INDICACIONES AL CONSUMIDOR

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para andlisis uno IN VITRO
siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricacion), 1SO 9001:2015. Los
términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la competencia de
responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.

Cualquier alteracion en los productos elaborados por GT Lab serén reconocidos

sin cargo de ningUn tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad deber4 efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsa-
ble, con el detalle del desperfecto, acompafiando el producto en cuestién para

su examinacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de GT Lab.

Los reclamos deberan ser enviados a través del Distribuidor que efectud la ven-
ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente
al Profesional Usuario.

INFORMACION PARA CONTACTARSE

‘ GT Laboratorio S.R.L.

Necochea 3274 (52001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoprofesional@gtlab.com.ar

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Autorizado por A.N.M.AT. PM N° 2243-24
Elaborado por GT Laboratorio S.R.L.
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT
Industria y Tecnologia Argentina

Dir. Tec: Jorgelina Castillo. Bioguimica.

Elaborado por: GT Laboratorio S.R.L.

Industria y Tecnologia Argentina

. Cédigo y Fecha de Revision: 38590000 / ABR 23

B Simbolos

REVAN

Consultar la metédica

REF Codigo
LOT Denominacion de lote
IVD Para Uso en Diagnostico in Vitro
W Contenido suficiente para <n> ensayos
CAL Calibrador
CONTROL Control

CONTROL| + | Control Positivo

CONTROL| - | control Negativo
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Patron

Reactivo y su numero / abreviacién
Temperatura Limite

Estable hasta (ultimo dia del mes)
Elaborado por

Riesgo biolégico

Corrosivo

Toxico

Inflamable

Nocivo / Irritante

Material reciclable

No exponer al sol
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USO DEL PRODUCTO

Kit para la determinacion de Hierro y la capacidad de
transporte de hierro en suero o plasma por método
colorimétrico con Ferene®.

SIGNIFICACION CLiNICA

El hierro esta principalmente en el interior de las
células formando parte de la hemoglobina, la
mioglobina y el sistema reticuloendotelial en diferen-
tes tejidos, como el bazo, la médula 6seay el higado,
mientras que en plasma circula solamente el 0.1%
del hierro total del organismo.

El hierro circulante viaja unido a proteinas, funda-
mentalmente la transferrina o siderofilina, que lo
transporta desde la mucosa intestinal, donde es
absorbido, o desde los depdsitos a su lugar de uso en
la citopoyesis.

Variadas condiciones pueden afectar la ferremia,
que varia incluso durante el dia. Hipoferremia puede
encontrarse en anemias ferropénicas y en inflama-
cion de tejidos. Hiperferremias pueden observarse en
hemocromatosis, envenenamiento agudo por hierro,
hepatitis, cirrosis y altas concentraciones de transfe-
rrina. La transferrina estd aumentada en anemias
ferropénicas, luego de hemorragias, insuficiencia
hepdatica y embarazo. Valores disminuidos pueden
encontrarse en patologias asociadas con hipoprotei-
nemias, hepatopatias crénicas y hemocromatosis. La
capacidad de saturacién de transporte completa la
evaluacion de la fisiologia vinculada al hierro.

FUNDAMENTO DEL METODO

Los cationes hierro, a pH acido, son liberados de las
proteinas de transporte, fundamentalmente transfe-
rrina y reducidos a cationes ferrosos. Estos forman
un  complejo  azul-violdceo  con  3-(2-pyrid-
yI)-5,6-bis-2(sulfofuril)-1,2,3-triazina (Ferene), cuya
intensidad de color medida a 570-640nm es propor-
cional a la concentracién de hierro de la muestra.
Para determinar la capacidad de saturacion de
transporte se agrega una cantidad conocida de
hierro a la muestra, el cual se une a los sitios libres de
la transferrina plasmatica saturandola. A pH alcalino,
solo los cationes ferrosos libres remanentes tras
dicha saturaciéon dardn la reaccion descripta. La
capacidad libre de transporte (CLT, ¢ UIBC por sus
siglas en inglés) se calcula por diferencia entre la

FERROQUANT

cantidad de hierro agregada y la detectada de esta
forma. Con los datos de hierro y de CLT pueden
calcularse la capacidad de saturacion de transporte
(CST, también conocida por sus siglas en inglés como
TIBC) y el porcentaje de saturaciéon de transporte (PST).

REACTIVOS PROVISTOS
Ferroquant HIERRO - Cédigo 385105: 50ml

Buffer Hierro: 1 frasco con 50ml
Indicador Ferene: 1 frasco con 5ml
[STD] 1 frasco con 4ml

Ferroquant TRANSFERRINA - Cédigo 386002: 25ml
Buffer Transferrina: 1 frasco con 25ml
Indicador Ferene: 1 frasco con 2,5ml
Saturante: 1 frasco con 10ml

Composicion de los reactivos provistos (Listos para usar)
Ferroquant HIERRO - Cédigo 385105

Buffer HIERRO: Hidroxilamina 300mmol/l en
Buffer Acetato 100mmol/l pH 4,5.

Indicador Ferene: Solucion de Ferene, 20mmol/I
Patron: Solucion de sales ferrosas 100ug/d|
referenciado al Standard Reference Material NIST/S-
RM #973, (National Institute of Standards and
Technology, EE.UU.)

Ferroquant TRANSFERRINA - Cédigo 386002

Buffer TRANSFERRINA: Buffer TRIS 500mmol/
pH 8,0

Indicador Ferene: Solucién de Ferene 20mmol
Saturante: Solucion de sales ferrosas 500ug/d|

Indicios de inestabilidad o deterioro de los reactivos
Discoloraciéon o formacién de precipitados son
indicios de deterioro de los reactivos.

La absorbancia del blanco de reactivos no debe
superar 0.2 D.O., leida a 600nm.

Conservacion y estabilidad de los reactivos provistos
Ferroquant Transferrina (Codigo 386002): conserve
a 2-8°C.

Ferroquant Hierro (Codigo 385105): conserve a
temperatura ambiente, 15-25°C.
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Precauciones y advertencias sobre el uso de reactivos
Los reactivos son para uso IN VITRO. Evite su contac-
to con la piel y mucosas.

MATERIAL NECESARIO NO PROVISTO

- Espectrofotémetro o fotocolorimetro

- Bano de 37°C

- Material volumétrico segln requerimiento en
ENSAYO (Nota 1)

- Agua deionizada o destilada. Se recomienda el uso
de Agua Ultrapura GT Lab Tipo 2 provista separada-
mente por GT Lab (Cédigo 15105)

MUESTRA

Preferiblemente suero

Puede utilizarse plasma recogido con heparina.

En este caso, los blancos suelen dar absorbancias
superiores a los séricos.

La extraccion debe ser realizada a primera hora de la
manana.

El paquete globular y el codgulo debe separarse por
centrifugacion dentro de los 30 minutos de extraida
la muestra.

Los niveles de hierro por la tarde son mayores debido
al ritmo circadiano de este analito.

Condiciones de conservacion de las muestras
Temperatura ambiente (15-25°C): hasta 24 horas
Refrigerado (2-8°C): hasta 7 dias

Congelado (-20°C): hasta 7 meses

Sustancias interferentes

La hemdlisis interfiere en la determinacion al igual
que algunas drogas, por lo que resulta util reconocer
la medicacion del paciente.

ENSAYOS HIERRO (Nota 2) (Nota 3)
En tubos marcados BR (Blanco de Reactivo), P (Patron)
y M (Muestra), agregue:

BR P M

R1 - Buffer Hierro 1 ml 1 ml 1 ml

Agua Destilada(*) | 200 pl -

Muestra - - 200 pl

Patrén - 200 pl

Mezcle. Incube 5 minutos a 37 °C. Lea el desconocido (BMF) a 600nm
(fotocolorimetro a 570-640nm) contra agua destilada (Nota 4)

R2 - Indicador | 50 pl | 50 pl | 50 pl

Mezcle. Incube 5 minutos a 37 °C. Lea todos los tubos: BRg, Py M.
El color es estable 60 minutos (Nota 5).

(*) Se recomienda el uso de Agua Ultrapura GT Lab Tipo 2.

SATURACION DE TRANSPORTE
En 3 tubos marcados BR (Blanco de Reactivo),
P (Patron) y M (muestra), agregue:

BR P M

R1 - Buffer Transf. 1 ml 1 ml 1 ml

Agua Destilada(*) | 400 pl 200 pl -

R3 - Saturante - 200 pl 200 pl

Muestra - - 200 pl

Mezcle. Incube 5 minutos a 37 °C. Lea el desconocido (BMy) a 600nm
(fotocolorimetro a 570-640nm) contra agua destilada (Nota 4)

R2 - Indicador | 50 l | 50 pl | 50 pl

Mezcle. Incube 10 minutos a 37 °C. Lea todos los tubos: BRy, Pry M.
El color es estable 60 minutos (Nota 5).

(*) Se recomienda el uso de Agua Ultrapura GT Lab Tipo 2.

CALcuLOS
1- Corrija las lecturas restando los blancos.

HIERRO
P corregido = R - BR.
l\/IFcorregido =M, - (BI\/IF+ BRF)

SATURACION DE TRANSPORTE

P.corregido = k- BR;

l\/chorregido =M, - (BI\/IT+ BRT)

2- Efectue el célculo.

M¢ corregido
Hierro ug/dl = -----------mmm- x 100
P corregido

Capacidad Libre de Transporte (CLT= UIBC):

M; corregido
CLT ug/dl= 500 - -------m-n-mmmmmm- x 500
P; corregido

Capacidad de Saturaciéon de Transporte (CST=TIBC):
CST ug/dl=Hierro + CLT

Porcentaje de Saturacion de Transporte (PST)

Hierro plasmaético
PST = x100
CsT
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SISTEMA ANALITICO

1. Leer de Beer: La reaccién sigue la ley de Beer hasta
1000ug/dl. Para valores superiores, diluya la muestra
con agua destilada, repita el ensayo y multiplique el
resultado por la diluciéon efectuada.

2. Sensibilidad: En espectrofotémetro de 600nm, la
sensibilidad es de aproximadamente 2ug/dl.

3. Precision:

Intraensayo: n=10

PROMEDIO (pg/dl) | 35,0 2196 491,5
SD (ug/dl) = 2,05 3,95 9,05
CV. % + 5,9 1,8 1,8

Interensayo: n=10

PROMEDIO (pg/dl) | 35,2 226,6 510,8
SD (pg/dl) + 3,00 11,03 24,30
CV. % = 8,5 4,9 4,8

CONTROL DE CALIDAD

Las buenas practicas de laboratorio recomiendan
procesar diariamente muestras control normales y
patoldgicas.

VALORES DE REFERENCIA

HIERRO
-Hombres: 65-175 pg/dl (11.6-31.3 mmol/l)
-Mujeres: 40-150 pg/dl (27.2-26.6 mmol/l)

CLT (UIBC)
- Hombres: 140-330 pg/dl (£25.7-60.5 mmol/l)
- Mujeres: 140-346 pg/dl (£25.7-63.5 mmol/l)

CST (TIBC)
250-425 pg/dl % (£45.8-78.0 ymol/l)

PST
- Hombres: 20-50%
- Mujeres: 15-50%

Valores orientativos. Es recomendable que cada labora-
torio establezca sus propios valores de referencia.

NOTAS

1. Para descontaminar de hierro el material de vidrio
se lo puede dejar sumergido 24-48hs. en una
solucioén diluida de acido clorhidrico

Luego enjuagar con agua desmineralizada.

2. La técnica se adecla especialmente a volumenes
de muestra pequenos (muestras pediatricas).

3. Se encuentran disponibles adaptaciones para
automatizacion.

4. La turbidez de las muestras (Blanco de Muestra
superior a 0.200 D.O.) invalida la prueba. Reempla-
celo con suero.

5. Lecturas de los Blancos de Reactivos superiores a
0.200 D.O. indican contaminacion con hierro en los
reactivos o en el material utilizado. En tal caso no
prosiga con el ensayo; determine la procedencia de
la contaminacion.

6. Los volumenes de muestra y reactivos pueden
disminuir o aumentar manteniendo las proporciones
establecidas en Ensayo.

PRESENTACION
Ferroquant Hierro
Cédigo 385105: 50 ml

Ferroquant Transferrina
Cédigo 386002: 25 ml
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