MEDICA e

REF 10229-4 4 x20 mL/6 mL

TOPLAM DEMIiR BAGLAMA KAPASITESI (TIBC)
Her bir veg, kullanilabilir 20 mL R1 reaktifi ve 6 mL R2 reaktifi igerir.

KULLANIM AMACI
EasyRA TIBC reaktifinin, MEDICA “EasyRA® Chemistry Analyzer” kullanimi yoluyla insan serumundaki toplam demir baglama kapasitesinin
kantitatif belirlemesi i¢in kullanilmas1 amag¢lanmustir. Yalnizca in vitro teshis amagh kullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

OZET VE ACIKLAMA

Toplam demir baglama kapasitesi (“TIBC”), serum proteinlerinin baglayabilecegi maksimum demir konsantrasyonunun dl¢iimiidiir. TIBC, toplam
serum demir konsantrasyonuyla birlikte, demir yetersizligi anemisi, diger demir metabolizmasi bozukluklar1 ve kronik inflamatuar bozukluklarin tan1
ve tedavisinde kullanmilir. TIBC, bir beslenme durumu indeksi olarak, serum demirine gére transferin doyumunun derecesini yansitir. Serum TIBC,
demir yetersizliginde artar ve kronik hastaliktan kaynaklanan anemide azalir.'-3

PROSEDURUN ILKELERI

Adim 1: Demir baglama boyasi ve demir kloriir igeren bir asidik tampon olan Reaktif 1 (R1), serum numunesine eklenir. R1'in diisiik pH',
transferinden demir serbest birakir. Serbest birakilan demir, boya i¢inde renkli bir kompleks olusturur. Bu ilk adimin sonundaki renkli kompleks,
hem serum demirini hem de R1 i¢inde halihazirda bulunan fazla demiri temsil eder.

Adim 2: Daha sonra dogal bir tampon olan Reaktif 2 (R2) eklenerek pH'1 degistirir ve demir i¢in transferinin afinitesinde biiyiik bir artisa neden olur.
Serum transferini, demiri boya-demir kompleksinden ayirarak hizli bir sekilde baglar. Renkli boya-demir kompleksinde gézlemlenen absorbans
diisiisti, serum numunesinin toplam demir baglama kapasitesiyle dogru orantilidir.

Asit Tamponu

Numune + FeCls + Demir baglama boyasi Boya-Demir Kompleksi, pH 4,5

v

NaHCOs3

Boya-Demir Kompleksi Transferine bagli demir, pH 7,0

v

REAKTIFLER
Reaktif 1'in (R1) icerigi: Kromazurol B, Setrimid, Demir klorir, asetat tamponu, dengeleyiciler ve koruyucular
Reaktif 2'in (R2) icerigi: Sodyum bikarbonat, tampon, dengeleyiciler ve koruyucular

TEDBIRLER

1. Her tiirlii laboratuvar reaktifi ile islem yaparken iyi laboratuvar giivenlik uygulamalari izlenmelidir. (CLSI, GP17-A2).

2. Reaktifler en fazla %0,1 sodyum azit igermekte olup, sodyum azit kursun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece patlayici olan
metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve giivenlik bilgileri icin Madde Giivenligi Veri Sayfasi’na bakin.

3. Her teshis amagli test prosediirii gibi, sonuglar diger tiim test sonuglari ile hastanin klinik durumu g6z 6niinde bulundurularak yorumlanmalidir.

4. Yikanmus kiivetler kullanmayn.

REAKTIF ISLEME, SAKLAMA VE STABILITE iLE ILGILi TALIMATLAR
Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Ag¢ilmamus reaktif, 2 - 8°C sicaklikta saklandiginda etiket iizerindeki son kullanma tarihine kadar
stabildir. Bulaniksa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA / STABILITE

1. Yalnizca serum numuneleri. PLAZMA KULLANMAYIN.

2. Numuneler kirmiz1 hiicrelerden ayrilmali ve hemen analiz edilmelidir.

3. Numune hemen analiz edilemiyorsa veya bir referans laboratuvarina taginiyorsa, serumun alindiktan hemen sonra hiicrelerden ayrilmasi gerekir.
4. Serum, hiicrelerden ayrildiktan sonra 2 giine kadar 2 - 8°C sicaklikta veya bir aya kadar -20°C sicaklikta saklanabilir.
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PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica TIBC Reaktif Veci, REF 10229-4

Gerekli Ek Maddeler

Medica TIBC Kalibratérii, REF 10657

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Dizey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dizey B, REF 10794
Medica Hassas Test Kuru Veg, REF 10764

Medica Temizleme Vegi — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

Medica Wash1 Vegi, REF 10680*

*Wash1 vegi, TIBC ile EasyRA analiz cihazi tizerindeki diger miktar tayinleri arasindaki etkilesimler nedeniyle gereklidir. Gerektiginde, EasyRA
analiz cihazi yikama dongiisiinii otomatik olarak calistiracaktir.

Kullanim Talimatlar:

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Reaktifi, reaktif alaninda bulunan EasyRA analiz cihazi reaktif tepsisine yerlestirin. Kapaklar1 yalnizca bir
caligma listesinin ¢aligtirilmasi gerektiginde ¢ikarin. Kullanilmadigi zamanlarda reaktifi sikica kapali tutun. Bu sekilde kullanildiginda reaktif,
EasyRA analiz cihazinin sogutuculu reaktif alaninda reaktif veci tistiindeki RFID yongasinda programlanan giin sayis: kadar stabildir (maksimum 21

giin).

Not: Kapaklari actiktan ve vegi EasyRA analiz cihazina yerlestirdikten sonra ve¢ boyunlarinin ig tarafinda kopiik olup olmadigini kontrol edin.
Kopiik varsa, testi gergeklestirmeden dnce bir pamuklu gubuk veya tek kullanimlik bir pipet ile koptigii temizleyin. R1 ve R2 i¢in ayr ¢ubuklar veya
tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu icin Medica TIBC Kalibratorli, REF 10657 gereklidir. TIBC konsantrasyonu, 2 noktali bir kalibrasyon {izerinde
en kiiglik kareler dogrusal regresyonuna bagl olarak bir dogrusal standart egriden tiiretilir. Konsantrasyonlar, hazirlik, saklama ve kullanim
talimatlar1 igin Kalibrator prospektiisine bagvurun. Kalibrasyon araliklari (maksimum 21 gin), reaktif ve¢i Ustiindeki RFID yongasinda
programlanmistir. Reaktif lot numarasinda bir degisiklik oldugunda ya da kalite kontrol degerlerinde bir kayma oldugunda yeniden kalibrasyon
gereklidir.

Kalite Kontrol

Hasta testi uygulandiginda veya her reaktif lotu degisiminde, miktar tayiniyle birlikte giinliik olarak iki diizey insan serum tabanli kontrol (normal
ve anormal) yapilmalidir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasi, donanim arizasi ya da
prosediir hatasini gosteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve bolgesel kalite kontrol kurallarini izlemelidir.
Bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

Sonuglar

Miktar tayini tamamlandiktan sonra, EasyRA analiz cihaz1 TIBC konsantrasyonunu, inkiibasyon dénemi sirasinda T1 ve T2'den olusan iki sabit
noktada 660 nm'de hesaplar ve bu iki okuma arasindaki degisiklik hesaplanir. Kalibrasyon gerceklestirildikten sonra, bilinmeyen numunelerdeki
TIBC sonuglari, saklanan kalibrasyon egrisi ve her bir numunenin miktar tayininde 6lgiilen absorbans kullanilarak belirlenir.

[AU660T2 - (AU660T1 *dF)SBIk] -b

m

TIBC(ug/dL)=

Au bilinmeyenin absorbans degeri olacak sekilde; SBIk kor numunedir; R2 reaktifinin geciken eklenmesi ile reaksiyon hacmi degistiginden,
hesaplamaya dahil edilen bir seyreltme diizeltme faktorii (dF) s6z konusudur; b, kalibrasyon egrisinin kesisimidir ve m, kalibrasyon egrisinin
egimidir.

Beklenen Degerler*
Serumdaki TIBC i¢in referans aralig1 agsagidaki gibidir:

250 — 425 pg/dL

Bu degerler kilavuz niteligindedir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel niifus arasinda farkliliklar oldugundan, her laboratuvarin kendi beklenen
deger araligini olusturmasi 6nerilir.
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Prosediir Sinirlari (6rnegin, numune miktar tayini araliginin tistiindeyse)

EasyRA analiz cihazi, 700 pg/dL iistiindeki tiim sonuglar1 Yiiksek Dogrusallik "LH" olarak isaretler. Operatdr tarafindan "Yeniden ¢alistir" simgesi
secilmigse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglar1 daha kiig¢iik numune hacminin kullanimini
yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, TIBC testinin rapor edilebilir araligin1 1400 pg/dL'ye kadar uzatir.

PERFORMANS OZELLIiKLERIi

Raporlanabilir Arahik
Rapor edilebilir aralik 70 ile 700 pg/dL arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatilmig aralik 70 ila 1400 pg/dL'dir (1:1 seyreltme).

Yanhshk / Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda, EasyRA analiz cihaz tizerindeki Medica TIBC Reaktifi (y) ile Hitachi 911 Analyzer {izerindeki ayni TIBC reaktifinin (x)
performansinin karsilastirilmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler, EasyRA analiz cihazi tizerindeki tekli tayinler ile
Hitachi 911 Analyzer {izerinde elde edilen iki kopya degerin ortalamasinin karsilastirmasini temsil eder.

Numune sayist 83 Numune Araligi 81 ila 668 pg/dL
Egim 1.0043 y Keseni -5.4453
Korelasyon Katsayisi 0.9982 Regresyon Denklemi Y =1,0043*X — 5,4453

Tekrarlanabilirlik (CLSI, EP5-A2)
Maddenin ii¢ diizeyinin her birinin iki kopya 6l¢iimii 20 giin boyunca giinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma igi hassasiyet hem de
toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calisma igi tekrarlanabilirlik:

Diizey Cahsma ici SD Cahsma i¢i CV
Hg/dL Hg/dL %

235 5.41 2.30

332 5.92 1.78

Toplam Tekrarlanabilirlik:

Diizey Toplam Muglakhik SD Toplam Muglakhik CV
Hg/dL Hg/dL %

235 6.94 2.95

332 7.15 2.15

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
Y =1,0295*X — 16,442 dogrusal regresyon denklemine bagli olarak 70 ila 700 pg/dL arasinda dogrusaldir.

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)

Normal serumlarin kullanimi (ortalama TIBC: yaklasik 350 pug/dL), %10’un altindaki etkilesim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanmistir.
1.000 mg/dL hemoglobin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim goriilmemistir.

32 mg/dL kadar bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim goérilmemistir.

828 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim goriilmemistir (Intralipid* kullanarak).

8 mg/dL kadar askorbik asit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim goriilmemistir.

'Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC nin bir tescilli ticari markasidur.
Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ilag ve diger maddelerin bir listesini vermektedir.58
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EASYRA MIKTAR TAYiNi PARAMETRELERI (TIBC)

Dalgaboyu (nm)

Reaksiyon Tipi

Reaksiyon Yonu

Reaktif Korl

Kér Numune

Maks. ilk aralik abs. Degisimi
Reaksiyon Siresi

Kalibrasyon araligi (maksimum) 21 giin
Kullanilacak olan reaktifin stabilitesi

Serum

Numune hacmi (ul)
Seyreltici hacmi (ul)
Reaktif hacmi R1 (ul)
Reaktif hacmi R2 (ul)
Ondalik Haneler (varsayilan)
Birimler (varsayilan degerler)
Seyreltme Faktori
Dogrusallik

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive
Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA m

660
Endpoint
Azalma
Yok

Var
Bilinmiyor
12 min

21 gln

16

0

200

60

0

pg/dL

1:1 (dl¢iim araligini uzatmak igin)
70 ila 700 pg/dL

Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
6827 AT Amhem, The Netherlands
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