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FERRUM

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-FERRUM 30 3-257
Liquick Cor-FERRUM 60 3-258
Liquick Cor-FERRUM 120 3-334
HC-FERRUM 4-558
OS-FERRUM 9-416
B50-FERRUM 5-538

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do oznaczania st¢zenia Zelaza
przeznaczony do  wykonywania  oznaczen  manualnie
oraz na analizatorach automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Zelazo jest najobficiej wystepujacym w  organizmie
pierwiastkiem $ladowym. Wigkszos¢ zelaza jest ulokowana
wewnatrz czasteczek hemu w hemoglobinie, mioglobinie,
katalazie, peroksydazie i cytochromach. Zelazo jest
magazynowane ~w  postaci  zwigzanej z  ferrytyna
lub hemosyderyna, a transportowane przez transferryng.
Oznaczanie poziomu zelaza jest szczegdlnie przydatne
w diagnozowaniu i leczeniu réznych typéw anemii.

ZASADA METODY

Metoda kolorymetryczna z ferrozyng, bez odbiatczania.

Jony zelaza (Fe**) zwiazane we krwi z transferyna s uwalniane
w $rodowisku kwasnym w obecnosci detergentéw, a nastgpnie
redukowane do jonéw zelaza (Fe’*) przez askorbinian.
Jony zelaza (Fe*) reaguja z sola sodowa 3-(2-pyridylo)-5,6-
bis(2-[4-kwas  fenylosulfonowy])-1,2,4-triaziny  (ferrozyna)
tworzac barwny zwigzek. Jony miedzi Cu** sa wigzane przez
tiomocznik.  Intensywno$¢  zabarwienia  jest ~ wprost
proporcjonalna do stgzenia zelaza.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor- Liquick Liquick Cor-
FERRUM 30 Cor- FERRUM
FERRUM 120
60
1-REAGENT 5x25ml 5 x50 ml 5x 100 ml
2-REAGENT 1x25ml 1 x50 ml 1x 100 ml
3-STANDARD 1x2ml - -
HC- OS- B50-
FERRUM FERRUM FERRUM
1-REAGENT 6 x 88 ml 2 x 53 ml 2 x 58 ml
2-REAGENT 6x 18,5 ml 2x 13 ml 2 x 14 ml

3-STANDARD jest wzorcowym roztworem jondw zelaza
o stgzeniu mieszczacym si¢ w zakresie 50,4 - 61,6 pg/dl
(9,02 - 11,02 umol/l). Dokfadne stgzenie podano na etykiecie
kazdej fiolki.

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwato$¢
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na pokfadzie aparatu w temp. 2-10°C sa
stabilne przez 11 tygodni.

FERRUM (I GENERACIJA / I GENERATION / Il [TOKOJIEHHME)

Stezenia skladnikéw w odczynniku

1-REAGENT
kwas cytrynowy (pH 1,9) < 240 mmol/l
tiomocznik < 108 mmol/l
detergent <7%
2-REAGENT

askorbinian sodu < 150 mmol/l
56l sodowa 3-(2-pyridylo)-5,6-bis(2-[4-kwas
fenylosulfonowy])-1,2,4-triaziny (ferrozyna)
konserwant

stabilizator

< 6 mmol/l

OSTRZEZENIA 1 UWAGI
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= W przypadku wykonywania oznaczenia metoda manualng
nalezy uzywac kuwet jednorazowych.
= 1-REAGENT i 3-STANDARD spehiaja  kryteria
klasyfikacji ~ zgodnie z  rozporzadzeniem  (WE)
nr 1272/2008.
Sktadniki:
1-REAGENT zawiera kwas cytrynowy.
3-STANDARD zawiera kwas chlorowodorowy.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu
P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne, odziez
ochronna, ochron¢ oczu lub ochrong twarzy.
P305+P351+P338 w PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
tatwo usuna¢. Nadal ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC
lub lekarzem.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy
odczyt przy dtugosci fali 550 nm;

=  termostat na 37°C;

=  og6lne wyposazenie laboratoryjne

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez $ladéw hemolizy, pobrana w plastikowe
probéwki.

Czerwone krwinki nalezy jak najszybciej oddzieli¢ od surowicy.
Surowica moze by¢ przechowywana do 7 dni w temp. 15-25°C
lub przez 3 tygodnie w temp. 2-8°C.

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne
dhugosc fali 550 nm
temperatura 37°C
kuweta 1cm
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Metoda Reagent Start
Do kuwety napipetowac:
préba proba préba
zerowa badana wzorcowa
((72) (PB) PW)
1-REAGENT 1000 pl 1000 ul 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodac:
standard - - 80 ul
surowica - 80 pul -
woda destylowana 80 ul - -

Doktadnie wymiesza¢, po co najmniej 5 min. inkubacji odczytaé
absorbancj¢ Al préb wzorcowych (PW) i préb badanych (PB)
wobec préby zerowej (PZ). Nastgpnie dodac:

[ 2-REAGENT [ 200p1 [ 200p1 [ 200pul

Doktadnie wymiesza¢, po 10 minutach inkubacji odczyta¢
absorbancj¢ A2 préb wzorcowych (PW) i prob badanych (PB)
wobec préby zerowej (PZ). Absorbancja jest stabilna przez
30 minut.

Obliczy¢ zmiang absorbancji wg wzoru:

AA =(A2-0,84 Al)

Wspétczynnik 0,84 kompensuje spadek absorbancji po dodaniu
odczynnika 2-REAGENT

Obliczanie wynikow
AA(PB

stezenie zelaza AA(PW)

x  stezenie standardu

WARTOSCI PRAWIDEOWE ® 10

surowica pg/dl umol/l

noworodki 100 - 250 17,9 -44.8
niemowlgta 40 - 100 72-179
dzieci 50-120 9,0-21,5
kobiety 50-170 9,0-30,4
mezczyzni 65175 11,6 -31,3

Prébki powinny by¢ pobrane od pacjentéw rano na czczo,
poniewaz w ciggu dnia stgzenie zelaza moze zmniejszy¢ sig
030%.

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakresow  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen
nalezy dotaczy¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN
(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

W metodzie manualnej do kalibracji nalezy stosowa¢ IRON
STANDARD 56 (Nr kat. 5-133) lub 3-STANDARD, ktéry
dofaczony jest do zestawu.

Do kalibracji analizator6w automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176). lub CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2
(Nr kat. 5-175; 5-177) w zaleznosci od numeru serii
kalibratora.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 11 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np.
jesli warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza si¢
w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 24i Premium. W  przypadku
przeprowadzenia ~ oznaczenia na  innym  analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé: 3,6 pg/dl (0,644 pmol/l).

FERRUM (I GENERACIJA / I GENERATION / I [TOKOJIEHHE)

= Liniowos¢: do 1000 pg/dl (179 pmol/l).

Dla wyzszych stgzen probke nalezy rozcienczy¢ 0,9%
roztworem NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik pomnozyé¢
przez wspotczynnik rozcienczenia.

=  Specyficznos¢ / Interferencje

Kwas askorbinowy do 62 mg/l, bilirubina do 20 mg/dl,
triglicerydy do 1000 mg/dl oraz miedz do 500 pg/dl
nie wptywaja na wyniki oznaczenia. Hemoglobina interferuje
nawet w niewielkich ilo$ciach.

= Precyzja

Powtarzalnos$¢ (run to run) Srednia SD CV
n=10 [pg/dl] | [pg/dl] [%]

poziom 1 33,86 0,47 1,39
poziom 2 317,54 1,76 0,55
Odtwarzalno$¢ (day to day) | Srednia SD (6\%
n=10 [pg/dl] | [pg/dl] [%]

poziom 1 243,77 1,97 0,81
poziom 2 65,91 1,39 2,10

= Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen FERRUM  otrzymanych
na Biolis 24i Premium (y) i otrzymanych na Hitachi 912 (x),
z uzyciem 102 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9325 x + 7,8482 pg/dl;

R =0,9925 (R — wspétczynnik korelacji)

SPOJNOSC POMIAROWA
Materialem odniesienia dla IRON STANDARD 56 jest
referencyjng metoda spektrofotometrii bezposrednie;j.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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FERRUM

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-FERRUM 30 3-257
Liquick Cor-FERRUM 60 3-258
Liquick Cor-FERRUM 120 3-334
HC-FERRUM 4-558
OS-FERRUM 9-416
B50-FERRUM 5-538

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of iron concentration used both
for manual assay and in several automatic analysers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Iron is the most abundant trace element in the organism. Most
of the iron in humans is located within heme molecule which
is incorporated  into  hemoglobin, myoglobin, catalase,
peroxidase and cytochromes. Iron is stored bound to ferritin
or hemosiderin and is transported by transferrin. Measurement
of iron level is valuable especially in diagnosis of different
types of anemia.

METHOD PRINCIPLE

Colorimetric method with ferrozine, without deproteinization.
Iron ions (Fe**), bounded in blood to transferrin are released
in acid solution and in the presence of detergents and reduced
to Fe** by ascorbate. Fe** forms with
3-(2-pyridyl)-5,6-bis(2-[4-phenyl sulfonic acid])-1,2,4-triazine
sodium salt (ferrozine) coloured complex, Cu** ions are bound
by thiourea. The colour intensity is directly related to the iron
concentration.

REAGENTS
Packege
Liquick Cor- Liquick Liquick Cor-
FERRUM 30 Cor- FERRUM
FERRUM 120
60
1-REAGENT 5x25ml 5 x50 ml 5x 100 ml
2-REAGENT 1x25ml 1x50ml 1 x 100 ml
3-STANDARD 1x2ml
HC- OS- B50-
FERRUM FERRUM FERRUM
1-REAGENT 6 x 88 ml 2 x 53 ml 2 x 58 ml
2-REAGENT 6x 18.5ml 2x 13 ml 2x 14 ml

3-STANDARD is a standard solution of iron ions
with a concentration within the 50.4-61.6 pg/dl
(9.02 - 11.02 umol/l). The exact concentration is printed on the
label of the each vial.

The reagents are stable up to expiry date printed on the package,
if stored at 2-8°C. The reagents are stable for 11 weeks on board

the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the reagent

1-REAGENT

citric acid (pH 1.9) < 240 mmol/l
thiourea < 108 mmol/l
detergent <7%

FERRUM (I GENERACIJA / I GENERATION / Il [TOKOJIEHHME)

2-REAGENT

sodium ascorbate
3-(2-pyridyl)-5,6-bis(2-[S-furyl sulfonic
acid])-1,2,4-triazine sodium salt (ferrozine)
preservative

stabilizer

< 150 mmol/l

< 6 mmol/l

WARNINGS AND NOTES
= Protect from direct sunlight and avoid contamination!
=  When using the manual method, use disposable cuvettes.
= 1-REAGENT and 3-STANDARD meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008.
Ingredients:
1-REAGENT contains citric acid.
3-STANDARD contains hydrochloric acid.
Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
P280 Wear protective gloves, protective clothing,
eye protection or face protection.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously
with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P310 Immediately call a POISON CENTER or doctor.

ADDITIONAL EQUIPMENT

=  automatic analyzer or photometer able to read at 550 nm;
= thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment.

SPECIMEN

Serum free from hemolysis, collected in plastic tubes.

Serum should be separated from red blood cells as soon as
possible after blood collection.

Serum can be stored up to 7 days at 15-25°C or up to 3 weeks
at 2-8°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with
freshly collected samples!

PROCEDURE
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

wavelength 550 nm

temperature 37°C

cuvette 1cm

Reagent Start method

Pipette into the cuvettes:

blank test standard
®B) (M )

1-REAGENT 1000 ul 1000 pl 1000 pl

Bring up to the temperature of determination. Then add:
standard - - 80 pl
serum - 80 pl -
distilled water 80 ul -

Mix well and after 5 minutes of incubation read the absorbance
Al of test (T) and standard (S) against blank (B). Then add:

[ 2-REAGENT [ 200p1 [ 200ul | 200 pul

Mix well and after 10 minutes of incubation read the absorbance
A2 of test (T) and standard (S) against blank (B).
The intensity of colour is stable for 30 minutes.
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Calculate AA for the test and standard:

AA = (A2 -0.84A1)

The 0.84 coefficient compensate the decrease of absorbance
after 2-REAGENT addition.

Calculation
iron concentration = AT X standarq
AA(S) concentration
REFERENCE VALUES
serum pg/dl pumol/l
newborns 100 - 250 17.9 -44.8
infants 40 - 100 7.2-17.9
children 50 - 120 9.0-21.5
adult females 50-170 9.0-30.4
adult males 65-175 11.6-31.3

Samples should be taken in the morning from patients
in a fasting state, since iron values decrease by 30% during
the course of the day.

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
the CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples.

For calibration when using the manual method IRON
STANDARD 56 (Cat. No 5-133) or 3-STANDARD attached
to the kit is recommended.

For calibration of the automatic analysers systems CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176)
or CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Cat. No
5-175; 5-177) is rec ded depending on the calibrator
lot number. The calibration curve should be prepared every
11 weeks, with change of reagent lot number or as required e.g.
quality control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
automatic analyser Biolis 24i Premium. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 3.6 pg/dl (0.644 pmol/l).
=  Linearity: up to 1000 pg/dl (179 pmol/l).

For higher concentrations dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

=  Specificity / Interferences

Ascorbate up to 62 mg/l, bilirubin up to 20 mg/dl, triglycerides
up to 1000 mg/dl and copper up to 500 pg/dl do not interfere
with the test. Haemoglobin interferes even in small amount
with the determination.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD Ccv
n=10 [Hg/dl] | [pg/dl] | [%]

level 1 33.86 0.47 1.39
level 2 317.54 1.76 0.55
Reproducibility (day to day) Mean SD (6%
n=10 [pg/dl] | [pg/dl] [%]

level 1 243.77 1.97 0.81
level 2 65.91 1.39 2.10

FERRUM (I GENERACIJA / I GENERATION / I [TOKOJIEHHE)

=  Method comparison

A comparison between ferrum values determined at Biolis 24i
Premium (y) and at Hitachi 912 (x) using 102 samples gave
following results:

y =0.9325 x + 7.8482 pg/dl;

R =0.9925 (R - correlation coefficient)

TRACEABILITY
IRON STANDARD 56 is traceable to the direct
spectrofotometric reference method.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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FERRUM

(RUS)
Hassanue na6opa Kar. Ne
Liquick Cor-FERRUM 30 3-257
Liquick Cor-FERRUM 60 3-258
Liquick Cor-FERRUM 120 3-334
HC-FERRUM 4-558
OS-FERRUM 9-416
B50-FERRUM 5-538

MNPEAINIOJIATAEMOE UCIIOJIb3OBAHUE
Jluarnoctuueckuii Habop s OnpesieIeHNs KOHLEHTPALMH JKenesa,
MpelHa3HadyeH KaK i1 MaHyaJlbHOTO ONpEIeNeHMS, TaK W I
OMpe/ICNIEHNH MPH MOMOIIY aBTOMAaTHYECKUX aHAIM3aTOPOB.
PeareHThl JIOJDKHBI MCIIOJIB30BATBCA TOJNBKO JUISL JIMATHOCTHKM
invitro, KBAIM(HUIMPOBAHHEIM  JAOOPATOPHBIM  IIEPCOHAIIOM,
B LEJISAX, JUIA KOTOPHIX OHHM MPEIHA3HAYCHBI, B COOTBETCTBYHOIMX
11a00PaTOPHBIX YCIIOBUSIX.

BBEJIEHUE

JKene3o — camblif pacrpOCTPaHEHHBIH MUKPOJIEMEHT B OpraHU3Me
B Oonbimom KommdectBe. OCHOBHAs 4acTh Keje3a B Opranusme
COCpeloTOYCHA B MOJIKYJe —IeMa, BXOMIIeH B COCTaB
l‘eMOl‘J’lOél/IHa, MI/IOFHO6I/IHZ., KaraJjiassl, TIEPOKCHAA3bL
u muToxpomoB. JKeneso nenonupyercs B opMme, CBSI3aHHON
C li)eppl/ITl/IHOM WM T€MOCHACPHUHOM, a MEPEHOCHUTCS C IIOMOILIBIO
TpaHcdeppuHa. OnpeneleHHe CONCPXKAHUSA JKene3a OCOOCHHO
BAXXHO IPU IMaTrHOCTUKE PA3JIMYHBIX THIIOB AHEMHUH.

IPUHIOMUITI METOJIA

Konopumerpuyeckuii MeTos ¢ peppo3ruHOM 0e3 JenpoTeHHU3ALHH.
Honbl skenesa (Fe), cBa3amble B KPOBH C TpaHC(EPPHHOM,
BBICBOOOXK/JAKOTCA B KHCJIOW Cpele B IPUCYTCTBHU [ETEPreHTOB,
a3aTeM BOCCTAaHABIMBAIOTCS 10 MOHOB xkenesa (Fe?*) mpu ywactnn
ackopbara. Womnbl xenesa (Fe*) pearupyloT ¢ HaTPHEBOH CONBIO
3-(2-nupuaunin)-5,6-6uc(2-[4-pennncynbdokucioral)-1,2,4-
TpuasuHa ((pepo3una), 06pasys okpameHHbIi komnekc. Honsl mexun
Cu®  CBA3BIBAIOTCS THOMOYEBMHOH. VIHTEHCHBHOCTb OKPAacKu
OpSAMO HPONOPLHOHANBHA COAEPKAHHMIO JKelesa.

PEATEHTBI

Cocras Habopa
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
FERRUM 30 FERRUM 60 FERRUM 120

1-REAGENT 5x25mn 5 x50 mn 5x 100 mn
2-REAGENT 1x25mn 1 x50 mn 1 x 100 mn
3-STANDARD 1x2Mmn - -
HC- OS- B50-
FERRUM FERRUM FERRUM
1-REAGENT 6 x 88 M 2x 53 Mn 2 x 58 M
2-REAGENT 6x 18,5 mn 2x 13 ma 2x 14 mn

3-STANDARD npencraBnser co0oil STaJoOHHBIH PacTBOp MOHOB
JKene3a ¢ KOHLeHTpaluel B auanasone 50,4 — 61,6 mxr/mwi (9,02 —
11,02 mxmonb/m). TouyHas KOHIEHTpAIMs yKa3aHa Ha STHKETKE
KaXKI0ro (prakoHa.

Tlpu Temneparype 2-8°C, peareHTBl COXPAHSIOT CTaOWIBHOCTH
B TEUYCHHE BCETO CpOKa TOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIAaKOBKE.
PearenTsl Ha OopTy anmapata npu Temmneparype 2-10°C cTaOuiIbHbI
11 nenenb.

KOHHEHTP&HM“ KOMIIOHEHTOB B peareHre

1-REAGENT

JMMoHHas kucinora (pH 1,9) <240 mmob/n
THOMOYEBHHA < 108 Mmmoub/n
JIeTepreHT <7 %

FERRUM (I GENERACIJA / I GENERATION / Il [TOKOJIEHHME)

2-REAGENT

ackopbat HaTpHsL

HaTtpueBas colib 3-(2-nupuiin)-5,6-6uc(2-[4-
denuncynsdokucnoral)-1,2,4-rpuasun
((epposu)

KOHCEPBaHT

cTabHIn3aTop

<150 mmonb/n

< 6 MMOIIB/TT

NPEAYHIPEXIEHUSI U MTPUMEYAHUA

=  [IpenoxpaHsTh OT HPSMBIX COMHEUYHbIX Tydeil U 3arps3HeHs !

=  [lpu onpenereHUH MaHyalbHBIM METOXOM HAJI0 HCIOIB30BATH
OJHOPA30BbIC KIOBETHL.

. 1-REAGENT u 3-STANDARD COOTBETCTBYIOT KPHTEPHSIM
KIaccupuKauu COIIaCHO TIOCTAHOBJICHUIO (EC)
Ne 1272/2008.

WurpenuenTsr:

1-REAGENT cofepuT JIUMOHHAs KMCIIOTA.

3-STANDARD cozepsKUT COJIsiHast KUCIOTA.

OnacHocTh
H314 Bb3biBaeT  CepbE3HbIE  OKOTH  KOXKH
Fﬁ U MMOBPEIKACHHUS I'Ias.
4
£ P280 Tlonb30BaThCsi 3allMTHBIMH  EpYATKAMH,

3QIIMITHON ONEXKIOi, CPEICTBAMH 3ALIMTHI JIa3 WIN
Imna.
P305+P351+P338 Ilpu nonagannuu B riaza: OCTOPOXKHO TMPOMBITH
rjaza BOJOH B TEYEHHE HECKOJBKUX MHMHYT. CHSATh KOHTAaKTHbIC
JIMH3bI, €CIM BBl IOJNB3YETECh UMM M €CIH 3TO JIETKO CJHCNaTh.
I1ponoKUTE IPOMBIBAHHE IUIa3.
P310 HemenneHHO 0OpaTUThCSA B TOKCHUKOJIOTMYECKUH LIEHTP MIIM
K Bpauy.

JOIOJTHUTEJBHOE OBOPY10BAHUE

=  aBTOMATHYECKHMil aHamu3aTop IGO0 (HOTOMETp, MO3BOIAIOMIHI
CHUMATh NOKa3aHHs IPHU JUTHHE BOMHBISS0 HM;

= Ttepmoctar Ha 37°C;

= o0wee nabopoTopHOE 06OpYyNOBAHHUE.

BUOJOTMYECKHUA MATEPUAJ

ChIBOpoTKa 0€3 CIIEJI0B IeMOIIH3a, IIOMELICHHAs B IIIACTMACCOBbIC
MPOOHPKH.

DPUTPOLHUTHI HEOOXOJUMO OBICTPO OTAEIUTH OT CHIBOPOTKH.
CBIBOPOTKa MOXET XPAaHHThCS B TEe4eHHe 10 7 JHeH
npu Temneparype 15-25°C, nubo Ha 3 Helenu MpU TeMIeparype
2-8°C.

TeM He MeHee, PEKOMEH/IYETCs BBIIIOHEHNE aHAIH30B HA CBEXKEM
OGuonornyeckoM Matepuane!

MMPOLEAYPA ONPEJAEJIEHUSA
IlporpaMMsl Ul @HAIM3aTOPOB INPEAOCTABISEM Ha HKEIaHHE

KJIMCHTOB.

Omnpenenenne MaHyaIbHOE

JIMHA BOJIHEI 550 am
TeMIeparypa 37°C
KIOBETa lem
Merton Reagent Start
B kioBeTy HoMecTHThb:
obpasen obpaserr obpaserr
XOIIOCTOM MCCNeYeMBbIi | CTaHIaPTHBIN
(0X) (on) (0C)
1-REAGENT 1000 mxx 1000 MK 1000 MK
TTonorpeTs 0 TEMIEPATyphl ONpeeIeH s, 3aTeM 100aBHTb:
CTaHAApT - - 80 MK
CBIBOPOTKA - 80 M -
BOJIa AMCTHILIN- 30 MKt R B
poBaHHas
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TmarenpHO nepeMemarh, MO 5 MHHYTaX HHKYOAlUMH OTYHTATh

=  TouHocTb

koddpuument mnornomenns Al o6pasunoB cranmaptaeix (OC) IoBTOpsieMOCTH Cpentee SD Ccv
1 00pasioB uccieayembix (OM) oOTHOCHTEIBHO 00pasla X0JI0CTOro (meskay cepusimu) n = 10 [Mkr/ma] | [Mxr/m] [%]
(OX). 3aTem 1006aBUTH: ypoBeHb 1 33,86 0,47 1,39
[ 2-REAGENT [ 200 mxx [ 200 mxn [ 200 mxcn | ypoBeHs 2 317,54 1,76 0,55
TuiatenpHO mepemeniaTh, MHKYOHpoBath 10 MuHyr. OTyHMTaTh Bocnpon3BoaumMocTs Cpennee SD CcvV
koddpuument mnornomenns A2 o6pasuoB cranmaptaeix (OC) (130 JIH B J1eHb) n = 10 [Mkr/mn] | [Mxr/mi] [%]
u 06pasnoB uccneayemsix (OM) oTHOcHTETEHO 06pa3La X0I0CTOro yposeHb 1 243,77 1,97 0,81
(0X). Koa¢pdpumment nornomiennst cradunen 30 MUHYT. ypoBeb 2 6591 1,39 2,10

Paccuntarh cMeHy HOIIAIIEHIs 110 hopMyrie:

AA = (A2 -0,84A1)

Koadppuument 0,84 komrieHCHpyeT NaJeHHE MOIIAIICHHS T0CIe
nobasnenus 2-REAGENT.

Pacuér pesyabTaToB

KOHLEHTpaIus _ AA(ON) KOHLEHTpALUs
JKemesa AA(OC) cTaHjapTa
PE®EPEHCHBIE BEJIMYHUHBI

CBhIBOPOTKA MKT/JJT MKMOJIB/J
JIETH HOBOPOXK/ICHHBIE 100 - 250 17,9 -44.8
et (MJIO/ICHIIBI) 40 - 100 72-179
eTH 50-120 9,0-21,5
IKEHIIMHbBL 50-170 9,0-304
MY)KYHHBI 65— 175 11,6 - 31,3

KpoBp cneayer otOGupath yTpOM M HATOWIAK, MOCKOIBKY
B TeUeHHE JHA KOHLEHTPALHS JKele3a MOXKeT yMEHBIIAThCA Ha
30%.

Kaxpoit  maGopatopum  peKoMeHAyeTcst — pa3paboTaTh — CBOM
COOCTBEHHBIC ~ HOPMBI,  XapakTepHble il  00CIeayeMoro
KOHTHHICHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jl1t  BHYTpEHHEro KOHTPOISL PEKOMEHIYeTCsl —HCIOIB30BaTh
koutponbHble  chiBopotkn CORMAY SERUM HN  (Kar.Ne
5-172) uCORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173) mis kaxmoit
CepHH U3MEPEHUIA.

[lpy MaHyambHOM MeToe /Ui KAIHOPOBKH PEKOMEHIYeTCs
ucnons3oBath IRON STANDARD 56 (Kar. Ne 5-133) wm
3-STANDARD npunaraemoii k Habopy.

Jlnst kanmuOpanuy aBTOMATHYECKUX aHATIH3aTOPOB PEKOMEHIYeTCs
ucnons3oBate CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.
Ne 5-174; 5-176) mimm CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2
(Kat.Ne 5-175; 5-177) B 3aB T™H OT pa cepun
KaJIn0paTopoB.

B kasectBe O-xammbpaTtopa pEeKOMEHIYETCSl —HCIOIB30BATh
JICHOHH30BAHHYIO BOJLY.

KanmnOpoBouHyI0 ~ KpHBYIO  CIEQyeT  COCTaBISATh  KaXible
11 HeJesb, NPH KaXK10i CMEHE JIOTA PeareHTOB WK B Cilydae Korjaa
OIpeleNeHHsT  KOHTPONBHBIX  CBIBOPOXOK HE  MOMEIIAIOTCS
B 0003HAYCHHOM JHAIIA30HE.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJIEJIEHUSA

OTH METPOJNIOTHYECKHE XapPaKTEPUCTUKH OBbLIM MONyYEHBI HpPH
HCIONb30BAaHMH ~ ABTOMATHYECKOro aHamu3atopa Biolis  24i
Premium. PesynbTartel, mongydeHHble HAa APYTHX aHAIH3aTOpax
U BPY4HYIO, MOTYT OTJINYATECS.

= YyperBuTeabHOCTb: 3,6 Mkr/mi (0,644 MKkMOIB/II).

= Jluneitnoctn: 10 1000 Mxr/mn (179 mxmoss/mn).
Jlnis Goiee BBICOKMX KOHLEHTpAlHii HE0OX0IMMO pa3daBHTh
obpazenr 0,9% pactBopom NaCl, ompenenenne MOBTOPHUTH,
Pe3yNbTaT YMHOXKHTh Ha KOI(QQHUIMEHT pa3baBiIeHHUs.

= C ¢uunocur / Untepdep ust

Ackop6at 10 62 mr/a, Gumpy6un 1o 20 Mr/mi, TPUrITHLIEPHIB! 10
1000 mr/an m meap g0 500 MK/l He BIMSIOT Ha Pe3yibTaThl
omnpezneneHuii. 'emorno6uH uHTepdepupyer maxe B HEOGOIBLIIOM

KOJIMYECTBE.

FERRUM (I GENERACIJA / I GENERATION / I [TOKOJIEHHE)

L] CpaBHeHHe MeTo1a

CpaBHeHHE pe3yNbTaTOB ONpEJCIeHHs JKele3a MOMydeHHBIX
Ha aHaim3arope Biolis 24i Premium (y) u Ha Hitachi 912 (x) ¢
ucronb3oBaHueM 102 06pa3sLoB AaIo ClIemyromHe pe3yIbTaThl:

y =0,9325 x + 7,8482 mkr/wi;

R =0,9925 (R — xo3pumment koppensiun)

BO3MOXKXHOCTbH OIEPATUBHOI'O KOHTPO.IA
IRON STANDARD 56 mnposepsieTcs pe()epeHCHBIM METOIOM
CreKTPOGOTOMETPHHL.

YTUWIU3ALUA OTXO10B
ITocTynaTs cornacHo MECTHBIM TPeOOBAHMAM.

JIUTEPATYPA

1. Stookey L.L.: Anal. Chem. 42/7, 779-781 (1970).

2.Williams H.L., Johnson D.J., Haut M.J.: Clin. Chem. 23/2, 237-
240 (1977).

3.Duffy J.R., Gaudin J.: Clin. Biochem. 10/3, 122-123 (1977).

4.Ceriotti F., Ceriotti G: Clin. Chem. 26/2, 327-331 (1980).

5.Valcour A., Krzymowski G., Onoroski M., Bowers G.N. Jr.,
McComb R.B.: Clin Chem. 36/10, 1789-1792 (1990).

6.Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry, 2nd ed. Philadelphia, PA: WB Saunders, 2062
(1994).

7.Tietz N.-W., Textbook of Clinical Chemistry, Philadelphia, PA:
‘WB Saunders, 3:24, (1990).

8.Kaplan L.A., Pesce A.J., ed. Clinical chemistry, theory, analysis
and correlation, 3rd ed. St Louis, MO: Mosby, 714 (1996).

9.Dembinska-Kie¢ A., Naskalski J.W.: Diagnostyka laboratoryjna z
elementami biochemii klinicznej, Volumed, 24-25, (1998).

10. Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th
ed. WB Saunders, 634, (2006).

11. Tietz NW, Rinker AD, Morrison SR. Clin Chem. 40(4):546-
51(1994).

12. BrJ Haematol. 75(4):615-6 (1990).

13. Ehret W., Heil W., Schmitt Y., Topfer G., Wisser H., Zawta
B., et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory
investigations and stability of blood, plasma and serum
samples. WHO/DIL/LAB/99.1 Rev. 2, p. 36.

Jara co3znanms: 08. 2023.

str. / page / ctp. 6/6

51_03_08_033_09



