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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania utajonej zdolno$ci wigzania
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

Catkowita ilo$¢ zelaza w organizmie zdrowego cztowieka wynosi
okoto 3-3,5 g. Z tej ilo$ci 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 (II) zwigzane
z biatkiem osocza-apotransferyna. Kompleks apotransferyna- Fe
(II) jest zwany transferyna. Normalnie tylko okoto 1/3 miejsc
wigzania zelaza transferyny jest zajmowana przez Fe (III).
Ta dodatkowa ilo§¢ Zelaza, ktéra moze by¢ zwigzana
to niewysycona (lub utajona) zdolno$¢ wiazania zelaza (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 wzrasta przy niedoborze zelaza
i spada w przewlektych zapaleniach i nowotworach ztosliwych
oraz w przebiegu hemochromatozy.

ZASADA METODY
Metoda kolorymetryczna z ferrozyna:

2 Fe?* (znane) + transferyna—p transferyna-(Fe**) + Fe?* (nadmiar)
Fe?* (nadmiar)+ ferrozyna — Fe?'-ferrozyna (barwny kompleks)

W $rodowisku zasadowym wobec znanego stgzenia jonéw zelaza
(I) w surowicy nastgpuje wysycenie miejsc wigzacych
transferyny. Pozostate niezwigzane jony zelaza (II) sa oznaczane
w reakcji z chromoforem dajac reakcj¢ barwna mierzona
spektrofotometrycznie.

Roéznica pomigdzy ilocia nadmiaru zelaza i catkowita iloscia
dodanego do surowicy odpowiada ilosci zwiazanej z transferyna.
Jest to tzw. utajona zdolno$¢ wiazania zelaza (UIBC).

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 1x31ml
2-Reagent 1x10ml

Ilosci testow
BS-400 150
BS-480 150

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Stabilnosé¢
odczynnikow przechowywanych na poktadzie aparatu w temp.
2-10°C wynosi 5 tygodni.

A-400 UIBC (I GENERACIJA / Il GENERATION / Il TIOKOJIEHUE)

Stezenia skladnikéw w zestawie

1-Reagent

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

askorbinian sodu 150 mmol/l
chlorek sodu 75 mmol/l
sol 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 $wiattem 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
wypluka¢ woda destylowana.

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

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

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

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

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

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica, osocze heparynowe.

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

Wyrzucaé zanieczyszczone probki.

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

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

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

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

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywac

wody dejonizowane;.

Wymagane dzialania:

BS-400: W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen, efekt
przeniesienia pomi¢dzy odczynnikami. W celu uniknigcia tego
efektu, oznaczenie utajonej zdolno$ci wiazania zelaza z uzyciem
odczynnika A-400 UIBC nalezy wykonywac, jesli to mozliwe,
w_osobnym zleceniu stosujac si¢ do zalecen zawartych w
instrukcji: 51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

BS-480: W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
moze  wystapi¢, wplywajacy na  wyniki  oznaczen,
efekt przeniesienia pomig¢dzy odczynnikami: UIBC II GEN —
FERRUM.

WARTOSCI PRAWIDLOWE 56

Wartoéci  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 ponizej:

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

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

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé

CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176). Jako kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody
dejonizowane;j.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 7 dni,
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 otrzymane
wyniki moga r6ézni¢ si¢ od podanych.

= Czulos$¢
17pg/dl (3,04 pmol/1) — BS-400
16,5 pg/dl (2,95 umol/l) — BS-480

= Liniowo$¢:
do 530 pg/dl (94,87 umol/l) — BS-400
do 480 pg/dl (85,92 umol/l) — BS-480

Dla wyzszych stgzen probke nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem
NaCl, oznaczenie powtorzyé, a wynik pomnozyé przez
wspolczynnik rozcieficzenia.

A-400 UIBC (IT GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

=  Specyficznos$¢ / Interferencje
Hemoglobina — interferuje nawet w niewielkich ilosciach,
kwas askorbinowy do 62 mg/l, bilirubina do 20 mg/dl, triglicerydy
do 1000 mg/dl, miedz do 3,5 mg/dl i cynk do 15 mg/dl
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$é Srednia SD 6%

(run to run) [ng/dl] [ng/dl] [%]

BS-400 poziom 1 91,97 0,78 0,85
n=10 poziom 2 155,76 1,30 0,84
BS-480 poziom 1 119,26 4,37 3,67
n=10 poziom 2 291,37 3,84 1,31
Odtwarzalnosé Srednia SD cv

(day to day) [ng/dl] | [pg/dl] | [%]

BS-400 poziom 1 93,62 5,13 5,48
n=20 poziom 2 153,93 5,56 3,61
BS-480 poziom 1 78,10 4,65 5,95
n=20 poziom 2 138,29 7,64 5,52

=  Poréwnanie metody

Porownanie =~ wynikéw  oznaczen @ UIBC  otrzymanych
na BS-400 (y) i na Cobas Integra 400 Plus (x), z uzyciem
73 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0347 x - 10,869 ng/dl;

R=0,997 (R — wspoétczynnik korelacji)

Poréwnanie ~ wynikow  oznaczen  UIBC  otrzymanych
na BS-480 (y) i na Cobas Integra 400 Plus (x), z uzyciem
59 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9409 x + 3,0504 pg/dl;

R =0,995 (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 intended to use in automatic analyzers: 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

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 (III)
complex is called transferrin. Normally only about one third
of the iron binding sites of transferrin are occupied by Fe (III).
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 is 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 1x31ml
2-Reagent 1x10ml

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:
5 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 %

A-400 UIBC (I GENERACIJA / Il GENERATION / Il TIOKOJIEHUE)

2-Reagent

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

acid])-1,2,4-triazine sodium salt > 10 mmol/l
(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 HCI
solution and then thoroughly rinsed with distilled water.

= 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’.

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

= ]-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:

BS-400: When performing assays in the analyzer, there
is a probability of cross-contamination affecting the tests results.
To avoid this effect, the tests for determination of unsaturated iron
binding capacity, using the A-400 UIBC set, should be performed
in_the separate order, (follow the recommendations contained
in the instruction 51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER).
BS-480: When performing assays in the analyzer, there
is a probability of cross-contamination affecting the tests results:
UIBC II GEN — FERRUM.
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REFERENCE VALUES 5¢

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 / pl ng/dl nmol/l
Females 80375 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. Deionised water should be used as a calibrator 0.
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 BS-400 and BS-480. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity
17 pg/dl (3.04 pmol/l) — BS-400
16.5 pg/dl (2.95 pmol/l) — BS-480

= Linearity:
up to 530 pg/dl (94.87 pmol/l)
up to 480 pg/dl (85.92 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 CcvV
[ng/dl] | [pg/dl] [%]

BS-400 level 1 91.97 0.78 0.85
n=10 level 2 155.76 1.30 0.84
BS-480 level 1 119.26 4.37 3.67
n=10 level 2 291.37 3.84 1.31
Reproducibility (day to day) Mean SD CcvV
[ng/dl] | [pg/dl] [%]

BS-400 level 1 93.62 5.13 5.48
n=20 level 2 153.93 5.56 3.61
BS-480 level 1 78.10 4.65 5.95
n=20 level 2 138.29 7.64 5.52

A-400 UIBC (IT GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

=  Method comparison

A comparison between UIBC values determined at BS-400 (y)
and at Cobas Integra 400 Plus (x) using 73 samples gave
following results:

y=1.0347 x — 10.869 pg/dl;

R=0.997 (R — correlation coefticient)

A comparison between UIBC values determined at BS-480 (y)
and at Cobas Integra 400 Plus (x) using 59 samples gave
following results:

y =0,9409 x + 3,0504 pg/dl;

R=0.995 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MPEJNOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JIMaTHOCTHYECKUH HaGOp JUIS ONpeleseHHs HEHACHIIEHHON
JKEIE30CBA3BIBAIOIICH  CIOCOOHOCTH, — NpeJHasHauyeH Ul
HMCIOJIb30BaHUs Ha ABTOMATHUYCCKUX 61/[0XI/[MI/I‘I€CKI/IX
aHanm3aTopax: BS-400 u BS-480.

PeareHThl JIOJKHBI HCIIONB30BAThCS TONBKO JUI JMATHOCTHKH
in vitro, KBaIN(UUMPOBAHHBIM  JIAOOPATOPHBIM  IIEPCOHAIIOM,
B ueisx, pruts KOTOPBIX OHH npeaHasHa4YCHBbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1a00OPATOPHBIX YCIIOBHSIX.

BBEJEHHUE

Oobuee copeprkanue xenesa B Tene - okojio 3 — 3,5 r. U3 aroro
KOJIMYECTBA OKOJIO 2,5 T' COACPIKUTCS B DPUTPOLMTAX HIH UX
HpeKypcopax B KOCTHOM Mo3re. ITna3Ma cOIEp:KUT JIHIIb OKOJIO
2,5 mrkenesa. XKeneso tpancnoprupyercs kak Fe (III), cBa3anHoe
c Genkom TIa3MBbl anoTpanchepprHHOM. Kowmreke
anorpancdeppun-Fe (III) na3eiBaercst Tpancheppunom. OObMHO
TOILKO OKOJIO TPETH CBA3ei xkenesa ¢ TpaHcdeppuHoM 3anaTo Fe
(IIT). JIomoMHUTENBHOE KOJIMYECTBO JKejIe3a, KOTOPOe MOXKET
3aHATH 9TH CBA3U SIBIISICTCS HEHACBILLICHHOI
(11K JIaTeHTHOI) kelne3ocBs3bBaomel criocoonoctsio (UIBC).
Cymma ceiBopotounoro kenesa UIBC mpexcraBiser o61ryio
skene3ocBs3pBatontyio crocobrocts (TIBC). TIBC usmepsiercst
110 MAaKCUMyMY KOHLIEHTPALMM JKelle3a, KOTOPOE MOMKET CBA3aTh
TpaHCc(eppHH.

VYposan UIBC B CHIBOPOTKE BaphbHPYIOTCS MPH PacCTPOHCTBAX
MeTabonnsMa kenesa, korga UIBC wacto yBenmumBaercst mpH
skene3ofeUIMTE M YMEHBIIAGTCS  NIPH  XPOHHYECKUX
BOCTIAIHTENIbHBIX nporeccax, WIn 3J10KQYECTBEHHBIX
HOBOOOPA30BaHMSX M B X0OJI€ TeMOXPOMATO3.

MPUHUAII METOJA
IIpstmMoit MeTo KOITIOPUMETPUIECKHH ¢ (peppO3UHOM:

2Fe? (u3Bectn.)+Tpancdeppun  —  Tpancdepppus-(Fe**)+Fe?"
(130BITOK)

Fe?" (n36brToK) + deposuna  —p  komiieke Fe?' - peposuna
(LIBETHO# KOMILIEKC)

B 1menouHoii cpesie CHIBOPOTKA HHKYOUPYETCsi C paCTBOPOM HOHOB
JKelne3a M3BECTHOH  KoHueHTpaiuu. MoHbl — cnenuduueckn
CBA3BIBAKOTCA C HE3aHATBIMHU KCJIC30CBA3BIBAKOIIIUMHA caiTamu
Tpanpeppuna. OcTaBIIMMUCS HECBsI3aHHBIME HOHBI xenesa (II)
M3MEPAIOTCS 110 PEaKIuH ¢ (peppO3HHOM.

Pasuuna Mexy M30BITOYHBIM JKEIe30M H 0OLIMM KOJTHYECTBOM
JKenesa, }:l06aBJ'leHHI>IM K CBIBOPOTKE, DKBUBAJICHTHA KOJIMYECCTBY
JKele3a, CBS3ABLIEroCs C TpaHC(eppHHOM. DT0 M €CTh
HEHACBIIICHHAs  JKEJIe30CBS3bIBAIONIAs  CIIOCOOHOCTh  JKene3a
(UIBC) npo0sr.

PEATEHTbBI

CocraB Habopa

1-Reagent 1x31 mn
2-Reagent 1x 10 mn

A-400 UIBC (I GENERACIJA / Il GENERATION / Il TIOKOJIEHUE)

IMpu temneparype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSAIOT CTAOMIIBHOCTH
B TEYEHHE BCEro CPOKAa TOJHOCTH, YKA3aHHOrO HAa YMAKOBKE.
Pearentsl Ha 60pTy anmapara CTaOUIBHEL 5 He/lelb

KoHueHTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHTax
1-Reagent

Gydep (pH 8,4) 0,25 Mo/
skeneso (II) ammoHuii cynbhar 20 MKMOJIB/T
THOMOYEBHHA 90 MmoITB/1T
JIeTepreHT 0,1 %
a3W]] HaTpUs <0,1 %
2-Reagent

150 mmoumb/n
75 MMOITB/TT

ackopbar HaTpHs

XJIOPUCTBIN HATPHH

HaTpuesas coib 3-(2-mmpuamn)-5,6-6uc(2-[4-
dennncynbpoxucnoral)-1,2,4-rpuasun
(depozuna)

KOHCEpPBAHTBHI 0,3 %

> 10 MMoOIIB/1

IMpenocrepe:xenus: M NPUMeYAHUS

=  [Ipenoxpansrts OT  HPSIMBIX COJIHEYHBIX  JIydeil
U 3arps3HeHus !

=  He 3amopakuBath.

- 3arpﬂ3HeHHaﬂ CTEKJIsIHHas 1I0CyJa ABJIICTCS  TUIaBHBIM
HMCTOYHHKOM  ommOok. PexomeHnayercss HCIONB30BaTh
OHOPA30BYI0 IUIACTUKOBYI0 mocymy. Crekno cuemyer
3aMayMBaTh Ha HECKOJbko vacoB B 2M HCI, a 3arem
TIIATEJIBHO OMOJIACKMBATh AUCTUIUIMPOBAHHON BOIOM.

=  Orpunarensuble  3HaueHus HOXKCC — cBuzmeTesbCcTBYIOT
0 TOM, 4TO COJEpXKAaHHE JKele3a B CHIBOPOTKE NalHeHTa
TIPEBHIMIAET JKETIe30CBA3BIBAIOTYIO CIOCOOHOCTH
TpaHdeppuHa.

=  Jlna ompepenenust ¢ uensto auarHoctukn UIBC momxHBI
OBITH BBIOIHHUTE B TO )K€ BPEMsI C JKEIE3HOH PEIIHMOCTHIO.
TlomydeHHslii pe3ynbTaT CIeAyeT HHTEPIPeTUpOBAThH IIO
OTHOLIGHMIO K  PE3y/lbTaTy  KOHLEHTPALMU  KKele3a
M IPOLEHTHBIM HACBHIIEHHEM TpaHC(heppuHa C HOHAMH
xenesa.

= BHMMaTenpHO — MpOYMTaiiTe  macmopt  Oe30MacHOCTH
xumudeckoi mpoxaykuun  (MSDS),  KOTOpblit  COACPKUT
noApoOHyl0 HMHGOPMALMIO O MpaBUiIaXx 0e30MacHOro
XpaHEHHs! U UCIOJIb30BAaHUS TOBapa.

= ]-Pearenr CopepXuT THOMOUYEBUHBL. MOXKET BBI3BATH
amtepudeckyio peakuuo (EUH208).

= 2-Pearenr Copepxur 1- [1,3-6mc (ruppoxcumermi) -2,5-
JIMOKCO HMMHAA30NuAuH-4-mi] -1,3-6uc (THAPOKCHMETHII)
MoueBHHA. MOXKeT BBI3BaTh AWIEPHUYECKYIO PEaKIHIO
(EUH208).

BUOJOTMYECKUA MATEPUAJI

ChbIBOPOTKa, TeapUHU3UPOBAHHAS TIA3Ma.

CbIBOpOTKy WM TU1a3My B TCYCHUE IBYX 4aCOB CICAYET OTACIUTH
0T (POPMEHHBIX JIEMEHTOB KPOBH, YTOObI H30€KaTh I'eMOJIH3a.
OGpasipl  HEoOXOAMMO 3abuparh yTpOM, YTOOBI H30eKaTh
HM3KHX TIOKa3aTejeif B CBA3H C CYTOYHBIMHM BapHallHAMH.
3arpsi3HeHHbIE TIPOOBI CIIE/lyeT BbIOPAKOBBIBATh.

ITpu c6ope MaTepuaa ciexyer n3derarb TakHX aHTHKOAryJISIHTOB,
kak O/ITA, okcanaTel ¥ HMTPAThl, TaK KaK OHU CBS3bIBAIOT HOHBI
JKeJe3a M MPENSATCTBYIOT PEaKIMH C XPOMOTeHOM. *
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CpIBOPOTKa MOXKET XpaHHTbCs Oo 3 gueir mpu 20-25°C,
7 mueii ipu 4-8°C, umn 0 1 mecsma npu -20°C. I1nasmy MOXKHO
XpaHuTh 10 7 naHeir mpu Temmeparype ot 4 go 8°C
U JI0 Mecsiua npu temmneparype - 20°C.*

TeM He MeHee PEKOMEHJyeTCsl NPOU3BOIMTH HCCIIEAOBAHHS
Ha CBEXKEB3ATOM OMOJIOTHYECKOM MaTepuane!

MNPOLEAYPA ONPEJEJEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roToBBI K HCIIOIb30BaHHIO.

B KayecTBe OnaHK- peareHTa PeKOMEHIYETCs JICHOHH30BaHHAsS
BOJIA.

HeobxoauMble aeiicTBasA:

BS-400: [Ipu BeIMOIHEHHN aHAJIN30B HA AaHAIM3ATOPE, BO3MOXKHO
HCKa)KEHHE Pe3yNIbTaTOB AHAIM30B, BHI3BAHHOE NEPEKPECTHBIM
3arpsisHeHHeM MeX1y peareHTaMu. ITo BOBMOMKHOCTH TECTHI Ha
onpeseneHue HEHACBIIIEHHON JKEITE30CBA3BIBAIOIIEH
crnocobHOCTHC Mcob3oBaHneM Habopa A-400 UIBC jomkHbI
ObITH _NIPOBe/IeHbl _ OTAENbHO (CEAyiTe PEeKOMEHAALUSM,
coaep KaIIuMCst B HHCTPYKIUI 51.03_24 002_
BS-400_CARRYOVER).

BS-480: Ilpy npoBeaeHNN aHATH30B HAa aHAIM3ATOPE BO3MOXKHO
HCKaXKCHHE PEe3yNIbTATOB aHAIM30B, BBI3BAHHOEC IIEPEKPECTHBIM
3arpsisHenneM Mexy pearentamu UIBC I GEN — FERRUM.

PE®EPEHTHBIE BEJITMYUHBI ¢

PedepenTbie BeIMYHMHBI [OIYYEHBI C HCIOJIB30BaHHEM 3HAYCHUI
st ceiBoporounoro kene3a (SI) m TIBC npuBeneHHBIX B
JHUTEpaType. Pesynbrar (30 paccuuTaH
1o creayolei Gopmye:

UIBC=TIBC-SI

Pedepentsie BEJIMUMHBI s UIBC NIPEJICTABICHbI
B ClIeAyIolIel Tabaue:

CHIBOPOTKA / IJ1a3Ma MKI/1 MKMOJIb/J1
JKEHILMHBI 80 —375 14-67
My KUUHbBI 75 -360 13-64

Kaxoii  mabopaTopun  peKOMEHJIyeTcss —YCTaHOBHTh — CBOHM
COOCTBEHHBIE ~ HOPMBI,  XapakTepHble Juii  00CieayeMoro
KOHTUHI'€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHEro  KOHTPOJISL ~ KauyecTBa  PEKOMEHJyeTcs
HCIIONIB30BaTh KOHTpobHEIE chiBopoTkn CORMAY SERUM HN
(Kat.Ne 5-172) m CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)
JUISL KayKJI0H CepHM H3MEpEeHHI.

Jlns kannOpPOBKH aBTOMATHYECKHX aHAJIM3aTOPOB PEKOMEH Ty eTCsl
ucnons3zoBate  CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kar.Ne  5-174; 5-176). B  kausectBe O-xaimubparopa
PEKOMEH/TyeTCsl HCTIONb30BaTh ICHOHH30BAHHYIO BOLY.
KanuOpoBo4HyI0  KpHBYIO  CIEAyeT COCTaBIATH  KaIble
7 nHe#, mpH KaXIOH CMEHe JIoTa peareHra JIHOO B ciydae
HE0OXOAMMOCTH, H.IIP., €CIIH PEe3yNbTaThl KOHTPOJIS KauecTBa HE
TonajaloT B ped)epeHTHbII nanasoH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJTEHUST

DTH METPOJIOTHYECKHE XapaKTEPHCTHKH ObLIM MOTy4eHBI HpU
WCTIONB30BAHHM ~ ABTOMATHYECKHX  aHamus3aTopoB:  BS-400
n BS-480. Pe3ynbTaThl, MOMyYeHHbIC Ha APYrHX aHAIM3aTOpax,
MOTYT OTJIMYaThCS.

®  YyBCTBHTEJILHOCTH

17mkr/mn (3,04 Mmxmonb/i) — BS-400
16,5 mxr/na (2.95 mxmons/i) — BS-480

A-400 UIBC (IT GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

= JInHeiiHocTh
110 530 mkr/mn (94,87 mrmods/im) — BS-400
110 480 mkr/m (85,92 mxmois/i) — BS-480

B cmyuae Gonmee BBICOKHX KOHIIEHTpaLHi, pa3baBbTe NpoOy
0,9% NaCl u moBTOpHTE HCCIeAOBaHUE. Pe3ynbraT yMHOKbTE
Ha (akTop pa3zBeseHUs.

=  Cneunduunocts / Untepdepenunn

I'emornobun uHTEpdEpUpyeT naxke B HEOONBIIOM KOIMYECTBE,
ackop0ar 110 62 mr/i1, 6uupy6uH 10 20 MI/1, TPUTIHLEPUABL 10
1000 mr/m1, Meab 10 3,5 MI/Iu1 ¥ LMHK 10 15 MI/101 He BIMSIOT Ha
Pe3yJIbTaThl H3MEPEHHI.

=  ToyHocTh

IloBTOpsieMocTh Cpennee SD (6\%
(MK CepusMu) [mkr/mn] | [mMxr/ma] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 91,97 0,78 0,85
n=10 YpOBEHB 2 155,76 1,30 0,84
BS-480 ypoBeHb 1 119,26 4,37 3,67
n=10 YpOBEHB 2 291,37 3,84 1,31
BocnpousBognmocTb Cpennee SD CV
(130 HS B I€HB) [mkr/mn] | [mMxr/ma] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 93,62 5,13 5,48
n=20 YpOBeHb 2 153,93 5,56 3,61
BS-480 ypoBeHs 1 78,10 4,65 5,95
n=20 YpOBEHB 2 138,29 7,64 5,52

=  CpaBHeHHe MeTOA

CpaBrenne pesynbratoB ompeznenenus UIBC, momydeHHBIX
Ha BS-400 (y) u na Cobas Integra 400 Plus (x)
C UCMOJIB30BaHKUEM 73 00pa3LoB AajI0 CIEYIOLINE PE3yIbTaThl:

y =1,0347 x - 10,869 mxr/m;

R=0,997 (R — ko3¢ durmeHT Koppensiun)

CpaBrenne pesyabratoB onpexpenaexuss UIBC, momydeHHbIX
Ha BS-480 (y) u Ha Cobas Integra 400 Plus (x)
C HCTIOJIB30BaHHEM 59 06pa3IoB JaJI0 CIeyIOmHe Pe3yIbTaThl:

y =0,9409 x + 3,0504 MKr/m;

R =0,995 (R — ko3¢ durment koppensimn)
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A-400 UIBC

PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJAIITALMS posi:

= BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 27 R1 160 Standard 18 15 10
Test UIBC R2 40 Increased 36 15 10
Full Name UIBC R3 Decreased 9 15 10
Std. No. 27 R4
Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal Slope 1
Pri. Wave 570 Rtg. Blank 41 [42 Unit Inter 0
Sec. Wave 800 Reac. Time 79 80
Jud Criteria
Absorbance 0 [o Lin. Range 17 [530 o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit Ql 0 |2 [o J3 [0 [Q4 [0
Decre. Test 0 Subs. Limit PC o | ABS 0
® Calibration
Calibration Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate 3 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
* 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 05-5.1
= BS-480
Chem [ UIBC | No. Sample Type [ SERUM
Chemistry [uiBC | Print name [uiBC
Reaction Type [ Endpoint | Reaction Direction
Pri Wave [ 570 | Sec Wave
Unit [ ug/dL | Decimal
Blank Time [ 48 | [49 | Reaction Time [ 81 | [82 ]
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 16 L L L R1 160 L L
w w u w o
Decreased [ 16 | WL | 20 | u [ 180 | uL R2 ul :l uL
Incressed | | | | ] ) — —
[ Sample Blank Auto Retun [ |
Linearity Range . o
(Standard) | 16.5 ‘ ‘ 480 ‘ Linearity Limit l |
Linearity Range .
(Decreased) | ‘ ‘ ‘ Substrate Depletion ‘ |
Linearit; R:
i nee | | \ | Mixed Blank Abs [ 33000 | [ 3300 |
RI Blank Abs [ 33000 | [ 33000 ] Uncapping Time 35 | Day(s)
Blank [ 33000 ] [ 33000 ] Reagent Alarm Limit |
Twin Chemistry [ | I:l Enzyme Linear Extension
[ Prozone Check o Rate Check o Antigen Addition
Ql [ 0 | Q| 0 | @ 0 J o4 [ 0
PC I 0 | ABS| 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model [ Two-point Linear | l:l Bottle Changed
Fator [ ] Replicates [ ] Lot Changed
[ cal Time
Acceptance Limits
Cal Time Hour
SlopeDifi [ ] so[_]
Semsitivity ] Repeatability [
Deter Coeff
Data wydania / Date of issue / lata co3panus:. 10.2020
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