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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania iloci ferrytyny
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

Ferrytyna jest biatkiem o masie molekularnej ok. 450 kD
zawierajacym zelazo. Wystepuje gtdwnie w ludzkiej watrobie
i $ledzionie, gdzie pei funkcje eliminacji i przechowywania
zelaza, a takze w niewielkich ilosciach znajduje si¢ w ludzkiej
surowicy. Zmiany ilo$ci ferrytyny sa zgodne z obiegiem
zelaza w organizmie atakze moga wystapi¢ na skutek
zapalenia watroby i guzéw zlosliwych. Wzrost poziomu
ferrytyny mozna zaobserwowa¢ w wyniku destrukcji komérek
lub produkcji komdrek nowotworowych niezaleznych
od zapaséw zelaza. Dlatego tez, pomiar poziomu ferrytyny
moze by¢ wykorzystywany w diagnozowaniu, leczeniu,
ocenie rozwoju i prognozowaniu pooperacyjnym wyzej
wymienionych stanéw chorobowych.

ZASADA METODY

W wyniku reakcji antygen-przeciwciato pomiedzy ferrytyna
(zawarta w probce) a przeciwcialami anty-ferrytynowymi
(zwigzanymi z czastkami lateksu) nastgpuje aglutynacja.
Jest ona wykrywana jako zmiana absorbancji przy A=572 nm
ijest wprost proporcjonalna do iloéci ferrytyny w prdbee.
Rzeczywiste stgzenie ferrytyny jest nastgpnie wyznaczane
przez interpolacj¢ z krzywej Kkalibracyjnej sporzadzonej
z kalibratoréw o znanych wartosciach ferrytyny.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
CORMAY OS- B50-
FERRITIN FERRITIN FERRITIN
1-REAGENT  1x40,5ml 1x35ml 1x34,5ml
2-REAGENT 1 x 24 ml 1x19ml 1x18,5ml

Odczynnik jest gotowy do uzycia. 2-10°C zachowuja trwato§é
do daty wazno$ci podanej na opakowaniu. Stabilno$é
odczynnikéw na poktadzie zalezy od uzywanego analizatora.

Stezenia skladnikow w zestawie

zawiesina czastek lateksu uczulonych

kréliczymi  przeciwciatami  anty- <0,07w/v%
ferrytynowymi (pH 7,3)

bufor glicynowy (pH 8.3)

konserwant

FERRITIN

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Po wykonaniu oznaczenia odczynniki przechowywac
wtemp. 2-10°C w butelkach zamknigtych korkami.
Nie zamienia¢ korkow.

= Odczynnikéw réznych serii nie nalezy zamieniaé
i mieszag.

= EUH210 Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny z mozliwoscia oznaczen
dwureagentowych;

= ogdlne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica.

Jesli test nie moze by¢ wykonany na $wiezym materiale
prébki nalezy przechowywa¢ w temp. -20°C. Unikaé
wielokrotnego zamrazania i rozmrazania prébek.

Jednak polecamy wykonywaé badania na $§wiezo pobranym
materiale biologicznym!

= Czulo$¢: 9,2 ng/ml

=  Liniowos$¢: do 1200 ng/ml

Dla  wyzszych stgzen prébke nalezy rozcienczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspétczynnik rozciefczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,98 g/dl, bilirubina do 62 mg/dl, RF
do 520 IU/ml, triglicerydy do 500 mg/dl nie wptywaja
na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run torun) | Srednia SD CV

n=20 [ng/dl] [ng/dl] [%]
poziom 1 32,35 0,96 2,98
poziom 2 1028,95 18,35 1,78
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CV

n=21 [ng/ml] | [ng/ml] [%]
poziom 1 16,47 0,87 5,31
poziom 2 105,18 1,60 1,52
poziom 3 428,71 3,52 0,82

WYKONANIE OZNACZENIA

Aplikacje do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ¢
surowica ng/ml
mezezyzni 20 - 250
kobiety 10 - 120

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakresow  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji. Diagnoz¢ mozna postawi¢ tylko
po uwzglednieniu symptoméw klinicznych i wynikéw innych
testow.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie
do kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY
IMMUNO-CONTROL II (Nr kat. 4-290).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych zaleca si¢
stosowanie zestawu CORMAY FERRITIN CALIBRATORS
(Nr kat. 4-491). Kalibracj¢ nalezy wykona¢ z uzyciem
kalibratoréw oraz 0,9% NaCl.

Stabilno$¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego
analizatora. Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np.jesli wartoSci oznaczenia surowic kontrolnych nie
mieszczg si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi 912 i Hitachi 917. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.
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=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynik6w oznaczen ferrytyny wykonanych
na Hitachi 912 (y) i na Advia 1650 (x), z uzyciem 28 prébek,
dalo nastgpujace wyniki:

y =0,8682 x - 0,9027 ng/ml;

R =0,9950 (R — wspdtczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of ferritin concentration,
intended to use 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

Ferritin is an iron-containing protein with a molecular weight
of approximately 450 kD. It is found mainly in the human
liver and spleen, where its function is to eliminate and store
iron in the body, and is also found in small amounts in human
serum. This amount varies according to the movement of iron
in the body, and hepatitis and malignant tumors, may be seen
to increase due to cell destruction or tumor cell production,
independent of iron reserves. Consequently, the measurement
of ferritin is considered to be useful in the diagnosis,
treatment, assessment of disease progression,
and postoperative prognosis for such disease conditions.

METHOD PRINCIPLE

When an antigen-antibody reaction occurs between ferritin
in asample and anti-ferritin antibody which has been
sensitized to latex particles, agglutination results. This
agglutination is detected as an absorbance change (572 nm),
with the magnitude of the change being proportional
to the quantity of ferritin in the sample. The actual
concentration is then determined by interpolation from
a calibration curve prepared from calibrators of know
concentration.

REAGENTS
Package
CORMAY OS- B50-
FERRITIN FERRITIN FERRITIN
1-REAGENT  1x40.5ml 1x35ml 1x34.5ml
2-REAGENT 1 x24 ml 1x19ml 1x18.5ml

Reagent preparation and stability

Reagent ready to use. The reagents are stable up to the kit
expiry date printed on the package when stored at 2-10°C.
On board stability of the reagents depends on type of analyser
used for analysis.

Concentrations in the test

suspension of latex particles sensitized with
anti-ferritin (rabbit) antibodies (pH 7.3)
glycine buffer solution (pH 8.3)

preservative

<0.07 w/v%

FERRITIN

WARNINGS AND NOTES

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

=  After measurements are taken, reagent bottles should
capped and kept at 2-10°C. Care should be taken not
to interchange the caps of reagent bottles.

= Reagents with different lot numbers should not be
interchanged or mixed.

= EUH210 Safety data sheet available on request.

ADDITIONAL EQUIPMENT

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

= general laboratory equipment;

SPECIMEN

Serum.

If the test cannot be done immediately, the sample should be
placed in a tightly sealable container and stored at -20°C.
Repeated freezing and thawing should be avoided.
Nevertheless it is recommended to perform the assay with
freshly collected samples!

PROCEDURE
Applications for analyzers are available on request.

=  Linearity: up to 1200 ng/ml.

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

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.98 g/dl, bilirubin up to 62 mg/dl,
RF up to 520 IU/ml, triglycerides up to 500 mg/dl do not
interfere with the test.

=  Precision

Repeatability Mean SD Ccv
(run to run) n=20 [ng/dl] [ng/dl] [%]
level 1 32.35 0.96 2.98
level 2 1028.95 18.35 1.78
Reproducibility Mean SD Ccv
(day to day) n=21 [mg/dl] [mg/dl] [%]
level 1 16.47 0.87 5.31
level 2 105.18 1.60 1.52
level 3 428.71 3.52 0.82

REFERENCE VALUES ¢
serum ng/ml
male 20 -250
female 10-120

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population. Diagnosis should only
be made after taking clinical symptoms and the results
of other tests into consideration.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
the CORMAY IMMUNO-CONTROL II (Cat. No 4-290)
with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY FERRITIN CALBRATORS kit
(Cat. No 4-491) is recommended. Calibrators and 0.9% NaCl
should be used for calibration.

Calibration stability depends on type of analyser used
for analysis. The calibration curve should be prepared
withchange 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
the automatic analysers Hitachi 912 and Hitachi 917. Results

may vary if a different instrument is used.

= Sensitivity: 9.2 ng/ml.
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=  Method comparison

A comparison between ferritin values determined at Hitachi
912 (y) and at Advia 1650 (x) using 28 samples gave
following results:

y =0.8682 x - 0.9027 ng/ml;

R =0.9950 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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NPEANOJATAEMOE HCIIOJIb30BAHHUE
JluarHoctHyecknii HabOp JUIA ONpeseIeHHs KOHIEHTPAIUH
tdeppurnHa npeHasHaYeH JUISt HCTIONb30BaHHS
C aBTOMATHYECKHMMH  QHAJIM3aTOPAMM B COOTBETCTBHH
€ PYKOBOJICTBAMH T10 DKCILTyaTaLlHH.

PeareHTbI JODKHBI HCIIONB30BATHCS TOIBKO JUIS AHATHOCTHKH
in vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM IIEPCOHATIOM,
B LIEJIAX, JUISt KOTOPBIX OHH npeHa3HaYeHBbl,
B COOTBETCTBYIOIHX JA0OPATOPHBIX YCIOBUSX.

BBEJIEHUE

Deppurnn SBJIAETCA JKEJIE30COoAepIKALLUM Genkom
¢ MOJIEKYJISIpHOH Maccolt okoso 450/l U CILy>KUT OCHOBHBIM
HOKa3aTelIeM 3aIlacoB jkene3a B oprannsme. Hanbonee 6orater
MM KJICTKM [CYCHH MU CEIE3eHKH; B KOTOPBIX (EeppUTHH
OCYIIECTBIISICT (BYyHKIMIO HAKOIUICHUs M BBIBEJICHUS JKele3a.
B HeGonbumx konuuecTBax (EPPUTHH TAKKE MPUCYTCTBYET
B CBIBOPOTKE KPOBH, IJi¢ OCYIIECTBIISICT TPAHCIIOPT JKele3a
B OpraHu3Me. ['emaTuTel ¥ OMyXOseBbie 3a001€BaHUS MOTYT
HOPHBOJUTH K YBEIMYCHUIO €ro KOHICHTPAIMHM  H3-33
paspylIeHNs] KIETOK MM CHHTe3a (DeppUTHHA OIyXOJIEBBIMU
xierkamu. ITostomy, onpenencHue GeppuTHHA HCIOIB3YETCS
B JIMATHOCTHKE, JICYCHUN U MOHUTOPHHIC TMHAMUKHU Pa3BHTHS
3a060JIeBaHNIl BBIIICTICPEUHCICHHBIX OPraHOB, a TaKXkKe IIPH
OIpPE/IeICHHH TTOCIICONEPALIMOHHOrO IPOrHO3a.

NPUHLUII METOJA
Ilpy peakuuy aHTUTCH-aHTUTENO MEXAy (eppHUTHHOM
B npobe U aHTHUTENaMU K dbepputnny, KOTOpbIE

CEHCHOMIM3MPOBAHbl HAa YaCTHI@X JIaTeKca, HPOUCXOIUT
arrmotHanusa. OHa M3MepsieTcs 1Mo M3MEHEeHHIo abcopOrun
Ha 572 HM ¥ [PSIMO-TIPONOPLMOHANBHA  KOJIHYECTBY
depputnna B npobe. AKTyanbHash KOHIEHTpALMs 3aTeM
onpesieNsIeTCs MHTEPHONAINeH M0 KanuOpOBOYHOH KPHBOM,
HOCTPOCHHOH 10 KannOpaTopaM ¢ H3BECTHON KOHIICHTPAIlHEH.

PEATEHTBI
CocraB Ha6opa
CORMAY OS- B50-
FERRITIN FERRITIN FERRITIN
1-REAGENT  1x40,5ml 1x35ml 1x34,5ml
2-REAGENT 1x24ml 1x19ml 1x18,5ml

PeaxtuB rotos k ymorpebnenuto Ilpu temneparype 2-10°C,
peareHThl COXPaHAIOT CTAOMIFHOCTH B TEUEHHE BCETO CPOKA
TOMHOCTH, YKa3aHHOro Ha ynakoBke. CTaOHIBHOCTB
peareHTOB Ha OOpTy aHamM3aTopa 3aBUCHT OT THIA
HCIIOIB3yeMOTr0 aHAIH3aToPa.

FERRITIN

KoHueHTpanun KOMIOHEHTOB B peareHTax

CyCHEH3Us JIATEKCHBIX YaCTHUIl

CeHCHOMIM3HPOBAHHBIX KPOJIMYbHMH aHTHTEIAMU 0,07 %
K epputuny (pH 7,3)

rimuHOBBI Oydep (pH 8,3)

KOHCEPBAHTBI

TpexynpesxaeHus H NpAMevaHust

= TJlpenoxpaHaTb  OT  HPAMBIX  COJNHEYHBIX  JIydel
H3arpsi3HeHus!

= Jlo OKOHYaHMM H3MEpEeHHUi, OYTBUIKH C pearcHTaMu
cnenyer 3akpeiBath W xpauuth npu 2-10°C. Cuemyer
MPEINPUHATE Mepbl, YTOOBI HE MEpPeryTaTh KPHIIKA
OYTBLIOK.

= PearcHTHI U3 pa3HBIX CEpHii He CleyeT B3aHMO3aMEHATh
HJIM CMCIINBATh.

= EUH210 ITacnopr 6€30macHOCTH HPEIOCTABIAETCS MO
3arpocy.

JOMNOJIHUTEJBHOE OBOPYJOBAHUE

"  aBTOMATHYECKMH  aHAIM3aTOp C  BO3MOXKHOCTBIO
HCCIIe/IOBaHHIT 110 JIBYX PEareHTHBIM METOIMKAM;

= oOwee 1a60pOTOPHOE 0O0PYIOBAHNUE;

BUOJIOTMYECKUIT MATEPUAJ

ChbIBOpOTKA.

Ecnu tect He MOXeT ObITH BBIMOJHEH HEMEMICHHO, Mpo0y
clie/lyeT TOMECTHTh B IUIOTHO 3aKphIBaeMblli KOHTEHHEp
u xpauuth npu -20°C. Cnemyer wu3beratb MHOBTOPHBIX
3aMOpAKUBAHHH.

Tem He MeHee, PEKOMEHIYETCs BBINONHCHHE AaHAIH30B
HACBEXKEB3ATOM OHOJIOrHYECKOM MaTepuaie!

MNPOLEAYPA ONPEJNEJIEHUSA
AJanTanuy s aHAJI3aTOPOB IPEIOCTABIIAIOTCS CEPBUCHOM
cityx00# 110 3ampocy.

PE®EPEHTHBIE BEJIUYUHBI ¢

CbIBOPOTKA HI/MJI
MYKYUHBI 20-250
JKEHILUHBI 10-120

Kaxnoit  mabGoparopunm  pekoMeHayercs — pa3paborarsb
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIA 00CIeLyeMoro
KOHTHUHI'CHTA. [lI/Ial"HO'S MOJKET OBIThH TIOCTABJIEH TOIBKO OCIE
PACCMOTPEHMSI KIMHMYECKMX CHMIITOMOB M  Pe3yJbTaToB
Jpyrux 1abopaTopHbBIX UCCIIEIOBAHUI.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JInd  BHYTPEHHEro KOHTpPOJISI KadecTBa PEKOMEHIYyeTCst
ucnonp3oBath CORMAY IMMUNO-CONTROL II (Kat.Ne
4-290) ni1s Kax 104 cepun H3MEpEeHUH.

Jinst KaJnOpOBKI ABTOMATUYECKUX aHAIN3aTOPOB
pexomenayercst  ucnonezoBatb  CORMAY  FERRITIN
CALIBRATORS (Kar.Ne 4-491). Kanubpauuio cuemayer
MPOU3BOJMTH € HCTIONb30BaHUeM Kaiubparops 1 0,9% NaCl.
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IMeprogu4HOCTD KaInOpPOBKH 3aBUCHT or  THHA
HCIONBb3yeMOro —aHanu3aropa. KammOpoBouHyl0 —KpHBYIO
PEKOMEHIYeTCS COCTAaBIATH IPH KaKAOH CMEHe JIoTa
peareHTa MIM B Ciydae HEOOXOJMMOCTH, HalpHMep, eciIn
Ppe3yIbTaThl KOHTPOJIS KadecTsa He MonajanT
B ped)epeHTHEII AHana3oH.

XAPAKTEPUCTHUKHU ONPEJNEJTEHUSA

OTH METPONOTHYECKNE XapaKTePHCTHKH OBLIN TOMYYEHBI TIPH
HCIIONIb30BAHUM aBTOMATHUEeCKHX aHanu3atopoB Hitachi 912
n Hitachi 917. PesynbraTel, mHOIydYeHHBIE HaA JPYTHX
aHainM3aTopax, MOT'YT OTJINYaTbCA.

=  YyBcTBUTEJIBHOCTB: 9,2 HI/MIL

= Jluneiinocts: 10 1200 Hr/m.

B ciywae Goiee BBICOKHX KOHIIGHTpAli, pa3daBbTe HpoOy
0,9% NaCl n noBropute uccienoBanue. Pe3ynbrar yMHOXKbTE
Ha (haKTop pa3BeeHUSL.

=  Cneunduunocrs / Unrephepennun

Iemorno6un mo 0,98 r/m1, OwmpybuH no 62 wmr/mu,
RF o 520 ME/ma, tpurimiuepusl 1o 500 Mr/mn He BIHUSIOT
Ha pe3yJIbTaThl ONpe/IeIeHUH.

= Tounoctnh

IlosTOpsieMocTHL Cpennee SD (6)%
(mexay cepusimu) n =20 | [Hr/™mi] [Er/m] [%]
ypoBeHb 1 32,35 0,96 2,98
YpOBEHb 2 1028,95 18,35 1,78

Bocnpoussoaumocts Cpennee SD (6)%
(130 IHS B IcHB) n = 21 [Er/™i] [Er/™i] [%]
ypoBeHb 1 16,47 0,87 5,31
YpOBEHb 2 105,18 1,60 1,52
YpOBeHb 3 428,71 3,52 0,82

= CpaBHeHHe MeTOJA

CpaBHeHHe pe3yJIbTaToB onpeeneHus depputuna,
npousBeieHHbix Ha Hitachi 912 (y) u na Advia 1650 (x)
c Ucronb3oBaHMEM 28  0o0pasmoB  Jlano  CIeIyroNne
PEe3ynbTaThI:

y =0,8682 x - 0,9027 Hr/mi;

R =0,9950 (R — xoadumment xoppensuum)

YTUWIN3ALIMUA OTXO10B
B COOTBETCTBUM C JTIOKATBHBIMU TPEOOBAHMAMH.

FERRITIN
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