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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia transferyny,
przeznaczony do wykonywania oznaczefi na automatycznym
analizatorze BS-400.

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 glikoproteina syntetyzowana
w watrobie. Jest to duze biatko odpowiedzialne za transport
zelaza. Ste¢zenie transferryny powigzane jest z calkowita
zdolnos$cia 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¢ przewlekla choroba
watroby 1 niedozywienie. Wysoki poziom transferryny
wystgpuje podczas ciazy oraz podczas podawaniu estrogenu.

ZASADA METODY

Obecna w probie transferyna reaguje ze swoistymi
przeciwciatami anty-transferynowymi powodujac
powstawanie kompleksow immunologicznych. Przyrost
absorbancji po dodaniu antysurowicy jest wprost
proporcjonalny do stgzenia transferryny w probie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent Ix12ml
Tlos¢ testow

BS-400 180

Bufor (1-Reagent) przechowywany w temp. 2-25°C
przechowywana
w temp. 2-8°C zachowuja trwato$¢ do daty waznosci podanej

oraz antysurowica (2-Reagent)

na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor imidazolowy, polimer, sol nicorganiczna,
konserwant.

2-Reagent: surowica anty-transferrynowa, bufor, sol
nieorganiczna, konserwant.

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim S$wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywaé¢ zamknigte.

= Nie zamraza¢ odczynnikow.

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

A-400 TRANSFERRIN

= Odczynniki  zawierajagce  sktadniki ~ pochodzenia
ludzkiego  przetestowano na obecno$¢ HBsAg
oraz przeciwcial anty-HCV, anty-HIV 1 i anty-HIV 2
z wynikiem ujemnym. Niemniej jednak nalezy
traktowac je jako materiat potencjalnie zakazny.

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

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 miesi¢cy w -20°C.

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 uzywac 0,9% NaCl.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV
n=30 [g1] [ | [%]

poziom 1 1,44 0,02 1,12
poziom 2 2,52 0,04 1,52
poziom 3 347 0,06 1,83
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CV
n =66 [g/] g | [%]

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

WARTOSCI PRAWIDLOWE ¢
noworodki 1,30-2,75 g/l
dzieci (3 miesigce — 16 lat) 2,03 - 3,60 g/l
dorodli K 2,50 -3,80 g/l
M 2,15-3,65¢g/l
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wilasnych zakresow wartosci prawidtowych,

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
IMMUNO-CONTROL III (Nr kat. 4-291).

Do kalibracji analizatoroéw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Nr kat. 4-287).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywac 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 mieszczg si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
r6zni¢ si¢ od podanych.

= LOQ:0,076 g/l
= Liniowos¢: do 8 g/l

=  Specyficznos¢ / 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.
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= Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogdlnie
dostegpnym  zestawem komercyjnym (X), z uzyciem
co najmniej 30 probek, dato nastepujace wyniki:

y=0,91 x-0,0007 g/l;
R=0,925 (R — wspotczynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of transferrin concentration
intended to use in automatic analyser BS-400.

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

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent Ix12ml

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.

=  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.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.
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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.
0.9% NaCl is recommended as a reagent blank.

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.
0.9% NaCl should be used as a calibrator 0.

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 analyser Hitachi. Results may vary
if a different instrument is used.

= LOQ:0.076 g/l
=  Linearity: up to 8 g/l

=  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/l, sodium
fluoride up to 4 g/, EDTA up to 5 g/l, sodium citrate
up to 5 g/l do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=30 [g/1] [N | [%]

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 (0%
n =066 [g] [gN] | [%]

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

A comparison between CORMAY reagent (y) and another
commercially available assay (x) using at least 30 samples
gave following results:

y=0.91x-0.0007 g/l;

R =0.925 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MNPEANOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCTI/I‘ICCKI/If/i Ha60p JUISL ONIPEIACIICHUST KOHLUCHTPANNA
TpaHcdeppuHa, — OpefHa3HAueH Ul HCIOJIb30BAHUS
Ha aBTOMaTH4YecKoM aHanm3arope BS-400.

Pearentst JOJIKHBI HUCIIOJIb30BAThCA TOJIBKO
IS JTAarHOCTUKHI in vitro, KBaTUOHIIMPOBAHHBIM
71abOpaTOPHBIM MEPCOHANIOM, B LENSX, JUII KOTOPBIX OHM
HpeJHA3HAYCHbl, B COOTBETCTBYIOIIMX  J1a0OPAaTOPHBIX
YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Tpaucheppun (cunepopuimn) MIPHHAIICKHT
K  [JIHKONPOTEHHAM,  CHHTE3UPYeMbIM B  IICYCHH.
TpaHcheppuH — 3TO  TJaBHBI  NPOTEHH  IUIa3MBI,

OCYILECTBIISIIOIMI TPaHCIIOPT Jkese3a. Ero xoHueHrpanus
KOppEJUpPYET ¢ 00l JKelle30CBA3bIBAIOIIEH CIOCOOHOCTBIO
(OXKCCO).

Onenka ypoBHel TpaHCheppHHa B CHIBOPOTKE/ILIazMe
MOKET OKa3aThCsl MONE3HOH B audepeHnnanbHoN
JIMarHOCTUKE aHEeMHUH M Ui MOHHTOPUHIA HX JICYCHHS.
an‘{MHOﬁ CHIDKCHHUST CHHTE3a W HU3KOTO YPOBHS B IJIa3Me
MOryT  OBITH ~ XpOHHYEeCKHe  3a00NeBaHHS  IE€YEHU
1 HeJIOCTaTOYHOE NTNTaHue. Bricokne ypoBHH TpaHC(heppHHA
BCTPEYAIOTCSL NpU OEPEMEHHOCTM W BO BpeMs IpHeMa
3CTPOTEHOB.

MPUHIUII METOJA

IpucyrcTByrommii B mpobe  TpaHcheppuH —obpasyer
HUMMYHOKOMIIIECKC co Cl'lel_ll/l('bl/l"lCCKl/IMl/[ AHTUTEJIAMHU.
ITomyTHEHHE TIPOOBI mOCNE J00ABICHUS AHTHCHIBOPOTKU
MPOIIOPLUHOHAIBHO KOHIEHTPALMHU TpaHcheppHHa B pode.

PEATEHTbI

Cocras Ha0opa

1-Reagent 1 x 40 M
2-Reagent 1x12mn

Bydep (1-Reagent) mpm 2-25°C u  aHTUCBIBOPOTKA
(2-Reagent) mipu 2-8°C coXpaHsIOT CTaOWILHOCTD B TEUCHHE
BCETro CPOKa TOTHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIaKOBKe.

KommnoneHnTs B pearenre

1-Reagent: HMMHA30JI0BBIH oydep, TIoJIUMeEp,
HeopraHudeckas Collb, KOHCEPBAHT.
2-Reagent: AQHTHUCBIBOPOTKA K YeJI0BEYECKOMY

Tpancheppuny, 6ydep, HeopraHudeckast Colib, KOHCEPBAHT

Ipenynpesxaenns 1 npUMeYaHHst

= JlpenoxpaHaTb OT HOPSAMBIX  COJHEYHBIX  JIydei
U 3arpsi3HeHus!

= PearcHTHI JIOJDKHBI OBITh 3aKPHITHI.

=  He 3aMOpaXuBaTh PeareHTOB.

=  HanoyacTHIbl, NPHCYTCTBYIOLIME B PEAreHTe, MOTYT CO
BPEMEHEM  OCECTh Ha JHO KoHTeknepa. Ilpu
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HEOOXOMMMOCTH ~pasMellaiiTe peareHT, OCTOPOXKHO
TI0BOpa4MBasl.

=  TIpOOyKThl 4YeIOBEYECKOTO IIPOMCXOXKICHHS ObLIH
TIPOTECTHPOBAHBI Ha HaJIU4ue AHTUTCHA BHpycCa
reratuta B (HBsAg) u anturena x BUY 1, BUY 2
u rematuty C (HCV), u oka3anuch HepeaKTHBHBIMH.
Tem He MeHee, ¢ HUMH HEOOXOAMMO OOpamaThesi Kak
C TOTEHIHUAIBHO OUOJIOrMYECKH OMACHBIM MaTepUaNoM
C  CcoOmIONEHMEM  BCEX  HEOOXOMMMBIX  Mep
HPEIOCTOPOKHOCTH!

* DBHuMartempHO TIPOUYMTAlTE TACTIOPT OE€30MACHOCTH
xumudeckoi npoaykuuu (MSDS), koTOpsIil copep uT
HOJPOOHYI0 MH(OPMAIMIO O IpaBHIaX Oe30IacHOro
XpaHCHHU U MCIIOJIb30BAHUS TOBapa.

BUAOJIOTMYECKHA MATEPHUAT ¢

ChIBOpOTKa MM IU1a3Ma. He MCIONb30BaTh JIUNEMUYECKHE
1 TeMOJIN30BaHHBIE 00Pa3IIBL.

[Ipo6sr npu 4°C moryT XpaHutbest 0 3 cyTok. IIpoOsr
3amopoxkeHHble 1pu -20°C MOTyT XpaHHUTHCS 10 6 MeCSLEB.
Tem ne MCHEC, pPCKOMECHAYCTCSA TIPOU3BOJANUTH HCCICAOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOIOTHYECKOM MaTepuae!

NPOLUEAYPA ONIPEJEJIEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHUIO.

B kauecTBe OnaHK-peareHTa PEeKOMEHAYETCS MCIOIb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ¢

= LOQ:0,076 r/n
= JluneiiHocTh: 10 8 /11

=  Cnemupuunocts / HaTepdepeHunn

I'emorno6un mo 0,32 r/mn, OGwmpyoun mo 29,5 wmr/mm,
Tpuriuiepuasl 1o 312 mr/mn, renapud go 0,5 r/n, ¢propun
Harpus 10 4 r/n, OJATA no 5 r/m, uurpar Hatpus a0 5 T/1
HE BIIMSIOT HA Pe3yJIbTaThl ONpeJeICHUN.

= TouHocTh

IloBTOpsieMocTh Cpennee SD CvV
(mexay cepusmu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHs 1 1,44 0,02 1,12
YPOBEHb 2 2,52 0,04 1,52
YPOBEHb 3 3,47 0,06 1,83
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD CvV
(130 JiHs B JIeHb) n = 66 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHs 1 1,49 0,11 4,56
YPOBEHb 2 2,51 0,12 4,06
ypoBeHb 3 3,51 0,12 1,64

HOBOPOJK/ICHHBIE 1,30-2,75/n
neru (3 mecsiua — 16 ser) 2,03 -3,60 r/n
B3pocibie K 2,50 - 3,80 r/n

M 2,15-3,651/n

Kaxnoit  maGopatopum  peKkoMeHmyeTcs — pa3paboTarh
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbIC JUIS 00CIeLyeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jl1si BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBAa PEKOMEHIYeTCs
ucnons3oBath CORMAY  IMMUNO-CONTROL  IIT
(Kat.Ne 4-291) st ka0l cepuu M3MepeHHid.

Jos KaJInOPOBKH ABTOMATUYECKHX  aHAIM3aTOPOB
pexomenayercs wucnons3oBate  CORMAY  IMMUNO-
MULTICAL (Kat. Ne 4-287). B xauectBe 0-kamuOpaTopa
pexkomeHayercs ucnonb3osats 0,9% NaCl.

KanmnOpoBouHyt0 KpUBYIO CIEyeT COCTAaBIATh MPH KakmToiH
CMEHE JI0Ta peareHTa M B Cly4ac HeoOXOoIMMOCTH
Hamp., €CTM pPe3yibTaThl ONpEAENCHHs KOHTPOIBHBIX
CBIBOPOTOK He IOAaI0T B ped)epEeHTHBII AHaa30H.

XAPAKTEPUCTUKU ONPEJNEJIEHUSA

OTH MEeTpOJNOTHYecKHe XapaKTePUCTUKU OBLIM TOIyYEHBI
OpU  MCHOIB30BAaHMM  ABTOMATHYECKOIO  aHAIM3aTopa
Hitachi. Pe3y:bTathl, moJrydeHHbIC Ha APYTHX aHAIH3aTOPaX
MOT'YT OTJIMYAThCA.
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= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBueHue pesynbratoB Mexay pearenrom CORMAY (y)
M JIPyrMM  KOMMEPYECKHM JOCTYHHBIM TECTOM  (X)
C WCHONb30BaHMEM MO KpaiHeil Mmepe 30 mpo® mamo
CIIEIYIOIIHE PEe3yIbTaThL

y=0,91 x—0,0007 r/m;

R =0,925 (R — k03 punmenT Koppensimm)

YTWIN3ALUSA OTXO10B
B cOOTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPEOOBAHMAMH.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJAIITAIIUSA:

® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 54 R1 180 Standard 3 15 10
Test TRF R2 50 Increased 6 15 10
Full Name Transferrin R3 D i
Std. No. 54 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal [0.01 ] Slope 1
Pri. Wave 605 Rtg. Blank 41 [42 Unit Inter 0
Sec. Wave 800 Reac. Time 76 [77
Jud: Criteria
Absorbance 0 [o Lin. Range [ u] Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit ol [o lo2 [0 Jos  [o los [o
Decre. Test 0 Subs. Limit pC [0 | ABs [0
© Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Logit-Log 5P Sensitivity Blank Abs.
Replicate 1 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
e QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check

v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval

v 1-38 v 4-18 e 1.0-3.0

v 2-28 v 10-X 0.5-5.1

Data wydania / Date of issue / lata co3nanus: 03.2020.
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