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Przeznaczenie
Do stosowania w oznaczaniu catkowitej zdolnosci wigzania zelaza w surowicy w analizatorze Yumizen C560.Rx Only.

Wstep

Catkowita zdolno$¢ wiazania zelaza (TIBC) jest miarg zdolnosci biatek surowicy, gtéwnie transferyny, do wigzania zelaza. Jest to maksymalne stezenie zelaza, jakie
moga zwigzaé biatka surowicy.

Wraz z catkowitym stezeniem zelaza w surowicy TIBC jest stosowany w diagnostyce i leczeniu niedokrwistosci z niedoboru zelaza, innych zaburzen metabolizmu
zelaza oraz przewlektych chordb zapalnych. Jako wskaznik stanu odzywienia, TIBC w surowicy wzrasta przy niedoborze zelaza i zmniejsza sie przy niedokrwistosci
spowodowanej chorobg przewlekta.

Zasada metody

Krok 1: Do prébki surowicy dodaje sie odczynnik 1 (R1), kwasny bufor zawierajacy barwnik wigzacy zelazo i chlorek zelazowy. Niskie pH R1 uwalnia zelazo z
transferyny. Zelazo nastepnie tworzy barwny kompleks z barwnikiem. Barwny kompleks na koricu tego pierwszego etapu reprezentuje zardwno Zelazo w surowicy,
jak i nadmiar Zelaza juz obecny w R1.

Krok 2: Odczynnik 2 (R2), nastepnie dodaje sie bufor obojetny, zmieniajac pH i powodujac duzy wzrost powinowactwa transferyny do zelaza. Transferyna w surowicy
szybko wigze zelazo, usuwajac je z kompleksu barwnik-zelazo. Obserwowany spadek absorbancji barwnego kompleksu barwnik-zelazo jest wprost proporcjonalny
do catkowitej zdolnoSci wigzania Zelaza przez prébke surowicy.

Odczynniki
Odczynnik 1 (R1) zawiera: 166 pumol/L chromazurolu B, 735 pumol/L cetrymidu, 16 umol/L chlorku Zelazowego, bufor octanowy, stabilizatory i $rodki konserwujace.
Odczynnik 2 (R2) zawiera: wodoroweglan sodu 338 mmol/L, bufor, stabilizatory i $rodki konserwujace.

Przygotowanie odczynnika
Dostarczone odczynniki Direct TIBC, R1i R2, sg gotowe do uzycia.

Przechowywanie i stabilno$¢ odczynnika

Odczynnik jest stabilny do daty waznosci podanej na etykiecie, jesli jest przechowywany w temperaturze 2-8°C. Po umieszczeniu na poktadzie odczynnik jest stabilny
przez 30 dni.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

Zestaw Direct TIBC jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Nalezy zachowa¢ zwykte $rodki ostroznosci przy obchodzeniu sig z odczynnikami laboratoryjnymi.

1. Nie polyka¢ odczynnika, nie pipetowa¢ ustami.

2. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

3. Nie mieszac¢ odczynnikéw o réznych numerach serii.

4. Wszystkie badane probki i kontrole nalezy uzna¢ za potencjalnie zakazne. Podczas obchodzenia sie z materiatami i ich usuwania w trakcie i po badaniu nalezy
stosowac uniwersalne $rodki ostroznosci, ktdre majg zastosowanie w danej placéwce.

Zagrozenia:

R1: Klasyfikacja zagrozen: Dziatanie zrace/draznigce na skore (kategoria 2), Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy (kategoria 2A)

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H315: Dziata draznigco na skore, H319: Dziata draznigco na oczy

Zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci: Zapobieganie: P264: Dokladnie umy¢ skore po uzyciu. P280: Stosowaé rekawice ochronnefodziez ochronna/ochrong

oczulochrone twarzy. Reagowanie: P362: Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypraé przed ponownym uzyciem. P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;

umy¢ duza iloscig wody z mydtem. P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki

kontaktowe, jesli sg i mozna to tatwo zrobic. Kontynuuj ptukanie. P332 + P313: W PRZYPADKU podraznienia SKORY: ZasiggnaC porady/zgtosi¢ sig pod opieke

lekarza. P337 + P313: JESLI podraznienie oczu utrzymuije sie: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Przechowywanie: Brak Utylizacja: Brak

R2: Klasyfikacja zagrozen: Nie jest substancijg ani mieszaning niebezpieczna.

Piktogram i hasto ostrzegawcze: Nie wymagane. Hasto ostrzegawcze:
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna. Ostrzezenie

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.
Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu (SDS-17517) dostepna pod numerem telefonu 734-487-8300.

Pobieranie i przechowywanie prébek

1. Prabka z wyboru jest surowica. NIE UZYWAC OSOCZA.

2. Prébki nalezy oddzieli¢ od krwinek czerwonych i niezwiocznie podda¢ analizie. Surowice mozna jednak przechowywaé w temperaturze 2-8°C lub -20°C przez
okres do jednego miesigca. Serum mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (22-28°C) przez dwa tygodnie.

Materialy wymagane, niedostarczane

Analizator Yumizen C560

Direct TIBC Calibrator Set (Numer katalogowy: 17517-CAL)

Chemistry Controls (Numer katalogowy: C7592-100)
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Kalibracja

Do kalibracji wymagany jest zestaw kalibratora Direct TIBC; instrukcje znajdujg si¢ w ulotce dotaczonej do zestawu kalibratora. Postepuj zgodnie z wytycznymi
producenta przyrzadu dotyczacymi wydajnosci i czestotliwosci kalibracji, uzywajac probek kontroli jakosci przy kazdym przebiegu, aby zweryfikowa¢ zadowalajacq
kalibracje. [Wyniki wyrazone w ug/dL mozna przeliczy¢ na pmol/L mnozac przez 0,179]. Badania stabilnosci kalibracji wykazaty, ze krzywa kalibracji bedzie stabilna
przez co najmniej 14 dni.

Kontrola jakos$ci

Wiarygodno$¢ wynikéw testu nalezy monitorowac, wigczajac surowice kontrolne o znanym stezeniu TIBC do kazdego testu. Kontrole te nalezy poddac¢ procesowi i

traktowa¢ w taki sam sposob, jak probki surowicy pacjenta. Otrzymywanie warto$ci kontrolnych w ustalonym dopuszczalnym zakresie powinno by¢ kryterium
stosowanym przy ocenie dziatania testu.

Charakterystyka
1. Zakres testu: 77-694 pg/dL TIBC.

2. Korelacja: przeprowadzono badanie pomiedzy Yumizen C560 i podobnym analizatorem przy uzyciu tej metody, w wyniku czego uzyskano nastepujace
dane:

Metoda TIBC

N 116

Srednie TIBC (ug/dL) 408.27

Zakres (ug/dL) 83.0-685.0

Qdchylenie standardowe 168.89

Regresja y =0.967 +7.45

Wspdiczynnik korelacji 0.9535

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.12
W ciggu dnia Catkowita
Prébka NISKA | SREDNIA | WYSOKA| Probka NISKA | SREDNIA | WYSOKA

N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 254.8 394.9 639.7 Srednia 251.6 392.2 641.5
Odchylenie standardowe 29 2.3 1.5 Odchylenie standardowe 95 13.0 4.6
Wspotczynnik wariancji (%) 1.1% 0.6% 0.2% Wspotczynnik wariancii (%) 3.8% 3.3% 0.7%

4, 4. Czulosc: granica wykrywalnosci 2 SD (95% Conf) = 2 pg/dL

Wartosci oczekiwane
250 — 450 pg/dL
Poniewaz zakresy te rdznig sie w zalezno$ci od populacji, zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito swéj wiasny oczekiwany zakres.

Ograniczenia
1. Uzywajac normalnych surowic (Srednia TIBC: ok. 400 pg/dL), zbadano nastepujace substancje pod katem mozliwych interferenciji i wykazano mnigj niz 10%

odchylenia dla:
Bilirubina do 25,6 mg/dL
Hemoglobina do 500 mg/dL
Trojglicerydy do 700 mg/dL
Uzywajac normalnych surowic (Srednia TIBC: ok. 350 pg/dl), zbadano nastepujace substancje pod katem mozliwych interferencii i wykazano mniej niz 5%
odchylenia dla:
Miedz do 3 mg/dL
Cynk do 250 ug/dL
Nikiel do 500 ug/dL
Kuprymina do 250 pg/dL
Imferon (jako zelazo) do 1430 pg/dL
Askorbinian w stezeniu wigkszym niz 20 mg/d| kwasu askorbinowego powoduje znaczne obnizenie wynikéw TIBC.
Desferal wykazat mniej niz 5% odchylenia do 11,5 pg/ml i mniej niz 10% odchylenia do co najmniej 23 pg/ml

1. Preferowang probka jest surowica, nie uzywaé osocza.
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PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: TIBC Nr.: 228 Typ prébki: Surowica
Nazwa chem: Catkowita zdoIno$¢ wigzania zelaza Wydruk: TIBC
Rodzaj reakcji: Punktu kocowego Kierunek reakcji: ~ Malejaca
| dt. fali: 660 [l dt fali:
Jednostka: pg/di Miejsca dziesietne: 0
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
préby $lepej: 47 49 probki: 80 82
Obj. prébki. Aspiracja Rozcienczalnik Obj. odczynnika. Rozcienczalnik
Podstawowa: 9.3 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmnigjszona: - ul ul ul R2: 72 ul - ul
Zwiekszona: ul ul ul R3: - ul - ul
[ Prdba $lepa Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 77 694 Limit liniowosci:

Zakres liniowosci (Zwigkszony)

Zakres liniowosci (Zmniejszony)
Abs R1/préba $lepa:

Pusta odpowiedz;

Chemia blizniacza:

O Efekt Prozone o Ocena wskaznika
Q1: Q2: Qa3:

PC: ABS:

Explore the future

Zuzycie substratu:

Mieszana

absorbancja préby

$lepe;:

Czas
odkorkowania:
Limit alarmu
odczynnika:

O Rozszerzalnos$é liniowa dla

enzymu

o Dodanie antygenu
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Definicja kalibratora
Kalibrator: *
Data waznosci: ~ *
Rotor Pozycja
Rotor probdwkowy 1 *
Rotor probdwkowy 2
Rotor probdéwkowy 3

Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Pozycja Nr serii

Woda W *
TIBC Cal 1 * *
TIBC Cal 2 * *

Konfiguracja kalibracji

Chem: TIBC
Ustawienia kalibracji

Model mat: Wielopunktowa liniowa

Factor: Powtorzenia:

Akceptowalny limit
Waznos¢ kalibracji: 336 Godzin
Réznica nachylenia: SD:

Czutosc¢ :
Wspodtczynnik

determinacj:
Automatyczna kalibracja

O Zmiana butelki
odczynnikowej

O Zmiana nr LOT

PARAMETRY KALIBRACJI

Nr serii:

Data waznosci Nazwa

* TIBC
* TIBC
* TIBC

Powtarzalnos¢:

O Po uptywie
waznosci kalib.

Zaleca sig¢ codzienne oznaczanie dwdch poziomow materiatu kontrolnego.

* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

14-17517-384 “ Wyprodukowano przez

HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand

5449 Research Drive Canton, MI 48188

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
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European Authorized Representative:
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGIUM

Symbole

8C
of

Jednostka
0 pg/dL
* pg/dL
* pg/dL

Stezenie

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane

zgodnie z okreslonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie
spetnia specyfikacji w podanym terminie
waznosci, zostanie natychmiast i
bezptatnie wymieniony.

& Zuncdo (RRRR-MM-DD) [LOT| Numer LOT
d Producent /ll Zakres temperatur EE Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

(o] Wytacznie od diagnostyki in vitro  Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego uzytku

Numer katalogowy
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