MEDICA

REF 10223-4 4 x 19 mL/5 mL

DEMIR (FE)
Her bir veg, kullanylabilir 19 mL’lik R1 reaktifi ve 5 mL’lik R2 reaktifi igerir.

KULLANYM AMACI

EasyRA demir reaktifi, klinik laboratuarlarda MEDICA “EasyRA Chemistry Analyzer” cihazyny kullanarak insan serumundaki Demirin
(Fe) kantitatif 6lctimi igindir. Albimin él¢timleri, demir yetersizlidi anemisi, hemokromatoz ve kronik bdbrek hastalydynyn tephis ve
tedavisinde kullanylyr.Albimin 8lgimleri, demir yetersizlidi anemisi, hemokromatoz ve kronik bobrek hastalydynyn tephis ve tedavisinde
kullanylyr.

Yalnyzca in vitro tephis amacly kullanym icindir.

OZET VE ACIKLAMA

Demir (Fe) hemoglobin ve bir¢ok hiicre enzimi ile koenziminin sentezi icin gereken bir metaldir. Demir dlgtimleri anemi, kronik
inflamatuar rahatsizliklar, hepatit ve kurgun zehirlenmesinin teghis ve tedavisinde kullanilir.! Demir, serum icinde protein transferine
bagli olarak taginir. Serum demirinin 8lgimu protein tasiyiciya baglanmis demirin serbest birakilmasi ve serbest kalan demirin
spektrofotometrik olarak oOlgllebilen bir selat bilesimi karmasik olusturmasina dayanir.

PROSEDURUN ILKELERI

Stookey tarafindan bildirilen 6nceki fotometrik yontem? bir tris ferrozin/demir (Fe(FZ)s) kompleksi olusturan serbest demir iyonlarinin
reaksiyonunu icermektedir. Medica miktar tayini prosedurinde 5,5 (3-(2-piridil)-1,2,4 triazin-5,6 diyl)bis-2-furanstilfonik asit, disodyum
(Ferene)® olarak adlandirilan bir bilegik kullaniimaktadir.® 45 Ferene®, demir iyonlari ile bir tris kompleksi olusturan bir demir
selatlastirici ajandir, ferrozine gére daha yiiksek bir molar absortiviteye sahiptir ve pH 4 ila 9 araliginin tstlinde son derece ¢6zinir ve
kararlidir. Asidik bir ortamda transferin protein tasiyicisina bagl demir, demir iyonlarina ayrisir, askorbik asit varliginda bu ayrisma
azalir:

Askorbik Asit
Transferin (Fe™), ———» 2 Fe™ + Transferin
Tampon
Daha sonra demir iyonlary mavi bir kromofor olupturmak Uizere Ferene® kromojeni ile reaksiyona girer:

Fe™ + 3 Ferene® ——— Ferrous Ferene (mavi kompleks)

Bu mavi kompleksin 600 nm’de 6lglilen absorbansy dodrudan numunedeki Demir konsantrasyonu ile orantylydyr.

REAKTIFLER

Asit Ayrigma Reaktifi (R1):

Asetat Tamponu (pH 4,5) > 0,63 mmol/L
Askorbik Asit > 38,0 mmol/L

Demir Renk Reaktifi (R2):
Ferene® > 0,964 mmol/L

Bir suirfaktan, koruyucular ve dengeleyiciler.

Onlemler

1. Her turld laboratuvar reaktifi ile iplem yaparken iyi laboratuvar guvenlik uygulamalary izlenmelidir. (NCCLS, GP17-A2).

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

3. Her tephis amagly test prosediirii gibi, sonuglar dider tim test sonuglary ile hastanyn klinik durumu g6z éntinde bulundurularak
yorumlanmalydyr.

4. Yykanmyp kuvetler kullanmayyn.

Reaktif igleme, saklama ve stabilitesi ile ilgili talimatlar

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2°-8°C sicaklikta saklandiginda etiket izerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif, Medica EasyRA Chemistry Analyzer’daki sogutuculu reaktif alaninda reaktif vegi tstiindeki RFID yongasinda
programlanmis giin sayisi kadar stabildir. Analiz cihazinin sogutma secenegi yoksa reaktiflerin kullanildiktan sonra tekrar kapatiimasi
ve 2°-8°C’de saklanmasi gerekir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

Numune alma ve saklama/stabilite

Temiz, hemolize olmamis serum kullaniimalidir. Numuneyi aldiktan sonra santrifiij edin ve serumu olabildigince ¢abuk gikarin. Serum
demir 18°-25°C’de 4 glin ya da 2°-8°C’de 7 glin slreyle stabildir.”
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Sinirlamalar ve Etkilesen Numune Alma Tiipii Katkilari
Kan almak i¢in yalnyzca demir icermeyen tlpler ve pyryngalar kullanyn.

PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica Fe Reaktif Veci, REF 10223

Gerekli ek maddeler

Medica EasyCal Chemistry, REF 10651

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

Medica Temizleme Veg¢i — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

Kullanim Talimatlari
Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagi acin ve reaktifi Medica EasyRA Chemistry Analyzer iginde reaktif alana yerlestirilmis
reaktif tepsisine koyun. Yerlepik stabilite (maksimum 26 giin), reaktif veci Ustiindeki RFID yongasynda programlanmyptyr.

Not: Kapaklar agtiktan ve vegi analiz cihazina yerlestirdikten sonra ve¢ boyunlarinin i¢ tarafinda koépiik olup olmadigini
kontrol edin. KOpuk varsa, testi gergeklestirmeden énce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile kopligu temizleyin.
R1 ve R2 icin ayri gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu i¢in Medica EasyCal Chemistry, REF 10651 Onerilir. Kalibrasyon aralyklary (maksimum 26 giin), reaktif
vegi Ustiindeki RFID yongasynda programlanmyptyr. Reaktif lot numarasynda bir dedipiklik oldudunda ya da kalite kontrol dederlerinde
bir kayma oldudunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde her 8 saatte bir ya da her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanli kontrol (normal ve anormal) yapilmasi
Onerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasi, donanim arizasi ya da
prosedir hatasini gosteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanyrken yerel, genel ve bdlgesel kalite kontrol kurallaryny
da izlemelidir.

Sonuglar

Miktar tayinini tamamladyktan sonra, Medica EasyRA Chemistry Analyzer diizeltiimip numune absorbansynyn (reaktif kdriiniin ve
numune koriiniin absorbansyny c¢ykartarak) benzer pekilde duzeltiimip kalibratér absorbansyna oranyyla kalibratér konsantrasyonunun
(reaktif kériiniin ve numune kériiniin absorbansyny cykarttyktan sonra) carpymyndan Demir konsantrasyonunu hesaplar.

Ay ~Arek N-IAG Ay gy X9F
Fe (ng/dl) = o0 000 000 o0 x Cal Value

[(Ac “Arek N [(Ac ~ ARBik )]SBIk x dF
600 600 600 600

Burada, Au bilinmeyenin absorbansi, Arsik bilinmeyen numune ile ilgili reaktif kériiniin absorbansi, SBlk ise bilinmeyen numune ile ilgili
kor numunedir. “C” alt simgesi olan tim absorbanslar kalibrator ile ilgilidir. R2 reaktifinin geciken eklenmesinin bir sonucu olarak
hesaplamaya dahil edilen bir seyreltme diizeltme faktori (dF) vardir.

Beklenen Degerler?
Serumdaki Demir igin referans aralydy apadydaki gibidir:

Erkek: 65-170 pg/dL
Kadin: 50-170 pg/dL

Serum demir konsantrasyonlary, sabah erken saatlerde goriilen pik dederlerle birlikte glinliik dedipimleri sergiler.

Bu degerler yalnizca 6nerilen kilavuzlardir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel niifus arasinda farkliliklar olusacag icin her
laboratuvarin kendi beklenen deger araligini olusturmasi onerilir.

Prosediir Sinirlari (6rnegin, numune miktar tayini araliginin listiindeyse)
Yalnyzca hemolize olmamyp serum numuneleri kullanylmalydyr.

Medica EasyRA Chemistry Analyzer, 750 pg/dL ustiuindeki tim sonuglar Yiksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Operatdr tarafindan
“Yeniden calistir’ simgesi secilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari
daha ki¢uk numune hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, Demir testinin rapor edilebilir aralydyny verimli bir pekilde
1500 ig/dL’ye kadar uzatyr.
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PERFORMANS OZELLIKLERI®

Rapor Edilebilir Aralyk
Rapor edilebilir aralik 4 ile 750 pg/dL arasindadir. Numunenin yarysy kullanyldydynda uzatylmyp aralyk 4 ila 1500 ig/dL'dir (1:1
seyreltme).

Yanhsglik/Korelasyon (NCCLS, EP9-A2)

Asagidaki tabloda Medica EasyRA Chemistry Analyzer'daki Medica Demir Reaktifinin (y) Roche COBAS MIRA Analyzer'daki benzer
Demir reaktifinin (x) performansi ile kargilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler, Roche COBAS
MIRA Analyzer'da elde edilen 2 kopya degerin ortalamasina karsin Medica EasyRA Chemistry Analyzer'da elde edilen tekli tayinleri
temsil etmektedir.

Numune sayisi 48 Numune Aralydy 4 ila 742 pg/dL
Edim 1,0849 y Keseni 1,0616
Korelasyon Katsayisi 0,9986 Regresyon Denklemi: Y =1,0849*X — 1,0616

Muglakhik (NCCLS, EP5-A2)
KK maddesinin tg¢ diizeyinin her birinin iki kopya 6lgimi 20 glin boyunca giinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma igi
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calypma ici hassasiyet:

KK Duzeyi Calypma Igi SD Calypma Igi CV
pg/dL pg/dL %

181 1,2 0,7

107 0,8 0,8

70 1,0 1,4

Toplam Muglaklik:

KK Duizeyi Toplam Mudlaklyk SD Toplam Mudlaklyk CV
pg/dL pg/dL %

181 29 1,6

107 1,8 1,7

70 1.3 1,8

Dogrusallik (NCCLS, EP6-A)
Dodrusal regresyon Y = 1,0125*X + 0,2697 denklemine badly olarak 4 ila 750 ig/dL arasynda dodrusaldyr.

Kor Sinirt (LOB): 0,09 pg/dL (NCCLS, EP17-A)
Tespit Siniri (LOD): 1,27 pg/dL (NCCLS, EP17-A)
Kantitatif Sinir (LoQ): 4,00 pg/dL (Desiptiriimip NCCLS, EP17-A)

Etkilesime Neden Olan Maddeler (NCCLS, EP7-A)

%10’un altyndaki etkilepim “belirgin etkilepim yok” peklinde synyflanmyptyr.

30 mg/dL uzerinde hemoglobin seviyelerinde belirgin bir etkilepim vardyr. Hemolize numuneler kullanmayyn.
25 mg/dL kadar bilirubin dizeylerine kadar belirgin bir etkilepim géralmemiptir.

1200 mg/dL trigliserit dizeylerine kadar belirgin bir etkilepim goértlmemiptir (Intralipid* kullanarak).

“Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin bir tescilli ticari markasydyr.
Young, Klinik kimya testleri ile etkilepime neden olan bir dizi ilag ve dider maddelerin bir listesini vermektedir.10 1
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (Fe)

Birincil dalgaboyu (nm)
Ikincil dalgaboyu (nm)
Reaksiyon Tipi
Reaksiyon Y6nl
Reaktif Kori

Kor Numune
Reaksiyon Suresi

Kalibrasyon aralydy (maksimum)

Reaktif yerlepik stabilitesi

Serum

Numune hacmi (ul)

Seyreltici 1 hacmi (ul)
Seyreltici 2 hacmi (ul)
Reaktif hacmi R1 (ul)

Reaktif hacmi R2 (ul)
Ondalyk Haneler

(varsayilan degerler)
Birimler (varsayilan degerler)
Olglim aralydyny uzatmak igin
Seyreltme Faktori
Dogrusalhk

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive

Bedford, MA 01730-1413 USA

600

700

Son nokta (2)

Artis

Cift (her bir kalibrasyon icin)

Var

6 dakika
26 gun
26 gin

20
10
10

150

30

0

pg/dL

1:1

4ila 750 ig/d
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