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Nazwa zestawu Nr kat.
CORMAY TRANSFERRIN 4-583
OS-TRANSFERRIN 9-451
B50-TRANSFERRIN 5-543

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia transferyny,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na analizatorach
automatycznych zgodnie z ich instrukcja obstugi.

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

WPROWADZENIE

Transferryna (syderofilina) jest glikoproteing syntetyzowana
w watrobie. Jest to duze biatko odpowiedzialne za transport
zelaza. Stgzenie transferryny powiazane jest z catkowita
zdolnoscig wigzania zelaza (TIBC).

Ocena poziomu transferryny w surowicy/osoczu krwi
jest przydatna w diagnozowaniu i monitorowaniu anemii.
Przyczyna zmniejszenia syntezy i niskiego poziomu
transferryny w osoczu moze by¢ przewlekta choroba watroby
i niedozywienie. Wysoki poziom transferryny wystgpuje
podczas cigzy oraz podczas podawaniu estrogenu.

ZASADA METODY
Obecna w prébie transferyna reaguje ze swoistymi
przeciwciatami anty-transferynowymi powodujac

powstawanie komplekséw immunologicznych. Przyrost
absorbancji po dodaniu antysurowicy jest  wprost
proporcjonalny do stezenia transferryny w prébie.

ODCZYNNIKI
Skiad zestawu
CORMAY 0s- B50-
TRANSFERRIN  TRANSFERRIN  TRANSFERRIN
1-REAGENT 1x63ml 1x40,5 ml 1 x57 ml
2-REAGENT 1x18ml 1x12,5ml 1x17ml

Bufor (I-REAGENT) przechowywany w temp. 2-25°C
oraz antysurowica (2-REAGENT) przechowywana
w temp. 2-8°C zachowuja trwato$¢ do daty wazno$ci podanej
na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

1-REAGENT: bufor imidazolowy, polimer, s6l nieorganiczna,
konserwant.

2-REAGENT: surowica  anty-transferrynowa, bufor,
s6l nieorganiczna, konserwant.

OSTRZEZENIA I UWAGI

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywa¢ zamknigte.

=  Nie zamraza¢ odczynnikdw.
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= Nanoczastki obecne w odczynniku mogg z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie konieczno$ci
odczynnik  nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

= Odczynniki zawierajace skfadniki pochodzenia ludzkiego
przetestowano na obecno$¢ HBsAg oraz przeciwciat anty-
HCV, anty-HIV 1 i anty-HIV 2 z wynikiem ujemnym.
Niemniej jednak nalezy traktowa¢ je jako materiat
potencjalnie zakazny.

= EUH210 Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny z mozliwoscia oznaczen
dwureagentowych;

= ogdlne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY ¢

Surowica lub osocze. Zalecane jest uzycie $wiezej,
nielipemicznej i niezhemolizowanej surowicy.

Surowica moze by¢ przechowywana do 3 dni w temp. 4°C
lub do 6 miesigcy w -20°C.

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

WYKONANIE OZNACZENIA
1-REAGENT i 2-REAGENT sa gotowe do uzycia.
Aplikacje do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

WARTOSCI PRAWIDEOWE ¢
noworodki 1,30 -2,75 g/l
dzieci (3 miesigce — 16 lat) 2,03 -3,60 g/l
dorosli K 2,50 - 3,80 g/l
M 2,15-3,65 g/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakres6w warto§ci prawidlowych charakterystycznych dla
lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jako$ci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
IMMUNO-CONTROL II (Nr kat. 4-291).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Nr kat. 4-287).
Kalibracj¢ nalezy wykona¢ z uzyciem kalibratorow
oraz 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. je§li wartosci oznaczenia surowic  kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatoréw
automatycznych:  Hitachi lub  Biolis 24i Premium.
W  przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
analizatorze otrzymane wyniki moga réznic¢ si¢ od podanych.
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= LOQ:0,076 g/l
= Liniowos¢: do 8 g/l

=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 29,5 mg/dl,
triglicerydy do 312 mg/dl, heparyna do 0,5 g/l, fluorek sodu
do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu do 5 g/l
nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CvV
n=30 /] (21 | [%]

poziom 1 1,44 0,02 1,12
poziom 2 2,52 0,04 1,52
poziom 3 3,47 0,06 1,83
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CvV
n=66 [g/1] [g/1] [%]

poziom 1 1,49 0,11 4,56
poziom 2 2,51 0,12 4,06
poziom 3 3,51 0,12 1,64

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen transferyny wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
36 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0074 x - 0,1457 g/1;

R=0978 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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Kit name Cat. No
CORMAY TRANSFERRIN 4-583
OS-TRANSFERRIN 9-451
B50-TRANSFERRIN 5-543

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of transferrin concentration
intended to used in automatic analysers according to their user
manual.

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

Transferrin  (siderophilin) is a glycoprotein synthesised
in the liver. Transferrin is the major plasma transport protein
for iron. Its concentration correlates with the total
iron-binding capacity (TIBC).

Evaluation plasma/serum transferrin levels is useful
for the differential diagnosis of anaemia and for monitoring
its treatment. Causes of decreased synthesis and low plasma
levels may be chronic liver disease and malnutrition.
High levels of transferrin occur in pregnancy and during
estrogen administration.

METHOD PRINCIPLE

Transferrin, present in a sample, form with the specific
antibody an immunological complex. The increase
of turbidity after the addition of antiserum is proportional
to transferrin concentration in the sample.

REAGENTS
Package
CORMAY 0Os- B50-
TRANSFERRIN  TRANSFERRIN  TRANSFERRIN
1-REAGENT 1x63ml 1x40.5 ml 1 x57ml
2-REAGENT 1x18ml 1x12.5ml 1x17ml

Buffer (1-REAGENT) stored at 2-25°C and antiserum
(2-REAGENT) stored at 2-8°C are stable until expiry date
printed on the package.

Reagent components

1-REAGENT: imidazole buffer, polymer, inorganic salt,
buffer, preservative.

2-REAGENT: anti-human transferrin antiserum, inorganic
salt, buffer, preservative.

WARNINGS AND NOTES

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

=  Store closed.

= Do not freeze the reagents.

= Nanoparticle-based reagents can settle over time. It may
be necessary to delicately mix by repeated turning.
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=  Human-origin products have been tested for HBsAg
and antibodies to HIV 1, HIV 2, HCV and found
to be non-reactive. However this material should
be handled as potentially infectious.

= EUH210 Safety data sheet available on request.

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automated clinical chemistry analyser capable
of accommodating two-reagent assays;

= general laboratory equipment;

SPECIMEN ¢

Serum or plasma. Nonhemolyzed, nonlipaemic, fresh serum is
recommended.

Serum can be stored up to 3 days at 4°C or up to 6 months
at -20°C.

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

PROCEDURE
1-REAGENT and 2-REAGENT are ready to use.
Applications for analysers are available on request.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=30 1 | [z | (%

level 1 1.44 0.02 1.12
level 2 2.52 0.04 1.52
level 3 3.47 0.06 1.83
Reproducibility (day to day) Mean SD CvV
n =66 [g/] [g/1] [%]

level 1 1.49 0.11 4.56
level 2 2.51 0.12 4.06
level 3 3.51 0.12 1.64

REFERENCE VALUES ¢
newborns 1.30-2.75 g/l
children (3 months — 16 years) 2.03-3.60 g/l
adults F 2.50-3.80 g/l
M 2.15-3.65 g/l

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
with each batch of samples the CORMAY IMMUNO-
CONTROL III (Cat. No 4-291).

For the calibration of automatic analysers the CORMAY
IMMUNO-MULTICAL (Cat. No 4-287) is recommended.
Calibrators and 0.9 % NaCl should be used for calibration.
The calibration curve should be prepared with every change of
reagent lot number or as required e.g. quality control findings
outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using
the automatic analysers: Hitachi or Biolis 24i Premium.
Results may vary if a different instrument is used.

= LOQ:0.076 g/l

= Linearity: up to 8 g/

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.32 g/dl, bilirubin up to 29.5 mg/dl,
triglycerides up to 312 mg/dl, heparin up to 0.5 g/, sodium
fluoride up to 4 g/l, EDTA up to 5 g/I, sodium citrate

up to 5 g/l do not interfere with the test.
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=  Method comparison

A comparison between transferrin values determined
at Biolis 24i Premium (y) and at ADVIA 1650 (x) using
36 samples gave following results:

y =1.0074 x - 0.1457 g/1;

R =0.9780 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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Ha3zBanue Habopa Kar. Ne
CORMAY TRANSFERRIN 4-583
OS-TRANSFERRIN 9-451
B50-TRANSFERRIN 5-543

MNPEAINOJATAEMOE UCITIOJIb30OBAHUE
Jluarnoctudeckuit HaboOp IJIsl ONMpPENENeHUS] KOHLEHTPALUH
TpancdeppuHa, TpeiHa3HaueH JUIs HCIIOIb30BAHUSA
C aBTOMATHYECKUMHU aHAJM3aTOpaMH B COOTBETCTBUHM C
PYKOBOJICTBAMH I10 SKCILTYaTalllH.

PearenTsl JIOJDKHBL HCIIOJIb30BAThLCS TOJIBKO
pinics JIHUArHOCTHKH in vitro, KBATU(UIMPOBAHHBIM
11abOpaTOPHBIM TEPCOHANIOM, B LENAX, IS KOTOPBIX OHH
NpeIHa3HAYEHBI, B COOTBETCTBYIOILINX 11a60PaTOPHBIX
YCIIOBUSIX.

BBEJIEHUE

Tpaucdeppun (cunepobumn) TIPUHAIICKUT

K TJIMKONPOTEHHAM, CHHTE3HpyeMbIM B niedeHu. Tpancheppun
— 3TO TJIaBHBIH TNPOTEHMH IUIA3MBI, OCYLICCTBIISIOLINH
TpaHCIOPT kene3a. Ero KoHIeHTpamus Koppenupyer ¢ oomei
Jkene3ocBs3bIBarolei cnocodnocteio (OXKCC).

OreHka ypoBHeH TpaHCc(epprHa B CHIBOPOTKE/TIa3Me MOXKET
OKa3aThcsl MONE3HOW B Au(depeHIHaNbHON JHAarHOCTHKE
aHeMMH M JUII MOHHMTOpPHMHTa HX JedeHus. IlpuunHoit
CHIDKCHMSI CHHTE3a M HH3KOT'O YPOBHS B IUIa3Me MOTYT OBITh
XPOHUYECKUE 3a001€BaHUS NECYCHU
U HEJJOCTATOYHOE MHUTAHHE. BhICOKHE ypoBHH TpaHC(eppHHA
BCTPEYalOTCsi TpuU OEpeMEeHHOCTH U BO BpeMs Ipuema
JCTPOTCHOB.

MNPUHLUII METOJA

IpucyrcrByrommii B mpobe  TpaHcheppun  obpasyer
UMMYHOKOMIUIGKC ~ CO  CNeNH(pHUYCCKUMH  aHTHTEIAMH.
IlomyTtHeHne npoObl mociae [0OABICHHUS AHTHUCHLIBOPOTKU
MPONOPLHOHAIBHO KOHIEHTPALMHK TpaHcheppHrHa B pobe.

PEATEHTbBI
Cocras HaGopa
CORMAY 0s- B50-
TRANSFERRIN TRANSFERRIN  TRANSFERRIN
1-REAGENT 1x63 mn 1x40,5 mn 1x57 mn
2-REAGENT 1x18 mn 1x12,5 M 1x17 mn

Bydpep (I-REAGENT) mnpu 2-25°C u  aHTHUCHIBOPOTKA
(2-REAGENT) nipu 2-8°C cOoXpaHSIOT CTaOWILHOCTD B TEUCHHE
BCEro CPOKa rOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIIAKOBKE.

KoMnoneHThI B pearente

1-REAGENT: HMMUIA30JI0BBII Oydep, nojmumep,
HEOpPraHu4ecKast COJlb, KOHCEPBAHT.

2-REAGENT: AHTHCBHIBOPOTKA K YENOBEYECKOMY
TpaHcheppury, 6ydep, HeopraHudeckas Coilb, KOHCEPBAHT

TRANSFERRIN

TMPEAYIPEXIAEHUSA U TIPUMEYAHUSA

= IIpemoxpaHATh  OT MPAMBIX  COJHEYHBIX  Jiydeit
M 3arps3HeHus!

= PeareHThI JJOJDKHBI OBITH 3aKPBITHI.

=  He 3aMOpaXHBaTh PEarcHTOB.

=  HanodYacTHIbl, IPUCYTCTBYIOLIKE B PEAarcHTe, MOTYT CO
BpPEMEHEM  OcecTb Ha  JHO  KoHTeiiHepa. Ilpm
HEOOXOJUMOCTH  pa3MelIalTe peareHT, OCTOPOXKHO
MOBOpAYMBas.

= JIpogyKThl  YEJIOBEYECKOrO0  MPOHCXOXKICHUS  ObLIH
MPOTECTHPOBAHBI HAa HAMYHE aHTHI€HA BUPYCa rernaTura
B (HBsAg) wu anmmurena k BUY 1, BUY 2
u renatury C (HCV), un okazanuce HepeakTUBHbIMH. Tem
HE MEHee, C HHMH HE0OXOomuMMO oOpamarbcs Kak
C NOTEHUHAJIBHO OMOJIOTMYECKHU OMAaCHBIM MarepualioMm ¢

cobIIroIeHHEM BCEX HEOOX0IMMBIX Mep
TPEAOCTOPOKHOCTH !

= EUH210 ITacnopr 6e30mMacHOCTH HPEIOCTABISETCS MO
3arpocy.

JIONTOJIHUTEJBbHOE OBOPY/IOBAHHUE

"  aBTOMATHYCCKUH  QHAIM3aTOP C  BO3MOXKHOCTBIO
MCCIIEI0BAHUHN 110 ABYX PEareHTHBIM METOAUKAM;

= oOwee 1abopaTopHOE 000pYAOBAHKE,

BUOJIOT MYECKUIT MATEPHAJI ¢

CLIBOPOTK& unu 1mna3ma. He ucnonb3oBarh JnneMudeckue
1 'eMOJIN30BaHHBIC 00Pa3IIBL.

IIpo6sr mpu  4°C  MOryT XpaHHTbCS JO 3 CYTOK.
TIpo6sr  3amopokennbie npu  -20°C  MOryT XpaHHTHCS
10 6 MecsLeB.

TeMm He MeHee, PEKOMEHIYeTCs HPOU3BOMHTH HCCIIEIOBAHHSL
Ha CBEXKEB3STOM OMOIOTMYECKOM MaTepHane!

MPOLUENYPA ONPEAEJEHUS

1-REAGENT u 2-REAGENT roToBbI K HCIIOJIb30BaHHIO.
IIporpamMMel A1l aHANMKM3aTOPOB NPEJOCTABISIEM Ha JKEIaHUE
KJIHMEHTOB

PE@EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ¢

HOBOPOJK/ICHHBIE 1,30-2,75r/n
netu (3 mecsiia — 16 ner) 2,03 -3,60 r/n
B3pocibie K 2,50-3,80r/n

M 2,15-3,65r/n

Kaxmoii  nmaGopatopum  peKOMEHAyeTcss — pa3paboTaTh
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHble Juisi 00CIeqyeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jns  BHYTpeHHEro KOHTPOJII KadecTBa PEKOMEHIyeTCs
ucnonmb3opate CORMAY  IMMUNO-CONTROL  1III
(Kat.Ne 4-291) st kaxmo0it cepun H3MEpeHHit.

Jinst KaJnOpOBKI ABTOMATUYECKUX aHAIN3aTOPOB
pexomenayercst  ucnombzoBate  CORMAY  IMMUNO-
MULTICAL (Kar. Ne 4-287). Jlnst kamuOpoBKH ClieayeT
Hcmonb3oBaTh Kajaunéparopsl u 0,9% NaCl.
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KanubpoBouHy0 KpHUBYIO CIEAYyeT COCTAaBIATH NPU KaKIAOH
CMEHe JIoTa peareHTa M B Clydae HEOOXOIMMOCTH
Halp., €CJIM Ppe3ylbTaTbl ONpPENEIECHHS  KOHTPOJBbHBIX
CBIBOPOTOK He MOaaloT B ped)epeHTHBII AHana3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJIEHU ST
OTH METPONOTrHYECKNE XapaKTePHCTHKH OBLIN TOMYYEHBI TIPH
UCIIOJIb30BAHNH aBTOMATHYECKOTO aHanM3aToOpa
Hitachi unu Biolis 24i Premium. PesynpTatsl, nomy4eHHbIE
Ha JPYTHX aHAIM3aTOpPax MOTYT OTIMYAThCS.

= LOQ: 0,076 r/n
= JluHeiHOCTH: JI0 8 /11

=  Cnenudpuunocts / HHTepdepenunn

I'emorno6un mo 0,32 r/mn, Oummpy6bun mo 29,5 wr/mm,
Tpurnuuepuasl 1o 312 mr/mn, remapud o 0,5 r/n, dropun
Hatpust 1o 4 r/n, OATA no 5 r/n, uutpar Hatpus no 5 r/n
He BJIMAIOT HA PE3YNIbTAThI ONPEJICICHUH.

= TouHocth

IoBTOpsieMocTH Cpennee SD Cv
(mMexnay cepusmu) n = 30 [r/n] [r/m) [%]
ypoBeHb 1 1,44 0,02 1,12
YpOBEHb 2 2,52 0,04 1,52
ypoBeHb 3 3,47 0,06 1,83
BocnpousBoauMocTb Cpennee SD Ccv
(M30 JHSA B JIEHB) N = 66 [r/n] [x/n] [%]
ypoBeHb 1 1,49 0,11 4,56
YpOBEHD 2 2,51 0,12 4,06
YpOBEHb 3 3,51 0,12 1,64

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHEHHE pe3ylnbTaToOB  ONpEAeIeHHs  TpaHcdeppuHa,
npousBeseHHbIX Ha Biolis 24i Premium (y) u va ADVIA
1650 (x) ¢ ucnonb3oBaHueM 36 00pa3LOB AANO CICAYIOLINE
Ppe3yIbTaThI:

y =1,0074 x - 0,1457 r/m;

R =0,9780 (R — k03 hHIMEHT KOPPeISInm)
YTUJIMU3ALIUA OTXO10B

B COOTBETCTBUM C JTOKATBHBIMH TPEOOBAHMAMH.
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