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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a fierului in ser cu ajutorul analizorului Yumizen C560. Rx Only.

Istoricul metodei

Fierul exista in ser in complex cu transferina, o proteina de transport. Majoritatea procedurilor timpurii pentru determinarea fierului au implicat disocierea fierului din
complexul fier-proteina, precipitarea proteinelor si apoi masurarea continutului de fier al filtratului faré proteine.

Numerosi cromageni au fost utilizati in determinare, inclusiv tiocianat o-fenantroling, batofenantrolina si TPTZ. Tn 1971, Persijn et al." au prezentat o metoda folosind
ferozina cromogena, descrisa de Stookey.? Aceastd metoda nu necesita precipitarea proteinelor si este mai sensibilé decat metodele anterioare. Aceasta procedura
este o modificare a metodei lui Persijn.

Principiul
Fier seric: Fierul legat de transferin este eliberat la un pH acid si redus de la ioni ferici la ioni ferosi. Acesti ioni reactioneaza cu ferozina formand un complex de
culoare violet, care este masurat spectrofotometric la 560 nm. Absorbanta masurata la aceasta lungime de und este proportionalé cu concentratia de fier seric.

Semnificatia clinica

In cele mai multe cazuri, atat fierul seric, cat si valorile TIBC sunt necesare pentru o semnificatie diagnostica optima. Valori scazute ale fierului seric sunt observate
in pierderea cronicé de sange, aportul sau absorbtia insuficientd a fierului si consumul crescut al rezervelor din organism (de exemplu, in sarcind). Valori crescute
ale fierului seric sunt observate in cresterea distrugerii eritrocitelor, scderea sintezei eritrocitelor, cresterea aportului de fier sau cresterea eliberarii rezervelor de fier.
Cresterea TIBC se poate datora productiei crescute de apotransferind (de exemplu, deficit cronic de fier) sau unei eliberari crescute de feritind, de exemplu in
necroza hepatocelulara. Scaderile TIBC pot apérea in cazul cirozei si hemocromatozei din cauza deficientei de feritind sau in cazul nefrozei din cauza pierderii de
apotransferina.

Reactivi
1. Reactiv solutie tampon de fier (R1): Clorhidrat de hidroxilamina 220 mM in solutie tampon acetat, pH 4,5 cu surfactant.
2. Reactiv fier color (R2): Ferozina 3,6 mM in clorhidrat de hidroxilamina.

Precautii si pericole

1. Tofi reactivii sunt toxici. Nu il aspirati cu pipeta trdgand cu gura. Evitati orice contact.

2. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro.

Pericole:

Solutie tampon: Clasificarea pericolelor: Coroziunefiritarea pielii (Categoria 2), Lezareafiritarea ochilor (Categoria 2), Toxicitate
asupra unui organ tint specific, expunere repetatd; Sange si sistemul nervos central (Categoria 1), Sensibilizator pentru piele
(Categoria 1), Cancerigen (Categoria 2)

Fraze de pericol: H315: Provoacd iritarea pielii, H317: Poate cauza o reactie alergica a pielii, H319: Provoacé iritarea grava a ochilor,
H351:Susceptibil de a provoca cancer, H372:Provoaca leziuni ale organelor prin expunere prelungita sau repetata

Fraze de precautie: Prevenire: P202: Nu manipulati inainte de a citi si intelege toate precautiile de sigurantd. P260: Nu inspirati
praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. P264: Spalati bine pielea dupa manipulare. P270: Nu consumati alimente sau bauturi si nu
fumati in timpul utilizarii acestui produs. P272: Tmbricimintea de lucru contaminatd nu trebuie scoas in afara locului de munca. P280:
Purtati manusi de protectie/imbracéminte de protectie/protectie pentru ochi/protectie pentru fatd. Reactia: P314: Consultati medicul
dacé nu va simtiti bine. P362: Scoateti imbracémintea contaminata si spalati-o inainte de utilizare

P302 + P352: IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA: spélati cu multa apa si sapun. P305 + P351 + P338: IN CAZUL CONTACTULUI CU OCHIl: Clatiti cu apa cu
atentie timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, daca exista si daca puteti face acest lucru cu usurinta. Continuati clatirea. P308 + P313: In caz de
expunere sau de ingrijorare: Consultati medicul. P332 + P313: IN CAZ de iritare a pielii: Consultati medicul. P337 + P313: IN CAZUL in care iritatia ochilor persista:
Consultati medicul. Depozitarea: P404: Depozitati intr-un recipient inchis. Eliminarea: P501: Aruncati continutul la o statie aprobata de eliminare a deseurilor.
Culoare: Clasificarea pericolelor: Sensibilizator pentru piele (Categoria 1), Toxicitate asupra unui organ tinta specific, expunere repetata; Sange si sistemul nervos
central (Categoria 1), Cancerigen (Categoria 2)

Fraze de pericol: H317: Poate cauza o reactie alergica a pielii, H351 Susceptibil de a provoca cancer, H372: Provoacé leziuni ale

organelor prin expunere prelungita sau repetata.

Fraze de precautie: Prevenire: P202:Nu manipulati inainte de a citi si intelege toate precautiile de siguranta. P260: Nu inspirati
praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. P264: Spélati bine pielea dupd manipulare. P270:Nu consumati alimente sau bauturi si nu

fumati in timpul utilizérii acestui produs. P272:Imbracamintea de lucru contaminati nu trebuie scoas in afara locului de munca.

P280:Purtati manusi de protectie/imbrécaminte de protectie/protectie pentru ochi/protectie pentru fata. Reactie: P314:Consultati Cuvant de avertizare:
medicul daca nu va simtiti bine. P363: Spalati hainele contaminate fnainte de a le refolosi. P302 + P352:IN CAZUL CONTACTULUI Pericol

CU PIELEA: spalati cu multd apa si sdpun. P308 + P313:IN CAZ de expunere sau de ingrijorare: Consultati medicul. P333 +313: N

CAZ de iritare sau eruptie cutanatd: Consultati medicul. Depozitarea: P404: Depozitati intr-un recipient inchis. Eliminarea: P501: Aruncati continutul la o statie
aprobata de eliminare a deseurilor.Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-HI904) disponibila prin apel la

1-734-487-8300.

Cuvant de avertizare:
Pericol

Depozitarea si stabilitatea reactivilor
Depozitati toti reactivii la 2-8°C. Dacé sunt depozitati conform instructiunilor, reactivii sunt stabili p&nd la data de expirare indicaté pe eticheta. Studiile producétorului
au aratat ca reactivul este stabil timp de 30 de zile dacé este amplasat la frigider, in caruselul pentru reactivi (2-10°C), totusi stabilitatea reactivului poate varia in
functie de conditiile individuale ale laboratorului.
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Deteriorarea reactivului
Toti reactivii trebuie sa fie transparenti. Turbiditatea poate indica contaminare, iar reactivul nu trebuie folosit.

Recoltarea si depozitarea specimenelor

1. Serul proaspat nehemolizat este specimenul preferat.

2. Serul trebuie separat imediat dupa formarea coagulului.

3. Fierul seric este raportat ca fiind stabil timp de patru zile la temperatura camerei (15-30°C) si sapte zile la 2-8°C.#

Interactiuni

1. Se stie ca anumite medicamente si alte substante influenteaza nivelurile circulante de fier. Consultati Young et al

2. Fierul continut in hemoglobina nu reactioneaza in aceasta metoda, prin urmare, hemoliza usoara nu va interfera. Totusi, hemoliza extensiva (specimene roz sau
rosii) va contribui la absorbanta masurata la lungimea de unda utilizata si ar trebui evitata.

3. Pentru ca tuburile, pipetele, etc. sa fie fara fier, acestea trebuie spalate cu acid clorhidric sau azotic fierbinte, diluat (1:2), urmand mai multe clatiri cu apa
deionizata sau distilata fara fier.

Materiale furnizate
1. Reactiv solutie tampon de fier R1
2. Reactiv fier color R2

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C560

2. Manualul de utilizare Yumizen C560

3. Solutie de calibrare chimica, numar catalog C7506-50
4. Solutie de control chimic, numar catalog C7592-100

Calibrarea

Utilizati o solutie de calibrare sericé trasabila NIST. Procedura trebuie calibraté conform instructiunilor producatorului instrumentului. Daca rezultatele solutiei de
control sunt in afara limitelor, poate fi necesara recalibrarea testului. In conditii de functionare tipice, studiile producatorului privind stabilitatea calibrarii au indicat ca
curba de calibrare va fi stabila timp de cel putin 14 zile.

Controlul calitatii
Validitatea reactiei trebuie monitorizaté prin utilizarea de ruting a serurilor de control cu valori cunoscute normale si anormalei. Cerintele privind controlul calitétii
trebuie stabilite in conformitate cu reglementarile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Valori asteptate®
Fier, total = 60 — 150 ug/dL
Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriul interval normal pentru populatia sa specifica.

Performanta
1. Interval test: 2 - 500 ug/dL. Probele cu valori peste 500 ug/dL trebuie diluate 1:1 cu solutie salind normala, reprocesate, iar rezultatul trebuie inmultit cu doi.
2. Comparatie: S-arealizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceasta metoda, cu urméatoarele rezultate:

Metoda Fier
N 93
Fier mediu (ug/dL) 90,2
Interval (ug/dL) 0-333
Abaterea standard 71,0
Analiza regresiei y=0.967x+9.9
Coeficient de corelare 0,9885

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizorul Yumizen C560, in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.7

in cursul zilei Total
Proba REDUSA | MEDIE | RIDICATA Proba REDUSA | MEDIE | RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 80,4 2222 492,1 Medie 75,4 2114 482,0
Abaterea standard 1,0 1,7 4,0 Abaterea standard 2,4 8,9 16,9
Coeficient de variatie (%) 1,3% 0,8% 0,8% Coeficient de variatie (%) 3,2% 4.2% 3,5%

4. Sensibilitate: 2 SD Limita de detectie (Cl 95%): 2 ug/dL
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: IRON Nr.: 221 Tip proba: Ser
Chimie; Fier (ferozina) Denumire: IRON
Tip reactie: Punct final Directie reactje: Pozitiv
Unda primara: 546 Unda secundara: 660
Unitate: Mg/dL Zecimal 0
Timp martor: 47 49 Timp reactie: 80 82
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 72 uL uL uL R1: 120 uL - uL
Redus: - u uL uL R2: 24 u - u
Crescut: — uL uL uL R3: — u - u
[ Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL
automata
Ajustare pantd/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0
Interval linearitate (Standard) 2 500 Limita linearitate:

Interval linearitate (Redus) Depletia substratului:

Interval linearitate (Crescut) Absorbantd martor amestecat:

Absorbantd martor R1: _ _ Timp fara capac

Reactie martor: - Limita de alarmé reactiv:
Chimie twin: O Extensie enzimaticé liniara
O Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen

Q1: Q2: Q3: Q4:

PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare
Solutie de calibrare: * Nr. lot: *

Data expirarii;

Carusel Poz
Carusel proba 1
Carusel proba 2
Carusel proba 3
Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare Poz Nr. lot Data expirarii Chem Conc Unitate
Apa A * * FE 0 ug/dL
Calibrator de chimie * * * FE * pg/dL

Configurare calibrare
Chem: FE

Setéri calibrare

Model matematic: Liniar in doua puncte
Factor: Repetari: 2
Limite de acceptanta
Timp Cal: 334 Ora
Dif. panta: SD:
Sensibilitate: Repetabilitate:
Coef. Deter:
Calib. automata
[ Flacon schimbat [ Lot schimbat O Timp Cal
Se recomanda testarea zilnica a doud niveluri ale materialului de control. Certificat pentru efectuarea

* Indica parametrul definit de utilizator.

reactivilor
o Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind
14-H1904-350 Produs de () ¢ [Ivp] i . ametri
M HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand 2°c/i[ - fab”?‘f‘" n corlformltate o pa.rameltrll
5449 Research Drive Canton, M| 48188 specificati. Orice produs reactiv Pointe
care nu indeplineste specificatiile prin
Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand data de expirare indicaté va fi remediat
5449 Research Drive, Canton, MI 48188 Legend simboluri imediat fara niciun cost suplimentar.
Reprezentant autorizat in Europa: ’ c E & Aseuiiza pani la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot si serie Numar catalog
Obelis s.a. o /}, [
Boulevard Général Wahis 53 Producéator Limite de temperatura Consultati instructiunile de utilizare
1030 Bruxelles, BELGIA Dispozitiv medical pentru diagnostic In vitro
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 _email: mail@obelis.net Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald
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