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Nr kat. 7-458 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania ste¢zenia zelaza
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznych
analizatorach BS-400 i BS-480.

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 $ladowym. Wigkszo$¢ Zelaza jest ulokowana
wewnatrz czasteczek hemu w hemoglobinie, mioglobinie,
katalazie, peroksydazie i cytochromach.
Zelazo jest magazynowane w postaci zwiazanej z ferrytyna
lub hemosyderyna, a transportowane przez transferryng.
Oznaczanie poziomu zelaza jest szczegolnie przydatne
w diagnozowaniu i leczeniu r6znych typow anemii.

ZASADA METODY

Metoda kolorymetryczna z ferrozyna, bez odbialczania.

Jony zelaza (Fe*") zwigzane we krwi z transferyng
sa uwalniane w $rodowisku kwasnym w obecno$ci
detergentdw, a nastepnie redukowane do jondw 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 zwiazek. Jony miedzi
Cu?* sa wigzane przez tiomocznik. Intensywno$é
zabarwienia jest wprost proporcjonalna do st¢zenia zelaza.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 3x34ml
2-Reagent 2x12,5ml
Tlo$¢ testow BS-400 400
Tlo$¢ testow BS-480 410

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalo$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu Stabilnos¢
odczynnikow  przechowywanych na pokladzie aparatu
w 2-10°C wynosi 12 tygodni.

Stezenia skladnikow w odczynniku

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

askorbinian sodu

56l sodowa 3-(2-pyridylo)-5,6-bis(2-[4-kwas
fenylosulfonowy])-1,2,4-triaziny (ferrozyna)
konserwant

stabilizator

<150 mmol/l

<6 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

A-400 FERRUM (IT GENERACIJA / I GENERATION / IT ITOKOJIEHHE)

= |-Reagent spelnia kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
1-Reagent  zawiera  eter  monoalkilowy glikolu
polietylenowego.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu
EUH208 Zawiera  tiomocznik. Moze
powodowaé wystapienie reakcji alergicznej
(1-Reagent).
EUH208 Zawiera 1-[1,3-Bis(hydroksymetylo)-2,5-
dioksoimidazolidyn-4-ylo]-1,3-
bis(hydroksymetylo)mocznik. Moze
wystapienie reakcji alergicznej (2-Reagent).
P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong
oczu/ochrong twarzy.
P303+P361+P353 W  PRZYPADKU KONTATKU
ZE SKORA (lub z wtosami): Natychmiast usunac/zdjaé cata
zanieczyszczong odziez. Spluka¢ skor¢ pod strumieniem
wody/prysznicem.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo
usuna¢. Nadal ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

powodowacé

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez $ladéw hemolizy, pobrana w plastikowe
probowki.

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 wykonywac¢ badania 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 z uzyciem analizatora
BS-400, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen,
efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami: dTIBC —
FERRUM, FERRUM - dTIBC, FERRUM- URINE
PROTEINS II GEN. W celu uniknigcia tego efektu nalezy
zastosowa¢ sie¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24 002_BS-400_CARRYOVER.

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
BS-480, moze wystapi¢, wptywajacy na wyniki oznaczen,
efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami: dTIBC -
FERRUM, UIBC II GEN — FERRUM.
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WARTOSCI PRAWIDLOWE # 1

surowica pg/dl umol/l

noworodki 100 — 250 17,9 -448
niemowlgta 40-100 72-179
dzieci 50 -120 9,0-21,5
kobiety 50-170 9,0-304
mezezyzni 65175 11,6 -31,3

Probki powinny by¢ pobrane od pacjentdw rano na czczo,
poniewaz w ciagu dnia stgzenie Zelaza moze zmniejszy¢

si¢ 0 30%.
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresow wartosci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej 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).

Do kalibracji analizatoréw 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 zalezno$ci od numeru serii kalibratora. Jako kalibratora
0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 7 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

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatorow
automatycznych BS-400 i BS-480. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub manualnie otrzymane  wyniki moga  roznié
si¢ od podanych.

= Czulos¢:
2,1 pg/dl (0,376 umol/l) — BS-400
7,6 pg/dl (1,360 pmol/l) — BS-480

= Liniowosé:
do 1000 pg/dl (179 umol/l) — BS-400
do 1340 pg/dl (240 umol/l) — BS-480

Dla wyzszych stgzen probke nalezy rozcienczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspdtczynnik rozcienczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Kwas askorbinowy do 62 mg/ml, 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 ilociach.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) | Srednia SD (&Y%

[pg/dl] | [pg/dl] | [%]
BS-400 poziom 1 66,2 0,40 0,61
(n=10) poziom 2 2452 0,40 0,16
BS-480 poziom 1 62,51 1,17 1,88
(n=10) poziom 2 242,13 2,71 1,12

A-400 FERRUM (IT GENERACJA / I GENERATION / I [TOKOJIEHHE)

Odtwarzalno$¢ (day to day) | Srednia SD (6%

[pgrdl] | [pgrdl] | [%]
BS-400 poziom 1 64,4 1,06 1,64
(n=20) poziom 2 246,5 1,59 0,64
BS-480 poziom 1 68,23 1,39 2,04
(n=20) poziom 2 253,36 2,43 0,96

= Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogdlnie
dostgpnym  zestawem komercyjnym (X), z uzyciem
141 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=0,9827 x +4,0192 pg/dl;

R =0,998 (R — wspotezynnik korelacji)

Porownanie wynikow oznaczen zelaza wykonanych
na BS-480 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 50 probek,
dato nastgpujace wyniki:

y=1,0005 x +1,5234 U/l;

R=10,997 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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A-400 FERRUM

Cat. No 7-458 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of iron concentration, used
in automatic analysers BS-400 and BS-480.

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
deproteinization.

Iron ions (Fe**), bounded in blood to transferrin are released
inacid 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.

ferrozine, without

REAGENTS

Package

1-Reagent 3x34ml
2-Reagent 2x12.5ml

The reagents are stable up to expiry date printed
on the package, if stored at 2-8°C. The reagents are stable
for 12 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%
2-Reagent

sodium ascorbate <150 mmol/l
3-(2-pyridyl)-5,6-bis(2-[5-furyl sulfonic

acid])-1,2,4-triazine sodium salt (ferrozine) <6 mmol/l
preservative

stabilizer

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= [-Reagent meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.

Ingredients:

1-Reagent contains polyethylene glycol monoalkyl ether.

A-400 FERRUM (IT GENERACIJA / I GENERATION / IT ITOKOJIEHHE)

Danger

H314 Causes severe skin burns

and eye damage.

EUH208 Contains thiourea. May produce

an allergic reaction (1 Reagent).

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

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection.

P303+P361+P353 IF ON SKIN  (or  hair):
Take off immediately all contaminated clothing.
Rinse skin with water.

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.

SPECIMEN 3

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

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

When  performing assays at analyser  BS-400,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: dTIBC — FERRUM, FERRUM - dTIBC,
FERRUM- URINE PROTEINS II GEN. To avoid this
effect follow the recommendations contained
in the instruction 51_03_24 002_BS-400_CARRYOVER
When performing assays in the analyser BS-480,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: dTIBC — FERRUM, UIBC II GEN -
FERRUM.

REFERENCE VALUES '

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) or CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended depending on the calibrator lot number.
Deionised water should be used as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 7 weeks,
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 BS-400 and BS-480. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity:
2.1 pg/dl (0.376 pumol/l) — BS-400
7.6 pg/dl (1.360 pmol/l) — BS-480

= Linearity:
up to 1000 pg/dl (179 umol/l) — BS-400
up to 1340 pg/dl (240 pmol/l) — BS-480

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 CvV

[pg/dl] | [pg/dl] | [%]
BS-400 level 1 66.2 0.40 0.61
(n=10) level 2 245.2 0.40 0.16
BS-480 level 1 62.51 1.17 1.88
(n=10) level 2 242.13 2.71 1.12
Reproducibility (day to day) | Mean SD CV

[pg/dl] | [pg/dl] | [%]
BS-400 level 1 64.4 1.06 1.64
(n=20) level 2 246.5 1.59 0.64
BS-480 level 1 68.23 1.39 2.04
(n=20) level 2 253.36 243 0.96

serum pg/dl pmol/l
newborns 100 - 250 17.9-44.8
infants 40 - 100 72-17.9
children 50-120 9.0-21.5
adult females 50-170 9.0-304
adult males 65175 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,
with each batch of samples the CORMAY SERUM HN
(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP
(Cat. No 5-173).
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=  Method comparison

A comparison between CORMAY reagent (y) and another
commercially available assay (x) using 141 samples
gave following results:

y=0.9827 x +4.0192 pg/dl;

R =0.998 (R — correlation coefficient)

A comparison between ferrun values determined
at BS-480 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 50 samples
gave following results:
y=1.0005 x + 1.5234 U/,
R=0.997 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

A-400 FERRUM (IT GENERACJA / I GENERATION / I [TOKOJIEHHE)
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MPEAINOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
ﬂI/IaFHOCTI/I‘ICCKHﬁ Ha60p JUISL OTIPEACIJICHUS KOHLEHTpalun
Kernesa, HpeTHa3HAuEH Ut HCTIOJIb30BaHHs
Ha aBTOMaTHuecKuX aHanausatopax: BS-400 u BS-480.
Pearentst JIOJKHBI UCIIOJIB30BAThCA TOJBKO AJIsI JUArHOCTUKHA
in vitro, kBanU(UIMPOBAHHBIM JTa0OPATOPHBIM MEPCOHAIOM,
B LCIISIX, st KOTOPBIX oHI IpeHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Keneso — camblif pacmpoCTpaHEHHBI MHKPO3JIEMEHT
B OpraHusmMe B GonpmoM KosmuectBe. OCHOBHasl 4acTh
JKene3a B OpraHM3Me COCPEIOTOYEHa B MOJEKyJe TeMa,
BXOJUAIIIIEH B COCTaB TreMOroOMHa, MHOTIIOOWHA, KaTaaassl,
NMepoKcHaaskl M uuToxpomoB. JKenezo aenonupyercs
B opme, CBsi3aHHOU C (PEPPUTHHOM WM TE€MOCHICPHHOM,
a IePEHOCUTCS ¢ oMomibio Tpancheppuna. Omnpenenenue
COJCP)KAHUS Kele3a OCOOCHHO BaXKHO MPU JHACHOCTUKE
PAa3IMYHBIX TUTIOB aHEMHU.

MNPUHLMUII METOJA
Konopumerpudeckuit METOJL c
6e3 IenpOTeHHN3ALMH.

Houmi xenesa (Fe*"), caszanbie B KpoBH ¢ TpaHCHEpPUHOM,
BBICBOOOJK/IAIOTCS B KHUCJIOW cpeie B  IPHCYTCTBHU
JICTEpPreHToB, a 3aTeM BOCCTAHABIMBAIOTCS 10 HOHOB XKele3a
(Fe**) mpu ywactum ackopbGara. Mombl skeneza (Fe?')
pearupyioT ¢ HaTpueBoil conbio 3-(2-mupuauin)-5,6-6uc(2-
[4-dpennncynbdoxkucioral)-1,2,4-rpuasuna (deposuna),
obpasyst okpameHHBIH Komiekc. Momsr memm  Cu?t
CBA3BIBAIOTCA THOMOYEBHMHOH. MHTEHCHBHOCTB OKpacKu
HPSIMO TPOTMOPLIHOHATBHA COAEPIKAHHIO JKeTe3a.

(heppo3uHOM

PEATI'EHTBI

Cocras Habopa

1-Reagent 3 x 34 mn
2-Reagent 2x12.5mn

Pearentsl nipu Temmnepatype 2-8°C, COXpaHSIOT CTaOMIBHOCT
B TEYCHHE BCErO CPOKA TOMHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yIMaKOBKE.
CrabunmpHOCT,  Ha  OopTy amammsatopa mnpu  2-10°C
cocrassier 12 Henemsb.

KOHIIeHTpaIIlll/l KOMIIOHEHTOB B peareHre

1-Reagent
nuMoHHas kucnota (pH 1,9) < 240 MmoIB/1T
THOMOYEBHHA < 108 MMoIB/1T
JIeTepreHT <7%
2-Reagent

ackopOaT HaTpust < 150 MmomB/11
HaTpueBas conb 3-(2-mupuaun)-5,6-0uc(2-
[4-dennncymspoxucnoral)-1,2,4-tpuazus
(bepposun)

KOHCEPBAaHT

cTabMIN3aTop

< 6 MMOJIB/TT

A-400 FERRUM (IT GENERACIJA / I GENERATION / IT ITOKOJIEHHE)

IpenynpexaeHusi ¥ NpUMeEYaAHUs
= [lpenoxpaHaTb OT MPSAMBIX  COJHEYHBIX  JIydei
U 3arpsi3HeHus!
= [-PeareHT COOTBETCTBYIOT KPHTEPHUSIM KJIACCU(PUKALIMI
cornacHo nocranosienuto (EC ) Ne 1272/2008.
WurpenueHTs:
1 - PeareHT COIEPKUT IONMATHICHITUKOIb MOHOAIKHI
sdupa.
OnacHocTh
H314 Bpr3bBaeT cepbé3HBIE OXKOTU  KOXKH
U NIOBPEXKIACHUS IJ1a3.
EUH208 Copnepxur THOMOYEBUHBI. Mosker
BBI3BATh AJUIEPHYECKYIO peakiuio (1-PeareHt).
EUH208 Conepxut 1-[1,3-6uc
(THapoKCcHUMeTHIT) -2,5-MOKCO MMHIa3onuaua-4-wi| -1,3-
O6uc  (TMOPOKCHMETHI).  MOYeBHHA.MOXeET  BBI3BATh
AIUIEPUYECKYIO peakiuio (2-Pearenr).
P280 Ilonmp3oBaThesl 3aIIMTHBIMU II€PYATKAMM/3aIIUTHON
0JIeXKI0I/CpeICTBAMH 3aLUTHI TJIa3/JHIA.
P303+361+P353 Ilpn nomajaHuu Ha KOXy (MM BOJIOCHI):
HCMCIUTCHHO CHATH BCHO SarpﬂSHéHHy}O OZIC)Ky, TIPOMBITH
KOy BOJIOI/IIOJ yLIeM.
P305+P351+P338 Ilpu nomamanuu B riasa: OCTOPOKHO
TMIPOMBITH IJ1a3a BOHOﬁ B TCYCHUEC HECKOJIBKUX MUHYT. CHusTh
KOHTAKTHBIC JIMH3BI, €CIIM BBI MOJIb3YETECh UMH H €CIU 3TO
JIETKO cJienath. IIpoo/pKuTh IPOMBIBAHHE TJ1a3.
P310 HemeuieHHO 0OpaTHTHCS B TOKCHKOJIOTHYECKUH LIEHTP
WK K Bpauy.

BAOJOTUYECKHI MATEPHAT ¥

ChiBOpoTKa  6e3  ClIEOB  TeMoiu3a,  IOMEIICHHAs
B INJACTMACCOBBIC ~ MPOOWPKH.  DPHUTPOIMTHI  CIIEAyeT
MaKCHMAJIbHO OBICTPO OTJIENHTE OT CHIBOPOTKU.

CBIBOPOTKa MOJXET XPAaHUTBCA B TCUCHHE 10 7 I[Heﬁ Tipu
Temneparype 15-25°C, nubo Ha 3 Henenn mpH TemmepaTtype
2-8°C.

TeM He MeHee, PeKOMEH/IyeTCsl IPOU3BOAUTH UCCIICI0BAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOrMYeCKOM MaTtepuae!

MNPOLEIYPA OITPEJAEJIEHUSA

1-Reagent n 2-Reagent TOTOBEI K HCHIOJIE30BAHHIO.

B kauecTBe OnaHK-peareHTa peKOMEHJYeTCsI UCIOJIB30BaTh
JICHOHU30BaHHYIO BOJY.

Heo0xoaumble geicTBHs:

Ilpu mnpoBeneHun ananu3oB Ha aHanu3atope BS-400
BO3MOXKHO HCKa)KEHHE DPe3y/IbTaToOB aHAIN30B, BEI3BAHHOE
TepeKpecTHBIM 3arpsi3HeHneM Mexay pearentamu dTIBC
— FERRUM, FERRUM - dTIBC, FERRUM- URINE
PROTEINS II GEN. Yto0bl usbexars 3Toro sddexra,
clefy#iTe pEeKOMEHIALMSM, COACPIKAIIMMCS B HHCTPYKLHN
51_03_24 _002_BS-400_CARRYOVER.

IIpn mpoBeneHnn anHamu3oB Ha anammsatope BS-480
BO3MOXKHO HCKa)KEHHE Pe3y/IbTaToOB aHAIN30B, BEI3BAHHOE
nepeKpecTHLIM 3arpsi3HeHneM Mexay pearentamu: dTIBC
— FERRUM, UIBC II GEN — FERRUM
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PE®EPEHTBIE BEJIMYUHBI 3 1

CBIBOPOTKA MK/ 11 MKMOJIB/JT
HOBOPOK/ICHHBIC 100 - 250 17,9 -44.8
MJIaJEHIIBI 40 - 100 72-179
neTu 50 -120 9,0-21,5
JKCHILMHBL 50-170 9,0-30,4
MYKUUHBI 65175 11,6 -31,3

KpoBb crnenyer otOuparh yTpoOM M HATOLIAK, HOCKOJIBKY B
TEUEHHE JHS KOHI[CHTPAIHS XKelle3a MOXKET YMEHBIIAThCS Ha
30%.

Kaxmoit maGopaTopun pekoMeHIyeTcss pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIE Ui 00CIeTyeMoro
KOHTHHT€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlnsi BHYTpEHHEro KOHTPOJISI KayeCTBAa PEKOMEHIyeTcs
HCTIONB30BaTh  KOHTposbHbIE  chiBOpoTkn ~ CORMAY
SERUM HN (Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP
(Kat.Ne 5-173).

Jiii  kanmOpoBaHHMS — aBTOMATUYECKHX — aHAIM3aTOPOB
peKoMeHIyeTcs HCTIONB30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174; 5-176)
wm CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2
(Kar.Ne 5-175; 5-177) B 3aBHCHMOCTH OT HOMepa CepHH
KkaauéparopoB. B kavectBe 0-KanmbpaTopa peKOMeHIyeTCs
HCIOJIb30BaTh JE€MOHU30BAaHHYIO BOAY.

KanuOpoBouHyr0 KpHBYIO CIIEIyeT COCTaBIITh Kaxk.Ible
7 Heznenb, NpHU KaX/JO0H CMEHE JIOTa PEarcHTOB U B Cily4ae
HEOOXOAMMOCTH, HAINp. €CIH Pe3yIbTaThl OIpPEIeNCHHs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MONANaloT B pedepeHTHBIH
JINaTa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJIEHUS
OTH METPONOTHYECKHE XapaKTePUCTHKH OBUIH MOTyYeHbI IPU
WCIOJNB30BAHUN  aBTOMATHYECKUX —aHanu3atopoB BS-400
u BS-480. Pesymbrarel, mOJydYeHHBIE ~HAa  APYTHX
QHAIIM3aTOPaX U BPYYHYIO, MOTYT OTJIMYATBCSL.

" YyBCTBHTEJIbHOCTH:
2,1 mkr/mn (0,376 mxmons/in) — BS-400
7,6 mxr/mi (1,360 mxmonb/i) — BS-480

= JIuHeHHOCTh:
110 1000 mxr/m (179 mxmons/m) — BS-400
10 1340 mxr/mn (240 mxmons/) — BS-480

Jlns Oomee BBICOKMX KOHIIEHTpAlWif, TpPOOBI cremyer
pa36asute 0,9% NaCl um moBTopuTh aHamms. PesyneTar
CIIeTyeT yMHOXKHUTD Ha (paKTOp pa3BeNEHHU.

=  Cneunduynocrs / Unrephepenunn

Ackopbar o 62 wmr/n, Owmupybun gpo 20 wmr/am,
Tpurimiepuasl 1o 1000 mr/mn u mens go 500 Mir/mwn He
BIMSIOT Ha pe3ylbTaThl —omnpejeneHuil. ['emoriao6un
uHTepdepupyer gaxe B HEOONBIIOM KOJTHIECTBE.

=  To4HoCTh

IToBTOpsieMocTH Cpennee SD (6)%
(MEKITy cepusiMH) [Mxr/mn] | [Mkr/mi) [%]
BS-400 ypoBeHb 1 66,2 0,40 0,61
(n=10) YPOBEHB 2 2452 0,40 0,16
BS-480 YpOBeHb 1 62,51 1,17 1,88
(n=10) YpOBEHb 2 242,13 2,71 1,12

A-400 FERRUM (IT GENERACJA / I GENERATION / I [TOKOJIEHHE)

BocnpousBoauMocTh Cpenuee SD CvV
(130 JHA B JCHB) [Mkr/mn] | [mMkr/mi] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 64,4 1,06 1,64
(n=20) ypOBEHb 2 246,5 1,59 0,64
BS-480 YpoBeHb 1 68,23 1,39 2,04
(n=20) ypoBeHb 2 253,36 2,43 0,96

= CpaBHeHHe MeTOJA

Cpasrenne mexay peareatom CORMAY (y) m apyrum
KOMMEPYECKH JOCTYNHBIM TECTOM (X) C HCIIOJb30BaHUEM
141 npo6 fano criexyromue pe3yibTaThl:

y=0,9827 x +4,0192 mxr/m;

R=10,998 (R — K09 DHULHEHT KOPPEISLHH)

CpaBHEHHE Pe3yJIbTaTOB ONPEAENICHIs JKelle3a ITOIyYeHHBIX
Ha aHammzatope BS-480 (y) m nma ADVIA 1650 (x)
¢ wucmons3oBarneM 50 00pasmoB  alo  CIEAyIONIHe
PE3yIbTaThL:

y =1,0005 x + 1,5234 Exn/m;

R =0,997 (R — k02 punmenT Koppensmn)

YTHIN3ALUA OTXOJ0B
B cOOTBETCTBHH C JIOKaTbHBIMU TPEOOBAHUSIMH.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATAITALIUS nas:

. BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 16 R1 200 Standard 16 15 10
Test FERRUM R2 40 Increased 32 15 10
Full Name FERRUM R3 Decreased 8 15 10
Std. No. 16 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Tvpe Endpoint Direction Increase Decimal [0 ] Sloe 1
Pri. Wave 570 Rte. Blank 39 40 Unit Inter 0
Sec. Wave 700 Reac. Time 78 [80
Jud Criteria
Absorbance 0 [o Lin. Range 2.1 [ 1000 o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit ol [o lo2 o o3 [o o4 o
Decre. Test 0 Subs. Limit pCc [0 J ABS [0
e Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Renlicate 3 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
¢ QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-2S v R-4S 1.0-27 Interval
v 1-3S v 4-18 e 1.0-3.0
v 2-28 v 10-X 0.5-5.1
. BS-480
Chem [ FERRUM | No. [016 Sample Type [ SERUM
Chemistry [ FERRUM | Print name | FE
Reaction Type [ Endpoint | Reaction Direction
Pri Wave [ 570 | Sec Wave
Unit [ ug/dl | Decimal
Blank Time [ 47 | [48 | Reaction Time [ 80 | [82 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 16 uL uL uL RI uL uL
Decreased [ 16 Jw [ 20 Ju [ 180  lu R2 uL | '
Increased [ | ur | | uL R3 [:l ul I:l ul
[ Sample Blank Auto Retun R C Ju
Linearity Range . S
(Standard) ‘ 7.6 ‘ | Linearity Limit | ‘
Linearity Range
(Decreased) ‘ ‘ | ‘ Substrate Depletion | |
Linearity Range .
(Increased) Mixed Blank Abs -33000 33000
R1 Blank Abs [ -33000 ] [ 33000 ] Uncapping Time Day(s)
Blank Response [ -33000 | [ 33000 | Reagent Alarm Limit [
Twin Chemistry [ | |:| Enzyme Linear Extension
l:l Prozone Check o Rate Check o Antigen Addition
o1 \ 0 | 02 0 | 03 [ 0 | 04 \ 0
PC \ 0 | ABs| 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model | Two-point Linear | :| Bottle Changed
Factor [ ] Replicates [ ILotChanged
l:l Cal Time
Acceptance Limits
Cal Time 1176 Hour
SlopeDiff [ ] s |
Sensitivity I:l Reneatability I:l
DeterCoeff[ ]
Data wydania / Date of issue / laTa cozganusi: 10.2020.
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