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Set de reactivi !Z!?E"BA

Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea capacitatii totale de legare a fierului in ser cu ajutorul analizorului Yumizen C560. Rx Only.

Introducere

Capacitatea totala de legare a fierului (TIBC) este masura capacitatii proteinelor serice, in principal a transferinei, de a lega fierul. Este concentratia maxima de fier
pe care o pot lega proteinele serice.

Impreund cu concentratia totald de fier seric, TIBC se utilizeazi in diagnosticul si tratamentul anemiei cu deficit de fier, a altor tulburari ale metabolismului fierului i a
tulburarilor inflamatorii cronice. Ca indice al starii nutritionale, TIBC serica este crescuta in deficienta de fier si scade in anemia care se datoreaza bolii cronice.

Principiul testului

Pasul 1: Reactivul 1 (R1), o solutie tampon acida care contine un colorant care leaga fierul si clorura ferica este adaugat la proba de ser. pH-ul scazut al R1
elibereaza fier din transferind. Fierul formeaza apoi un complex colorat cu colorantul. Complexul colorat de la sfarsitul acestui prim pas reprezinta atat fierul seric,
cét si fierul in exces deja prezent in R1.

Pasul 2: Se adauga apoi reactivul 2 (R2), o solutie tampon neutrd, schimband pH-ul si rezultand o crestere mare a afinitatii transferinei pentru fier. Transferina
serica leaga rapid fierul prin extragerea acestuia din complexul colorant-fier. Scaderea observata a absorbantei complexului colorant-fier este direct proportionald cu
capacitatea totala de legare a fierului a probei de ser.

Reactivi
Reactivul 1 (R1) contine: 166 pmol/L cromazurol B, 735 pmol/L cetrimida, 16 pumol/L clorura ferica, solutie tampon acetat, stabilizatori si conservanti.
Reactivul 2 (R2) contine: 338 mmol/L bicarbonat de sodiu, solutie tampon, stabilizatori si conservanti.

Prepararea reactivului
Reactivii Direct TIBC R1 si R2 sunt furnizati gata de utilizare.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor

Reactivul este stabil pana la data de expirare indicata pe etichetd daca este depozitat la 2-8°C. Dupa amplasarea in instrument, reactivul este stabil timp de 30 de
zile.

Precautii si pericole

Setul Direct TIBC este pentru diagnostic in vitro. Trebuie respectate precautiile normale pentru manipularea reactivilor de laborator.

1. Nuingerati reactivul, nu il aspirati cu pipeta trdgand cu gura.

2. Evitati contactul cu pielea si ochii.

3. Nuamestecati reactivii cu numere de lot diferite.

4. Toate specimenele si solutiile de control testate trebuie considerate potential infectioase. Trebuie utilizate masurile de precautie universale aplicate in unitatea
dumneavoastra pentru manipularea si eliminarea materialelor in timpul testarii si dupa testare.

Pericole:

R1: Clasificarea pericolelor: Corodarealiritarea pielii (Categoria 2), Leziuni oculare gravefiritarea ochilor (Categoria 2A)

Fraze de pericol: H315: Provoaca iritarea pielii, H319: Provoaca iritarea grava a ochilor.

Fraze de precautie: Prevenire: P264: Spalati bine pielea dupa manipulare. P280:Purtati manusi de protectie/imbracéminte de

protectie/protectie pentru ochilprotectie pentru fatd. Reactie: P362: Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o inainte de reutilizare. P302

+ P352:IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA: spélati cu multé apa si sépun. P305 + P351 + P338: IN CAZUL CONTACTULUI CU Cuvant de avertizare:

OCHII: Clatiti cu apa cu atentie timp de cateva minute.Scoateti lentilele de contact, daca exista si daca puteti face acest lucru cu usurinta. Avertizare '

Continuati clatirea. P332 + P313:IN CAZ de iritare a pielii: Consultati medicul. P337 + P313: IN CAZUL in care iritatia ochilor persista:

Consultati medicul. Depozitarea: Nu existd Eliminarea: Nu existd

R2: Clasificarea pericolelor: Nu este substanta periculoasé sau amestec periculos.

Pictograma si cuvant de avertizare: Nu este necesara.

Fraze de pericol: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.

Fraze de precautie: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.

Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-17517) disponibila prin apel la 734-487-8300.

Depozitarea si recoltarea specimenelor )

1. Serul este specimenul preferat. NU UTILIZATI PLASMA.

2. Probele trebuie separate de globulele rosii si analizate imediat. Totusi, serul poate fi depozitat la 2-8°C sau la -20°C pané la o lund. Serul poate fi depozitat la
temperatura camerei (22-28°C) timp de doua saptdmani.

Materiale necesare, dar nefurnizate

Analizorul Yumizen C560

Set de solutii de calibrare Direct TIBC (numar catalog: 17517-CAL)
Solutii de control chimic (numér catalog: C7592-100)
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Calibrarea

Setul de solutii de calibrare Direct TIBC este necesar pentru calibrare; consultati prospectul setului de solutii de calibrare pentru instructiuni. Respectati
recomandarile producétorului instrumentului cu privire la efectuarea si frecventa calibrérii, folosind probele pentru controlul calitatii la fiecare procesare pentru a
verifica calibrarea corespunzatoare. [Rezultatele exprimate in pg/dL pot fi transformate in umol/L prin inmultirea cu 0,179]. Studiile privind stabilitatea calibrarii au
indicat ca curba de calibrare va fi stabila timp de cel putin 14 zile.

Controlul calitatii

Fiabilitatea rezultatelor testelor trebuie monitorizata prin utilizarea serurilor de control cu concentratii TIBC cunoscute in cadrul fiecarei procesari. Aceste solutii de
control trebuie utilizate pe parcursul procesului si tratate in acelasi mod ca probele de ser ale pacientului. Recuperarea valorilor solutilor de control in intervalul
acceptabil definit ar trebui sa fie criteriul utilizat in evaluarea performantei testului.

Performanta
1. Interval test: 77-694 ug/dL TIBC.

2. Corelare: S-a realizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceastd metoda, cu urmatoarele rezultate:

Metoda TIBC
N 116
Media TIBC (pg/dL) 408,27
Interval (ug/dL) 83,0-685,0
Abaterea standard 168,89
Analiza regresiei y=0,967 +7,45
Coeficient de corelare 0,9535

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.12

In cursul zilei Total
Proba REDUSA | MEDIE | RIDICATA Prob# REDUSA | MEDIE | RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 254,8 3949 639,7 Medie 2516 392,2 641,5
Abaterea standard 29 2,3 1,5 Abaterea standard 9,5 13,0 4,6
Coeficient de variatie (%) 1,1% 0,6% 0,2% Coeficient de variatie (%) 3,8% 3,3% 0,7%

4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (Cl 95%) = 2 pg/dL

Valori asteptate
250 - 450 pg/dL
Intrucét aceste intervale variaza intre populatii diferite, recomandam ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriul interval asteptat.

Limitari
1.Folosind seruri normale (media TIBC: aproximativ 400 pg/dL), urmétoarele substante au fost testate pentru posibile interferente prin adaugare si au demonstrat o abatere
mai mic& de 10% cel putin in limitele date:
Bilirubina pana la 25,6 mg/dL
Hemoglobina pané la 500 mg/dL
Trigliceride pana la 700 mg/dL
Folosind seruri normale (media TIBC: aproximativ 350 pg/dL), urmatoarele substante au fost testate pentru posibile interferente prin adaugare si au demonstrat o
abatere mai mica de 5% cel putin in limitele date:
Cupru pana la 3 mg/dL
Zinc pana la 250 pg/dL
Nichel pana la 500 pg/dL
Cuprimina pana la 250 pg/dL
Imferon (sub forma de fier) pana la 1430 pg/dL
Ascorbatul cu valori peste 20 mg/dL de acid ascorbic determina scaderea semnificativa a rezultatelor TIBC.
Desferal a demonstrat mai putin de 5% abatere panéa la 11,5 pg/mL si mai putin de 10% abatere pana la cel putin 23 pg/mL
2. Serul este proba preferatd, nu utilizati plasma.
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: TIBC Nr.: 228 Tip proba: Ser
Chimie: Capacitate totala de legare directa a fierului Denumire: TIBC
Tip reactie: Punct final Directie reactje: Negativ
Unda primara: 660 Unda secundara:
Unitate: pg/dL Zecimal 0
Timp martor: 47 49 Timp reactje: 80 82

Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 93 uL uL uL R1: 120 b — uL
Redus: - u uL uL R2: 72 u - u
Crescut: — uL uL uL R3: - u - u

[J Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL

automata

Ajustare panta/decalaj

Panta: 1 Decalaj: 0
Interval linearitate (Standard) 77 694 Limita linearitate:
Interval linearitate (Redus) . Depletia substratului:
Interval linearitate (Crescut) . Absorbanta martor amestecat:
Absorbanta martor R1: . Timp fara capac
Reactie martor: - Limita de alarma reactiv:
Chimie twin: O Extensie enzimatica liniara
[ Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen
Qt: Q2: Q3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare
Solutie de calibrare: *
Data expirarii: *

Carusel Poz

Carusel proba 1 *

Carusel proba 2

Carusel proba 3

Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare Poz Nr. ot

Nr. lot: *

Data expirdrii Chem Conc Unitate

Apa A *
TIBC Cal 1 * *
TIBC Cal 2 * *
Configurare calibrare

Chem: TIBC

Setari calibrare

Model matematic:  Liniar cu mai multe puncte

Factor: Repetari: 2
Limite de acceptanta

Timp Cal; 336 Ora

Dif. panta: SD:
Sensibilitate: Repetabilitate:
Coef. Deter:

Calib. automata

O Flacon schimbat O Lot schimbat

+ TIBC 0 ug/dL
* TIBC * ug/dL
* TIBC * ug/dL

O Timp Cal

Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control. Certificat pentru  efectuarea

* Indica parametrul definit de utilizator.

147517384 g0 Produs de

HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand

reactivilor
Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind

Qﬂ jﬂ/af’c fabricati in conformitate cu parametrii
xC

specificati. Orice produs reactiv Pointe care

5449 Research Drive Canton, MI 48188 nu indeplineste specificatiile prin data de

expirare indicata va fi remediat imediat fara

Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, M| 48188

Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53
1030 Bruxelles, BELGIA

niciun cost suplimentar.
Legenda simboluri

Reprezentant autorizat in Europa:; ’ c € % A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot si serie [REF] Numar catalog

‘ Producator /}f Limite de temperaturé D:ﬂ Consultati instructiunile de utilizare

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 medicala
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