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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania catkowitej zdolnosci
wigzania zelaza, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznym analizatorze ACCENT-300.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Nosénikiem zelaza we krwi jest biatko - apotransferyna.
Kompleks apotransferyna-Fe (III) jest zwany transferyna.
Normalnie tylko okoto 1/3 miejsc wigzania zelaza na
transferynie jest zajmowana przez Fe (III). TIBC (ang. Total
iron-binding capacity) jest miarag maksymalnego st¢zenia
zelaza, ktore moze by¢ zwiazane przez transferyng.

Poziom TIBC w surowicy zmienia si¢ w schorzeniach
zwigzanych z metabolizmem zelaza np.: zalezno$¢
podwyzszonego poziomu TIBC przy niskim poziomie zelaza
jest uzyteczna w diagnozowaniu i kontroli niedokrwisto$ci
z niedoboru zelaza i w poznym okresie cigzy. Obnizony poziom
TIBC moze wskazywaé na stany chorobowe takie jak
niedokrwisto§¢ ~w  przebiegu  chordb  przewlektych,
hemochromatoza, inne niedokrwisto$ci, talasemia, marsko$¢
watroby czy nowotwory.

ZASADA METODY

Metoda kolorymetryczna z chromazurolem B, bezpo$rednia.

Reakcja przebiega dwuetapowo:

1. Probka zostaje dodana do pierwszego odczynnika
1-Reagent, kwasnego buforu zawierajacego zelazo
oraz barwnik wigzacy zelazo (Chromazurol B). Niskie pH
odczynnika powoduje uwolnienie zelaza z transferyny.
Powstajacy kompleks zawiera zarowno zelazo z surowicy
jak i nadmiar Zelaza obecny w 1-Reagent.

Fe’* + Chromazurol B + Fe-transferyna™ Fe-Chromazurol B +
transferyna

2. Po dodaniu neutralnego buforu 2-Reagent nastepuje zmiana
pH, co zwigksza powinowactwo transferyny i zelaza.
Transferyna z surowicy wiaze zelazo oddzielajac
je z kompleksu zelazo-barwnik. Obserwowany spadek
absorbancji barwnego kompleksu Zelazo-barwnik jest
wprost proporcjonalny do catkowitej zdolnosci wigzania
zelaza w probee surowicy.

Fe-Chromazurol B + transferyna P! °b°J§‘""' Fe-transferyna +Fe-
Chromazurol B

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 1x22ml
2-Reagent 1x6,5ml

Tlo$¢ testow:
ACCENT-300 100

ACCENT-300 dTIBC

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwatos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu sg stabilne
przez 4 tygodnie.

Stezenia skladnikéw w zestawie

1-Reagent
octan sodu 200 mmol/l
chlorek zelaza 0,02 mmol/l

chromazurol B

bromek heksadecylotrimetyloamoniowy
(CTAB)

stabilizatory, konserwanty

2-Reagent

wodoroweglan sodu

bufor, stabilizatory, konserwanty

< 0,25 mmol/l

< 3,0 mmol/I

325 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim §wiattem stonecznym,
zanieczyszczeniem i dostgpem powietrza!

=  Nie zamraza¢ odczynnikow.

= Aby unikng¢ niebezpieczenstwa zanieczyszczenia probki
jonami zelaza zalecane jest uzywanie naczyn i kuwet
plastikowych jednorazowego uzytku.

= Ze wzgledu na powszechne wystepowanie zelaza
w $rodowisku nalezy postgpowaé w sposob ograniczajacy
mozliwo$¢ zanieczyszczenia naczyn laboratoryjnych,
wody i odczynnikoéw jonami zelaza.

= Do wewngtrznej kontroli jako$ci, polecamy stosowanie
niemrozonych surowic kontrolnych.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg Charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegOtowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez $ladow hemolizy. Niedoktadne wykrzepianie,
skutkujace obecnos$cia fibryny w probee surowicy, powoduje
nieswoiste interferencje w badaniu TIBC.

Nie uzywa¢ osocza ze wzglgdu na interferencje
z antykoagulantami.

Surowica moze by¢ przechowywana do 3 dni w temp. 2-8°C
lub do 6 miesigcy w temp. -20°C lub dtuzej w temp. -70°C.
Jednak polecamy wykonywaé badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywaé wody
dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

W  przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomiedzy odczynnikami:
FERRUM - dTIBC, UIBC - dTIBC, CALCIUM - dTIBC,
dTIBC — FERRUM, dTIBC - UIBC. W celu uniknigcia tego
efektu nalezy zastosowac si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.
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WARTOSCI PRAWIDLOWE 2
[ surowica [ pg/dl \ umol/I ‘
| dorosli | 250 — 425 | 448-716 |

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakresow  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotacza¢ surowice kontrolne: CORMAY SERUM HN
(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji analizatora automatycznego, nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) lub CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2
(Nr kat. 5-175; 5-177) w zalezno$ci od numeru serii
kalibratora. Jako kalibratora 0 nalezy uzywal wody
dejonizowane;j.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 4 tygodnie,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé: 100 pg/dl (17,90 pmol/l)
= Liniowos¢ : do 600 pg/dl (107,4 pmol/l)

Dla  wyzszych  steze  probk¢ nalezy  rozcieficzy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozciefczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 1,25 g/dl, kwas askorbinowy do 31 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl, triglicerydy do 1000 mg/dl,
miedz do 3 mg/dl, cynk do 250 pg/dl, zelazo do 357,5 pg/dl,
Desferal do 11,5 pg/ml, Cuprimine do 250 pg/dl
i Iron Dextran (Imferon) do1430 pg/dl nie wptywaja na wyniki
oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos§¢ Srednia SD CV
(runtorun) n= 10 [pe/dl] | [pg/dl] [%]
poziom 1 191 2,45 1,28
poziom 2 398 7,05 1,77
Odtwarzalno$é¢ Srednia SD CV

(day to day) n =20 [ug/dl] | [ug/dl] [%]
poziom 1 332 9,00 2,71
poziom 2 238 6,16 2,58

= Poréwnanie metody

Poréwnanie ~ wynikéw  oznaczefi TIBC otrzymanych
na ACCENT-300 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 53
probek, dato nastepujace wyniki:

y=0,915x + 14,98 pg/dl;

R=0,957 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 dTIBC
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total iron binding capacity,
intended to use in automatic analyzer ACCENT-300.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Iron is transported as Fe (III) bound to the apotransferrin.
The apotransferrin-Fe (III) complex is called transferrin.
Normally only about one third of the iron binding sites
of transferrin are occupied by Fe (III). TIBC (Total iron-binding
capacity) is a measurement for the maximum iron concentration
that transferrin can bind.

Serum TIBC levels vary in disorders of iron metabolism, e.g.
elevated TIBC level when iron levels are low is useful in the
diagnosis and monitoring of iron deficiency anaemia and also
anaemia in late pregnancy. Decreased level of TIBC may
indicate disorders such as anaemia associated with chronic
inflammatory disorders, haemochromatosis, other anaemias,
thalassemia, cirrhosis and malignancies.

METHOD PRINCIPLE

Colorimetric method, direct, with chromazurol B.

The assay consists of 2 reaction steps:

1. The sample is added to 1-Reagent acidic buffer which
contains excess iron and iron-binding dye (Chromazurol B).
The low pH causes transferrin to release all iron atoms
which then are bound by the iron-binding dye along with
the excess iron, producing a coloured dye-iron complex.

Fe’* + Chromazurol B + Fe-transferrin " Fe-Chromazurol B
+ transferrin

2. Neutral buffer 2-Reagent addition results in pH change and
causes a large increase in affinity of transferrin for iron.
Then serum transferrin rapidly binding iron ions separating
it from the dye-iron complex. The observed decrease in the
absorbance of a coloured dye-iron complex is directly
proportional to the total iron-binding capacity TIBC in the
serum sample.

Fe-Chromazurol B + transferrin P "l Fe-transferrin +Fe-
Chromazurol B

REAGENTS

Package

1-Reagent 1x22ml
2-Reagent 1x6.5ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 4 weeks on
board the analyser.

Concentrations in the test
1-Reagent

sodium acetate

iron chloride

chromazurol B

200 mmol/l
0.02 mmol/l
< 0.25 mmol/l

ACCENT-300 dTIBC

hexadecyltrimethylammonium bromide < 3.0 mmol/l
(CTAB)

preservatives, conservants
2-Reagent

sodium bicarbonate

buffer, preservatives, conservants

325 mmol/l

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and air, avoid contamination!

= Do not freeze the reagents.

= Contaminated glassware is the greatest source of error.
The use of disposable plastic ware is recommended.

=  Because of the great quantities of iron in the environment,
scrupulous care is necessary to ensure that glassware, water
and reagents do not become contaminated with iron.

= For internal quality control not frozen control serum is
recommended.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN

Serum free from haemolysis. Presence of fibrin in the serum
sample caused by incomplete clot formation causes
non-specific interference with TIBC determination.

Do not use plasma samples as anticoagulants affect TIBC test
results.

Serum can be stored up to 3 days at 4°C or up to 6 months
at -20°C or also at -70°C indefinitely.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with
freshly collected samples!

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

For reagent blank deionised water is recommended.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300,
there is a probability of cross-contamination affecting the tests
results: FERRUM — dTIBC, UIBC - dTIBC, CALCIUM —
dTIBC, dTIBC — FERRUM, dTIBC - UIBC. To avoid this
effect follow the recommendations contained in the instruction
51_03_24 007_ACCENT-300_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES ?
serum ‘ pg/dl | pumol/l
adults \ 250 — 425 | 448-716

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
the CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems the
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174;
5-176) or CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2

(Cat. No 5-175; 5-177) is recommended depending
on the calibrator lot number. As a 0 calibrator deionized
water should be used.
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The calibration curve should be prepared every 4 weeks, with
change of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analyser ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument is used.

= Sensitivity: 100 pg/dl (17.90 pmol/l)

= Linearity: up to 600 pg/dl (107.4 umol/l)

For higher concentration dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 1.25 g/dl, ascorbate up to 31 mg/l,
bilirubin up to 20 mg/dl, triglycerides up to 1000 mg/dl,
copper up to 3mg/dl, =zinc up to 250 pg/dl,
iron up to 357.5 pg/dl, Desferal up to 11.5 pg/ml,
Cuprimine up to 250 pg/dl and Iron Dextran (Imferon) up
t01430 pg/ml do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability Mean SD CV

(run to run) n =10 [ug/dl] | [ug/dl] [%]

level 1 191 2.45 1.28
level 2 398 7.05 1.77
Reproducibility Mean SD Cv

(day to day) n =20 [pg/dl] | [pg/dl] [%]
level 1 332 9.00 2.71
level 2 238 6.16 2.58

=  Method comparison

A comparison between TIBC values determined
at ACCENT-300 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 53 samples
gave following results:

y=0.915x + 14.98 ng/dl;

R=0.957 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 dTIBC
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NPEANOJATAEMOE HCITIOJIb30BAHHUE
Jluarnoctuueckuit  HaGop 1 ompeneneHus — oOmieit
JKENIe30CBS3bIBAIONICH  CIIOCOOHOCTH  (IpsAMOH  MeTox),
npeaHasHa4yeH [Jisi MCHOOJIb30BAaHHWS Ha aBTOMATHYECKOM
ananuzarope ACCENT-300.

Pearentst JOJDKHBI UCIIOJIB30BAThCA TOJIBKO ST JUAaTrHOCTUKH
in vitro, KBaIU(QUIUPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM EPCOHAIIOM,
B ueisx, pini bt KOTOPBIX OHHU npeaHa3HA4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIUX JJA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

XKeneso unpkynupyer B ciBopoTke B Buze Fe (IIT), cBsisanHOTO
¢ Oenkom mmasMmel  amoTpaHcoeppuHOM.  Kommekc
anorpancheppun-Fe  (III) HasbBaetcss  TpaHcdeppHHOM.
OOBIYHO TONBKO OKOIO TPETH CBA3BIBAIONINX  CalTOB
tpancdeppura 3anaTo Fe (III). OXKCC npencrapnser coboit
MaKCHUMAJIBHYI0 KOHLEHTPAIHUIO JKCJIE€3a, KOTOPYH MOXKET
CBsI3aTh TpaHC(HEeppUH.

Yposenb OXKCC B cbIBOPOTKE U3MEHSACTCS IPU PacCTPOICTBAX
MeTaboim3Ma xkenesa. Hampumep, codeTaHue MOBBILICHHOTO
ypoBass OXXCC ¢ HU3KHM COJep)KaHHEM »Kele3a SBIISeTCS
KpHUTEpHEM pH JINarHOCTHKE u MOHHTOPHHTE
JKeNe301eUIUTHOH aHeMUH, a Takke aHEMHM Ha MO3HHX
cpokax Oepemennoctn. CHmxeHHbIi ypoBers OXKCC moxer
YKa3pIBaTb Ha TaKHE 3a00JICBaHUST KaK aHEMHus, CBA3aHHaA
C XPOHUYICCKUMH BOCHAIUTCIIbHBIMHA 3a6OJ'lCBaHI/I9[MI/I,
TeMOXpOMATOo3, APYrue aHEMUH, TaJaCCEMUs], IUPPO3 IeYEeHH 1
pax.

MPUHUII METOJA

Konopumerpudeckuit MeToJ, psiMOH, ¢ Xpomasypoiiom B.

AHaNN3 COCTOMT M3 2 CTaHil peaKInu:

1. K obpasuy noGasistor 1-Reagent- kucnoTHoi Oydep,
KOTOPBIH ~ COJAEPIKHMT M30BITOK JKelme3a MU IKeNe3o-
CBA3BIBAIONINK KpacuTensb (xpomaszypon B). Ilpu Hmskom
pH mnpuBomuT K BBICBOOOKICHHIO aTOMOB JKele3a U3
TpaHC(eppuHa KOTOpbIE 3aTeM 00pa3loT  KOMILIEKC
C IBETHBIM KpacuteneM. IloimydeHHBIH  KOMIUIEKC
COJICP)KHT KaK CHIBOPOTOYHOE HKEJIe30 U U30BITOK Kele3a
npucyTcTBytomuii B 1-Reagent.

Fe**+Xpomasypon B-+Fe-tpancdeppun 5 Fe-xpomasypon

B+rpancdeppun

2. B pesymprare m3menenns pH mocie moGaBieHmst
HEHTpambHOrO Oydepa (2-Reagent) CPOJICTBO
TpaHcdeppuHa K  KeIesy  PEe3KO  yBEIMUMBACTCSL.
ChIBOPOTOYHBIH TpaHC(hEPPHH OBICTPO CBA3BIBACT JKENE30,
OTJEIsIA €ro OT KOMILIeKca ¢ kpacureneM. Halmrogaemoe
CHIDKCHHE ONTHYECKOH IUIOTHOCTH IBETHOTO KOMILIEKCA
npsiMo niportopiroHansHo OXKCC B 06pasiiax CBIBOPOTKH.

Fe-xpomasypon B+  tpanceppun PH__ neitpangiot

Fe tpancdeppun + Fe-Xpomazypon B

ACCENT-300 dTIBC

PEATEHTbI

Cocras Habopa

1-Reagent 1x22mn
2-Reagent 1x6,5mn

TIpu temmnepatype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTaOHIBHOCTh
B TEYECHHE BCEr0 CPOKA TOJHOCTH, yKa3aHHOTO Ha yIaKOBKE.
Pearents! Ha 60opTy anmapaTa CTaOHIBHBI 4 HEIEIb.

KOHl.leHTpal.ll/ll/l KOMIIOHEHTOB B peareHTax
1-Reagent

aneTaTr HaTpus

XJIOPHJL JKeTie3a

xpomasypoi B

OPOMHI TeKcaIeHITPUMETUIAMMOHHUS
(CTAB)

CTabUIM3aTOPBI, KOHCEPBAHTHI
2-Reagent

OukapOoOHAT HaTpHs

Oydep, cTabuIn3aToOPhI, KOHCEPBAHTHI

200 MmMoIIB/1T
0,02 mmoutB/n
< 0,25 mMoitb/1t
< 3,0 MMOJIB/JT

325 mmonb/n

Ipegocrepexenns: H NPUMeYAHHS

=  He 3aMOpaXuBaTh PeareHTOB.

= TIpenoxpaHsaTh OT CBETa, 3arPsI3HEHUS U BO3ayXa!

=  3arps3HEHHas CTEKISHHAs IIOCY[a SBISCTCS ITIaBHBIM
UCTOYHUKOM OIIMOOK. PekoMeHmyeTcss HCIONb30BaTh
OJTHOPA30BYIO TIACTHKOBYIO MOCY Ty

= 1I3-3a GONBIIOrO KONHYECTBA )KeIe3a B OKPYXKaromleH
cpezie, He0OXOMMO CIIEIUTB 3a TEM, YTOOBI HCIIOIb3yeMast
nmabopaTopHasi TOCyJa, BOJAa W PEAreHThl He OblIn
3arps3HEHBI JKEIE30M.

= Jlns BHYTPEHHEro KOHTPOJISI KauecTBa PEKOMEHIYeTCs
HUCIIONIB30BATh HE3aMOpPOKCHHbIE KOHTPOJIbHBIC
CBIBOPOTKH.

® BHumarensHo TnpouMTaiiTe macnmopr — 6€30IaCHOCTH
XuUMHYecKoil mpoxykuuu (MSDS), KOTOpBIH COAEpKHT
noJpoOHy0 HMH(GOPMAIMIO O TIpaBHIaX OE30macHOTO
XpaHEeHHs M MCIOIb30BaHHs TOBApPA.

BUOJIOT'MYECKUIA MATEPUAJL

CeiBopoTKa 0e3 ciefoB remonusza. Hamuune (ubpuna
B 00pasle CHIBOPOTKH B PE3y/IbTaTe HEMOIHOro 00pa3oBaHMs
CryCTKa BBI3BIBACT HECTICHU(DHICCKHE TOMEXH IIPU U3MEPEHHI
OXCC.

Il7a3My B KauecTBE MCCIELyeMOro MaTepHala MCIOJIb30BaTh
HeNmb3s, T. K. AHTHKOAryJIHTHl BIUAIOT Ha Pe3yJbTaThl
n3mepennst OXXCC.

CBIBOPOTKA MOXET XpaHHUThCs 10 3 aHeil mpu 2-8°C, no
6 mecsres mpu -20°C wmu gonkime mpu -70°C.

TeM He MeHee, PEKOMEH/ Ty eTCsl IIPOM3BOJUTh HCCICIOBAHHS HA
CBE)KEB3STOM OHOJIOTHYECKOM MarepHae!

MPOLEIYPA OIIPEJAEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roToOBBI K UCIIOJIb30BAHUIO.

B  kadectBe OlaHKa ~ PEKOMEHIYETCS  MCIOJIB30BaTh
JICHOHN30BaHHYIO BOTTY.

HeoGxoqnmble geficTBUs:

[pu BeimonHeHun ananu3oB Ha ananuzatope ACCENT-300,
BO3MOXKHO MCK@)KCHHME DE3y/IbTaTOB aHAIM30B, BBI3BAHHOE

HEPEKPECTHBIM 3arpsisHeHUEeM MEXIY pearcHTaMu
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FERRUM - dTIBC, UIBC - dTIBC, CALCIUM - dTIBC,
dTIBC — FERRUM, dTIBC - UIBC. YTo0sI n36ex)arh 3T0ro
s¢dexra, cneayiiTe peKOMEHIAUUSM, COACPXKAUMCS B
uncrpykiuu 51_03_24 007_ACCENT-300_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 2
CBIBOPOTKA MKL/ U1 MKMOJIB/JT
B3pOCIIBIE 250 —425 448 -171,6

Kaxmoit nmabopatopun pPEeKOMEHIYETCsl YCTAaHOBUTH CBOU
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbIC U  00CIeIyeMOoro
KOHTHHICHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlnsd  BHYTPEHHETO KOHTPONS KaueCTBAa PEKOMEHTyeTcs
HCTIONB30BaTh KOHTPOIbHBIE chiBOpoTkH CORMAY SERUM
HN (Kar.Ne 5-172) n CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)
JUISL K&XKJI0H Cepuu U3MEpEeHUil.

Jns KaauOpOBKH aBTOMaTHYECKUX aHaIN3aTOPOB
PEKOMEHTyeTCst HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174; 5-176)
wm CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2
(Kat.Ne 5-175; 5-177) B 3aBHCHMOCTH OT HOMepa CepHH
KkajuéparopoB. B kagecte 0-kamubpaTopa peKOMEHIYETCS
HCTIONB30BaTh IESHOHW30BAHHYIO BOJTY.

KamiOpoBouHyr0 KpUBYIO CIeIyeT COCTAaBIATH KakKIble
4 Henmenb, NMpU KaXKIOH CMEHE JIOTAa pEareHTa WM, €CIH
pe3ysIbTaThl KOHTPOJISI Ka4eCTBa He MOMAAaloT B ped)epeHTHbIi
JMaIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKH ONPEAEJIEHUS

DTH METPOJIOTHYECKIE XapAKTEPUCTHKU ObLIN MOJyYCHBI IPUH
HCIIONb30BaHIN aBTOMAaTHYECKOTO aHAIM3aTOpa
ACCENT-300. PesynbTaThl, MOIyYCHHBIE Ha JPYTUX
aHAJIN3aTOPAX, MOTYT OTIHYATECS.

*  YyBCTBHTEJIBHOCTH
100 mkr/aa (17,90 mxmosb/m)

= JluHeiiHOCTH
110 600 mxr/m (107,4 MKMOITB/T)

B ciysae Gonee BBICOKMX KOHIEHTpaluii, pa3dabre mpoly
0,9% NaCl u moBTopHTe HccnenoBanue. Pe3ynpraT yMHOKBTE
Ha (aKTop pa3Be/ICHHUS.

=  Cneunduunocrs / Unrephepenunn

Temorno6mn no 1,25 r/mn, ackopbar mo 31 wr/m,
ommpyoun 1o 20 wmr/mi, Tpurmuuepuast o 1000 mr/m,
Menp g0 3 Mr/mr W mmHK g0 250 MKr/m,
xkenezo g0 357,5 wmkr/mm, [Hecdepan mo 11,5 mxr/mi,
Lynpumune mo 250 mxr/an u dexcrpan XKenesza (Mmdepon)
110 1430 MKI/a71 He BIUSIIOT Ha Pe3yJIbTaThl H3MEPEHU.

=  TouyHocTh

IlosTOpsieMocTh Cpennee SD Ccv
(mexay cepusiMu) n =10 | [mMkr/m] | [MKr/mi] [%]
ypoBeHb 1 191 2,45 1,28
YpOBEHb 2 398 7,05 1,77
BocnpoussoaumocTs Cpennee SD CcvV
(130 jiHs B JieHb) n = 20 [Mr/mn] | [MKr/mi) [%]
yposeHs 1 332 9,00 2,71
YpoBeHb 2 238 6,16 2,58

ACCENT-300 dTIBC

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHenne pesysbrato omnpenenehus TIBC, momydeHHBIX
Ha ACCENT-300 (y) u nHa ADVIA 1650 (x) c
HCTONB30BAHNEM 53 06pa3IOB 710 CIeIyIOIIHe PE3yIbTAThL:
y=0,915 x + 14,98 mMxr/mm;

R =0,957 (R — k03 punuenT Koppensuum)

YTUJIN3ALUS OTXOA0B
B cooTtBeTcTBHY € IOKAIBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.
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ACCENT-300 dTIBC

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJATITALLUS:

Parameters

No. 65 Prim.Wave. 670

Test dTIBC Sec.Wave.

Method Endpoint Sample Vol. 13.5

Direction Descend RI1 Vol. 180

Unit ng/dl R2 Vol. 45

Decimals 0 Line. Limit

Incubation 18 Antigen Check

Reaction 4123 Substrat 0

R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0

Upper 0 Upper 0

Response Linearity

Lower -2.5 Lower 100

Upper 2.5 Upper 600

Sample Vol. 45 Full Name Total Iron
Binding
Capacity

Dilution 5 Print No. 65

Calibration

Rule Two-Point Linear

K Factor

Replicates 3

Interval 28

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 dTIBC
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