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VAS FERROZIN C€
STABIL FOLYEKONY REAGENS

Kodszam: 45663 45661,45661S 45662,45662S
Kiszerelés: 10x25ml 125ml 600ml
(10x20ml+10x5ml) (1x100ml+1x25ml) (1x480ml+1x120ml)

A szérum vas Koncentriciéjanak meghatarozasira szolgilé reagenskészlet.
Kolorimetrias modszer.

A meghatirozas elve

A transzferrinrl pH=4,8-on levald haromértékii vasbol (Fe®*) redukalészer hatasara
kétértékii vas ion (Fe?") keletkezik, mely a ferrozinnal voros szinii komplexet ad. Az 570
Referencia-értéktartomany

Szérum totil vas

Nék: 6,6-26pmol/1 (37-145 pg/dl)
Férfiak: 11-28umol/l (59-158 pg/dl)
Gyermek: 9,0-21,5 pmol/l (50-120 pg/dl)

A referencia-értéktartomanyt a kovetkez6 koriilmények befolyasolhatjak: étkezési szokasok,
nem, kor, fizikai allapot, menstruacios ciklus, terhesség, kornyezeti hatasok és napszaki
ingadozas.

Reagensek

1. Reagens (R1)

Acetat puffer, pH=4,8 100 mmol/I
Guanidin 6 mmol/l
Tiokarbamid 52,5 mmol/I
redukaloszer

2. Reagens (R2)

Ferrozin 40 mmol/l
3. Standard

Csak a 456618 és 456628 katalogusszamui terméknél. Kérjiik olvassa el a mellékelt
standard hasznalati utasitast.

Biztonsagi informacidk:

Reagens 1:

Figyelem. Guanidin-hidrokloridot tartalmaz. Lenyelve artalmas. Stlyos szemirritaciot
okoz. SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tart6 dvatos oblités vizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Az 6blités folytatasa.

Minta

Hemolizismentes szérum. A hemolizis zavarja a meghatarozast. Antikoagulansként
kelatképzé anyagok nem hasznalhatok. A tiokarbamid kikiiszoboli a rézionok
interferenciajat. Stabilitas: 1 hét (2-8°C)

Reagens stabilitisa
Fénytdl védve és 2-25 °C-on tarolva a reagensek
felbontas nélkiil: a cimkén jelzett idopontig

felbontas utan: 30 nap
kalibracios gyakorisag: 7 nap
onboard stabilitas: 7-14 nap

A stabilitasok kizarélag uj rendszerflakon hasznélata esetén érvényesek!
A VIZSGALAT KIVITELEZESE
A reagensek felhasznalasra készek.

Meérési eljaras:

Hullamhossz: 570 nm
Masodlagos hullamhossz: 600 nm
Hoémérséklet: 37°C
Fényut: lcm
Mérési mod: végpontos (ndvekvo)
Mérés: reagens vakkal szemben
Bemérés:
Kétreagenses:
vak standard minta
R1 800 pl 800 pl 800 pl
desztillalt viz 100 pl
standard 100 pl
minta 100 pl

Keverjiik dssze, inkubaljuk 3 percig.

R2 200 pl 200 pl 200 pl

Keverjiik 6ssze és 6t perces inkubélas utan mérjiik meg az abszorbancidkat reagensvakkal
vagy mintavakkal szemben

Munkareagenses:
Keverje 0ssze R1:R2=4:1 aranyban a komponenseket.
Stabilitas: 4 hét 2-8°C-on

vak standard minta
Munkareagens 1000 ul 1000 ul 1000 pl
desztillalt viz 100 pl
standard 100 pl
minta 100 pl

Keverjiik 6ssze és 6t perces inkubalas utan mérjiik meg az abszorbanciakat reagensvakkal
szemben.
Kalibracié: (kolorimetrias modszerre, 37°C-on)
S1:Desztillalt viz
S2: Vas standard Kat.: 51111 vagy Diagnosticum DunaCal vagy
Randox Calibration Serum Level I, |1
Ajanlott 0j kalibraciot végezni:
- Uj gyartasi szamu készlet felbontasakor,
- ahogy ezt a laboratorium belsé mindségiigyi rendszere eldirja.

Az eredmény kiszamitasa

A .
minta
XCstandard =C

Astandard
A = abszorbancia, C = koncentracio

minta

Belsé mindségellenérzés

A minéségellendrzés ajanlott minden laboratoriumnak. Két kiilonb6zé szintii (egy normal és
egy emelkedett) kontrollt javaslunk. A kontrollok mért értékeinek a gyarto altal
meghatarozott tartomanyba kell esniiik. Ha a tartomanyon kiviil esnek az értékek, ajanlott
korrigalni a méréseket. Ajanlott kontrollok: Diagnosticum DunaCont N (Katalogusszam:
Dcon-N) és DunaCont P (Katalogusszam: Dcon-P)

A REAGENS TELJESITMENYJELLEMZOI
A méréseket Olympus 600-as automatan végeztiik (37°C). Atvaltas: [umol/l]=[ng/dl1}/5,59

Linearitas
A modszer 4 - 179 umol/l (22,36 — 1000 pg/dl) vas koncentracio kozott linaris.

Kimutatasi hatar 1,9 umol/l (10,6 pg/dl)

Erzékenység

Minden laboratérium szamara ajanlott meghatarozni sajat érzékenységi hatart, mivel ezt az
alkalmazott spektrofotométer érzékenysége is befolyasolja. A kézi mérés koriilményei
kozott 578 nm-en mért 0,001 abszorbanciavaltozas megegyezik 0,20 pmol/l (1,11 pg/dl) vas
koncentracidval.

Precizitas
Reprodukalhatosag
n=20 Atlag konc. (umol/l) SD CV %
1. minta 20,88 0,214 1,02
2. minta 36,09 0,753 2,09
Ismételhetdség
n=20 Atlag konc. (umol/l) SD CV %
1. minta 10,9 0,146 1,35
2. minta 27,9 0,334 1,20
Korrelacio

Reagensiinket dsszehasonlitottuk mas gyarto vas reagensével.

A korrelacios regresszi6 adatai a kovetkezok:

korrelacios koefficiens: r=0,9971

linedris regresszio: y (umol/l)=0,954x + 1,070
(x=mas gyartd reagense, y= sajat reagens).

Szelektivitas

Hemoglobin 0,1 g/l-ig (1,6 umol/l), bilirubin 0,43 g/l-ig (736 pmol/l), lipid 8 g/l-ig, glukoz
10 g/l-ig (55,5 mmol/1) aszkorbat 0,5 g/1-ig (2,84 mmol/l) nem befolyasolja a mérést.
Megjegyzés

Ne hasznalja a reagenst a csomagolasa cimkéjén feltiintetett lejarati datum eltelte utan. A
készitményeket, tesztoldatokat és reagenseket csak az itt leirt teszthez szabad felhasznalni.

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra alkalmas.

A cimkéken a kovetkezé szimbolumok lehetnek

In vitro diagnosztikai LO

orvostechnikai eszkoz

M Gyértd
C € CE-jeldlés

Gyartasi szam
Kodszam

Térolasi irany

El 7

/ﬂr Térolasi homérséklet Biologiai veszély
2 Lejarati id6 (¢év/honap)
Irodalom

Williams et al.: Clin. Chem., 23, 237 (1977)

Stoockey L.: Anal. Chem., 42, 779 (1970)

Persijn et al.: Clin. Chim. Acta, 35, 91 (1971)

Szabo A.: Klinikai laboratoriumi vizsgalatok és paraméterek (2010) (ISBN 978-963-9879-
75-1)
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IRON FERROZINE C€
STABLE LIQUID REAGENT

Cat. No.: 615635 615633 615634
Size: 10x25 ml 125 ml 600 ml
(10x20ml+10x5ml) (1x100ml+1x25ml) (1x480ml+1x120ml)

Reagent kit for determination of iron concentration in serum. Colorimetric method.

Principle
At pH=4.8 and in presence of ascorbic acid, trivalent iron [Fe(Ill)] dissociated from the
transferrin becomes reduced to divalent iron [Fe(ll)] which forms a red complex with
ferrozine. The absorbance read at 570 nm is proportional to the iron concentration of sample.
Reference values
Serum total iron: Female:  6,6-26 pmol/l (37-145 pg/dl)

Male: 11-28 pmol/1 (59-158 pg/dl)

Child: 9,0-21,5 pmol/l (50-120 pg/dl)
It is recommended that each laboratory should assign its own normal range. The reference
value is influenced by the eating habits, sex, age, physical state, menstrual period,
pregnancy, effects of environment.
Reagents
1.Reagent (R1)

Acetate buffer, pH=4.80 100 mmol/I
Guanidine 6 mmol/Il
Thiourea 52.5 mmol/I
Reducing agent

2.Reagent (R2)

Ferrozine 40 mmol/Il
Safety instructions:

Reagent 1:

Warning. Contains Guanidine-hydrochloride. Harmful if swallowed. Causes serious eye
irritation. IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses if present and easy to do — continue rinsing.

Sample

Serum free of haemolysis. Chelating agents are not allowed to use for anticoagulant effect.
Tiocarbamide eliminates the intereference of copper ions. Stability: 1 week (2-8°C)
Stability of the reagents

Store the reagent protected from light. Store it between 2-8 °C.

without opening: till the expiry date indicated on the label

after opening: 30 days

calibration frequency: 7 days

onboard stability: 7-14 days

Stability data are valid only when using new system bottle!

PROCEDURE
Preparation and stability
- Working reagent: mix 4 volume of R1 with 1 volume of R2. Stable for 2 weeks at 2-8°C

- Two reagent: the reagents are ready for use

Assay conditions:

Wavelength: 570 nm

Secondary wavelength: 600 nm
Temperature: 37°C

Cuvette: 1 cm pathway
Method: endpoint (increasing)

Reading against: reagent blank
The reagents are ready to use

Method:
Two reagent procedure:

blank standard sample
R1 800 pl 800 pl 800 ul
Distilled water 100 pl
Standard 100 pl
Sample 100 pl
Mix and incubate for 3 minutes
R2 | 200l 200 pl 200 pl

Mix and read the absorbance (A) after a 5-minute incubation against reagent or sample
blank.

Working reagent method:

blank standard sample
Working reagent 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Distilled water 100 pl
Standard 100 pl
Sample 100 pl

Mix and read Absorbance (A) after 5 minutes incubation against reagent blank

Calibration: (37°C, colorimetric method)

S1: Distilled water

S2: Diagnosticum DunaCal Cat. No.: Dcal or Iron standard Cat. No.: 151111 or
Randox Calibration Serum Level I, 11

Calibration frequency

Two point calibration is recommended

- after reagent lot change,

- as required following quality control procedures.

Calculatiol

standard
A%tan dard

A = absorbance, C= concentration

=C

sample

Quality control

A quality control program is recommended for all clinical laboratories. The analysis of
control material in both the normal and abnormal ranges with each assay is recommended
for monitoring the performance of the procedure. Each laboratory should establish corrective
measures to be taken if values fall outside the limits. Recommended controls: Diagnosticum
DunaCont N (Cat. No.: Dcon-N) and DunaCont P (Cat. No.: Dcon-P)

PERFORMANCES DATA

The following data were obtained using the Olympus 600 analyzer (37°C). Conversion
factor: [pmol/1]=[ng/dl]}/5,59

Linearity

The method is linear between 4 - 179 umol/I (22,36 — 1000 pg/dl).

Limit of detection 1,9 umol/I (10,6 pg/dl)

Sensitivity

It is recommended that each laboratory establishes its own range of sensitivity as this is
limited by the sensitivity of the spectrophotometer used. Under manual conditions however,
a change of 0.001 Abs is equivalent to 0.20 pmol/l (1,11 pg/dl) iron concentration at 578
nm.

Precision
Reproducibility
n=20 Average conc. D V%
(umol/l)
Sample I. 20.9 0.214 1.02
Sample 11. 36.1 0.753 2.09
Repeatability
n=20 Average conc. sD V%
(umol/l)
Sample I. 10.9 0.146 1.35
Sample 11. 27.9 0.334 1.20
Correlation

Comparative studies were done to compare our reagent with another commercial Iron
ferrozine assay.

The results from these studies are detailed below.

Correlation coefficient: r=0.9971

Linear regression: y (umol/l)= 0.954x+1.070

(x=other commercial reagent y= own reagent).

Specificity

Hemoglobin 1.6 pmol/l (10 mg/dl), bilirubin 736 pmol/l (43 mg/dl), lipid 800 mg/dl,
glucose 55.5mmol/l (1000 mg/dl) and ascorbic acid 2.84 mmol/l (50 mg/dl) don’t interfere
with the assay up to the given levels.

Note

Haemolysis interferes with the test. Chelating compounds can not be used as anticoagulants.
Thiourea prevents disturbing effects of copper ions.

Do not use reagents after the expiry date stated on each reagent container label. Do not use
products, test solutions and reagents described above for any purpose other than described
herein.

For in vitro diagnostic use only.
The following symbols can be used on the labels

In vitro diagnostic device
N Manufacturer

Lot Batch code

Catalogue number

C € CE-marking

This way up
'ir Temperature limitations Biological risk
2 Use by (year/month)
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