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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania utajonej zdolnosci
wigzania zelaza, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznym analizatorze biochemicznym
ACCENT-300.

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

WPROWADZENIE

Catkowita ilo$¢ zZelaza w organizmie zdrowego czlowieka
wynosi okoto 3-3,5 g. Z tej ilosci okoto 2,5 g zawieraja
erytrocyty lub ich prekursory w szpiku kostnym. Osocze
zawiera tylko okoto 2,5 mg zelaza. Zelazo jest transportowane
jako Fe (III) zwiazane z biatkiem osocza-apotransferyna.
Kompleks apotransferyna- Fe (III) jest zwany transferyna.
Normalnie tylko okoto 1/3 miejsc wigzania Zelaza transferyny
jest zajmowana przez Fe (III). Ta dodatkowa ilo$¢ zelaza,
ktora moze by¢ zwigzana to niewysycona (lub utajona)
zdolno$¢ wigzania Zzelaza (UIBC). Suma zelaza zawartego
w surowicy i UIBC jest rowna catkowitej zdolnosci wigzania
zelaza (TIBC). TIBC jest miara maksymalnego stgzenia
zelaza, ktore moze by¢ zwigzane przez transferyng.

Poziom UIBC w surowicy zmienia si¢ w schorzeniach
zwigzanych z metabolizmem Zelaza, czgsto Wwzrasta
przy niedoborze zelaza i spada w przewleklych zapaleniach
i nowotworach ztosliwych oraz w przebiegu hemochromatozy.

ZASADA METODY
Metoda kolorymetryczna z ferrozyna:

2 Fe?* (znane) + transferyna —¥ transferyna-(Fe**) + Fe?* (nadmiar)

Fe?' (nadmiar)+ ferrozyna —® Fe?'-ferrozyna (barwny kompleks)

W srodowisku zasadowym wobec znanego stgzenia jonow
zelaza (II) w surowicy nastgpuje wysycenie miejsc wigzacych
transferyny. Pozostale niezwigzane jony zelaza (II)
sg oznaczane w reakcji z chromoforem dajac reakcj¢ barwna
mierzong spektrofotometrycznie.

Roéznica pomigdzy iloscia nadmiaru zelaza i catkowity ilo$cia
dodanego do surowicy odpowiada ilo§ci zwigzanej
z transferyna. Jest to tzw. utajona zdolno$¢ wigzania zelaza
(UIBC).

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2x29,5ml
2-Reagent 2x 8ml

IloSci testow:
ACCENT-300 200

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato§¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Stabilnos¢ odczynnikéw przechowywanych na poktadzie
aparatu w temp. 2-10°C wynosi 4 tygodni

ACCENT-300 UIBC (Il GENERACJA /I GENERATION / IT TTOKOJIEHHUE)

Stezenia skladnikéw w zestawie

1-Reagent

bufor (pH 8,4) 0,25 mol/l
amonowo-zelazawy siarczan 20 umol/l
tiomocznik 90 mmol/l
detergent 0,1 %
azydek sodu <0,1 %
2-Reagent

askorbinian sodu 150 mmol/l
chlorek sodu 75 mmol/l
5ol sodowa 3-(2-pyridylo)-5,6-bis(2-[4-

kwas fenylosulfonowy])-1,2,4-triaziny > 10 mmol/l
(ferrozyna)

konserwanty 0,3 %

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

=  Nie zamraza¢ odczynnikow.

= Aby unikng¢ zanieczyszczenia probki jonami zelaza
zalecane jest uzywanie naczyn i kuwet plastikowych
jednorazowego uzytku. W przypadku stosowania naczyn
szklanych nalezy je specjalnie przygotowa¢ moczac przez
kilka godzin w ok. 2M roztworze HCI, a nastgpnie bardzo
doktadnie wyptuka¢ woda destylowana.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegélowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

= W przypadku, gdy ilo$¢ zelaza w surowicy jest wigksza
niz zdolno$¢ wiazania transferyny wynik UIBC bedzie
ujemny.

= Dla celow diagnostycznych oznaczenie UIBC powinno
by¢ wykonywane rownolegle z oznaczeniem zelaza
w  probce. Uzyskany wynik nalezy interpretowac
z uwzglednieniem wyniku testu oznaczania zelaza
i warto$ci procentowego wysycenia transferyny jonami
zelaza 7.

= ]-Reagent zawiera tiomocznik. Moze powodowac
wystapienie reakcji alergicznej (EUH208).

= 2-Reagent zawiera 1-[1,3-Bis(hydroksymetylo)-2,5-
dioksoimidazolidyn-4-ylo]-1,3
bis(hydroksymetylo)mocznik. Moze
wystapienie reakcji alergicznej (EUH208).

powodowacd

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica, osocze heparynowe.

Oddzieli¢ surowicg/osocze od krwinek czerwonych najpozniej
w ciggu 2 godzin od pobrania krwi, unikajac hemolizy.
Aby unikna¢ zanizenia wynikow spowodowanych wahaniami
dziennymi, material powinien by¢ pobrany  rano.
Wyrzuca¢ zanieczyszczone probki.

Nie nalezy stosowa¢ osocza krwi pobranej na EDTA,
szczawiany i cytryniany. Substancje te wiaza jony zelaza,
co uniemozliwia reakcje z chromogenem *.

Surowic¢ mozna przechowywa¢ do 3 dni w temp. 20-25°C,
7 dni w temp. 4-8°C lub do miesigca w temp. -20°C.
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Osocze mozna przechowywa¢ 7 dni w temp. 4-8°C
lub do miesigca w temp. -20°C 4.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywaé¢ wody
dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

W  przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomiedzy odczynnikami:
UIBC — dTIBC, UIBC — FERRUM, CALCIUM - UIBC,
FERRUM - UIBC, dTIBC - UIBC. W celu uniknigcia tego
efektu nalezy zastosowa¢ si¢ do zalecen zawartych
w instrukeji: 51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE 3¢

Wartosci prawidlowe otrzymano korzystajac z wartosci
dla zelaza surowiczego (SI) oraz TIBC podanych
w literaturze. Wynik obliczono na podstawie wzoru:

UIBC=TIBC-SI

Wartosci referencyjne dla UIBC podano w tabeli ponize;j:

surowica / osocze pg/dl pmol/l
Kobiety 80375 14 - 67
Mezczyzni 75 -360 13-64

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

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176). Kalibracj¢ nalezy wykona¢ z uzyciem
kalibratora oraz wody dejonizowanej.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co tydzief,
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 analizatora
automatycznego ACCENT-300. w przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze otrzymane
wyniki moga rozni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$¢: 20 pg/dl (3,58 pmol/l).

= Liniowos$¢: do 470 pg/dl (84,13 umol/l).

Dla  wyzszych  stezen  probke nalezy  rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina — interferuje nawet w niewielkich ilosciach,
kwas askorbinowy do 62 mg/l, bilirubina do 20 mg/dl,

ACCENT-300 UIBC (Il GENERACJA /I GENERATION / II [TOKOJIEHHE)

triglicerydy do 1000 mg/dl, miedz do 3,5 mg/dl
i cynk do 15 mg/dl nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) | Srednia SD CV

n=10 [ug/dl] | [ug/dl] | [%]

poziom 1 88,10 4,51 5,12
poziom 2 153,06 3,46 2,26
Odtwarzalnosé (day to day) | Srednia SD CV
n=20 [we/dl] | [pe/dl] | [%]

poziom 1 81,65 5,75 7,04
poziom 2 149,64 4,72 3,15

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie ~ wynikow oznaczen UIBC  otrzymanych
na ACCENT-300 (y) i na Cobas Integra 400 Plus (x),
z uzyciem 63 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,8848 x + 18,381 ng/dl;

R =0,989 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of unsaturated iron binding
capacity, used in automatic analyser ACCENT-300.

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

The total iron content of the body is about 3 to 3.5 g.
Of this amount about 2.5 g contained in erythrocytes or their
precursors in the bone marrow. Plasma contains only about
2.5 mg of iron. Iron is transported as Fe (III) bound
to the plasma protein apotransferrin. The apotransferrin-Fe
(IIT) complex is called transferrin. Normally only about
one third of the iron binding sites of transferrin are occupied
by Fe (1II). The additional amount of iron that can be bound
is the unsaturated (or latent) iron-binding capacity (UIBC).
The sum of the serum iron and UIBC represents total iron
binding capacity (TIBC). TIBC 1is a measurement
for the maximum iron concentration that transferrin can bind.
Serum UIBC levels vary in disorders of iron metabolism
where iron capacities are often increased in iron deficiency
and decreased in chronic inflammatory  disorders,
malignancies or in course of hemochromatosis.

METHOD PRINCIPLE
Direct, colorimetric method with ferrozine:

2 Fe?" (known) + transferrin — transferrin-(Fe**) + Fe?* (excess)

Fe?" (excess) + forrozine — Fe2+-ferrozine (coloured complex)

In an alkaline environment known ferrous ion concentration
incubated with serum, binds specifically with transferrin
at unsaturated iron binding sites. Remaining unbound ferrous
ions are measured with the chromogen reaction.

The difference between the amount of excess iron
and the total amount added to the serum is equivalent
to the quantity bound to transferrin. This is the UIBC
(unsaturated iron binding capacity) of the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 2x29.5ml
2-Reagent 2x8ml

The reagents, stored at 2-8°C are stable until expiry date
printed on the package. Stability on board of the analyser
at 2-10°C: 4 weeks .

Concentrations in the test
1-Reagent

buffer (pH 8.4) 0.25 mol/l
ammonium iron (II) sulfate 20 pmol/l
thiourea 90 mmol/l
detergent 0.1 %
sodium azide <0.1 %

ACCENT-300 UIBC (Il GENERACJA /I GENERATION / IT TTOKOJIEHHUE)

2-Reagent

sodium ascorbate 150 mmol/Il
sodium chloride 75 mmol/l
3-(2-pyridyl)-5,6-bis(2-[5-furyl

sulfonic acid])-1,2,4-triazine  sodium > 10 mmol/l
salt (ferrozine)

preservatives 0.3 %

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Do not freeze the reagents.

= Contaminated glassware is the greatest source of error.
The use of disposable plastic ware is recommended.
Glassware should be soaked for a few hours in 2M HCl
solution and then thoroughly rinsed with distilled water.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

= The negative UIBC value will occur when the patient’s
serum iron level exceeds the binding capacity
of the transferrin.

= For the diagnostic purpose UIBC determination should
be perform at the same time with iron determination.
Obtained result have to be interpreted in relation
to the result of iron concentration and the percentage
saturation of transferrin with iron ions’.

= [-Reagent contains thiourea. May produce an allergic
reaction (EUH208).

= 2-Reagent contains 1-[1,3-Bis (hydroxymethyl)-2,5-
dioxoimidazolidin-4-yl]-1,3-bis  (hydroxymethyl) urea.
May produce an allergic reaction (EUH208).

SPECIMEN

Serum, heparin plasma.

Separate serum/plasma at the latest 2 h after blood collection
to avoid hemolysis. Samples should be taken in the morning
from patients, since iron values decrease during the course
of the day.

Discard contaminated specimens.

Anticoagulants such as EDTA, oxalate and citrate must
not be used, as they bind iron ions and prevent reaction
with chromogen *.

Serum can be stored up to 3 days at 20-25°C, 7 days at 4-8°C
or up to one month at -20°C. Plasma can be stored
up to 7 days at 4-8°C or up to month 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.

Deionised water is recommended as a reagent blank.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300, there
is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: UIBC - dTIBC, UIBC - FERRUM,
CALCIUM - UIBC, FERRUM - UIBC, dTIBC - UIBC.
To avoid this effect follow the recommendations contained
in the instruction 51_03_24_007_ACCENT-
300_CARRYOVER.
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REFERENCE VALUES %¢

The reference values were calculated from the serum iron (SI)
and TIBC ranges reported in literature, in accordance
with mathematic formula:

UIBC=TIBC-SI

Reference values for UIBC are listed in table below:

serum / plasma pg/dl pmol/l
Females 80 —375 14 - 67
Males 75 =360 13-64

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 SERUM HN
(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).
For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) is recommended. Calibrator
and deionised water should be used for calibration.

The calibration curve should be prepared every week,
with 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 automatic
analysers ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument is used.

= Sensitivity: 20 pg/dl (3.58 pmol/l).
= Linearity: up to 470 pg/dl (84.13 umol/l).

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

= Specificity / Interferences

Haemoglobin interfere even in small amounts, ascorbate
up to 62 mg/l, bilirubin up to 20 mg/dl, triglycerides
up to 1000 mg/dl, copper up to 3.5 mg/dl and zinc
up to 15 mg/dl do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=10 [ne/dl] | [pe/dl] | [%]

level 1 88.10 451 5.12
level 2 153.06 3.46 2.26
Reproducibility (day to day) | Mean SD CvV
n=20 [pg/dl] | [pe/dl) [%]

level 1 81.65 5.75 7.04
level 2 149.64 4.72 3.15

= Method comparison

A comparison between UIBC values determined
at ACCENT-300 (y) and at Cobas Integra 400 Plus (x) using
63 samples gave following results:

y =0.8848 x + 18.381 pg/dl;

R=0.989 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 UIBC (Il GENERACJA /I GENERATION / II [TOKOJIEHHE)
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MNPEANIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
L[I/Ial"HOCTI/I‘—ICCKHﬁ H360p JUIST OIIPENCIICHUS HCHaCLIU_ICHHOI‘;I
JKeJIe30CBSA3bIBAIOLICH CcHocoOHOCTH, peareHTbl
NpeaHa3sHAa4Y€Hbl UL HCIOJIb30BAHWS Ha aBTOMATHYECKOM
ananuzarope ACCENT-300.

PeareHTbl OKHBI UCIIONB30BAThCS TOJIBKO JUIS AWArHOCTHKH
in vitro, KBaTM(HUIMPOBAHHBIM JIA0OPATOPHBIM IIEPCOHAIIOM,
B LeIAX, U1 KOTOPBIX  OHM  HpeaHa3HAuCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JJAOOPATOPHBIX YCIIOBHAX.

BBEJEHUE

Obmee coiepkaHue dkemesa B Tene - okono 3 — 3,5 T
W3 31010 KOJIMYECTBA OKOJIO 2,5 I' COACPIKUTCS B IPUTPOLIUTAX
WM UX HPeKypcopax B KOCTHOM Mo3sre. Ilnasma comepuT
JIMIIB OKOJIO 2,5 Mr skene3a. JKele3o TpaHCIOPTUPYeTCs Kak
Fe (II), cBsi3anHOE ¢ GENKOM IUIa3Mbl anoTpaHc(HEeppHHOM.
Kommeke anotpancheppus-Fe (1) Ha3bIBACTCS
TpaHcdeppuHoM. OOBIYHO TOIBKO OKOJO TPETH CBs3el
kenesa ¢ tpancheppunoM 3anato Fe (III). JJomoiHuTensHoe
KOJIMYECTBO OKeTe3a, KOTOPOE MOMKET 3aHATh OTH CBA3H
SBIIAETCS HEHACBIIIEHHON (nm JIATEHTHOM)
skenesocBs3biBaomel  crnocodHocteio  (UIBC).  Cymma
ceiBopoTouHoro kenesa UIBC  mpeacraBiaser  oburyro
JKEJIe30CBA3BIBAIOLILY IO CHocoOHOCTh (TIBC). TIBC
U3MepseTCs 110 MaKCMMyMy KOHIEHTPALlUH JKeJle3a, KOTOpoe
MOXET CBSA3aTh TPaHCHEPPHH.

Vpoan UIBC B CHIBOPOTKE  BapbHpyIOTCS  IIpU
paccrpoiicTBax MeTabomm3ma dkenesa, korma UIBC wacto
YBEIUYIHUBACTCA TIPHA )KCJTC3OI[G(1)I/IHHT6 W YMCHBIIACTCSA TPH
XPOHHYCCKHX BOCITAJIMTEIIBHBIX Tiponeccax, Ui
3JIOKaYE€CTBCHHBIX H03006pasonaﬂymx " B xome
reMOXPOMATo3.

MNPUHUII METOJIA
IIpsiMoii METO KOJIOPUMETPHYECKHA ¢ heppO3HHOM:

2Fe?(u3BecTh.)+Tpancdeppun —»  tpancdepppur-(Fe**)+Fe?*
(M30BITOK)

Fe?" (u30biToK) + (eposuna  —  kommueke Fe?* - eposnna
(LIBETHOI KOMILIEKC)

B menouHoii cpesie CHIBOPOTKA HHKYOHPYETCSI ¢ PacTBOPOM

HOHOB  JKejle3a  WM3BECTHOM  KOHILEHTpALMH. Honst
cneumbw{ecxu CBS3bIBAOTCSL C HE3aHsATbIMU
JKEJIe30CBA3BIBAIOLINMHU caiiTamn TpaHdeppuHa.

OcraBumMMucs HeCBsI3aHHBIMU HOHBI kene3a (II) uamepstores
0 peaKiuu ¢ Heppo3uHOM.

Pa3Huiia Mexay W30BITOYHBIM — JKENe3oM U oOuImM
KOJIMYECTBOM  JKenle3a, JI0OaBICHHBIM K  CHIBOPOTKE,
SKBUBAJICHTHA KOJIMYECTBY JKenesa, CBSI3aBIIETOCS
¢ TpaHcheppMHOM. OTO M ©CTh  HEHACBIIICHHAs
JKene30CBs3bIBaomas criocooHocTh kene3a (UIBC) mpo6br.

PEAT'EHTBI

CocraB Habopa

1-Reagent 2x29,5mn
2-Reagent 2x 8 mn

ACCENT-300 UIBC (Il GENERACJA /I GENERATION / IT TTOKOJIEHHUE)

TIpu Temneparype 2-8°C peareHTbl COXPaHSIOT CTaOHIBHOCTh
B TEYCHHE BCEr0 CPOKA TOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha yMaKOBKE.
CraOuiabHOCTh peareHTa Ha 6opTy aHamm3aropa npu 2-10°C
COCTABIISACT: 4 HeNelb.

KonueHTpauun KOMIIOHEHTOB B peareHTax

1-Reagent

oydep (pH 8.,4) 0,25 Moub/1
skeneso (1I) ammonnit cynsdar 20 MKMOJIB/IT
THOMOYEBHHA 90 MMOJIB/IT
JIeTepreHT 0,1 %
a3uJ| HATpUs <0,1 %
2-Reagent

150 MMoub/nt
75 MMOITB/IT

ackopOaT HaTpus

XJIOPUCTBIN HATPUH

HaTpueBas couib 3-(2-mupumn)-5,6-6uc(2-
[4-dpennncynpdoxucnoral)-1,2,4-rpuazun
(depo3una)

KOHCEpPBaHThI 0,3 %

> 10 MmmoIIB/NT

IIpenocrepe:keHuss U NPpUMeEYaAHHs

- l'[pej:loxpamrn, oT TIPSIMBIX COJIHEYHBIX J'lyqeﬁ
U 3arpsi3HeHns !

=  He 3aMopaxuBarh.

=  3arps3HEHHas CTEKISHHAS IIOCYJa SBISCTCS IJIABHBIM
HCTOYHHUKOM OIIMOOK. PekoMeHmyeTcss HCIONBb30BaTh
OJIHOPA30BYIO IUIACTHKOBYI0 mocynay. CTekno ciemyer
3aMa4yMBaTh Ha HECKOJbKO dacoB B 2M HCI, a 3arem
THIATETBHO OMOJACKUBATh AUCTHIUTHPOBAHHON BOTOM.

= DBHuMarensHO TPOUYMTANTE MAacmopT  06e30macHOCTH
xuMuyeckor npoxykiun (MSDS), xoTopblit comepkut
MoipoOHyI0 HMH(MOPMAIMIO O TpaBWwiIax 6e30MacHOro
XpaHCHHS 1 UCIIOJIb30BAHU TOBapa.

=  Orpunarensusle 3HaueHus HIKCC  cBumeTenbcTBYIOT
0 TOM, YTO CO/IEP)KaHME JKelle3a B CHIBOPOTKE MAIleHTa
[PEBbIIIACT JKEJIE30CBSI3bIBAIOILY IO CMOCOOHOCTH
TpaHpeppuHa.

= Jlnsa onpenenenus ¢ menbio quarHoctuku UIBC momkHBI
ObITb BBIIOJIHUTH B TO JKE€ BpeMs C IKEJIE3HOIt
pemmmocthio.  [lomyueHHbI  pe3ynbTaT  Cciiemyer
MHTEPOpPETUPOBaTh MO OTHOLICHUIO K pe3yibTaTy
KOHI[CHTPAIMU JKejle3a M HPOLCHTHBIM HACBIIICHHEM
TpaHc(eppruHa ¢ HOHAMH XKelIe3a.

= |-Pearentr ComepKHT THOMOYEBHHBL. MOMKET BBI3BATh
amepuueckyto peakimto (EUH208).

= 2-Pearent Cozmepiut 1- [1,3-6uc (ruapoxcumernin) -2,5-
JIMOKCO MMMAA30MUANH-4-11] -1,3-0uc (TMIpOKCUMETHIT)
MOYEBHHA. MOKET BBI3BATH AIEPUUECKYIO PEAKIIHIO
(EUH208).

BAOJOTMYECKHIA MATEPHAJI

ChIBOPOTKa, FeapUHU3UPOBAHHAS ILIa3Ma.

CBIBOPOTKY WM IUIa3My B TEYEHHE IBYX 4acoB CIEAyeT
OTJIENTUTH OT POPMEHHBIX JIEMEHTOB KPOBH, YTOOBI H30€XkKaTh
reMOoJTH3a.

OOGpasusl HEOOXOAMMO 3a0HMpaTh yTPOM, YTOOBI H30€XKaTh
HHU3KUX TIOKa3aTeled B CBS3H C CYTOYHBIMH BapHallUAMH.
3ar‘pﬂ3HeHHr>1e l'lpO6I:.I clenyer BLIGpaKOBBIBaTL.

IIpu  cbope Marepuama cieayer u3beratb  TakuUX
AHTUKOAryJsiHToB, kKak DJITA, okcanaTel U IUTPAThI, TaK KaK
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OHHU CBSA3bIBAIOT HOHBI JKeJie3a U MPEHATCTBYIOT pPEaKuu
C XPOMOTCHOM.

ChIBOPOTKAa MOXKET XpaHuThcs 10 3 aHed mpu 20-25°C,
7 nuet npu 4-8°C, wim o 1 mecsna npu -20°C. Ilnasmy
MOXHO XpaHUTh 10 7 naHeil npu Temnepatype ot 4 jno 8°C
M 10 MecsIa npu Temnepartype - 20°C.

Tem He MeHee PEKOMEHIYeTCs IPOM3BOJNTH HCCIIETOBAHHS
Ha CBEXEB3ATOM OHOJIOrMIecKoM MaTepuane!

IMPOLEAYPA ONPEAEJEHUS

1-Reagent n 2-Reagent TOTOBHI K HCTIONE30BAHHIO.

B Ka4yecTBe OaHk- peareHTa pexomeHayercs
JICHOHN30BaHHas BOJA.

Heo0xonumble aeiicTBus:

IIpu BeInONHEHMH aHanu30B Ha aHanuzatope ACCENT-300,
BO3MOKHO HCKaK€HHE pe3y/bTaToOB AaHAIIM30B, BBI3BAHHOE
NePeKPecTHBIM 3arpsisHeHHeM Mexay peareHtamu UIBC -
dTIBC, UIBC — FERRUM, CALCIUM - UIBC, FERRUM —
UIBC, dTIBC - UIBC. Yro6sr m30exath 31oro 3¢dekra,
cremyiiTe pPeKOMEHAIMAM, COACPKAIIMMCA B HHCTPYKIHH
51 03_24 007_ACCENT-300_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ¢

Pedepentble  BEIMYMHBI IIONYYCHBI C  HCIOJIB30BAHHEM
3Ha4YeHH# s chiBoporouHoro kenesa (SI) u TIBC
TPHBE/ICHHBIX B JIATEparype. Pesynprar Obll paccunmTaH
1o ceyromei Gopmyne:

UIBC=TIBC-SI

Pedepentsie  Bemumumusl  gas UIBC  mpencranenst
B CllelyIolel Tabnuie:

ChIBOPOTKA / I1a3mMa MKI/JUL MKMOJIB/JI
SKEHIITUHBI 80 - 375 14-67
MY’KYHHBI 75 =360 13-64

Kaxnoit naGopatopun peKOMEHAYeTCs YCTAaHOBUTH CBOM
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHble Juisi 00CiIexyeMoro
KOHTHHI'€HTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlnd  BHYTPEHHEro KOHTpONISI KauecTBa PEKOMEHIyeTcst
HCTIONB30BaTh KOHTPOIbHBIE chiBOpoTkH CORMAY SERUM
HN (Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)
JUISL K&XKJI0H Cepuu U3MEpEeHUil.

Jns KanuOpoBKH ABTOMATHYECKUX aHaJIN3aTOPOB
peKOMeHyeTCs HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174; 5-176).
Jins  kanuOpoOBKM  CIIEAyeT HCIONBb30BaTh KaJaHGpaTop
W ICHOHH30BAHHYIO BOY.

KammbpoBouHy0 KpUBYIO CIETYeT COCTaBIATH KakKIylo
HEZIeNo, TIPH KaKJIoH CMEHe JIoTa peareHTa JHO0 B ciydae
HEOOXOMMMOCTH, H.IIP., €CIIH Pe3yJIbTaThl KOHTPOJIS KadecTBa
HE TIOTaal0T B pe(hePEHTHBIN INATa30H.

XAPAKTEPUCTHUKH ONNPEJEJIEHUS

DTH METPOJOTNYECKUE XaPAKTEPUCTUKY OBbLIN IOJIY4EHbI IPU
HCIOJIB30BaHHH ABTOMATHYECKOTO aHanM3aTopa
ACCENT-300. Pesynbrarel, mOJy4YeHHblE Ha  JIPYrHX
aHAIN3aTOPax, MOTYT OTINYATBCS.

= YypcrBuTedbHOCTH: 20 MK/ (3,58 MKMOJIB/).

= JluneiiHocTh: 10 470 Mxr/mn (84,13 MrkMOb/T).

ACCENT-300 UIBC (Il GENERACJA /I GENERATION / II [TOKOJIEHHE)

B ciydae Oonee BBICOKMX KOHIEHTpalLHil, pa3baBbTe MpoOy
0,9% NaCl u noBropuTe ncciregoBanue. Pe3ynbraT yMHOKbTE
Ha (haKTOp pa3BeCHUs.

=  Crneuuduynocts / UHTepdepeHnuu

Iemorno6un  uwHTepdepupyer  naxke B HEOOIBIIOM
KOJIMYECTBE, ackopbar 10 62 mr/i, ommupyous no 20 mr/mi,
Tpurmnepuasl 1o 1000 mr/mm, memp g0 3,5 mr/mn
W IIUHK 10 15 M]'/}:[J'[ HE BIIMAIOT HA PE3YyIbTAThI I/I3MepeHHI‘/’I.

=  TouHocTh

TToBTOpSieMOCTH Cpenuee SD Ccv
(Mexay cepusimu) n = 10 [Mxr/ma] | [mMxr/mn] | [%]
ypoBeHs 1 88,10 4,51 5,12
YpOBEHb 2 153,06 3,46 2,26
BocnpousBoaumocts Cpennee SD ()%
(130 j1H4 B AeHb) n =20 [mxr/pa] | [mxr/mn] | [%]
ypoBeHb 1 81,65 5,75 7,04
yYpOBeHb 2 149,64 4,72 3,15

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHenue pesynbratoB onpezaenenus UIBC, momyueHHBIX
Ha ACCENT-300 (y) u na Cobas Integra Plus (x)
C HUCToNb30BaHMEM 63  00pasloB Jalo  Cleayolne
Ppe3yIbTATHI:

y=0,8848 x + 18,381 mMkr/m;

R =0,989 (R — k0o duiueHT Koppensimm)

YTHWIN3ALUA OTXO10B
B cooTBeTCTBHY € JIOKAILHBIMU TPEOOBAHUSIMH.
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CORMAY

ACCENT-300 UIBC

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ATJAIITAIIUS:

Parameters

No. 27 Prim.Wave.
Test UIBC Sec.Wave.
Method Endpoint Sample Vol.
Direction Ascend R1 Vol.
Unit pg/dl R2 Vol.
Decimals 1 Line. Limit
Incubation 38 Antigen Check
Reaction -2 | 30 Substrat

R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower
Upper 0 Upper
Response Linearity
Lower -2.5 Lower
Upper 2.5 Upper
Sample 45 Full Name
Vol.

Dilution 5 Print No.
Calibration

Rule Two Point Linear

K Factor

Replicates 3

Interval 7

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.

Blank Response 0 |25

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

578
700
27
240
60

(=]

20
470

UIBC

27

ACCENT-300 UIBC (Il GENERACJA /I GENERATION / IT TTOKOJIEHHUE)
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