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ZELEZO

Feren

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni Zeleza v lidském séru
nebo plazmé pomoci fotometrickych systému.

Ref. ¢. Velikost kitu Obsah
D03118B 1x1.25mL 1x1LR1+1x025LR2
DO01103 5x 100 mL 4 x100 mL R1+1x 100 mL R2
D01104 5x 50 mL 4x 50mLR1+1x 50mLR2
D01105 5x 25 mL 4x 25mLR1+1x 25mLR2
DO01106 5x 10 mL 4x 10mLR1+1x 10mLR2
D91911 10 x 50 mL 10x 40mLR1+4x 25mLR2
D0430917 5x62.5 mL 4 x62.5mL R1 + 1 x 62.5mL R2
DA0833 5x 50 mL 5x 40mLR1+5x 10 mLR2
DT1033 4 x62.5mL 4x 50mLR1+4x12.5mLR2
DKO0732 5x 50 mL 4x 50mLR1+1x 50mLR2
DE1833 2x62.5mL 2x 50mLR1+2x12.5mL R2
DB20324 4x62.5mL 4x 50 mL R1+2x 12.5mL R2

Dale nabizené:

D95305 1x3mL Standard Zeleza

D98485 5x3mL Kalibrator Diacal Auto
D98485SV 1x3mL Kalibrator Diacal Auto
D98481 12x5mL Kontrola normalni Diacon N
D14481 5x5mL Kontrola normalni Diacon N
D98481SV 1x5mL Kontrola normalni Diacon N
D98482 12x5mL Kontrola abnormalni Diacon P
D14482 5x5mL Kontrola abnormalini Diacon P
D98482SV 1x5mL Kontrola abnormalni Diacon P

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.
OBECNE INFORMACE

Metoda: Kolorimetrickd, endpoint, rostouci reakce, Feren
Trvanlivost 24 mésicu

Skladovani 2-8°C

Vinova délka: 595 nm, 600 nm, Hg 623 nm

Teplota: 20-25°C,37°C

Vzorek: Sérum, heparinova plazma

UCEL POUZITI
Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni Zeleza v lidském séru nebo
plazmé pomoci fotometrickych systému

DIAGNOSTICKY VYZNAM [1,2]

Zelezo se vyskytuje v téle jako slozka hemoglobinu a myoglobinu jako i navézano na
transferin pro jeho transport v plazmé a uloZzeno ve feritinu. ZvySené koncentrace
Zeleza se vyskytuji pfi hemochromatdéze a poruchach jater. Malabsorpce kvuli
gastrointestinalnim nemocem muiZe zpusobit snizené hladiny Zeleza a proto muze vést
k anemii. Ztrata krve po gastrointestinalnich lézich nebo téZzkém menstruaénim
krvaceni mlze také zplsobovat anemii.

PRINCIP TESTU

Zelezo navazané na transferin je uvolfiovano v kyselém prostiedi jako Zelezity iont a
potom je redukovano na na Zeleznaty iont za pfitomnosti kyseliny askorbové.
Zeleznaté ionty vytvareji modry komplex s ferenem. Absorbance pfi 595 nm je pfimo
umérna koncentraci zeleza.

Transferin (Fe*), Kys. Ask., Pufr > 2 Fe?" + Transferin

Fe?" + 3 Feren > Zeleznaty Feren (modry komplex)
SLOZENi REAGENCIE

SLOZKY KONCENTRACE
Reagencie 1:

Acetatovy pufr, pH 4.5 1 mollL
Thiomocovina 120 mmol/L
Reagencie 2:

Kyselina askorbova 240 mmol/lL
Feren 3  mmol/L
Thiomocovina 120 mmol/L

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

. Roztok NaCl (9 g/L)
. Obecné laboratorni vybaveni
PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.
STABILITA REAGENCIE A SKLADOVANI
Podminky: Chrarite pfed pfimym svétlem
Po pouziti okamzité uzaviete
Reagencie nezamrazujte!
Zabrariujte kontaminaci.
Skladovani: pfi2-8°C
Stabilita: do data exspirace

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Reagencie 1: Nebezpedi.
H315: ZpUsobuje podrazdéni kuze.
H318: Zplsobuje vazné poskozeni oci.
P264: Po manipulaci si dukladné umyijte ruce a tvar.
P280: Noste ochranné rukavice/ochranny dév/ochranu
oci/ochranu tvare.
P305+P351+P338: Po styku s okem: Dlkladné vyplachnéte
vodou po dobu nékolika minut. Odstarite kontaktni ¢ocky,
pokud jsou pfitomny a je to mozné lehko vykonat.
Pokracuijte v proplachovani.
P310: Okamzit& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/Iékate

2. Standard: Varovani.
H290: Muze byt korozivni pro kovy.
P234: Drzte pouze v ptvodni nadobé.
P280: Noste ochranné rukavice/odév/bryle/tvarovy §tit.
P390: Nasejte vylity material pro zabranéni poskozeni

materialu.

3. Pouzivejte pouze jednorazovy material, aby se zamezilo kontaminaci Zelezem.
Sklenény material vyplachnéte zfedénou HCI a dostateénym mnozstvim vody

4. Ve velice vyjime¢nych pfipadech mohou vzorky od pacientd s gamapatii davat
fale$né vysledky [8].

5. Viz prosim bezpecénostni list a dodrzujte nutna opatfeni pro praci s
laboratornimi reagenciemi.

6. Pro diagnostické ucely musi byt vysledky vzdy hodnoceny spolu se zdravotni
historii pacienta, klinickymi vySetfenimi a jinymi zjisténimi.

7. Pouze pro profesionalni pouziti!

ODBER A SKLADOVANi VZORKU

Oddélte sérum/plazmu nejpozdéji 2h od odbéru krve kvuli minimalizaci hemolyzy.
Stabilita [3]:

V séru/plazmeé pfi 20 - 25 °C 7 dna
pfi4-8°C 3 tydny
pfi -20 °C 1 rok

Zlikvidujte kontaminované vzorky. Zamrazujte pouze jednou!
STANDARD
(Neni obsazen v kitu — musi se objednat samostatné)

Koncentrace: 100 pg/dL (17.9 pmol/L)

Skladovani: 2-8°C

Stabilita: Do data exspirace

Po pouziti okamzité uzavrete! Zabrariujte kontaminaci!
Chrarite pred svétlem!

POSTUP TESTU
Reagencie a vzorky nechte dosahnout pokojové teploty.

Pipetujte do zkumavek Blank Std./ Kal. Vzorek
Vzorek - - 100 pL
Standard/Kalibrator - 100 pL -
Destilovana voda 100 pL - -
Reagencie 1 1000 pL 1000 pL 1000 pL

Smichejte, zméfte absorbanci A1 po 1 - 5 min proti blanku reagencie. Potom
pridejte:

Reagencie 2 | 2s0uL | 2s50pL | 250 uL

Smichejte, zméite absorbanci A2 po 10 min. proti blanku reagencie
AA = [(A2 — 0.82 A1) vzorku nebo Std./Kal.]

Faktor 0.82 kompenzuje pokles absorbance po pfidani reagencie 2. Faktor se vypocita
nasledovné: (vzorek + R1) / celkovy objem.

Automatizace

Specialni adaptace pro automatické analyzatory mohou byt vytvoreny na pozadani.
INTERPRETACE VYSLEDKU

Vypocet
Se standardem nebo kalibratorem:
5 _ AA vzorku
Zelezo [pg/dL] = A std/kal x konc. Std/Kal [pg/dL]

Pfevod jednotek .
Zelezo [pg/dL] x 0.1791 = Zelezo [umol/L]

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Je mozné pouzit kontrolni séra s hodnotami Zeleza stanovenymi touto metodou.
Doporu¢ujeme Dialab sérové kontroly Diacon N (kontrolni sérum s hodnotami
v normalnim rozsahu) a Diacon P (kontrolni sérum s hodnotami v patologickém
rozsahu).

Kazda laboratof by méla zavést opravna opatfeni v pfipadé odchylek pfi méreni
kontrol.

Kalibrace
Metoda vyzaduje pouziti standardu Zeleza nebo kalibratoru.
Doporucujeme Dialab standard Zeleza a Dialab multi kalibracni sérum Diacal Auto

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

LINEARITA, ROZSAH MERENI

Test byl vyvinut pro stanoveni koncentraci Zeleza v ramci rozsahu méfeni od 5 — 1000
pg/dL (0.9 — 179 pmol/L). Kdyz hodnoty pfesahuji tento rozsah, je tfeba vzorky zfedit
v poméru 1 + 2 s roztokem NaCl (9 g/L) a vysledky vynasobit 3.

CITLIVOST/LIMIT DETEKCE
Spodni limit detekce je 5 pg/dL (0.9 pmol/L).
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PRECIZNOST
V ramci analyzy n = | Primér [ug/dL] SD CcVv
20 [ug/dL] [%]
Vzorek 1 98.0 1.00 1.02
Vzorek 2 164 2.01 1.22
Vzorek 3 216 2.1 0.98
Mezi analyzami Pramér [ug/dL] SD Ccv
n=20 [ug/dL] [%]
Vzorek 1 85.8 2.13 2.48
Vzorek 2 144 3.16 2.19
Vzorek 3 195 3.86 1.98

SPECIFICITA/INTERFERENCE
Zadna interference do:

Bilirubin 60 mg/dL
Hemoglobin 100 mg/dL
Triglyceridy 2000 mg/dL
Med 200 pg/dL
Zinek 400 pg/dL

Pro dal$i informace o interferujicich latkach viz Young DS [7].

POROVNANI METOD

Porovnani mezi metodami Dialab Zelezo feren (y) a komeréné dostupnym testem (x)
za pouziti 70 vzorkl poskytlo nasledujici vysledky: y = 0.99 x — 0.33 pg/dL; r = 0.999.
NAVAZNOST

Hodnoty pfifazené kalibratoru Diacal Auto jsou navazné k referenénimu materialu
NIST-SRM® 682..

OCEKAVANE HODNOTY [4]*
pg/dL pumol/L
Déti 2 tydny 63 — 201 11-36
6 mésice 28 - 135 5-24
12 mésicu 35-155 6-28
212 let 22— 135 4 —24
Zeny 25 let 37 -165 6.6 —29.5
40 let 23-134 4.1-24.0
60 let 39 — 149 7.0-26.7
Téhotné zeny 12. tyden téhotenstvi 42177 7.6 -31.6
PFi porodu 25-137 45-245
6 tydnt po porodu 16 — 150 2.9 269
Muzi 25 let 40155 72-277
40 let 35-168 6.3 —30.1
60 let 40-120 72-215

* Kazda laboratof by si méla zkontrolovat, zda jsou referenéni rozsahy prenositelné
na jeji populaci pacientu a v ptipadé potieby urcit vlastni referenéni rozsah.

OMEZENi

. Mozny pFenos reagencie Zelezo (Feren) do reagencii kreatinin (enzymaticka,
PAP), LDH-L (IFCC), LDH-P (opt. DGKC), hofcik (xylidylova modra),
mocovina UV auto (uredua/GLDH), celkovy protein v mo&i/CSF (pyrogalolova
Cerven) a triglyceridy (GPO-PAP). Aktualni pfenos (carry-over) zavisi na
analyzatoru.

NAKLADANI S ODPADEM
Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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