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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania catkowitej zdolnosci
wigzania zelaza, przeznaczony do wykonywania oznaczen na
automatycznych analizatorach Olympus AU400/AU640.
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Nosnikiem zelaza we krwi jest bialko - 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 miarg maksymalnego st¢zenia
zelaza, ktére moze by¢ zwiazane przez transferyng.

Poziom TIBC w surowicy zmienia si¢ w schorzeniach
zwigzanych z metabolizmem Zelaza np.: zalezno$¢
podwyzszonego poziomu TIBC przy niskim poziomie zelaza
jest uzyteczna w diagnozowaniu i kontroli niedokrwistosci
z niedoboru zelaza i w p6znym okresie cigzy. Obnizony poziom
TIBC moze wskazywaé na stany chorobowe takie jak
niedokrwisto§¢ ~w  przebiegu  choréb  przewlektych,
hemochromatoza, inne niedokrwisto$ci, talasemia, marsko$¢
watroby czy nowotwory.

ZASADA METODY

Metoda kolorymetryczna z chromazurolem B, bezpos$rednia.

Reakcja przebiega dwuetapowo:

1. Probka zostaje dodana do pierwszego odczynnika
1-Reagent, kwasnego buforu zawierajacego zelazo oraz
barwnik wiazacy zelazo (Chromazurol B). Niskie pH
odczynnika powoduje uwolnienie zelaza z transferyny.
Powstajacy kompleks zawiera zar6wno zelazo z surowicy
jak i nadmiar Zelaza obecny w 1-Reagent.

Fe** + Chromazurol B + Fe-transferyna*“JFe-Chromazurol B
+ transferyna

2. Po dodaniu neutralnego buforu 2-Reagent nastgpuje 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 probce surowicy.

Fe-Chromazurol B + transferyna PH b Fe_transferyna +Fe-
Chromazurol B

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 1x23ml
2-Reagent 1x7ml
Tlos¢ testow Olympus AU400 100
OS - dTIBC

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu sg stabilne
przez 11 tygodni.

Stezenia skladnikow w zestawie

1-Reagent

octan sodu 200 mmol/l
chlorek zelaza 0,02 mmol/l
chromazurol B < 0,25 mmol/l
bromek <3 mmol/l
heksadecylotrimetyloamoniowy

(CTAB)

stabilizatory, konserwanty

2-Reagent

wodorowgglan sodu 325 mmol/l

bufor, stabilizatory, konserwanty

Ostrzezenia i uwagi

=  Nie zamraza¢ odczynnikow.

= Chroni¢ przed $wiatlem, zanieczyszczeniem i dostgpem
powietrza!

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

= Ze wzgledu na powszechne wystgpowanie zelaza
w $rodowisku nalezy postgpowac w sposob ograniczajacy
mozliwos¢ zanieczyszczenia naczyn laboratoryjnych,
wody i odczynnikéw jonami Zelaza.

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

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktoéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez §ladow hemolizy. Niedoktadne wykrzepianie,
skutkujace obecnoscia fibryny w prébce surowicy, powoduje
nieswoiste interferencje w badaniu TIBC.

Nie uzywaé¢ osocza ze wzgledu 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 dluzej w temp. -70°C.
Jednak polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym !

WYKONANIE OZNACZENIA

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

Do wykonania préby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowane;j.

WARTOSCI PRAWIDELOWE 2
surowica pe/dl Hmol/l
dorosli 250 — 425 448-71,6

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow wartosci prawidlowych charakterystycznych dla
lokalnej populacji.
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KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jako$ci, 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 zaleznosci od numeru serii
kalibratora.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 11 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np.
jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza si¢
w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego  Olympus  AU400. W  przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé¢
100 pg/dl (17,90 pmol/l)

= Liniowos$é
do 600 pg/dl (107.4 pmol/l)

Dla  wyzszych stgzen prébk¢ nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspétczynnik rozcieficzenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 2,5 g/dl, kwas askorbinowy do 23,25 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 nug/dl, Desferal do
5,8 pug/ml, Cuprimine do 250 pg/dl i Iron Dextran (Imferon)
do1430 ug/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD CvV

(run to run) n = 10 [ug/dl] | [pe/dl) [%]
poziom 1 212 3,6 1,7
poziom 2 305 2,9 1,0
Odtwarzalnos¢ Srednia SD CV

(day to day) n = 10 [pg/dl] | [pgrdl) [%]
poziom 1 357 6,4 1,8
poziom 2 246 6,6 2,7

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen TIBC wykonanych na
OLYMPUS AU 400 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 129
prébek surowicy, dato nastepujace wyniki:

y =0,9973 x - 3,0871 pg/dl;

R =0,950 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

OS - dTIBC
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Cat. No 9-479 (EN)
INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total iron binding capacity
intended to use in automatic analyzers:
Olympus AU400/AU640.

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 (IIT) 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.

Fe3* + Chromazurol B + Fe-transferrin H+eFe—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 "C“g“‘ Fe-transferrin +Fe-
Chromazurol B

REAGENTS

Package

1-Reagent 1x23mL
2-Reagent 1x 7mL

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 11 weeks on
board the analyser.

OS - dTIBC

Concentrations in the test

1-Reagent

sodium acetate 200 mmol/L
iron chloride 0.02 mmol/L
chromazurol B < 0.25 mmol/L
hexadecyltrimethylammonium bromide < 3.0 mmol/L
(CTAB)

preservatives, conservants

2-Reagent

sodium bicarbonate 325 mmol/L

buffer, preservatives, conservants

Warnings and notes

= Do not freeze the reagents.

=  Protect from light and air, avoid contamination!

= 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, non-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.

REFERENCE VALUES ?
serum Hg/dL umol/L
adults 250 - 425 448 -71.6

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 rec ded depending on the
calibrator lot number.

The calibration curve should be prepared every 11 weeks, with
change of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using the automatic
analyser Olympus AU 400. Results may vary if a different
instrument is used.

= Sensitivity
100 pg/dl (17.90 pmol/1)

= Linearity
up to 600 pg/dl (107.4 pmol/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 2.5 g/dL, ascorbate up to 23.25 mg/L,
bilirubin up to 20 mg/dL, triglycerides up to 1000 mg/dL,
copper up to 3 mg/dL, zinc up to 250 pg/dL, iron up to
357.5 pg/dL, Desferal up to 5.8 pg/mL, Cuprimine up to 250
pg/dL and Iron Dextran (Imferon) up to1430 pg/mL do not
interfere with the test.

= Precision

Repeatability Mean SD CV
(runtorun) n = 10 [ugrdl] | [ug/dl] [%]

level 1 212 3.6 1.7
level 2 305 2.9 1.0
Reproducibility Mean SD CV

(day to day) n = 10 [pg/dL] | [ug/dL] | [%]
level 1 357 6.4 1.8
level 2 246 6.6 2.7

=  Method comparison

A comparison between TIBC values determined at OLYMPUS
AU 400 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 129 serum samples
gave following results:

y=0.9973 x - 3.0871 pg/dL;

R =0.950 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MNPEAINOJATAEMOE UCIIOJIb30OBAHUE
Jluarnoctuueckuit  HaGop s ompeneneHus — oOmiei
JKENe30CBA3BIBAIONICH  CIIOCOOHOCTH  (IPSAMOWM  MeToxn),
NpEeIHAa3HA4YEH i1 MCIIOJIb30BaHUA HAa ABTOMATUYECKUX
OGuoxuMmudeckux anammzaropax: Olympus AU400/AU640.
PeareHThI JOJDKHBI HCIOJIb30BATHCS TONBKO JUIA JIMATHOCTUKA
in vitro, KBaJMHUIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM MEPCOHATIOM, B
IeNsX, JUI KOTOPBIX OHHU IPEHA3HAYCHBI, B COOTBETCTBYFOIIUX
11ab0paTOPHBIX YCIOBHUSIX.

BBEJEHHUE

Keneso uupkyaupyert B ceiBopotke B Buae Fe (I1I), cszanHoro
¢ Oenkom miasmbl  amotpancdeppuHoMm.  Kommekc
anorpanceppun-Fe  (III) HasbBaercs TpaHcheppHHOM.
OOGBIYHO  TONBKO OKOJO TPETH CBA3BIBAIONINX  CalTOB
Tpancdeppuna 3austo Fe (IIT). OXKCC npencrasnsier coboit
MaKCHMAJIbHYI0 KOHLEHTPAUMIO JKEIe3a, KOTOPYK) MOXKET
CBsI3aTh TpaHC(heEeppHH.

Yposenb OXKCC B CHIBOPOTKE U3MEHSETCS IPH PacCTPOHCTBaX
Meraboim3ma kenesa. Hanpumep, coderaHue NOBBIIEHHOIO
ypoBHs OXXCC ¢ HU3KMM COJIEp)KaHUEM >Kelle3a SBIACTCS
KpUTEpHEM npu JIMaTHOCTUKE u MOHUTOPHUHIE
Kene301eQUIUTHON aHEeMHH, a TAKKe aHEMHH Ha IIO3IHUX
cpokax Gepemennoctr. CHikeHnHbIil ypoBenb OJKCC moxer
YKa3pIBaTh Ha TAKUE 3a00JeBaHUs KaK aHEMMs, CBs3aHHAsA C
XPOHUYECKUMU BOCTIAJIMTCIIbHBIMA 3a6OJ'IeBaHI/I5[MI/I,
reMOXpoMaro3, IPyrue aHEMUH, TalacCeMHsl, IMPPO3 NIEYECHH 1
pak.

MNPUHUII METOJA

Konopumerpudeckuit MEeTos, IpsIMOit, ¢ Xpomazypoiom B.

AHanu3 COCTOUT U3 2 CTAANH PeaKIin:

1. K ofpasuy nobaenstor 1-Reagent- xucmotHoit Oydep,
KOTOPBIl  COAEPKUT M30BITOK IKele3a U IKENIe30-
CBA3BIBAIONIMI KpacuTenb (xpomasypon B). Ilpu Huskom
pH mnpuBOoAMT K BBHICBOOOXKICHHIO aTOMOB Kejle3a U3
TpaHcepprHA KOTOpBIE 3aTeM OO0pa3loT KOMIUIEKC ¢
LBETHBIM KpacutesneM. [1oaydeHHbIil KOMILIEKC COAEPKUT
KaKk CBIBOPOTOYHOE KeIe30 U  HM30BITOK  JKenlesa
npucyrcTByomuii B 1-Reagent.

Fe**+Xpomasypon B-+Fe-tpancdeppun i; Fe-xpoma3zypon

B+rpancdeppun

2. B pesynbrare wusmeHenus pH mnocne noGaBieHus
HEHTpaIbHOTO Oydepa (2-Reagent) CPOJICTBO
TpaHcdeppuHa K OKeIe3y  PEe3KO  yBEIMUMBACTCSL.
ChIBOpPOTOUHEIIT TpaHCHEPPHH OBICTPO CBA3BIBACT XKeJIe30,
OTJIeNss ero OT KOMILUIeKca ¢ kpacureneM. Habironaemoe
CHIDKEHHE ONTHYECKON IUIOTHOCTH I[BETHOIO KOMILIEKCA
npsimo npornopuronanbHo OXKCC B o6pa3iax CbIBOPOTKH.

_ pH  HeiirpanbHbiii _
Fe-xpomasypon B + Tpancdeppun Fe
Tpancdeppun + Fe-Xpomasypon B

OS - dTIBC

PEATEHTBI

CocraB Ha0opa

1-Reagent 1x23 mn
2-Reagent 1x7wmn

Ipu Temneparype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTaOMIBHOCTD
B T€YCHME BCEro CpOKa NOJHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YMAKOBKE.
PearenTsl Ha OopTy anmmnapaTa crabuiabHbI 11 Henenb.

KoHueHTpauuu B Tecte

1-Reagent

areTaT HaTPUs

XJIOPH]L Kele3a

xpomazypoia B

Opomuz reKcagelUnITPUMETUIAMMOHHS
(CTAB)

cTabMUIN3aTOPbl, KOHCEPBAHTHI
2-Reagent

GukapOoOHaT HaTPHs

Oydep, cTabUIM3aTOPBI, KOHCEPBAHTHI

200 Mmoutb/1
0,02 mmomb/n
< 0,25 mMous/a
< 3,0 Mmmonb/1

325 Mmoub/n

IIpenocrepeskenus 1 NpuMeYaHust

*  He 3amopaxxuBaTb.

= IIpenoxpaHsaTh OT CBETa, 3arPs3HEHHS U Bo3yXa!

=  3arpsA3HEHHas CTEKJSAHHAs I10Cy/a ABIACTCA IJIABHBIM
HCTOYHHKOM OINMOOK. PeKOMEHIyeTcsl HCIONb30BaTh
0JIHOPa30BYIO MIACTUKOBYIO MOCY L.

= 1I3-3a GOJNBIIOrO KOJNMYECTBA Kele3a B OKPYXKaromleH
cpezie, He0OXOMMO CIIEIUTD 3 TEM, YTOOBI HCIIOIb3yeMast
nabopaTopHasi IOCyZJa, BOJA W pPEareHThl He ObLIn
3arpsA3HEHBI JKEIe30M.

= Jlna BHYTPEHHErO KOHTPONS KayecTBa PEKOMEHIyercs
HCIIONIb30BaTh HE3aMOPOKEHHbIC KOHTPOJIbHbIE
CBIBOPOTKH.

= BHuMaTenbHO MpouHTaiiTe Hacmopr — 0e30macHOCTH
xummudeckoi npoxykiuu (MSDS), KoTopblii comepkut
noApoOHy uHbOpManMI O mpaBwiIax 0e30macHoro
XpaHEHHUs U UCIIOJIb30BaHUs TOBapa.

BUOJIOTMYECKUI MATEPUAJT

CeiBopoTKa 0e3 cienoB remonmsa. Hammuwme ¢uOpuna B
obpasiie CHIBOPOTKH B PE3YJIbTATe HEMOIHOrO 00pa3oBaHHs
CTryCTKa BBI3BIBACT HECTICLM(DUUESCKUE TIOMEXH IIPH H3MEPEHHH
OXCC.

[Ina3mMy B kauecTBe HCCIEAYEMOrO MaTepHana UCIOIb30BaTh
HEJIb3s, T. K. AHTUKOATYJISHTBI BIIMAKOT HA pPE3yIbTaTbl
n3mepenus OXCC.

ChIBOpOTKa MOXET XpaHuThes o 3 jaHed npu 2-8°C, 1o
6 mecsues npu -20°C unn gomslue npu -70°C.

Tem ue MEHEE, PEKOMEHAYETCs IIPOU3BOAUTH UCCIIEIOBAHUA HA
CBEXKEB3TOM OHOTIOTHYECKOM MatepHaie!

HNPOLEIYPA OIPEJNEJEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B  kayectBe OmaHKa  PEKOMEHJYeTCs  HCIOIB30BaTh
JICHOHHU30BaHHYIO BOJTY.
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PE®EPEHTHBIE BEJIMYUMHBI 2

CBIBOPOTKA MKTI/IUT MKMOJIB/II

B3pOCIIBIC 250 — 425 448 -71,6

Kaxmoii 1abopaTOpuu pPEKOMEHIYeTCs yYCTaHOBHTH CBOH
COOCTBCHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIA 00CIexyeMoro
KOHTHHICHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JIns BHYTpEHHEro KOHTpOJII KauecTBa PEKOMEHIYyeTCs
HCII0JIb30BaTh KOHTpPOJbHBIE chiBOpoTKH CORMAY SERUM
HN (Kat.Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kat.Ne 5-173)
JUIS KaXJI0H cepuu n3MepeHHuit.

s KaJInOpOBKH ABTOMATUYECKUX aHAIN3aTOPOB
peKoMeHyeTcst HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174; 5-176) win
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175;
5-177) B 3aBHCHMOCTH OT HOMEPA CePUH KAJIUOPATOPOB.
KanmiOpoBouHYI0O KpUBYIO CIEIyeT COCTaBIATh KaK/ple
11 Henenb, NpU KaXJOH CMEHE JIOTa peareHTa WM, ecid
pe3ynbTaThl KOHTPOJIS Ka4ecTBa HE MOMaNaioT B peepeHTHbIH
JIMaIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKU BBINTOJTHEHUS

DTH METPOJIOrNYECKHUE XapaKTEPHCTHKU OBbLIN MONY4EHbI IPH
HCIIONb30BaHUM aBTOMAaTH4eckoro axanmsaropa Olympus
AU400. Pe3ysbTathl, MONTy4eHHbIE HA JAPYIHX aHAIU3aTOpax,
MOTYT OTINYAThCS.

=  YyBCTBUTEJIbHOCTH
100 mxr/man (17,90 MxmoIb/m)

= JluHelHOCTH
10 600 mxr/m (107,4 MkmoIb/i)

B cnydae Gonee BBICOKHX KOHIEHTpalui, pa30aBeTe mpoly
0,9% NaCl u noBTopuTe HcCie0BaHKe. Pe3ynbTaT yMHOXKbTE
Ha (haKTop pa3BeeHUsL.

= Cnemnpuunocts / UnTepdepenun

T'emorno6us 10 2,5 1/, ackop6ar 1o 23,25 mr/i, Gmmpyous
710 20 mr/m1, Tpuraunepuast 1o 1000 mr/ut, meas 1o 3 mr/mun
¥ uuHK 10 250 MKr/am, xene3o 1o 357,5 mxr/m, decdepan no
5,8 mkr/ma, Lynpumune no 250 mkr/an u Jlekcrpan XKenesa
(Umdepon)

710 1430 MKI/A71 He BIUSIOT Ha PE3y/IbTaThl H3MEPEHHI.

=  TouHocTh

IoBTOpsieMocTh Cpennee SD Ccv
(Mexay cepusmu) n = 10 [mxr/mn] | [mxr/mwr] [%]
ypoBeHb 1 212 3,6 1,7
YpOBeHb 2 305 2,9 1,0
BocnpousBoaumoctb Cpennee SD Ccv
(130 JIHS B ZieHb) n = 10 [mxr/mn] | [mMxr/mr] [%]
ypoBeHb 1 357 6,4 1.8
YpOBeHb 2 246 6,6 2,7

= CpaBHeHHe MeTO/a

CpaBHenue pesynabraro onpezneneuus TIBC nomydeHHbIX Ha
ananmmzarope Olympus AU 400 (y) u na ADVIA 1650 (x)
¢ wucroib3oBaHWeM 129  00pasimoB  CHIBOPOTKM  Jajio
CIIEZYIOIIHE PE3YJIbTaThl:

y=0,9973 x - 3,0871 mxr/ur;

R =0,950 (R — xoapdumment xoppensunm)
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJAIITALUS nas:
Reagent ID: 075

Specific Test Parameters
General [LIH [ISE [Range |
Test name: dTIBC v IIl IIl Type: v Operation: Yes v
Sample: Volume 15 puL  Dilution 0 uL  Pre-Dilution Rate:
Reagents: R1 Volume 200 puL  Dilution 0 uL Min OD Max OD
R2 Volume 50 uL  Dilution 0 uL L -2.0000 H|2.5000
Reagent OD Limit:
Wavelength: ~ Pri. 660 v Sec. [ ]+ FistL -2.0000 First H[2.5000
Method: END v Last L -2.0000 Last H|2.5000
Reaction Slope: - v Dynamic Range:
10
Measuring Point 1: First 0 Last 27 L H 600
0
Measuring Point 2: First 0 Last 10 Correlation Factor:
Linearity: % A 1.000 B 0.000
No-Lag-Time: v On-board Stability Period: 77
Specific Test Parameters
General [LIH [ISE [Range |
Test name: [dTIBC |+ [ <] [» ] Type v
Value/Flag: L # |- Level L: Level H:
Normal Ranges:
Age L Age H
Sex Year Month Year Month L H
1 # v # # # # # #
2 # v # # # # # #
3 # v # # # # # #
4. # v # # # # # #
5. # v # # # # # #
6 # v # # # # # #
7. None Selected # #
8  Out of Range # #
L H
Panic Value: | # | | # Unit: pg/dL Decimal Places: 0
Calibration Specific
General ISE
Test name: [dTIBC |» [«<] [ ] Type: -
Calibration Type: v Counts: Process: CONC v
Cal. No. OD CONC Factor/OD-L Factor/OD-H
Point 1: # ok -2.0000 2.5000
Point 2: # * -2.0000 2.5000
Point 3:
Point 4:
Point 5:
Point 6:
Point 7:
1-Point Cal.Point: [ ] [ ]with CONC-0 Slope Check: [None |+ Advanced Calibration: [#]v
MB Type Factor: Calibration Stability Period: 77

# Zdefiniowane przez uzytkownika / User defined / 3agaercs momnb3osaresnem
* Warto$¢ kalibratora / Calibrator value / 3nauenne kaaudpaTtopa
** Jako kalibratora 1 nalezy uzywac¢ 0,9% NaCl/ Saline should be used as calibrator 1 / Mcnone3osats 0,9% NaCl B kauecTse KanuGpaTopa

Data wydania / Date of issue / Jlata co3nanns: 11. 2018.
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