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DIAGNCOSTIC

Demir konsantrasyonunu tespit etmek igin diagnostik reaktif.

Swvi. Cift reaktif. 2°C - 8°C’'de saklayiniz. in vitro diyagnostik kullanim igindir. Dondurmayiniz.

Ref No Ambalaj Ref No Ambalaj Ref No Ambalaj Ref No Ambalaj
A2240 5x 100 mL | R2240 2885 Test | L2241 2000 Test | N2240 800 Test
A2241 5x50mL | R2241 962 Test S2240 3077 Test | N2241 400 Test
T2240 3882 Test | M2240 2512 Test | S2241 1477 Test | K2240 5455 Test
T2241 2059 Test | M2241 1675 Test | BY2240 6136 Test | K2241 3636 Test
DM2240 630 Test L2240 3750 Test | BY2241 4091 Test

KULLANIM AMACI Manuel c¢alisma prosedirleri igin; eder calisma

. . ; reaktifi kullanilacaksa, Reaktif 2 sisesini icerigini
Bu test insan serumundaki demir ; I i
konsantrasyonunun kantitatif tayini icin Reakii* 1 gigesine aklarmadan: once: nazikee

uygulanmaktadir.

TEST PRENSIBI

Serum Demir: Transferrin-bagl demir asidik pH'da
ferikten ferréze indirgenmis formda bulunur. Bu
iyonlar 560 nm'de spektrofotometrik olarak
Olglilebilen viyole renk kompleksini olusturmak
tizere ferrozinle reaksiyona girer. Bu dalga boyunda
Olglilen absorbans serum demir konsantrasyonu ile
orantilidir.

TEST PARAMETRELERI

Metot :  Kolorimetrik, Endpoint, Artan
Reaksiyon

Dalga Boyu 578 nm (560-580) 2.WL:700-
750nm

Sicakhk s AR

Numune : Serum

Lineerite : 10 pg/dL - 500 pg/dL

REAKTIF BILESENI

Demir Buffer:

Acetate buffer pH 4.5

Hydroxylamine hydrochloride < 220Mm

Demir Standart:
Ferrous chloride
Hydroxylamine hydrochloride

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktifler kullanim i¢in hazirdir.

Calisma reaktifi hazirlanma sonrasinda kapall ve
kontaminasyondan korunmalari durumunda
2-8°C’de stabildir.
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karistinniz. Reaktif 2 sisesini tamamen yikamak
yerine, herhangi bir kayip da olmamasi igin;
hazirlanan karigim reaktifinden kiciik bir hacimde
alinarak Reaktif 2 sisesinin yikanmasi uygundur.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA

Acilan sigeler 30 gin 2-8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Ustlu stabilite oto analizér sogutma
spesifikasyonlari ve carry-over dederleri ile gti¢lil bir
sekilde iligkilidir.

NUMUNE

Serum standart prosedirle toplanir.
Serum 3 hafta 2-8°C'de, 7 gin 20-25°C’de ve
minimum 1 yil -20 °C’de stabildir.

TEST PROSEDURU

Sample Start

Farkli fotometrelere ve hazir manuel calisma
proseslerine  tahsis edilmis hazir  cgesitli
aplikasyonlar istek tizerine verilir.

Farkli biyokimya otoanalizérlerine tahsis edilmis
hazir cesitli aplikasyonlar istek Gzerine verilir.

Substrat Start
Farkl biyokimya otoanalizérlerine tahsis edilmig
hazir gesitli aplikasyonlar istek tizerine verilir.

HESAPLAMA

A Numune
A Standart
= Numunedeki demir (ug/dL)

x Standart konsantrasyonu

Birim Déniigiim
pg/dL x 0.1791 = pmol/L
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REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER)*
(CLSI C28-P Belgesine gore)*

Toplam Demir: Kadinlar : 37 - 145 ug/dL
Erkekler : 60 - 150 pg/dL

*Her laboratuarin  kendi referans aralidini
saptamalari énerilir.

KALITE KONTROL VE KALIBRASYON

Bu metotla degerleri belilenmis ticari olarak elde
edilebilen kontrol materyalleri kullanilabilir. Tavsiye
edilen:

"ARCON N*, Assayed Control Serum Normal
Cat.No. A3910

"ARCON P*, Assayed Control Serum Abnormal
Cat.No. A3920

Bu test icin Iron Standart ya da Iron Calibrator
kullammi gerekmektedir. Herhangi ticari olarak elde
edilebilecek uygun Standart ya da Kalibratérler bu
metot igin kullanilabilir.

ARCHEM Standard
Cat.No. IR2240DS

Yada

ARCAL Calibrator ("Arcal Auto")
Cat. No. A39050

Tavsiye edilmektedir.

*Kalibrasyon Stabilitesi: Kullanilan otoanalizériin
aplikasyon ozelliklerine ve sodutma kapasitesine
badlidir. Kalibrasyon stabilitesi genel olarak 25
glndur.

*Her laboratuarin kendi Kalite Kontrol sema ve
prosediirlerini beliremesi gerekmektedir. Eger QC
sonuglari kabul edilebilir limitler arahidinda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

Her sabah kalite kontroli 6nerilir. QC kontrol
degerleri kabul edilebilir oldugunda kalibrasyon
Onerilmez. Reaktif lot dedgisikliklerinden sonra
kalibre edilmelidir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI
Diigiik lineerite: 10 pg/dL

Yiiksek Lineerite: Bu metot 500 ug/dL’'ye kadar
lineerdir.

Eger limit de@eri asilirsa numune 1+9 oraninda
distile su ile seyreltimeli, test tekrarlanmali ve
sonuglar 10 ile ¢arpiimalidir.

Lineerite analizér kullanimina badh olarak gesitlilik
gosterir.
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Kesinlik Calismalari (CLSI EP5 Belgesine Gore):
Tekrarlanabilirlik (giin igi) (Intra-assay)

Ort. kons. SD cv n
111.70 yg/dL 2.31 2.10% 10
172.10 yg/dL  2.28  1.30% 10

Tekrar calisilabilirlik (gliinden giine)
(Inter-assay)

Ort. kons. SD Ccv n
111.79 yg/dL 266 2.40% 20
170.58 yg/dL 253  1.50% 20

Hassasiyet (LOD) (CLSI EP17 Belgesine Gore):
Tayin limiti 12 pg/dL'dir.

Dogruluk: Bu reaktiften elde edilen sonuglar
referans reaktifle karsilastinldiginda, sistematik
farkliliklar gériilmemistir. Karsilastirma deneylerinin
detaylar istek dogrultusunda ulasilabilir.

Enterferans: Asagdidaki maddelerin varhiginda
enterferans (etkilesim) gézlenmemistir:

Hemoglobin < 80 mg/dL
Bilirubin < 50 mg/dL
Lipitler <100 mg/dL

Metot Karsilagtirma: Archem ve ticari olarak elde
edilebilir bir Grinin karsilastirmasi asagidaki
sonuglari vermistir:

Demir Archem = x

Demir rakip = y

n=95

y = 1.08x - 8.71 ug/dl ¥ = 0.97

Bu performans karakteristikleri analizér kullanilarak
elde edilmigtir. Sonuglar farkli ekipmanlar ya da
manuel  prosediurler  kullanildiginda  gesitlilik
gosterebilir.

NOTLAR

1. Sadece in vitro diagnostic kullanimlar igindir.
Agizla pipetlemeyiniz deri ve mukoz membranla
temasindan sakininiz.

2. Biutun kalibratorler, kontroller ve bazi reaktifler
insan & hayvan numunesi olarak disuntimelidir,
bu ylzden potansiyel enfektézdir. Herhangi bir
potansiyel biyolojik riskten sakinmak igin bitin
koruma eylemleri uygulanmalidir.

3. Madde givenlik bilgi belgesi (MSDS) istenildigi
taktirde verilecektir.

4. Laboratuar reaktifleri igcin gereken normal
Onlemlerin egzersizini yapiniz.

5. Olcimler alindiktan sonra reaktif siseleri
kapatiip  2-8°C'de  saklanmalidir.  Reaktif
siselerinin kapaklar birbiri arasinda ve R1, R2
arasinda degistiriimemelidir.

6. Farkli lot numaralarindaki reaktifler birbiri yerine
kullanilmamali ya da karistinimamahdir.

7. Lineerite limiti numune-reaktif oranina baghdir.

DEMIR Sayfa2/3



ONLEMLER VE ATIK KONTROL

Bu riin profesyonel laboratuarlar igin Uretilmistir.
Latfen dogdru atik kontrol icin yerel diizenlemelere
bakiniz.

R36/38 : Goz ve deri igin tahris edici.

S20/21 :  Kullanilirken,  yiyip icmeyiniz  ve
solumayiniz.

S26 : Gozle temasi durumunda, bolca su ile
durulayiniz ve tibbi miidaheleye basvurunuz.

S28  : Deri ile temasi durumunda, bolca su ile
durulayiniz.

S36/37/39: Uygun koruyucu kiyafetler, eldivenler
giyiniz ve gbz/ytz korumalari kullaniniz.

S45 . Kaza olmasi ya da iyi hissetmemeniz
durumunda, acilen tibbi miidaheleye bagvurunuz.
S56 : Bu maddeyi ve kutusunu tehlikeli ve 6zel
atik toplama noktasina atiniz

S57 : Cevresel kontaminasyondan sakinmak
igin uygun konteynir kullaniniz.

S61 . Cevreye salinmindan sakinimiz. Ozel

talimatnameye / giivenli bilgi belgesine bagvurunuz.

KISALTMALAR

CLSI : Clinical and Laboratory Standards Institute
CV% : Coefficient of Variation Percentage

EP : Evaluation Protocols

GLP : Good Laboratory Practice

0] : International Unit

mA : miliabsorbans

mL : mililitre

NCCLS : National Committee for Clinical Laboratory
Standards

QC : Quality Control
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SEMBOLLER

IVD Sadece viicut digi kullanim igindir
LOT Uretim lotu

R1 Reaktif 1

R2 Reaktif 2

CONC Konsantrasyon

INGRED | Reaktif Bilesenleri

Referans Numarasi (Katalog No)

Seri Numarasi

Son kullanma tarihi

Saklama sicaklik aralig

REF
[:[i] Aplikasyon foylni okuyunuz

Biyolojik risk

C€

M Archem Diagnostics Industry LTD. STi.
Organize Sanayi Bélgesi, Mutsan Sanayi Sitesi

M8 Blok No: 48 Basaksehir / ISTANBUL TURKEY
TIf: + 90 212 444 08 92

Fax: +90 212 629 98 89
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