HORIBA Instruments Incorporated

i 5449 R h Drive, Canton, M| 48188
4. POINTE Pointe ke R
e Total Iron HORIBA

Reagent Set
Przeznaczenie Jednak duza hemoliza (probki rézowe Iub czerwone) bedzie miata wplyw na
Do iloSciowego oznaczania zelaza w surowicy za pomocg analizatorow absorbancje mierzong przy stosowanej dtugosci fali i nalezy jej unika¢.3

Yumizen C230 i Yumizen C240. Wytgcznie do diagnostyki in vitro. Rx Only. 3. Aby rurki, pipety itp. byly wolne od Zelaza, nalezy je przemy¢ goracym,
rozcienczonym (1:2) kwasem solnym lub azotowym, a nastepnie kilkakrotnie

Metoda fukac woda dejoni lub destyl bawiona zel
Zelazo wystepuje w surowicy w kompleksie z transferyna, biatkiem prespititac Wota fejonizoana Th feslyloana pozbaliions zelaza.

transportowym.  Wigkszo$¢ wczesnych procedur oznaczania zelaza Materialy zapewnione
obejmowata dysocjacje zelaza z kompleksu zelazo-biatko, wytracanie biatek, 1 Odezynnik buforu Zelaza RA
a nastepnie pomiar zawartosci zelaza w przesaczu wolnym od biatka. ' ynni .
Do oznaczania zastosowano wiele chromagenéw, w tym tiocyjanian o- 2~ Odczynnik koloru zelaza R2
fenantroliny, batofenantroliny i TPTZ. W 1971 roku Persijn i wsp. ! . .
przedstawill metode wykorzystuiaca ferrozyne chromagenowa, opisang ~ Materialy wymagane ale niedostarczane
przez Stookey. 2 Metoda ta nie wymagata wytracania biatek i byta bardziej 1. Analizator Yumizen C230 / Yumizen C240
czuta niz poprzednie metody. Niniejsza procedura jest modyfikacjg metody 2. Instrukcja obstugi Yumizen C230 / Yumizen C240
Persijna. 3. Kalibrator chemii Pointe, numer katalogowy C7506-50

4. Kontrola Pointe Chemistry, numer katalogowy C7592-100

Zasada metody
Zelazo w surowicy: zelazo zwigzane z transferyng jest uwalniane w

kwasnym pH i redukowane z jondw zelazowych do jondw zelazowych. Jony Parametry testu
te reagujg z ferrozyna, tworzac kompleks o barwie fioletowej, ktory mierzy : ,
sie spektrofotometrycznie przy diugosci fali 560 nm. Absorbancja mierzona Test Iron Nazwa chem: Iron
przy tej diugosci fali jest proporcjonalna do stezenia zelaza w surowicy. Numer.: 221 Wydruk: Iron
. - T keji: E int Ki k reakgj:
Znaczenie kliniczne 3 yp re.a Gji ndpoin ierunek real c1|.
W wigkszosci przypadkow do uzyskania najwiekszego znaczenia D Falil: 546 nm Rosnaca D. Falill 670

diagnostycznego niezbedne sg zaréwno wartosci zelaza w surowicy, jak i Miejsca dziesigtne: 0 nm Typ prébki: Surowica
TIBC. Niskie wartosci zelaza w surowicy obserwuje sie w przypadku

. s L. e Proba $lepa: Cykl reakcji: 16 8 Cgkl
przewlektej utraty krwi, niedostatecznego spozycia lub wchtaniania zelaza P ) y ) g !
oraz zwiekszonego zapotrzebowania na zapasy organizmu (np. cigza). ~ Jednostka: ug/dL inkubacji: 3
PodwyZzszone wartoSci Zelaza w surowicy sg widoczne w zwigkszonej Obj
de.StFUKCJI Czerwor)yclh lfrWlnek, Zmni€jSzoney syntezu? c;erwonygh k.rWInek, Obj. probki ~ Aspiracja  Rozciefczalnik  odczynnika Rozciefczalnik
zwiekszonym spozyciu zelaza lub zwiekszonym uwalnianiu zapaséw zelaza. .
Zwigkszenie TIBC moze byé spowodowane zwiekszong produkcjg ~ Prawidiowa: 12 uL uL w120 uL uL
apotransferyny (np. przy przewlektym niedoborze Zelaza) lub zwigkszonym Zmniejszona: uL uL uL 20 uL uL
uwalplgnlem ferrytyny, J?k w przypgdku martvylgy komoérek _wqtrobowych. Zwigkszona: ol ol ol
Zmniejszenie TIBC moze wystapi¢ z marsko$cia watroby i hemochromatozg
z powodu niedoboru ferrytyny lub nerczyca z powodu utraty apotransferyny.
- Zakres liniowosci (Prawidtowy); Limit liniowosci:
Odczynniki inowoscl (Prawidlowy): 500 it
1. Bufor zelaza (R1) Odczynnik: chlorowodorek hydroksylaminy 220 mM Zakres liniowosci (Zmniejszony): ’\ZAL,'ZVC'G su:stratu:b
w buforze octanowym, pH 4,5 ze $rodkiem powierzchniowo czynnym. Zakres liniowo$ci (Zwigkszony): é@ffna S. proby -40000 40000
2. Barwnik zelaza (R2) Odczynnik: ferrozyna 3,6 mM w chlorowodorku '
hydroksyloaminy. Abs. R1/préba $lepa:  -40000 40000 Stabilno$¢ na poktadzie: 30
Proba $lepa: -40000 40000 Alarm limitu odczynnika: 05

Srodki ostroznosci
1. Wszystkie odczynniki sg toksyczne. Nie pipetowa¢ ustami. Unikaj
wszelkiego kontaktu.

Chemia blizniacza:

2. Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro. Efekt Prozone:
Przechowywanie odczynnika Qt: Q2 Q3:
Q4: PC: ABS:

Wszystkie odczynniki przechowywaé w lodéwce w temperaturze 2-8°C.
Odczynniki zachowujg stabilno$¢ do daty wazno$ci podanej na etykiecie, o

ile sg przechowywane zgodnie z zaleceniami. Uzyj wyniku jakosciowego:

Degradacja odczynnika Zakres: Flagi:
Wszystkie odczynniki powinny by¢ klarowne. Zmetnienie moze wskazywaé
na zanieczyszczenie i odczynnika nie nalezy uzywacé. Przesuniecie i nachylenie
. L. . ; Przesunigcie Nachylenie Jednostka
Pobieranie i przechowywanie prébek 1 0 ugfdL
1. Probka z wyboru jest $wieza, niehemolizowana surowica.
2. Surowice nalezy oddzieli¢, gdy tylko powstanie skrzep. Przygotowanie:
3. Podaje sig, ze zelazo w surowicy jest stabilne przez cztery dni w Objetosc probki ul Objetosc odczynnika..  uL
temperaturze pokojowej (15-30°C) i siedem dni w temperaturze 2-
g°c4

. Zakres referencyjny:
Interferenclg L . . . Typ probki: Ple¢:  Zakres dla wieku: Zakres ref:  Wartosci krytyczne: Jednostka:
1. Wiadomo, ze niektore leki i inne substancje wptywajg na poziom
krazacego zelaza. Patrz Young i in.5
2. Zelazo zawarte w hemoglobinie nie reaguje w tej metodzie, dlatego
lekka hemoliza nie bedzie przeszkadzaé.
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Parametry kalibracji

Chem: Iron
Ustawienia kalibragji Kalibrator _ [Stezenie Poz Nr serii
Model mat: dwupunktowa liniowa [ Water 00 Lij
Factor: Powtérzenia: 2 ChemCal | * .

Akceptowalne limity

Waznos¢ kalibragji: 336 godz.

Rdznica nachylenia: SD:

Czutosc¢: Powtarzalno$¢: * Zdefiniowane przez uzytkownika

Wspdtczynnik determinacii:
Automatyczna kalibracja
O Po uptywie waznosci kalib.

Obliczenia
A = Absorbancja
Std = Standard

Az Test—Ai Test x Stez.. = Zelazo catkowite (ug/dl)

A Std-AiStd  Std
Przyktad: A1 Test = 0.08 A2 Test=0.15
A1 Std = 0.00 A2 Std = 0.40
Wtedy: 0.15-0.08 = 0.07 x 500 = 0.175 x 500 = 87.5 ug/d|
0.40-0.00 0.40
Kalibracja

Uzyj kalibratora surowicy identyfikowalnego przez NIST. Procedure nalezy
skalibrowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta przyrzadu. Jesli wyniki
kontroli okazg sie poza zakresem, procedure nalezy ponownie skalibrowac.

Kontrola jakosci

Kontrole surowicy ze znanymi prawidtowymi i nieprawidtowymi warto$ciami
powinny by¢ rutynowo oznaczane w celu monitorowania waznosci reakcji.
Kontrole jako$ci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub
federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi akredytacji.

Wartosci oczekiwane ¢

Zelazo, ogdtem = 60 — 150 ug/d|

Zdecydowanie zaleca sig, aby kazde laboratorium okreslito zakres normy dla
swojej okre$lonej populacji.

Charakterystyka

1. Liniowos¢: 500 pg/di
Probki o wartosciach powyzej 500 ug/dl nalezy rozcienczy¢ 1:1
roztworem soli fizjologicznej, ponownie oznaczy¢ i pomnozy¢ wynik
przez dwa.

2. Porbwnanie: przeprowadzono badanie analizatoréw serii Yumizen 200 i
podobnego analizatora przy uzyciu tej metody, uzyskujac wspotczynnik
korelacji 0,994 z réwnaniem regresji y= 1,072x — 3,1.

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono przy uzyciu analizatorow
serii Yumizen 200 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie

NCCLS EP5-T2.7

) W ciggu dnia ] Catkowita

Srednia SD. CV.% Srednia S.D. CV.%
815 3.6 44 78.6 2.1 2.7
289.4 6.2 2.1 280.7 56 2.0
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NrLOT i kod partii
d Producent

Wytacznie do diagnostyki in vitro X Zakres temperatur

[@ Zapoznaj si¢ z instrukcjg uzytkowania  uzytku

CE Znak CE \m Autoryzowany przedstawiciel na Europe
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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.
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