FE F245 CH
FE F400 CH

PRINCIPIUL METODEI

Fierul seric legat in transferrind este eliberat in mediul acid.
lonii de Fe(lll) sunt redusi la Fe(ll), care reactioneaza cu
ferozina formand un complex de culoare violet. Absorbtia
masurata la 560 nm este direct proportionala cu concentratia
de Fe din proba.

COMPONENTELE TRUSEI

Se va folosi numai pentru diagnostic in vitro.
Componentele trusei sunt stabile pana la data de expirare
indicata pe eticheta, pastrate la 2 + 8°C.

Se vor pastra departe de orice sursa de lumina directa.
Reactivul A F245: 12 x 16 ml (lichid) capac albastru
F400: 8 x 40 ml (lichid) capac albastru

Compozitie: tampon acetat 500 mM pH 4,50, thiouree = 50
mM, clorhidrat de guanidina 2100 mM, surfactanti

Reactivul B F245: 2 x 24 ml (lichid) capac rosu
F400: 2 x 40 ml (lichid) capac rosu

Compozitie: ferrozind 6 mM.
Reactivul B1

F245: 2 flacoane (pulbere) pentru 24 ml
F400: 2 flacoane (pulbere) pentru 40 ml

Compozitie: ascorbat de sodiu = 50 mM.

Standard: solutie de fier (lll) 200 pg/dl - 5 mi

Componentele trusei se vor depozita la 2 + 8°C.
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

Instrumentatia uzuala de laborator. Spectrofotometru UV/VIS
cu termostat. Pipete automate. Cuve din material plastic sau
sticla. Solutie salina.

PREPARAREA REACTIVULUI

Reactivul A: gata preparat.

Reactivul B: se adauga continutul reactivului B1 intr-un flacon
de reactiv B si se lasa 20 de minute, amestecandu-se, din
cand Tn cand prin rasturnare lenta. Nu se va agita cu putere.
Stabilitatea reactivului de lucru este de 90 de zile, flaconul
pastrat bine inchis la 2 + 8°C.

Stabilitatea flaconului sigilat: pana la data de expirare indicata
pe eticheta, pastrat la 2 + 8°C.

Stabilitate de la prima deschidere a flaconului: =60 de zile,
pastrat la 2 + 8°C.

Fier FZ
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PRECAUTII

Reactivul poate contine unele componente non-reactive i
conservanti. A se manevra cu grija, a se evita contactul cu
pielea sau inghitirea.

Testele se vor realiza respectand normele “Good Laboratory
Practice” (GLP).

PROBE DE LUCRU

Ser, plasma heparinata.

Probele sunt stabile cateva luni daca sunt pastrate la -20°C, 3
saptadmani, pastrate la 2 + 8°C, sau 7 zile pastrate la 15 +
25°C.

Se va separa serul/plasma de cheag in decurs de o ora de la
recoltare.

Anticoagulanti precum EDTA sau oxalatii pot determina valori
cu o slaba reproductibilitate.

PROCEDURA DE LUCRU

Lungimea de unda: 560 nm (intre 540 + 580 nm)

Drumul optic: 1cm

Temperatura: 25, 30 sau 37°C

Se pipeteaza: solutie blank | standard | proba
Reactiv A 2ml 2 mil 2ml
apa 500 pl - -
standard - 500 pl -
proba - - 500 pl

Se amesteca si se incubeaza 5 minute la 25, 30 sau 37°C.
Se citeste absorbanta solutiei standard (As1) si a probei
(Ax1) fata de solutia blank.

Se pipeteaza: solutie blank | standard | proba

Reactiv B 500 pl 500 pl 500 pl
Se amesteca si se incubeaza 5 minute la 25, 30 sau 37°C.
Se citeste din nou absorbanta solutiei standard (As2) si a
probei (Ax) fata de solutia blank.

CALCULUL REZULTATELOR

Probe de ser/plasma:

Fier gl = Ax2 - Axl %200
As2 — Asl
(valoarea standardului din trusa)
VALORI LIMITA
Barbati: 59 + 158 pug/dl (10,60 + 28,30 umol/l)
Femei: 37 =145 ug/dl  ( 6,60 + 26,00 umol/l)

Se recomanda ca fiecare laborator sa-si stabileasca intervale
de referinta proprii.
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FE F245 CH
FE F400 CH

CONTROLUL CALITATII S| CALIBRAREA

Se recomanda efectuarea unui control intern al calitatii.
Pentru obtinerea controlului intern sunt disponibile serurile de
control uman:

QN 0050 CH QUANTINORM CHEMA 10 x 5 ml
cu valori de control normale sau apropiate de normal

QP 0050 CH QUANTIPATH CHEMA
cu valori de control patologice.

10 x 5 ml
Daca este necesar se recomanda utilizarea serului uman de
calibrare multiparametric:

AT 0030 CH AUTOCAL H 10 x 3 ml

Pentru mai multe informatii va rugdm a ne contacta.

PERFORMANTELE TESTULUI ‘

Liniaritate

Metoda este liniara pana la 1000 pg/dl.

Daca valoarea depaseste 1000 pg/dl, se recomanda diluarea
probei 1 + 9 cu solutie salina si repetarea testului, inmultind
rezultatul cu 10.

Sensibilitate
Sensibilitatea testului este de 25 ng/dl.

Interferente
Nu s-au constatat interferente datorate:

hemoglobinei interfera

bilirubinei < 19 mg/d

lipidelor <1000 mg/dI

Precizie

Intre probe (n=10) media (ng/dl)  SD (ug/dl) CV%

proba 1 106,41 212 1,99

proba 2 178,48 1,54 0,86

Tntre probe (n=20) media (ug/dl)  SD (ug/dl) CV%

proba 1 107,69 6,65 6,20

proba 2 179,15 4,65 2,60
Fier FZ
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Compararea metodelor

rezultatele comparative intre analizele efectuate cu reactivii
produsi de catre Chema Diagnostica si reactivi produsi de
catre alfi producatori pot fi corelate cu urmatoarea formula:

Fier FZ chema = X
Fier FZ concurenta =y
n =100

y = 0,947x + 0,387 ug/dl = 0,973

DEPOZITAREA S| EVACUAREA DESEURILOR

Acest produs se va folosi doar in laboratoarele autorizate
pentru efectuarea de analize medicale.
Se va respecta legislatia referitoare
depozitarea deseurilor.

S56: Acest material si ambalajul se vor arunca numai in
locurile de colectare a deseurilor periculoase sau speciale.
S57: Se va utiliza un container corespunzator pentru a se
evita contaminarea mediului.

S61: Nu se vor deversa deseurile in mediul inconjurator. Se
va respecta legislatia referitoare la protectia mediului.

la colectarea si
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