EN
UNSATURATED IRON BINDING
CAPACITY (UIBC) ASSAY

CATALOGUE NUMBER: 153-01 SIZE: R1: 1x 1000 mL

153-10 RI: 1x100mL + R2: 1x25mL
153-30 R1: 3x100mL + R2: 1x75mL
153-50 RI: 1x500mL + R2: 1x300mL
153-90 R1: 1x1000 mL + R2: 1x240 mL

INTENDED USE

For the IN VITRO quantitative measurement of unsaturated iron binding capacity
(UIBC) in serum.

TEST SUMMARY

The measurement of unsaturated iron binding capacity (UIBC) in combination
with serum iron is a useful diagnostic tool in the determination of various iron
disorders. The combined value of UIBC and serum iron gives a value for the total
iron binding capacity (TIBC). This represents the maximum concentration of iron
that serum proteins can bind. Serum UIBC levels vary in disorders of iron
metabolism, where iron binding capacities are often increased in iron deficiency
and decreased in chronic inflammatory disorders or malignancies.

In 1970, Stookey” reported the synthesis of 3-(2-pyridyl)-5,6-bis(4-
phenylsulfonic ~ acid)-1,2,4-triazine, monosodium salt (Ferrozine™) which
complexed with ferrous iron to form a tris ferrozine/iron, Fe(Fz); complex. The
major advantages of ferrozine are the high molar absorptivity of the ferrous
ferrozine complex (28,000), its water solubility, and stability over the pH range of
4-9. This assay uses a ferroin type compound called 5,5'(3-[2- pyrld‘yl] 1,2,4-
triazine-5,6 diyl)-bis-2-furansulfonic acid, disodium salt (Ferene®).®*"  This
reagent is a superior iron chelating agent formmg a Ferene® complex with ferrous
iron with a maximum absorbance at 593 nm and a molar absorptivity of 35,500.
The compound has a 27% higher molar absorption than ferrozine, absorbs at a
longer wavelength, and has the other advantages of ferrozine, namely its solubility
and stability.

TEST PRINCIPLE
Fe"" (known) + Transferrin — Transferrin (Fe™) + Fe™* (excess)
Fe™" (excess) + 3 Ferene — Ferrous Ferene (blue complex)

A known ferrous ion concentration incubated with serum binds specifically with
transferrin at unsaturated iron binding sites.

Remaining unbound ferrous ions are measured with the ferene reaction. The
difference between the amount of unbound iron and the total amount added to the
serum is equivalent to the quantity bound to transferrin. This is the UIBC of the
sample.

REAGENTS

Binding Buffer Reagent (R1): A buffer (pH 8.7 at 25°C) containing 12.8 umol/L
Ferrous Ammonium Sulfate, surfactants, stabilizers, and a preservative.

Color Reagent (R2): A solution containing 240 mmol/L Ascorbic Acid, 6.1
mmol/L Ferene, and a stabilizer.

WARNINGS & PRECAUTIONS FOR USE

European/International symbol required Xn (Harmful).
S24/25: Avoid contact with skin and eyes.

R22: Harmful if swallowed.

R43: May cause sensitization by skin contact.

See Material Safety Data Sheet for additional information.

REAGENT PREPARATION, STORAGE AND STABILITY

Reagents are ready for use.

Supplied reagent is stable until expiry date when stored at 2-8°C and protected
from light. Stability claims are based on real time studies.

REAGENT DETERIORATION

The reagent solution should be clear. Turbidity would indicate deterioration.
DISPOSAL

Reagents must be disposed of in accordance with all Federal, Provincial, State,
and local regulations.

SPECIMEN

Fresh, clear, unhemolysed serum. The sample should be drawn in the morning
following a 12 hour fast. Blood collecting glassware should be free of iron
contamination.

SAMPLE STORAGE

If a sample is to be stored for longer than 8 hours, refrigeration at 2-8°C is
recommended.

ANALYTICAL SPECIFICITY (CLSI EP7)©

Cross contamination studies have not been performed on automated instruments.
Certain reagent/instrument combinations used in sequence with this assay may
interfere with reagent performance and test results. The existence of, or effects of,
any potential cross contamination issues are unknown.

Interference from 1cterus lipemia, and hemoglobin was evaluated for this method
on a Roche/Hitachi® 911 analyzer using a significance criterion of >10% variance
from control.

Concentration of Analyte Substance Concentration of Interferent
Where Interference is
Tested Insignificant
Hg/dL pmol/L nsignirican
323 57.6 Hemoglobin 400 mg/dL 62 pmol/L
236 42.2 Bilirubin 40 mg/dL 684 umol/L
3000 mg/dL
310 55.5 Intralipid | 1000 mgdL | (33 mmollL)
Triglycerides

Copper is the only cation of the trace metals usually present in serum to form a
colored complex with ferene. Copper interference with ferene is similar to that
encountered with ferrozine and studied by Duffy and Gaudin.” Ninety five
percent of the copper interference is eliminated by chelation of free copper.

A summary of the influence of drugs on clinical laboratory tests may be found by
consulting Young, D.S.®

The information presented above is based on results from Sekisui Diagnostics’
studies and is current at the date of publication.

ANALYTICAL PROCEDURE
MATERIALS PROVIDED

Sekisui Diagnostics’ UIBC reagent.
MATERIALS REQUIRED (BUT NOT PROVIDED)

1. Automated analyzer capable of accurately measuring absorbance at the
appropriate wavelength as per the instrument application.

2. Calibration material.

3. Quality Control materials.

TEST CONDITION

For the data presented in this insert, studies using this reagent were performed on
an automated analyzer using an endpoint test mode, with a sample to reagent ratio
of 1:18.5, and wavelength readings of (primary/secondary) 600/700 nm. For
assistance with applications on automated analyzers within Canada and the U.S.,
please contact Sekisui Diagnostics Technical Services at (800)565-0265. Outside
Canada and the U.S., please contact your local distributor.

CALIBRATION

Calibration material should be used to calibrate the procedure. The frequency of
calibration is dependent on the system and the parameters used.

QUALITY CONTROL

A normal and abnormal concentration control should be analyzed as required in
accordance with local, state and federal guidelines. The results should fall within
the acceptable range as established by the laboratory.

CALCULATIONS

The analyzer automatically calculates the UIBC concentration of each sample.

TEST LIMITATIONS

A sample with a UIBC concentration exceeding the linearity limit should be
diluted with 0.9% saline and reassayed incorporating the dilution factor in the
calculation of the value.
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REFERENCE INTERVALS

UIBC reference intervals were determined from an apparently healthy population
of 203 people following CLSI C28® guidelines. Serum samples were analyzed on
automated instrumentation at 37°C.

126-382 pg/dL (22.6-68.4 umol/L)

These values are suggested guidelines. It is recommended that each laboratory
establish its own expected range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Data presented was collected on a Roche/Hitachi® 704 analyzer unless otherwise
stated.

RESULTS
UIBC concentration is reported as pg/dL (umol/L).
REPORTABLE RANGE (CLSI EP6)®

The linearity of the procedure described is 600 pg/dL (107.4 pmol/L). The lower
limit of detection of the procedure described is 17 pg/dL (3.0 pmol/L). This data
results in a reportable range of 17 to 600 pg/dL (3.0 to 107.4 umol/L).

PRECISION STUDIES (CLSI EP5)®

Total precision data was collected on two concentrations of control sera in 40 runs
conducted over 20 days.

Concentration Total SD Total | Concentration Within SD | Within
CV Run CV]
pg/dL | pmol/L] pg/dL| wmolVL | (%) | mg/dL | pmol/L | pg/dL |pmol/L [ (%)
126 22.6 7.2 1.29 5.7 129 23.0 6.4 1.15 5.0
209 374 8.6 1.54 4.1 203 36.3 5.5 0.98 2.7

Within run precision data was collected on two concentrations of control sera each
run 20 times in a single assay.

ACCURACY (CLSI EP9)®
The performance of this method (y) was compared with the performance of a
similar UIBC method (x) on a Roche/Hitachi® 704 analyzer. Forty patient serum
samples ranging from 94-437 pg/dL (16.8-78.1 umol/L) were tested and gave a
correlation coefficient of 0.9937. Linear regression analysis gave the following
equation:

This method = 1.065 (reference method) + 2.0 pg/dL (0.4 pmol/L).
TRADEMARKS

All trademarks, brands, product names and trade names are the property of their

respective companies.

DIAGN@STICS

Manufactured by:

International

Sekisui Diagnostics (UK) Limited
50 Gibson Drive

Kings Hill, West Malling

KENT, ME19 4AF, UK

The Americas

Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc.
70 Watts Avenue
Charlottetown, PE C1E 2B9
Canada

Phone: 800-565-0265

Fax: 902-628-6504

Email: questions@sekisuidiagnostics.com
peidiagnostictechnical @sekisuidiagnostics.com

Email: info@sekisuidiagnostics.com

www.sekisuidiagnostics.com

FR
ANALYSE DE LA CAPACITE DE LIAISON
DU FER NON SATURE (CLENS)

NUMERO DE CATALOGUE : 153-01 FORMAT : R1:1 x 1000 mL

153-10 R1:1x100mL,R2:1x25mL

153-30 R1:3x100mL,R2:1x75mL

153-50 R1:1x500mL,R2:1x300mL

153-90 R1:1x1000 mL,R2: 1 x 240 mL
UTILISATION PREVUE

Pour I’analyse quantitative IN VITRO de la capacité de liaison du fer non saturé
dans le sérum.

RESUME DES TESTS

La mesure de la capacité de liaison du fer non saturé (CLENS), combinée avec le
fer sérique, est un outil diagnostique utile pour déterminer divers troubles liés au
fer.Les valeurs combinées de la CLFNS et du fer sérique donnent une valeur pour
le capacité totale de liaison du fer (CTLF). Ceci représente la concentration
maximum de fer que les protéines sériques peuvent lier. Les niveaux de la CLENS
du sérum varient dans les cas de troubles du métabolisme du fer, ou les capacités
de liaison du fer sont souvent accrues dans les cas de carence en fer et réduites
dans les cas de troubles inflammatoires chroniques ou de tumeurs malignes.”

En 1970, Stookey® a signalé la synthése du 3-(2-pyridyl)-5,6-bis(4-acide
phénylsulfonique)-1,2,4-triazine, sel monosodique (Ferrozine™"), qui se complexe
avec du fer ferreux pour former un complexe tris ferrozine/fer, Fe(Fz);. Les
principaux avantages de la ferrozine sont son absorptivité molaire élevée du
complexe ferrozine ferreux (28 000), sa solubilité dans 1’eau, et sa stabilité¢ dans la
gamme de pH de 4 a 9. Ce dosage utilise un composé de type ferroin appelé
5,5'(3-(2-pyridyl)-1,2,4-triazine-5,6  diyl)-bis-2-acide  furansulfonique,  sel
disodique (Ferene™).®*> Ce réactif est un agent chélateur du fer de qualité
supérieure, qui forme un complexe Ferene™” avec du fer ferreux. Il affiche une
absorbance maximum a 593 nm et une absorptivit¢é molaire de 35500. Le
composé démontre une absorption molaire de 27% plus élevée que la ferrozine, il
absorbe a une longueur d’onde plus longue et posséde les autres avantages de la
ferrozine, a savoir sa solubilité et sa stabilité.

PRINCIPE DU TEST
Fe™ (connu) + Transferrine  —  Transferrine (Fe"") + Fe™" (excédent)
Fe'" (exc.dent) + 3 Ferene —  Ferene ferreux (complexe bleu)

Une concentration connue d’ions ferreux incubée avec du sérum se lie
spécifiquement avec la transferrine sur des sites de liaison du fer non saturés.

Les ions ferreux non liés restants sont mesurés par la réaction au ferene. La
différence entre la quantité de fer non lié et la quantité totale ajoutée au sérum
équivaut a la quantité liée a la transferrine. C’est la la CLFNS de 1’échantillon.

REACTIFS

Binding Réactif tampon (R1) : Une solution tampon (pH 8,7 a 25°C) contenant
12,8 pmol/L de sulfate d’ammonium et de fer(Il), des agents surfactants, des
agents stabilisants et un agent de conservation.

Révélateur (R2) : Une solution contenant 240 mmol/L d’acide ascorbique,
6,1 mmol/L de ferene et un agent stabilisant.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE RELATIVES A L’EMPLOI

Symbole européen/international requis Xn (Dangereux).

S24/25 : Evitez le contact avec la peau et les yeux.

R22 : Dangereux en cas d’ingestion.

R43 : Peut causer la sensibilisation en cas de contact avec la peau.

Voir la fiche de données de sécurité (Material Safety Data Sheet) pour
renseignements supplémentaires.

PREPARATION, CONSERVATION ET STABILITE DU REACTIF

Les réactifs sont préts a étre utilisés.

Les réactifs fournis sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur les
étiquettes, lorsqu’ils sont entreposés a une température de 2-8 °C et protégés de la
lumicre. Les déclarations de stabilité sont fondées sur des études en temps réel.

DETERIORATION DU REACTIF

La solution du réactif doit étre transparente. La turbidité est donc un signe de
détérioration.
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ELIMINATION

Les réactifs doivent étre éliminés conformément a toutes les réglementations
locales, fédérales, provinciales et étatiques.

SPECIMEN
Sérum frais, clair, non hémolysé. L’échantillon devrait étre prélevé le matin a la
suite d’un jetine de 12 heures. La verrerie servant a prélever le sang devrait étre

exempte de contamination par le fer.

CONSERVATION DE L’ECHANTILLON

Si un échantillon doit étre conservé pour plus de 8 heures, la réfrigération a 2-8 °C
est recommandée.

SPECIFICITE ANALYTIQUE (CLSI EP7)®

Aucune étude de contamination croisée n’a été effectuée sur les instruments
automatisés. Certaines combinaisons de réactifs et d’instruments utilisés en
séquence dans le cadre du présent dosage peuvent influer sur le comportement du
réactif et sur les résultats des tests. L existence d’une contamination croisée ou ses
effets potentiels ne sont pas connus.

Interference Les interférences liées a I’ictére, I’hyperlipidémie et I’hémoglobine
ont été évaluées relativement a cette méthode sur 1’analyseur Roche/Hitachi® 911
selon un critére d’importance d’une variance supérieure a 10 % par rapport au
controdle.

Concentration de la c on de la sub
substance a analyser oncentration de la substance
4 Sut‘tézttzrelce interférente lorsque I'interférence
ng/dl umol/L est négligeable
323 57,6 Hémoglobine 400 mg/dL 62 umol/L
236 42,2 Bilirubine 40 mg/dL 684 pmol/L
3000 mg/dL
310 55,5 Intralipid | 1000 mg/dL | (3,9 mmol/L)
triglycérides
simulés

Le cuivre est le seul cation des métaux-traces habituellement présents dans le
sérum qui forme un complexe coloré avec le ferene. L’interférence cuprique avec
le ferene est similaire a celle rencontrée avec la ferrozine et étudiée par Duffy et
Gaudin."” Quatre-vingt-quinze pour cent de I’interférence cuprique est ¢liminée
par la chélation du cuivre libre.

Un résumé de I'influence des médicaments sur les tests de laboratoire cliniques
peut étre obtenu en consultant Young, D.S.

L’information susmentionnée est fondée sur les résultats obtenus des études de
Sekisui Diagnostics et elle est a jour a la date de la publication.

PROCEDURE ANALYTIQUE
MATERIEL FOURNI

Réactif avec la CLFNS de Sekisui Diagnostics
MATERIEL REQUIS (MAIS NON FOURNI)

1. Analyseur automatisé capable de mesurer précisément 1’absorbance a des
longueurs d’onde appropriées, selon I’application de I’instrument.

2. Matériel d’étalonnage.

3. Matériel de contrdle de qualité.

CONDITIONS DU TEST

Concernant les données présentées dans cet encart, les études ayant fait appel a ce
réactif ont été effectuées sur un analyseur automatisé a 1’aide d’un mode d’essai
ultime, avec un échantillon dont le rapport avec le réactif est de 1:18,5 et une
lecture de la longueur d’onde (primaire/secondaire) de 600 nm ou de 700 nm. Pour
obtenir de I’aide au sujet de ’utilisation des analyseurs automatisés au Canada et
aux Etats-Unis, veuillez communiquer avec les services techniques de Sekisui
Diagnostics au 1-800-565-0265. A D’extérieur du Canada et des Etats-Unis,
veuillez communiquer avec votre distributeur local.

ETALONNAGE

Un appareil d’étalonnage doit étre utilisé afin de calibrer la procédure. La
fréquence de 1’étalonnage dépend du systéme et des parametres utilisés.

CONTROLE DE LA QUALITE

Des contrdles a la concentration normale et a la concentration anormale doivent
étre analysés conformément aux directives locales, provinciales/d’Etat et
fédérales. Les résultats doivent se situer dans la fourchette acceptable déterminée
par le laboratoire.

CALCULS

L’analyseur calcule automatiquement la concentration de la CLENS de chaque
échantillon.

LIMITES DES TESTS

Un échantillon dont la concentration de la CLFNS dépasse la limite de linéarité
doit étre dilué dans une solution saline a 0,9 % et faire I’objet d’un autre dosage
qui integre le facteur de dilution dans le calcul de la valeur.

INTERVALLES DE REFERENCE

UIBC Les intervalles de référence de la CLFNS ont été déterminés a partir d’une
population de 203 personnes asg)paremment en bonne santé, selon les directives du
document C28-P de NCCLS.” Des échantillons de sérum ont été analysés avec
des instruments automatisés a 37°C.

126-382 pg/dL (22,6-68,4 umol/L)

Ces valeurs sont suggérées a titre indicatif. Il est recommandé que chaque
laboratoire détermine sa propre fourchette normale.

CARACTERISTIQUES LIEES AU COMPORTEMENT

Sauf indication contraire, les données présentées ont été recueillies sur un
analyseur Roche/Hitachi® 704.

RESULTATS
La concentration de la CLFNS est présentée en pg/dL (umol/L).
INTERVALLE DE SIGNALEMENT (CLSI EP6)®

La linéarité de la procédure décrite est de 600 pg/dL (107,4 pmol/L). La limite
inférieure de détection pour la procédure décrite est de 17 pg/dL (3,0 pmol/L).
Ces données se situent dans un intervalle de signalement variant entre 17 et 600
pg/dL (3,0 et 107,4 pmol/L).

ETUDES DE PRECISION (CLSI EP5)©

Des données de précision totale ont été obtenues avec deux concentrations de
sérums de contrdle a quarante reprises pendant vingt jours.

Ecart-type total | % CV |  Concentration Intra écart- | of Cy

Concentration b /
total ype intra-

pg/dL | pmol/L] pg/dL| pmol/L | (%) | pg/dL | pmol/L |pg/dL [umol/L | série

126 | 226 | 72 129 | 57 | 129 230 | 64 | 1,15 | 50

209 374 8,6 1,54 4,1 203 36,3 55 0,98 2,7

Les données dont le degré de précision est celui d’une méme série proviennent du
sérum de contrdle testé selon deux concentrations, chaque série étant testée 20 fois
dans le cadre d’un dosage biologique unique.

EXACTITUDE (CLSI EP9)©

Le comportement de cette méthode (y) a été comparé avec celui d’une autre
méthode (x) similaire mesurant le taux de la CLFNS sur un appareil
Roche/Hitachi® 704. Quarante échantillons de sérum de patients s’échelonnant de
94 a 437 pg/dL (16,8 a 78,1 umol/L) ont donné un coefficient de corrélation de
0,9937. Une analyse de régression linéaire a donné 1’équation suivante :

Cette méthode = 1,065 (méthode de référence) + 2,0 ng/dL (0,4 pmol/L).

MARQUES DE COMMERCE

Tous les noms commerciaux, les noms de marque de commerce, de marque et de
produit sont la propriété de leurs sociétés respectives.

SEKISUI

DIAGN@STICS

Fabriqué par :

Les Amériques International

Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc. Sekisui Diagnostics (UK) Limited
70 Watts Avenue 50 Gibson Drive

Charlottetown, IPE C1E 2B9 Kings Hill, West Malling

Canada Kent ME19 4AF R.-U.

Téléphone : 800-565-0265

Télécopieur : 902-628-6504

Courriel : questions@sekisuidiagnostics.com
peidiagnostictechnical@sekisuidiagnostics.com

Courriel : info@sekisuidiagnostics.com

www.sekisuidiagnostics.com
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ES .
ANALISIS DE LA CAPACIDAD DE ENLACE
DEL HIERRO INSATURADO (CEHI)

NUMERO DE CATALOGO: 153-01 TAMANO:R1: 1 x 1000 ml

153-10 R1:1x100ml + R2:1x25ml
153-30 R1:3x100ml + R2:1x75ml
153-50 R1:1x500ml + R2:1x300ml
153-90 R1:1x 1000 ml + R2:1x240 ml

USO PARA EL QUE FUE DISENADO

Para la medicion cuantitativa IN VITRO de la capacidad de enlace del hierro
insaturado (CEHI) en suero.

RESUMEN DEL ANALISIS

La mediciéon de la capacidad de enlace del hierro insaturado (CEHI) en
combinacion con el hierro en suero es un medio de diagndstico practico para
establecer las causas de diversos trastornos relacionados con el hierro. El valor
combinado de la CEHI y del hierro en suero proporciona el valor de la capacidad
total de enlace del hierro (CTEH). Esta representa la concentracion total de hierro
que pueden enlazar las proteinas en suero. Los niveles de CEHI pueden variar en
los trastornos del metabolismo del hierro: en casos de deficiencia de hierro su
capacidad de enlace suele aumentar y en los trastornos inflamatorios crénicos o en
los casos de tumores malignos, suele disminuir.”

En 1970, Stookey” informoé sobre la sintesis del 3- (2 -piridil)-5,6-bis(4-4cido
femlsulfomco) 1,2,4-triazina, sal monosodica (Ferrozine™) que se asocia con el
hierro ferroso para formar un complejo tris ferrozine/hierro, Fe(Fz);. Las ventajas
mas importantes que ofrece el ferrozine son el elevado coeficiente de absorcion
molar del complejo de ferrozine ferroso (28,000), su solubilidad en agua, y su
estabilidad dentro de los limites de pH de entre 4 y 9. En este analisis se emplea
un compuesto de tipo ferroina denominado 5,5 (3 Bll‘ldll 1-1,2,4-triazina-5,6
diil)-bis-2-4cido furansulfénico, sal disédica (Ferene )(3 Este agente reactivo
es un agente quelatante del hierro de calidad superior que forma un complejo
Ferene® con hierro ferroso, con una absorbencia maxima de 593 nm y un
coeficiente de absorcion molar de 35,500. El compuesto tiene una capacidad de
absorcion molar un 27% superior a la del ferrozine, absorbe a una mayor longitud
de onda y cuenta con las demas ventajas del ferrozine; a saber, su solubilidad y su
estabilidad.

PRINCIPIO DEL ANALISIS

Fe"" (conocido) + Transferrina —  Transferrina (Fe™) + Fe™" (exceso)

Fe™" (exceso) + 3 Ferene —  Ferene ferroso (complejo azul)

Una concentracion conocida de iones ferrosos incubada con el suero se enlaza
especificamente con la transferrina en los puntos de enlace del hierro insaturados.

Los demas iones ferrosos sin enlazar se miden con la reacciéon de ferene. La
diferencia entre la suma de iones sin enlazar y la suma total agregada al suero es
equivalente a la cantidad enlazada a la transferrina. Esta es la CFHI de la muestra.

AGENTES REACTIVOS

Agente reactivo tampon (R1): Un tampén (con un pH de 8.7 a 25° C) que
contiene 12.8 umol/L de sulfato de amonio ferroso, agentes tensoactivos y
estabilizadores, y un agente conservante.

Agente reactivo de color (R2): Una solucién que contiene 240 mmol/l de acido
ascorbico, 6.1 mmol/l de Ferene y un agente estabilizador.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION PARA SU USO

Simbolos europeos/internacionales exigidos Xn (nocivo).

S24/25: Evite el contacto con la piel y los ojos.
R22: Es nocivo si se traga.
R43: Puede provocar sensibilizacion por contacto con la piel.

Para obtener mayor informacion, lea la hoja de datos de seguridad del material
(Material Safety Data Sheet).

PREPARACION, ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL AGENTE
REACTIVO

Los agentes reactivos vienen listos para su uso.

El agente reactivo que se suministra es estable hasta la fecha de caducidad, si se
guarda a una temperatura de 2° a 8° C y se protege contra la luz. Las afirmaciones
acerca de la estabilidad se fundan en estudios realizados en tiempo real.

DETERIORO DEL AGENTE REACTIVO

El agente reactivo debe ser transparente. La turbidez podria ser una indicacion de
deterioro.

ELIMINACION

Los agentes reactivos se deben eliminar de acuerdo con las estipulaciones de las
normas federales, provinciales, estatales y locales.

MUESTRA

Suero fresco, transparente, sin hemolizar. La muestra debe sacarse por la mafiana,
luego de un periodo de ayuna de 12 horas. Los articulos de vidrio para la
recoleccion de la muestra deben estar libres de contaminacion por hierro.

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Si se prevé almacenar una muestra durante mas de 8 horas, se recomienda
refrigerarla a una temperatura de entre 2°y 8° C.

ESPECIFICIDAD ANALITICA (CLSI EP7)©

No se ha realizado estudios de contaminacion cruzada en instrumentos
automatizados.  Ciertas combinaciones de agentes reactivos / instrumentos
empleados en secuencia en este analisis pueden interferir con las caracteristicas
del agente reactivo y los resultados del analisis. Se desconoce si existen
problemas de posible contaminacion cruzada, o de sus efectos.

Para este método de analisis, se evalud la interferencia producida por la ictericia,
la presencia de lipidos en la sangre y la hemoglobina, en un analizador 911 de

Roche/Hitachi® aplicando un criterio de relevancia de méas de un 10% de
desviacion de la media de control.
Concentracion del analizado
Substancia Concentracion de interferente en casos
analizada en que la interferencia es insignificante
pg/dl pmol/1
323 57.6 Hemoglobina 400 mg/dl 62 pmol/I
236 422 Bilirrubina 40 mg/dl 684 umol/I
3000 mg/dl
L (33.9 mmol/l) de
310 55.5 Intralipido 1000 mg/dl triglicéridos
simulados

El cobre es el tnico cation de los metales traza normalmente presentes en el suero,
que es capaz de formar un complejo coloreado con Ferene. La interferencia del
cobre con ferene es similar a la que s ha encontrado con el ferrozine y que ha
sido estudiada por Duffy y Gaudin.”” Un noventa y cinco por ciento de la
interferencia de cobre se elimina medlante la quelatacion del cobre libre.

Se puede obtener un resumen de la influencia de los medicamentos en estudios
clinicos de laboratorio consultando a Young, D.S.®

La informacion que se presenta arriba se funda en los resultados de los estudios
practicados por Sekisui Diagnostics, y esta vigente a la fecha de su publicacion.

PROCEDIMIENTO ANALITICO

MATERIALES SUMINISTRADOS

Agente reactivo CEHI de Sekisui Diagnostics

MATERIALES NECESARIOS (PERO NO SUMINISTRADOS)

1. Analizador automatizado capaz de medir con precision la absorbencia a una
longitud de onda adecuada segun la aplicacion por instrumento.

2. Material de calibracion.

3. Materiales de control de calidad.

CONDICION DEL ANALISIS

Para la obtencion de los datos que se presentan en este encarte, se realizaron
estudios con este agente reactivo en un analizador automatizado en modo de
analisis de punto final, con una proporcioén de 1:18.5 entre la muestra y el agente
reactivo, y una lectura de longitud de onda de 600/700 nm (primaria/secundaria).
Si desea ayuda para aplicaciones en analizadores automatizados en Canada o EE
UU, comuniquese con Sekisui Diagnostics Technical Services llamando al
teléfono (800) 565-0265. En otros paises, llame al distribuidor de su localidad.

CALIBRACION

Para calibrar el procedimiento, debe emplearse el material de calibracion. La
frecuencia de la calibracion de los sistemas automatizados depende del sistema y
de los parametros aplicados.

CONTROL DE CALIDAD

Deben analizarse los controles de concentracion normal y anormal, segin sea
necesario, de conformidad con las directrices locales, estatales y federales. Los
resultados deben estar dentro de los limites aceptables establecidos por el
laboratorio.

CALCULOS
El analizador calcula automaticamente la concentracion de CEHI de cada muestra.
LIMITACIONES DEL ANALISIS

Deben diluirse con una solucion salina al 0.9% y volver a analizarse las muestras
con una concentracion de CEHI que supere la linealidad, teniendo en cuenta el
factor de dilucion en el célculo del valor.
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INTERVALOS DE REFERENCIA

Los intervalos de referencia se determinaron con datos obtenidos de una muestra
de poblacion compuesta por 203 personas aparentemente sanas, de conformidad
con las directrices C28® de CLSI.  Las muestras de suero se analizaron en
instrumentos automatizados, a una temperatura de 37° C.

126-382 pg/dl (22.6-68.4 pmol/l)

Estos valores se sugieren como pauta. Se recomienda que cada laboratorio
establezca sus propios limites estimados.

CARACTERISTICAS DE LOS RESULTADOS

Los datos que aqui se presentan fueron recogidos empleando un analizador 704 de
Roche/Hitachi®, salvo que se indique lo contrario.

RESULTADOS
La concentracién de CEHI se expresa en pg/dl (umol/l).
LIMITES SIGNIFICATIVOS (CLSI EP6)©

La linealidad del procedimiento descrito es de 600 pg/dl (107.4 umol/1). El limite
inferior de deteccion del procedimiento descrito es de 17 pg/dl (3.0 pumol/l). Estos
datos caen dentro de los limites significativos de entre 17 y 600 pug/dl (3.0 y 107.4
pmol/l).

ESTUDIOS DE PRECISION (CLSI EP5)®

Los datos de precision total fueron recogidos con dos concentraciones de suero de
control, en cuarenta pruebas realizadas en un periodo de mas de veinte dias.

Concentracion Total de DE Total | Concentracion Dem]r)oEde la Dden;ro
de CV ¢ la

en prueba

pg/dl | umol/l | pg/dl | pmol/l (%) ng/dl pmol/l | pg/dl | pmol/l [con CV
en (%)

126 22.6 72 1.29 5.7 129 23.0 6.4 1.15 5.0

209 374 8.6 1.54 4.1 203 36.3 5.5 0.98 2.7

Los datos de precision dentro de la prueba fueron recogidos en dos
concentraciones de sueros de control, cada prueba se realiz veinte veces en un
solo analisis.

PRECISION (CLSI EP9)©

Los resultados de este método (y) se compararon con los de un método similar de
anélisis de CEHI (x), empleando un analizador 704 de Roche/Hitachi®. El analisis
de las muestras de suero de cuarenta pacientes, con limites de entre 94 y 437 pg/dl
(16.8-78.1 pmol/l) dio un coeficiente de correlacion de 0.9937. El andlisis de
regresion lineal dio la siguiente ecuacion:

Este método = 1.065 (método de referencia) + 2.0 pg/dl (0.4 pmol/1).

MARCAS DE FABRICA

Todas las marcas de fabrica, marcas, nombres de productos y nombres
comerciales son de propiedad de sus respectivas empresas.

Elaborado por:

DIAGN@STICS
América Internacional
Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc. Sekisui Diagnostics (UK) Limited
70 Watts Avenue 50 Gibson Drive
Charlottetown, PE C1E 2B9 Kings Hill, West Malling
Canada KENT, ME19 4AF, RU

Teléfono: 800-565-0265 Correo electronico:

Fax: 902-628-6504 info@sekisuidiagnostics.com

Correo electronico: questions@sekisuidiagnostics.com
peidiagnostictechnical@sekisuidiagnostics.com

www.sekisuidiagnostics.com

IT
SAGGIO DI CAPACITA LEGANTE
DEL FERRO NON SATURO (UIBC)

NUMERO DI CATALOGO: 153-01 CONFEZIONE:R1: 1 x 1000 mL

153-10 RI: 1x100mL + R2: 1x25mL
153-30 RI: 3x100mL + R2: 1x75mL
153-50 RI1: 1x500mL + R2: 1x300mL
153-90 R1: 1x 1000 mL + R2: 1x240 mL

DESTINAZIONE D'USO

Per la misura quantitativa IN VITRO della capacita legante del ferro non saturo
(UIBC) nel siero.

RIEPILOGO DEL TEST

The La misurazione della capacita legante del ferro non saturo (UIBC) in
combinazione con il ferro nel siero rappresenta un utile strumento diagnostico per
determinare molti disturbi nel ferro. Il valore combinato di UIBC e ferro nel siero
indica la capacita legante totale del ferro (TIBC). Questo valore indica la
concentrazione massima di ferro che le proteine del siero sono in grado di legare.
I livelli UIBC del siero variano in caso di disturbi nel metabolismo del ferro, in cui
le capacita leganti del ferro sono spesso aumentate in caso di mancanza di ferro e
ridotte in caso di disturbi infiammatori cronici o tumori maligni.

Nel 1970, Stookey® ha registrato la sintesi di 3-(2-piridile)-5,6-bis(4-acido
fenilsulfonico)-1,2,4-triazina, sale monosodico (Ferrozine™) miscelato con ferro
ferroso per formare un complesso ferrozine/ferro triplo, Fe(Fz); . 1 principali
vantaggi del ferrozine sono l'alto coefficiente di assorbimento del complesso
ferro-ferrozine (28.000), la solubilita in acqua e la stabilita nella gamma di pH 4-9.
Questo saggio usa un composto di tipo ferroina denominato 5,5'(3-[2-piridile]5-
1,2,4-triazina-5,6 dile)-bis-2-acido fluorosolfonico, sale disodico (Ferene®™).**”
Questo reagente ¢ un agente chelante superiore del ferro che forma un complesso
di Ferene” con ferro ferroso con l'assorbanza massima a 593 nm e un coefficiente
di assorbimento molare di 35.500. Il composto offre un'assorbenza molare del
27% superiore al ferrozine, assorbe a una lunghezza d'onda maggiore e fornisce
tutti 1 vantaggi del ferrozine, ovvero la solubilita e la stabilita.

PRINCIPIO DEL TEST

Fe' (noto) + Transferrina — Transferrina (Fe™) + Fe™ (eccesso)
Fe'" (eccesso) + 3 Ferene i Ferene ferroso (complesso blu)

Aconcentrazione di ioni ferrosi noti incubati con i legami del siero specificamente
con la transferrina presso i punti di legame con ferro non saturo.

Gli ioni ferrosi non legati rimanenti vengono misurati con la reazione del ferene.
La differenza tra la quantita di ferro non legato e la quantita totale aggiunta al
siero ¢ equivalente alla quantita legata alla transferrina. Questa ¢ la capacita
legante del ferro non saturo (UIBC) del campione.

REAGENTI

Binding Reagente tampone (R1): Un tampone (pH 8,7 a 25°C) contenente 12,8
pumol/L di solfato ammonico di ferro, tensioattivi, stabilizzatori e un conservante.

Reagente colorato (R2): Una soluzione contenente 240 mmol/L di acido
ascorbico, 6,1 mmol/L Ferene e uno stabilizzatore.

AVVERTIMENTI E PRECAUZIONI PER L'USO

Simbolo europeo/internazionale obbligatorio Xn (dannoso).
S24/25: Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle.
R22: Dannoso se ingerito.

R43: Puo causare sensibilizzazione al contatto con la pelle.

Consultare la Scheda Tecnica di Sicurezza dei Materiali (Material Safety Data
Sheet) per ulteriori informazioni.

PREPARAZIONE, CONSERVAZIONE E STABILITA DEL REAGENTE

I reagenti sono pronti per l'uso.

Il reagente fornito ¢ stabile fino alla data di scadenza se conservato a 2-8°C al
riparo dalla luce. La stabilita dichiarata si basa su studi in tempo reale.

DETERIORAMENTO DEL REAGENTE

La soluzione reagente deve apparire limpida. La torbidita indica deterioramento.
SMALTIMENTO

I reagenti vanno smaltiti in ottemperanza alle disposizioni federali, provinciali,
statali e locali.
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CAMPIONI

Siero puro, limpido, non emolizzato. Il campione deve essere prelevato la mattina
dopo un digiuno di 12 ore. I contenitori per la raccolta del sangue devono essere
privi di contaminazione da ferro.

CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Se un campione deve essere conservato per un periodo superiore alle 8 ore, si
consiglia di raffreddarlo a 2-8°C.

SPECIFICITA ANALITICA (CLSI EP7)©

Non sono stati eseguiti studi sulla contaminazione reciproca tra strumenti
automatici. Certe combinazioni reagente/strumento usate in sequenza con questo
saggio possono interferire con le prestazioni del reagente e con gli esiti
dell'analisi. Non sono noti l'esistenza e gli effetti di eventuali problematiche di
contaminazione reciproca.

Interference da ittero, lipemia ed emoglobiga sono state valutate per questo
metodo su un analizzatore Roche/Hitachi® 911 usando come criterio di
significativita una varianza dal controllo >10%.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

UIBC gli intervalli di riferimento sono stati determinati su un campione
apparentemente in salute composto da 203 persone seguendo le linee guida CLSI
C28®. T campioni di siero sono stati analizzati su strumentazione automatizzata a
37°C.

126-382 pg/dL (22,6-68,4 umol/L)

Questi valori sono linee guida suggerite. Si raccomanda che ogni laboratorio
stabilisca la propria gamma di risultati previsti.

PRESTAZIONI CARATTERISTICHE

I dati presentati sono stati ottenuti con un analizzatore Roche/Hitachi® 704 salvo
ove diversamente indicato.

RISULTATI

La concentrazione di capacita legante del ferro non saturo ¢ indicata in pg/mL (
pmol/L).

REPORTABLE RANGE (CLSI EP6)©®

La linearita della procedura ¢ di 600 pg/dL (107,4 umol/L). II limite inferiore di
rilevabilita della procedura descritta ¢ di 17 pg/dL (3,0 umol/L). Questi dati
producono un range riportabile di 17-600 pg/dL (da 3,0 a 107,4 pmol/L).

STUDI DI PRECISIONE (CLSI EP5)®©

I dati sulla precisione totale sono stati raccolti su due concentrazioni di sieri di
controllo in 40 prove condotte nell'arco di 20 giorni.

Concentrazione

SD totale

Ccv

Concentrazione

Entro SD % CV

Concentrazione di analita S Concentrazione di sostanza
ostanza . h
N interferente con interferenza non
estata ionificativa
pg/dL pmol/L signilical
323 57,6 Emoglobina 400 mg/dL 62 pmol/L
236 422 Bilirubina 40 mg/dL 684 pmol/L
3000 mg/dL
310 55,5 Intralipid | 1000mg/dL | (3% mmolL)
di trigliceridi

Il rame ¢ il solo catione dei metalli in tracce normalmente presenti nel siero che
forma un complesso colorato con il ferene. L'interferenza del rame con il ferene ¢
simile a quella con il ferrozine studiata da Duffy e Gaudin.” 1l 95%
dell'interferenza del rame ¢ eliminata dalla chelazione del rame libero.

Un riepilogo dell'influenza dei farmaci sui test clinici di laboratorio ¢ disponibile
consultando Young, D.S.

Le informazioni che precedono si basano su studi della Sekisui Diagnostics e sono
aggiornati alla data di pubblicazione.

PROCEDURA ANALITICA
MATERIALI FORNITI

Reagente capacita legante del ferro non saturo di Sekisui Diagnostics.

MATERIALI NECESSARI (MA NON FORNITI)

1. Analizzatore automatizzato in grado di misurare con precisione l'assorbanza a
lunghezze d'onda appropriate a seconda dell'applicazione dello strumento.

2. Materiale di taratura.

3. Materiali per il controllo di qualita.

CONDIZIONI DEL TEST

Per i dati presentati in questo inserto, gli studi condotti usando questo reagente
sono stati eseguiti su un analizzatore automatico usando una modalita di test
dell'equilibrio dinamico, con un rapporto tra campione e reagente di 1:18,5 e
letture della lunghezza d'onda di 600/700 nm (primaria/secondaria).  Per
assistenza con le applicazioni su analizzatori automatici in Canada e negli Stati
Uniti, contattare i servizi tecnici della Sekisui Diagnostics al numero (800)565-
0265. Fuori dal Canada e dagli Stati Uniti, contattare il rivenditore locale.

TARATURA

I materiali di taratura vanno usati per calibrare la procedura. La frequenza della
taratura dei sistemi automatici dipende dal sistema e dai parametri utilizzati.

CONTROLLO DI QUALITA

Il controllo della concentrazione normale e anormale deve essere svolto come
richiesto dalle linee guida locali, statali e federali. I risultati devono rientrare nella
gamma accettabile stabilita dal laboratorio.

CALCOLI

L'analizzatore calcola automaticamente la concentrazione di capacita legante del
ferro non saturo in ciascun campione.

LIMITI DEL TEST
Un campione con una concentrazione di capacita legante del ferro non saturo

eccedente il limite di linearita va diluita con soluzione salina allo 0,9% e
risaggiato incorporando nel calcolo del valore il fattore di diluizione.

totale entro
pg/dL [ pmol/l} pg/dL| pmol/L | (%) | mg/dL | pmol/L |pg/dL |pmol/L | prova

126 22,6 7,2 1,29 5,7 129 23,0 6,4 1,15 5,0

209 374 8,6 1,54 4,1 203 36,3 5.5 0,98 2,7

I dati sulla precisione entro prova sono stati raccolti su due concentrazioni di sieri
di controllo, ciascuna ripetuta 20 volte per singolo saggio.

ACCURATEZZA (CLSI EP9)®

Le prestazioni di questo metodo (y) sono state confrontate con quelle di un
metodo simile per la determinazione della capacita legante del ferro non saturo (x)
su un Roche/Hitachi® 704. Quaranta campioni di siero dei pazienti nel range 94-
437 ng/dL (16,8-78,1 umol/L) sono stati testati e hanno restituito un coefficiente
di correlazione di 0,9937. L'analisi della regressioni lineare ha restituito la
seguente equazione:

Questo metodo = 1,065 (metodo di riferimento) + 2,0 pg/dL (0,4 pmol/L).

MARCHI

Tutti i marchi di fabbrica, le marche, i nomi dei prodotti e i nomi commerciali

sono di proprieta delle rispettive societa.

DIAGN@STICS

Prodotto da:

The Americas International

Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc. Sekisui Diagnostics (UK) Limited
70 Watts Avenue 50 Gibson Drive

Charlottetown, PE C1E 2B9 Kings Hill, West Malling

Canada KENT, ME19 4AF, UK

Telefono: 800-565-0265

Fax: 902-628-6504

Email: questions@sekisuidiagnostics.com
peidiagnostictechnical@sekisuidiagnostics.com

Email: info@sekisuidiagnostics.com

www.sekisuidiagnostics.com
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DE
BESTIMMUNG UNGESATTIGTE
EISENBINDUNGSKAPAZITAT (UEBK)

KATALOGNUMMER: 153-01 GROSSE: R1: 1 x 1000 ml
153-10 RI: 1x100ml + R2: 1x25ml
153-30 R1: 3x100ml + R2: 1x75ml
153-50 RI: 1x500ml + R2: 1x300ml
153-90 R1: 1x1000 ml+ R2: 1x240ml
GEPLANTE VERWENDUNG

Fiir die quantitative IN VITRO-Messung der
Eisenbindungskapazitidt (UEBK) in Serum.

ungesattigten

ZUSAMMENFASSUNG

The Die Messung der ungesittigten Eisenbindungskapazitit (UEBK) in
Kombination mit Serum-Eisen ist ein niitzliches diagnostisches Hilfsmittel fiir die
Bestimmung verschiedener Storungen des Eisenstoffwechsels. Der kombinierte
Wert der UEBK und Serum-Eisen ergibt die totale Eisenbindungskapazitit
(TEBK). Sie stellt die maximale Eisenkonzentration, die Serumproteine binden
konnen, dar. Die Serum-UEBK-Mengen variieren bei Storungen des
Eisenstoffwechsels, bei denen das Eisenbindungsvermégen im Falle von
Eisenmangel erhoht und im Falle von chronischen entziindlichen Storungen bzw.
Malignititen vermindert ist.")

1970 berichtete Stookey® iiber die Synthese von 3-(2-Pyridyl)-5,6-Bis(4-Phenyl-
Sulfonsdure)-1,2,4-Triazin, Mononatriumsalz(Ferrozine®™), welches in
Zusammensetzung mit Eisen(II) einen Tris-Ferrozin/Eisen, Fe(Fz);-Komplex
ergab. Die Hauptvorteile von Ferrozin bestehen in der hohen molaren Extinktion
des Eisen-Ferrozin-Komplexes (28.000), seine Wasserloslichkeit sowie seine
Stabilitdt bei pH-Werten zwischen 4-9. Diese Bestimmung verwendet die
Ferroin-Verbindung 5,5'(3-[2- P(yrldyl 1-1,2,4-Triazin-5,6-diyl)-Bis-2-Furan-
Sulfonsiure, Dinatriumsalz (Ferene®).®*>" Bei diesem Reagenz handelt sich um
einen herausragenden Eisenchelatbildner zur Herstellung eines Ferene®-
Komplexes mit Eisen(Il) mit einem maximalen Absorptionsvermdgen bei 593 nm
sowie einem molaren Extinktionsvermodgen von 35.500. Die Verbindung verfligt
iiber ein 27%-ig hoheres molares Extinktionsvermdgen als Ferrozin, absorbiert bei
einer ldngeren Hauptwellenldnge und verfiigt iiber die sonstigen Vorteile von
Ferrozin, ndmlich seine Loslichkeit sowie seine Stabilitét.

VERSUCHSPRINZIP
Fe'" (bekannt) + Transferrin —  Transferrin (Fe'™") + Fe™ (Uberschuss)

Fe'" (Uberschuss) + 3 Feren —  Eisen-Feren (Blaukomplex)

AEine bekannte Eisenionenkonzentration inkubiert mit Serum bindet eigens mit
Transferrin an ungesittigten Eisenbindungsstellen.

Die verbleibenden ungebunden FEisenionen werden mit der Feren-Reaktion
gemessen. Die Differenz zwischen der Menge an ungebundenen Eisenionen und
der dem Serum hinzugefiigten Menge entspricht der Menge an gebundenem
Transferrin. Dies stellt die UEBK der Probe dar.

REAGENZIEN
Binding Buffer-Reagenz (R1): Ein Buffer (pH 8,7 bei 25°C) mit 12,8 pmol/l
Eisen-Ammonium-Sulfat, Netzmittel, Stabilisatoren und ein

Konservierungsmittel.

Farb-Reagenz (R2): Eine Losung mit 240 mmol/l Ascorbinsdure, 6,1 mmol/l
Feren und ein Stabilisator.

WARNUNGEN & SICHERHEITSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Europdisches/internationales Symbol Xn (gesundheitsschédlich) notwendig.
S24/25: Kontakt mit Haut und Augen vermeiden.

R22: Schéadlich, wenn verschluckt.

R43: Kann bei Hautkontakt eine Sensibilisierung auslosen.

Siche Material-Sicherheitsdatenblatt (Material Safety Data Sheet) fiir weitere
Informationen.

ZUBEREITUNG DES REAGENZ, LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Das bereitgestellte Reagenz ist bis zum Verfallsdatum sowie vor Licht geschiitzt
bei 2-8°C stabil. Stabilitdtsanspriiche stiitzen sich auf Stabilititsstudien in
Echtzeit.

REAGENZVERFALL

Die Reagenzlosung sollte klar sein. Triibheit deutet auf einen Verfall hin.

ENTSORGUNG

Die Reagenzien miissen entsprechend den Regelungen auf Bundes-, Provinz-,
Landes- und Lokalebene entsorgt werden.

PROBEN
Frisches, klares, unhdmolysiertes Serum. Die Probe sollte morgens nach einer 12-
stiindigen Fastenzeit entnohmen werden. Blut aufnehmende Glasgerite sollten

frei von jeglicher Eisenkontamination sein.

LAGERUNG VON RPOBEN

Falls eine Probe langer als 8 Stunden gelagert werden soll, wird eine Kiihlung bei
2-8°C empfohlen.

ANALYTISCHE SPEZIFITAT (CLSI EP7)©

An den automatisierten Gerdten wurden keine Kreuzkontaminationsstudien
durchgefiihrt. Bestimmte Kombinationen von Reagenzien und Geriten, die bei
diesem Versuch in Folge verwendet werden, koénnen sich auf die Reagenzleistung
und die Testergebnisse auswirken. Die Existenz bzw. die Auswirkungen von
potenziellen Kreuzkontaminationsproblemen sind nicht bekannt.

Interference Interferenzen fiir Ikterus, Lipdmie und Hdmolyse wurden fiir diese
Methode an einem Roche/Hitachi® 911 Analysator beurteilt, wobei ein
Beurteilungskriterium von > 10 % Abweichung vom Kontrollwert angewandt
wurde.

Konzentration des Konzentration des
Analyts Gepriifte Interferenzstoffes, sofern die
Substanz Interferenz nicht von Bedeutung
pg/dl pmol/l ist
323 57,6 Hamoglobin 400 mg/dl 62 pmol/l
236 42,2 Bilirubin 40 mg/dl 684 umol/l
3.000 mg/dl
.. (33,9 mmol/l)
310 55,5 Intralipid 1.000 mg/dl Simulierte
Triglyceride

Kupfer ist das einzige Kation der drei Spurenmetalle, die sich fiir gewohnlich im
Serum befinden, das mit Feren einen farbigen Komplex bildet. Die
Kupferlnterferenz mit Feren dhnelt jener, der man mit Ferrozin begegnet und von
Duffy und Gaudin studiert wurde.” Funfundneunzig Prozent der
Kupferinterferenzen wird durch Chelatbildung von freiem Kupfer eliminiert.

Eine Zusammenfassung iiber den Einfluss von Arzneimitteln auf klinische
Labortests ist von Young, D.S.®

Die oben angegebene Information basiert auf Ergebnissen von Studien der Sekisui
Diagnostics und ist zum Datum der Verdffentlichung aktuell.

ANALYTISCHES VERFAHREN
BEREITGESTELLTE MATERIALIEN

Sekisui Diagnostics’” UEBK-Reagenz
BENOTIGTE MATERIALIEN (NICHT BEREITGESTELLT)

1. Automatisierter Analysator mit akkurater Messféhigkeit des Absorptionsgrades
bei angemessenen Hauptwellenlédngen gemif der Anwendung des Instruments.

2) Kalibrierungsmaterial.

3) Materialien fiir die Qualititskontrolle.

VERSUCHSBEDINGUNGEN

Fiir die in dieser Einlage vorgestellten Daten wurden die Studien mit dieser
Reagenz an einem automatisierten Analysator unter Anwendung eines Endpunkt-
Testmodus durchgefiihrt, wobei das Verhiltnis von Probe zu Reagenz 1:18,5.,
betragt und die Hauptwellenldnge (primér/sekundér) bei 600/700 nm liegt. Falls
Sie Hilfe bei Anwendungen an einem automatisierten Analysator in Kanada und
den USA benoétigen, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst der
Sekisui Diagnostics unter der Nummer (800)565-0265. AuBerhalb Kanadas und
der USA wenden Sie sich bitte an Ihren Héndler vor Ort.

KALIBRIERUNG
Das Kalibrierungsmaterial sollte zur Kalibrierung des Verfahrens verwendet
werden. Die Haufigkeit der Kalibrierung auf automatisierten Systemen hangt vom

verwendeten System und den Parametern ab.

QUALITATSKONTROLLE

Eine normale bzw. abnormale Konzentration ist in Einklang mit den ortlichen,
staatlichen sowie bundesstaatlichen Richtlinien zu analysieren. Die Ergebnisse
sollten innerhalb des zuldssigen, vom Labor festgelegten Bereichs liegen.
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BERECHNUNGEN
Der Analysator berechnet automatisch die UEBK-Konzentration jeder Probe.

PRUFBESCHRANKUNGEN

Falls bei einer Probe die UEBK-Konzentration die Linearititsgrenze iibersteigt,
sollte die Probe mit 0,9 % Kochsalzlosung verdiinnt und der Versuch wiederholt
werden, wobei der Verdiinnungsfaktor in der Berechnung des Wertes
beriicksichtigt wird.

REFERENZBEREICHE

UIBC Die Referenzbereiche wurde anhand einer Anzahl von 203 augenscheinlich
gesunden Probanden gemidB der CLSI C28© Richtlinien ermittelt. Die
Serumproben wurden an einem automatisierten Gerét bei 37°C analysiert.

126-382 pg/dl (22,6-68,4 umol/l)

Bei diesen Werten handelt es sich um empfohlene Richtlinien. Es wird
empfohlen, dass jedes Labor seine eigenen zu erwartenden Intervalle festlegt.

LEISTUNGSDATEN

Die angegebenen Daten wurden an einem Roche/Hitachi® 704 Analysator
gesammelt, sofern nicht anders angegeben.

ERGEBNISSE
Die UEBK-Konzentration ist in pg/ml (umol/l) angegeben.
REPORTABLE BEREICH (CLSI EP6)©

Die Linearitit des beschriebenen Verfahrens liegt bei 600 pg/dl (107,4 pmol/l).
Die untere Nachweisgrenze des beschriebenen Verfahrens liegt bei 17 ug/dl (3,0
pmol/l). Diese Daten fithren zu einem meldepflichtigen Bereich von 17 bis 600
pg/dl (3,0 bis 107,4 pmol/l).

PRAZISIONSSTUDIEN (CLSI EP5)®©

Die gesamten Prézisionsdaten wurden anhand von zwei Konzentrationen von
Kontrollseren in 40 Durchldufen iiber 20 Tage gesammelt.

. 5 . SD wahrend |CV (%)
Konzentration SD gesamt gCeZa Ifl)t Konzentration des Laufs wé(};;:n A

pg/dl | pmol/l| pg/dl| pmol/l | (%) | pg/dl pmol/l' [ pg/dl | pmol/l | | 7rk

126 22,6 72 1,29 5,7 129 23,0 6,4 1,15 5,0

200 | 374 | 86 1,54 | 41 | 203 363 | 55 | 098 | 27

Wiéhrend des Durchlaufs wurden Prizisionsdaten von zwei Konzentrationen von
Kontrollseren gesammelt, und zwar bei jedem Durchlauf 20 Mal in einer
einzelnen Untersuchung.

GENAUIGKEIT (CLSI EP9)©

Die Leistung dieser Methode (y) wurde mit der Leistung einer dhnlichen Methode
mit UEBK (x) an einem Roche/Hitachi® 704 verglichen. Vierzig Patienten-
Serumproben zwischen 94-437 pg/dl (16,8-78,1 umol/l) wurden getestet und
ergaben einen Korrelationskoeffizienten von 0,9937. Eine lineare
Regressionsanalyse ergab die folgende Gleichung:

Diese Methode = 1,065 (Referenzmethode) + 2,0 pg/dl (0,4 pmol/1).

HANDELSMARKEN

Alle Handelsmarken, Firmenzeichen, Produktnamen und Handelsnamen sind

Eigentum ihrer jeweiligen Firmen.
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The Americas
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Kanada KENT, ME19 4AF, UK

Tel.: 800-565-0265

Fax: 902-628-6504
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NL
HET BINDEN VAN ONVERZADIGD IJZER
ONDERZOEK NAAR ONVERZADIGDE
IJZERBINDINGCAPACITEIT (UIBC)

CATALOGUSNUMMER: 153-01 GROOTTE:R1: 1 x 1000 ml

153-10 R1: 1x100ml + R2: 1x25ml
153-30 R1: 3x100ml + R2: 1x75ml
153-50 R1: 1x500ml + R2: 1x300ml
153-90 RI: 1x1000 ml+ R2: 1x240 ml

Let wel: wijzigingen zijn gemarkeerd
BEOOGD GEBRUIK

Voor  IN-VITRO  kwantitatieve
ijzerbindingscapaciteit (UIBC) in serum.

meting van de  onverzadigde

SAMENVATTING VAN TEST

The het meten van de onverzadigde ijzerbindingscapaciteit (UIBC) in combinatie
met het serumijzer is een nuttig diagnistisch middel bij de bepaling van
verschillende ijzertekotren. Aan de hand van de combinatiewaarde van de UIBC
en het serumijzer wordt de totale ijzerbindingscapaciteit (TIBC) bepaald. Dat
staat vor de maximale concentratie ijzer dat serumeiwitten in zich kunnen
opnemen. De gehaltes van de UIBC in serum kunen variéren in
ijzerstofwissellingstoornissen, waarbij het vaak voorkomt dat de onverzadigde
1jzerbindingscapaciteit verhoogd is in geval van i)jzertekon en verlaagd is bij
chronische ontstekingsstoornissen en maligniteiten."

In 1970 heeft Stookey® een verslag uitgebrach over de synthese van 3-(2-pyridyl)-
5,6-bis(4-phenylsulfonic acid)-1,2,4-triazine, mononatriumzout (Ferrozine®), dat
een complex ijzerhoudend product is wat ijzer bevat zodat een complex tris
ferrozine/ijzer, Fe(Fz); ontstaat. Het belangrijkste voordeel van ferrozine is een
hoge molaire absorptiecoéfficiént van ijzerhoudend ferrozine-complex (28.000),
zijn oplosbaarheid in water en de stabiliteit van pH-waarde van 4-9. Voor dit
onderzoek werd een ferroin-type samenstelling gebruikt, genaamd 5,5'(3-[2-
pyridyl];1,214-triazine-5,6 diyl)-bis-2-furansulfonisch zuur, dinatrium zout
(Ferene®).®*> Dit serum is een hoogwaardige ijzerklauwverbinding waaruit een
Ferene”™ complex met ferrous ijzer ontstaat, met een maximum absorptiecapaciteit
van 593 nm en een molaire absorptiecoéfficiént van 35.500. De molaire
absorptiecoéfficiént van deze samensteling is 27% hoger dan die van ferroziene,
het absorbeert op een langere golflengte en heeft andere voordelen gelijk aan die
van ferrozine, namelijk de oplosbaarheid en stabiliteit.

TESTBEGINSEL

Fe'" (bekend) + Transferrin  — Transferrin (Fe™) + Fe™" (overtollig)
Fe'" (overtollig) + 3 Ferene — Ferrous Ferene (blauwe complex)

A bekende ijzerhoudende ione-concentraties die de incubatie hebben ondergaan
met serumverbindingen die specifiek zijn voor transferrine en onverzadigde
ijzerbindingssites.

Overgebleven niet-gebonden ijzerhoudende ionen werden bepaald aan de hand
van de reacties van ferene. Het verschil tussen de hoeveelheid van niet-gebonden
ijzer en de totale hoeveelheid toegevoegd aan het serum is equivalent aan de
hoeveelheid gebonden aan transferrine. Dit is de UIBC van het monster.

SERA

Binding Bufferserum (R1): Een buffer (pH 8.7 at 25°C) bestaande uit 12.8 umol/l
ijzerhoudende ammouniumsulfaat, surfactants, stabilisatoren en preservatieven.

Kleurserum (R2): Een oplossing bestaande uit 240 mmol/l acsorbinezuur, 6.1
mmol/l ferene en een stabilisator.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN VOR GEBRUIK
Vereist Europes/Internationaal symbol Xn (Gevaarlijk).

S24/25: Vermijd contact met de huid en de ogen.

R22: Gevaarlijk indien ingeslikt.

R43: Het kan leiden tot een allergische huidreactie.

Voor meer informatie, zie het veiligheidsinformatieblad (Material Safety Data
Sheet).

BEREIDING, OPSLAG EN HOUDBAARHEID VAN SERUM

Sera zijn gereed voor gebruik.

Het geleverde serum is stabiel tot de laatste houdbaarheidsdatum, indien bewaard
op 2-8°C, op een donkere plek. Houdbaarheidsgegevens zijn gebaseerd op
versnelde houdbaarheidsstudies.

VERSLECHTERING VAN SERUM
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De serumoplossing dient helder te zijn.
verslechtering.

Troebelheid is een aanwijzing voor

VERWIJDERING

De sera dienen te worden verwijderd overeenkomstig alle federale, provinciale,
staats- en lokale regelgeving.

MONSTER

Vers, helder, niet gehemolyseerd serum. Het monster dient in de ochtenduren, 12
uur na de laatste maaltijd te worden afgenomen. Het glaswerk gebruikt voor
bloedverzameling mag geen ijzer bevatten.

OPSLAG VAN MONSTERS

Indien de verwachte opslagtijd voor een monster langer dan 8 uur is, raden wij aan
om het in de koelin te plaatsen, op temperatuur van 2-8°C.

ANALYTISCHE SPECIFICITEIT (CLSI EP7)©

Onderzoeken naar kruisbesmetting zijn niet verricht op geautomatiseerde
toestellen. Bepaalde serum/toestel combinaties gebruikt in de loop van dit
onderzoek kunnen van invloed zijn op de werking van het serum en de
uiteindelijke testresultaten. =~ Het bestaan van, of effecten op, eventuele
kruisbesmetting zijn vooralsnog onbekend.

Interference veroorzaakt door icterus, lipemia en hemolyse werden t.b.v. deze
methode onderzocht met behulp van een Roche/Hitachi® 911 analysator, waarbij
men uitging van een significantiecriterium van >10% afwijking van
controlewaarden.

federale richtlijnen. De verkregen waarden dienen zich binnen de acceptabele
grenzen te bevinden, zoals vastgesteld door het laboratorium.

BEREKENINGEN

De Analysator berekent automatisch de concentratie van karbondioxide in iedere
monster.

TESTBEPERKINGEN

Een monster waarin de concentratie van karbondioxide zich buiten de lineaire
grenzen bevindt dient te worden opgelost met 0,9% zoutoplossing en opnieuw
onderzocht, waarbij het oplosfactor opgenomen wordt in de uiteindelijke
berekening van de waarde.

REFERENTIEINTERVALEN

UIBC referentieintervalen werden bepaald aan de hand van monsters afgenomen
bij kennelijk gezonde populatie bestaande uit 203 mensen die zich aan de CLSI
C28® richtlijnen hielden. Se derummonsters werden geanalyseerd met behulp van
geautomatiseerde instrumenten, bij 37°C.

126-382 pg/dl (22.6-68.4 pmol/l)

Deze waarden dienen als voorgestelde richtlijnen. Het is aan te raden dat ieder
laboratorium een eigen verwachte waardebereik instelt.

PRESTATIEKENMERKEN

De betrokke gegevens zijn verzameld met behulp van Roche/Hitachi® 704
analysator, tenzij anders vermeld.

UIBC/concentratie is uitgedrukt in pg/dl (umol/1).
REPORTABLE NAUWKEURIGHEID (CLSI EP6)©
De rechtevenredigheid binnen de beschreven procedure is 600 pg/dl (107.4

pmol/l). Het lagere detectie limiet binnen de beschreven procedure is 17 pg/dl
(3.0, pmol/l). Deze gegevens hebben een te melden reikwijdte van 17-600 pg/dl

. . RESULTATEN
Concentratie van analiet Geteste Concentratie van interferent daar
pg/dl pmol/l substantie waar interferentie onbelangrijk is
323 57.6 Hemoglobine 400 mg/dl 62 pumol/l
236 422 Bilirubin 40 mg/dl 684 umol/l
3000 mg/dl
ini (33.9 mmol/l) 3.0 to 107.4 umol/l) opgeleverd.
310 55.5 Intralipid 1000 mg/dl Goiloarde ( pmol/l) opg
triglycerides

PRECISIESTUDIES (CLSI EP5)©

Koper is de enige kation van de metaalsporen die meestal aanwezig is in serum
waardoor een kleurcomplex met ferrene ontstaat. De manier waarop koper in
botsing komt met ferene is soortgelijk aan die van ferrozine en is onderzocht door
Duffy en Gaudin.” 95% van koperinterferentie wordt ongedaan gemaakt door de
neiging van vrij-koper tot chelatie.

Een overzicht van invloeden van geneesmiddellen op  klinische
laboratoriumtestem kunt u verkrijgen door contact op te nemen met Young, D.S.®

Bovenstaande informatie baseert zich op resultaten verkregen tijdens onderzoeken
verricht door Sekisui Diagnostics en is volledig bijgewerkt tot de datum van deze
publicatie.

ANALYTISCHE PROCEDURE

TER BESCHIKKING GESTELDE MATERIALEN

UIBC-serum van Sekisui Diagnostics

VEREISTE MATERIALEN (MAAR NIET GELEVERD)

1. Geautomatiseerde analysator, geschikt voor nauwkeurige absorptiemeting bij
en geschikte golflengte, conform de aanwijzingen voor gebruik van het
meetinstrument.

2. lJkingsmateriaal.

3. Materiaal voor kwaliteitscontrole

TESTOMSTANDIGHEDEN

Met betrekking tot de gegevens die in deze bijlage voorkomen geldt dat
onderzoeken met behulp van dit reagens verricht werden op een geautomatiseerde
analysator, aan de hand van een eindpunt testmodule, met een monster met een
reagensverhouding van 1:18.5 en een golflengtewaarde van 600 nm of 700 nm.
Voor vragen over toepassingen op geautomatiseerde analysatoren binnen Canada
en de VS, neem a.u.b. contact op met Sekisui Diagnostics Technical Services, op
telefoonnummer (800)565-0265. Buiten Canada en de VS, neem. a.u.b. contact
op met uw lokale leverancier.

UKING
IJkingsmateriaal dient te worden gebruikt voor het calibreren van de procedure.
Ijkingsfrekwentie met behulp van een geautomatiseerd systeem is afhankelijk van

het systeem en de gebruikte parameters.

KWALITEITSCONTROLE

Een normale of een afwijkende beheersing van de concentratie dient te worden
getest conform de vereisten en in overenstemming met de locale, staats- en

Totale precisiegegevens werden verzameld aan de hand van twee concentraties
sera, in 40 reeksen verspreid over 20 dagen tijd.

Concentratie Totaal SD Totaal | Concentratie Binnen SD | Binnen
CvV reeks
pg/dl | pmol/l pg/dl [ pmol/l | (%) | ng/dl umol/l | pg/dl | umol/l [CV (%)
126 22.6 7.2 1.29 5.7 129 23.0 6.4 1.15 5.0
209 374 8.6 1.54 4.1 203 36.3 5.5 0.98 2.7

Binnen de reeks werden precisiegegevens verzameld in twee concentratie
controleserums, t.w. 20 keer per reeks in eenzelfde onderzoek.

NAUWKEURIGHEID (CLSI EP9)®

De werking van deze chemische methode (y) werd met behulp van een
Roche/Hitachi® 704 anlysator vergeleken met de werking van een soortgelijke
UIBC-methode (x). Er werd 40 patiéntenmonsters geanalyseerd, variéerend
tussen 94-437 pg/dl (16.8-78.1 umol/l), met het resultaat de correlatiecoéfficient
van 0.9937. Het resultaat van een lineaire regressieanalyse was volgende
vergelijking:

Deze methode = 1.065 (referentiemethode) + 2.0 pg/dl (0.4 pmol/l).

HANDELSMERKEN

Alle handelsmerken, merknamen, productnamen en handelsnamen zijn eigendom
van de respectievelijke bedrijven die deze voeren.

SEKISUI

DIAGN@STICS

Gefabriceerd door:

The Americas International

Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc. Sekisui Diagnostics (UK) Limited
70 Watts Avenue 50 Gibson Drive

Charlottetown, PE C1E 2B9 Kings Hill, West Malling

Canada KENT, ME19 4AF, UK

Telefoon: 800-565-0265
Fax: 902-628-6504
Email: questions@sekisuidiagnostics.com
peidiagnostictechnical@sekisuidiagnostics.com
www.sekisuidiagnostics.com

Email: info@sekisuidiagnostics.com
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TU . o
DOYMAMIS DEMIR BAGLAMASI
KAPASITESI (DDBK) OLCUMU

KATALOG NUMARASI: 153-01 BOYUT: RI: 1x 1000 ml

153-10 RI: 1x100ml + R2: 1x25ml

153-30 R1: 3x100ml + R2: 1x75ml

153-50 RI: 1x500ml + R2: 1x300ml

153-90 R1: 1x1000 ml+ R2: 1x240ml
AMACLANAN KULLANIM

Serumdaki doymamis demir baglama kapasitesinin (DDBK) IN VITRO nicel
Oletimil igin.

TEST OZETi

The serumdaki demirle birlikte doymamis demir baglama kapasitesinin (DDBK)
Olglimii, demirle ilgili gesitli bozukluklarm belirlenmesinden yararli bir tani
aracidir. DDBK ve serumdaki demirin birlikte degeri, toplam demir baglama
kapasitesi (TDBK) degerini vermektedir. Bu durum, serum proteinlerinin
baglayacagi maksimum demir konsantrasyonunu temsil eder. Serum DDBK
seviyeleri, demir metabolizmasi bozukluklarinda farklilik gésterir. Demir baglama
kapasiteleri genellikle demir eksinliginde artarken, kronik enflamatuar
bozukluklarda ya da hastaliklarda azalir."

1970 yilinda, Stookey'®" ferroz demir ile kompleks olusturarak tris ferrozin/demir,
Fe(Fz);  kompleksi olusturan 3-(Z-Eiridil)-S,6-bis(4-fenilsﬁlf0nik asit)-1,2,4-
triazin, monosodyum tuzun (Ferrozine®) sentezini duyurdu. Ferrozinin dnemli
avantajlar1 arasinda, ferrozin kompleksinin yiiksek molar absorptivitesi (28.000),
suda ¢oziinebilirligi ve 4-9 pH araliginda stabilitesi gosterilebilir. Bu odlgiimde ,
5,5'(3-[2-piridil]-1,2,4-triazin-5,6 dil)-bis-2-furansiilfonik asit, disodyum tuzu
(Ferene®™)®*> adli bir ferroin tipi bilesik kullanilir.. Bu reaktif madde, ferroz
demirle 593 nm'de maksimum absorbansa ve 35.500 molar absorptiviteye sahip
bir Ferene® kompleksi olugturan siiperiyor demir baglama maddesidir. Bilesik
ferrozinden %27 daha yiiksek molar absorpsiyona sahiptir, daha uzun dalga
boyunda absorbe eder ve ¢oziiniirliigi ile stabilitesi gibi ferrozine karsi baska
avantajlara sahiptir.

TEST PRENSIBi
Fe™ (bilinen) + Transferrin — Transferrin (Fe™) + Fe'" (fazla)
Fe™ (fazla) + 3 Feren - Ferroz Feren (mavi kompleks)

A serumla inkiibe edilen bilinen ferroz iyonu konsantrasyonu, doymamis demir
baglama sahalarinda transferrin ile spesifik olarak baglanir.

Kalan baglanmamis ferroz iyonlari, feren reaksiyonu ile olgiiliir. Baglanmamig
demir miktar1 ile seruma eklenen toplam miktar arasindaki fark, transferrine
baglanan miktara karsilik gelir. Bu, 6rnegin DDBK'sidir.

REAKTIFLER

Binding Tampon Reaktif(R1): 12,8 umol/l Ferroz Amonyum Siilfat, siirfaktanlar,
stabilizatorler ve bir koruyucu igeren bir tampon (25°C'de pH 8,7).

Renk Reaktifi (R2): 240 mmol/l Askorbik Asit, 6,1 mmol/l Feren ve bir
stabilizator iceren soliisyon.

KULLANIMLA iLGIiLi UYARILAR VE ONLEMLER

Gerekli Avrupa/Uluslararast sembol Xn (Zararl).
S24/25: Cilt ve gozlerle temastan kaginin.

R22: Yutuldugunda zararhdir.

R43: Ciltle temas ettiginde hassasiyete neden olabilir.

Ek bilgiler i¢in Malzeme Giivenligi Veri Sayfasina (Material Safety Data Sheet)
bakin.

REAKTIFIN HAZIRLANMASI. SAKLANMASI VE STABILIiTES{

Reaktifler kullanima hazirdir.
Saglanan reaktif 2-8°C'de saklandiginda ve isiktan korundugunda son kullanma
tarthine kadar stabildir. Stabilite ile ilgili verilen bilgiler, ger¢ek zamanl
¢aligmalari temel almaktadir.

REAKTIFIN BOZULMASI

Reaktif seffaf olmalidir. Bulaniklik bozulmay1 gosterebilir.
ATMA

Reaktifler, tim Federal, Sehir, Eyalet ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
atilmalidir.

ORNEK

Taze, seffaf, hemolize edilmemis serum. Ornek, 12 saatlik aglik sonrasi sabah
alinmalidir. Kan toplama cam kabinda, demir kirlenmesi olmamalidir.

ORNEGIN SAKL ANMASI

Eger ornek 8 saatten daha uzun siire saklanacaksa 2-8°C arasinda sogutulmasi
onerilmektedir.

ANALITIK OZGULLUK (CLSI EP7)®

Capraz kirlenme ¢alismalari, otomatik aletlerde gergeklestirilmemistir.  Bu
olgtimde arka arkaya kullanilan belirli reaktif/alet birliktelikleri, reaktif
performansini ve test sonuclarin etkileyebilir. Olasi ¢apraz kirlenme sorunlarinin
var oldugu ya da varsa etkileri bilinmemektedir.

Interference bu yontem igin ikterus, lipemi ve hemoglobin bir Roche/Hitachi® 911
analiz cihazinda, kontrolden > %10 sapma anlamlilik o&lgiitii kullanilarak
degerlendirilmistir.

Analitin Konsantrasyonu Test Edil Girisimin Dikkate Alinmaz
est maren Oldugu Durumda Girisime Neden
Madde Olan Maddenin Konsant
Hg/dl umol/l an adaenin Konsantrasyonu
323 57,6 Hemoglobin 400 mg/dl 62 umol/l
236 42,2 Bilirubin 40 mg/dl 684 pmol/l
3000 mg/dl
310 55,5 intralipid 1000 mgrdl | 39 mmovD
Trigliseritler

Bakir, genellikle serumda yer alan eser metaller arasinda, feren ile renkli bir
kompleks olusturan tek katyondur. Feren_ile bakirin girisim, ferrozin ile
gerceklesenle benzerdir ve Duffy ve Gaudin” tarafindan bununla ilgili ¢aligma
yapilmistir. Bakir girisiminin ytzde doksan besi, serbest bakirin baglanmasi ile
onlenmektedir.

Klinik laboratuar testlerinde ilaglarin etkilerinin bir ézeti, Young, D.S. 'ye®
danisilarak bulunabilir.

Yukarida belirtilen bilgiler, Sekisui Diagnostics'in ¢aligmalarini temel almaktadir
ve yayim tarihinde gegerlidir.

ANALITIK iISLEMLER
SAGLANAN MALZEMELER
Sekisui Diagnostics'in DDBK reaktifi.

GEREKLI MALZEMELER (SAGLANMAMAKTADIR)

1. Aletin uygulamasma gore uygun dalga boyunda absorbansi dogru bigimde
Olgen otomatik analiz cihazi.

2. Kalibrasyon malzemesi.

3. Kalite Kontrolii malzemeleri.

TEST KOSULU

Bu belgede verilen veriler i¢in bu reaktifin kullanildig1 ¢aligmalar, 1:18,5 6rnek-
reaktif oranma ve (birincil/ikincil) 600/700 nm dalga boyu degerlerine sahip, ug
noktasi test modunu kullanan bir otomatik analiz cihazinda gergeklestirilmistir.
Kanada ve ABD'de otomatik analiz cihazlar iizerindeki uygulamalarla ilgili
yardim i¢in liitfen (800)565-0265 numaral telefondan Sekisui Diagnostics Teknik
Servis ile gorisiin. Kanada ve ABD disinda litfen bolgenizdeki dagitict ile

goriisiin.
KALIBRASYON
Islemlerin  kalibre edilmesi igin kalibrasyon malzemesinin kullanilmasi

gerekmektedir. Kalibrasyon sikligi, kullanilan sisteme ve parametrelere baglidir.

KALITE KONTROLU

Yerel, eyalet ve federal kurallara uygun olarak gerektigi gibi normal ve anormal
konsantrasyonlar analiz edilmelidir. Sonuglar, laboratuar tarafindan belirlenen
kabul edilebilir aralik i¢inde olmalidir.

HESAPLAMALAR

Analiz cihaz1 otomatik olarak her cihazin DDBK konsantrasyonunu
hesaplamaktadir.

TEST SINIRLARI
Dogrusallik limitini agan DDBK konsantrasyonuna sahip 6rnekler, %0,9 salin ile
seyreltilmeli ve degerin hesaplanmasinda seyreltme faktorii dahil edilerek tekrar

Ol¢iilmelidir.
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REFERANS ARALIKLAR

UIBC referans araliklar, 203 kisilik goriiniiste saghkli bireyden, CLSI C28©
kurallar1 uygulanarak belirlenmistir. Serum 6rnekleri, 37°C'de otomatik aletlerle
analiz edilmistir.

126-382 pg/dl (22,6-68,4 umol/l)

Bu degerler 6nerilen araliklardir. Her laboratuarm kendi tahmin edilen araligini
belirlemesi 6nerilmektedir.

PERFORMANS OZELLIiKLERi

Sunulan veriler, aksi belirtilmedigi durumlarda Roche/Hitachi® 704 analiz
cihazlarinda yapilan analizlerle elde edilmistir.

SONUCLAR
DDBK konsantrasyonu pg/dl (umol/l) cinsinden belirtilir.

REPORTABLE ARALIK (CLSI EP6)®

Agciklanan iglemin dogrusalligi 600 pg/dl'dir (107,4 pmol/l). Agiklanan islemin
tespit alt limiti 17 pg/dl'dir (3,0 pmol/). Bu veriler, tespit edilebilir araligin 17 -
600 pg/dl (3,0 - 107,4 pmol/l) olmasini saglar.

HASSASLIK CALISMALARI (CLSI EP5)®

Toplam hassaslik verileri, 20 giin iginde caligtirilan 40 caligmada, iki farkl
konsantrasyondaki kontrol serumu kullanilarak elde edilmistir.

Konsantrasyon Toplam SD Toéa{elim Konsantrasyon SD iginde Cél\1/§fsll?a
pg/dl | pmoll | pg/dl | pmolt | (%) | werdl | pmoln | pgrdt | wmotst i‘P({,zc)‘e
126 22,6 7,2 1,29 5,7 129 23,0 6,4 1,15 5,0
200 | 374 | 86 154 | 41 | 203 | 363 | 55 | 098 | 27

Calisma igi hassaslik verileri, her birinin tek dl¢imde 20 kez ¢alistirldigr iki farkl
konsantrasyonda kontrol serumu kullanilarak elde edilmistir.

DOGRULUK (CLSI EP9)®©

Bu yontemin performansi (y), bir Roche/Hitachi® 704 analiz cihazinda benzer bir
DDBK yonteminin performans: (x) ile kiyaslanmigtir. 94-437 pg/dl (16,8-78,1
pmol/l) arasi kirk hasta serumu Ornegi test edilmis ve 0,9937'lik korelasyon
katsayis1  vermistir. Dogrusal regresyon analizleri, asagidaki denklemi
vermektedir:

Bu yontem = 1,065 (referans yontem) + 2,0 pg/dl (0,4 pmol/l).

TiCARI MARKALAR

Tiim ticari markalar, iirlin adlar ve ticari adlar, ilgili sirketlerin miilkiyetindedir.

SEKISUI

DIAGN@STICS

Uretici:

The Americas International

Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc. Sekisui Diagnostics (UK) Limited
70 Watts Avenue 50 Gibson Drive

Charlottetown, PE C1E 2B9 Kings Hill, West Malling

Canada KENT, ME19 4AF, UK

Telefon: 800-565-0265

Faks: 902-628-6504

E-posta: questions@sekisuidiagnostics.com
peidiagnostictechnical@sekisuidiagnostics.com

E-posta: info@sekisuidiagnostics.com

www.sekisuidiagnostics.com

PL .,
OZNACZANIE UTAJONEJ ZDOLNOSC
WIAZANIA ZELAZA (UIBC)

NUMER KATALOGOWY:153-01 POJEMNOSC: R1: 1 x 1000 ml

153-10 R1: 1x100ml + R2: 1x25ml
153-30 R1: 3x100ml + R2: 1x75ml
153-50 R1: 1x500ml + R2: 1x300ml
153-90 R1: 1x1000ml+ R2: 1x240ml

ZASTOSOWANIE

Do pomiaréw ilosciowych IN VITRO utajonej zdolnosci wiazania zelaza (UIBC)
W 0SOCZU.

PODSUMOWANIE

The Pomiar utajonej zdolnosci wigzania zelaza (UIBC) w potaczeniu z zelazem w
osoczu jest praktycznym narzedziem diagnostycznym przy diagnozowaniu
roznych zaburzen zelazowych. Dodanie wartosci UIBC 1 zelaza osocza daje
calkowita zdolno$¢ wiazania zelaza (TIBC). Stanowi to maksymalna koncentracjg
zelaza jaka biatka osocza sa w stanie zwiaza¢. Poziom UIBC w osoczu zmienia
si¢ przy zaburzeniach metabolizmu Zelaza, przy czym zdolnos¢ wiazania zelaza
czgsto wzrasta przy niedoborze zelaza oraz maleje przy chronicznych stanach
zapalnych lub chorobie nowotworowe;.

W roku 1970, Stookey'®? zaanonsowat synteze soli mono-sodowej 3-(2-pyridyl)-
5,6-bis(4- kwas fenylosulfonowy)-1,2,4-triazyny (Ferrozine®) ktora stworzyta
zwiazek z zelazem dwuwarto$ciowym tworzac tris-ferrozynian zelaza Fe(Fz); .
Glowng zaleta ferrozyny jest wysoki molowy wspdtczynnik absorpcji zwiazku
zelaza z ferrozyna (28000), rozpuszczalno$¢ w wodzie i stabilno$¢ w zakresie pH
4 - 9. Omawiana proba stosuje zwiazek typu feroiny, o nazwie soli dwusodowe;j
kwasu SiS'(3-[2-pyridyl]-1,2,4-triazyna-5,6 diyl)-bis-2-furanosulfonowego
(Ferene®).C4 Odczynnik ten jest doskonatym czynnikiem chelatujacym
tworzacym zwiazki Ferene® z zelazem dwuwarto$ciowym, maksymalnej absorpcji
dla 593 nm oraz molowej absorpcji wiasciwej 35500. Zwiazek ten ma molowy
wspotczynnik absorpcji wyzszy o 27% niz ferrozyna, absorbuje dtuzsza dlugosc
fali oraz posiada inne zalety takie jak ferrozyna, mianowicie rozpuszczalno$¢ i
stabilnosc.

MECHANIZM TESTU

Fe'" (wiadoma) + Transferyna —  Transferyna (Fe™) + Fe'" (nadmiar)

Fe'" (nadmiar) + 3 Ferene —  Zelazo(I)Ferene (niebieski zwiazek)
AWiadoma koncentracja jonéw zelazawych poddana inkubacji z osoczem wigze
si¢ z transferyna w nienasyconych miejscach wiazania zelaza.

Pozostate niezwiazane jony zelazawe sa oznaczane w reakcji z ferenem. Roznica
pomigdzy catkowita iloscia zelaza dodana do osocza a iloScia zelaza
niezwigzanego jest rownowazna ilosci zwiazanej z transferyna. Jest to UIBC
badanej probki.

ODCZYNNIKI
Binding Odczynnik wiazacy buforujacy (R1):

zawierajacy 12,8 pmol/l Zelazawego siarczanu amonu,
powierzchniowo, stabilizatory i srodek konserwujacy.

Bufor (pH 8,7 przy 25 °C)
srodki  czynne

Odczynnik barwiacy (R2): Roztwor zawierajacy 240 mmol/l kwasu
askorbinowego, 6,1 mmol/l Ferenu, i stabilizator.

OSTRZEZENIE I SRODKI OSTROZNOSCI

Wymagany europejski migdzynarodowy symbol Xn (szkodliwe).

S24/25: Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

R22: Szkodliwe po potknigciu.

R43: Przy zetknigciu ze skora moze powodowac reakcjg uczuleniowa.

Dodatkowe informacje: patrz Karta Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej
(Material Safety Data Sheet).

PRZYGOTOWYWANIE ODCZYNNIKOW, PRZECHOWY WANIE I
STABILNOSC

Odczynniki sa gotowe do uzytku.

Dostarczone odczynniki sa stabilne do daty przydatnosci do uzytku, jesli sa
przechowywane w temperaturze 2-8°C i chronione od $wiatta. Czas stabilno$ci
okreslony zostat na podstawie badan czasu rzeczywistego.

OSEABIENIE ODCZYNNIKOW

Roztwor odczynnika powinien by¢ klarowny. Zmgtnienie wskazuje na
pogorszenie jako$ci odczynnika.

USUWANIE
Odczynniki musza by¢ wyrzucane zgadnie z wszelkimi federalnymi, stanowymi,

prowincjalnymi i lokalnymi przepisami.
(IN15310-16) 11



PROBKI

Swieze, klarowne probki osocza, ktére nie ulegly hemolizie. Probki nalezy
pobieraé¢ rano, po 12 godzinnym powstrzymywaniu si¢ od jedzenia. Naczynia
szklane do pobierania probek krwi powinny by¢ wolne od zanieczyszczen
zelazem.

PRZECHOWY WANIE PROBEK

Jesli probki maja by¢ przechowywane diuzej niz 8 godzin, zalecane jest
przechowywanie w lodowce w temperaturze 2-8 °C.

SPECYFICZNOSC BADAN ANALITYCZNYCH (CLSI EP7)®

Nie przeprowadzano badan na temat wzajemnego zanieczyszczania w przyrzadach
zautomatyzowanych. Niektore kombinacje odczynnikéw i przyrzadow uzywane
w sekwencji z niniejsza proba moze powodowaé zaklocenie dziatania
odczynnikow i wynikow  badan. Istnienie mozliwosci wzajemnego
zanieczyszczenia i potencjalny jego efekt nie sa znane.

Oszacowane zostaly zaklocenia wynikow spowodowane zottaczka, lipemia oraz
hemoglobing podczas stosowania tej metody, przy uzyciu analizatora
Roche/Hitachi® 911 przyjmujac jako kryterium odchylenie >10% od warto$ci
kontrolne;j.

Koncentracja substancji ) B
badanej Badana Koncentracja substancji
substancia zaklocajacej, przy ktorej
ug/dl pmol/l ] zaklocenia sg pomijalne
323 57,6 Hemoglobina 400 mg/dl 62 umol/l
236 42,2 Bilirubina 40 mg/dl 684 umol/l
3000 mg/dl
310 55,5 Intralipid 1000 mg/dl | (33:9 mmol/l)
symulacja
triglicerydow

Miedz jest jedynym kationem posréd metali $ladowych obecnych w osoczu,
tworzacym barwne zwiazki z ferenem. Oddzialywanie miedzi na feren jest
podobne_do oddziatywania na ferrozine i bylo ono badane przez Duffy and
Gaudin.”” Dziewieédziesiat pie¢ procent zakldocen powodowanych miedzia jest
eliminowane poprzez chelatowanie wolnej miedzi.

Aby otrzyma¢ informacje na temat wptywu lekéw na w;/niki klinicznych badan
laboratoryjnych, prosimy kontaktowa¢ sig z Young, D.S.®

Informacje prezentowane powyzej zostaly opracowane na podstawie wynikow
badan prowadzonych w firmie Sekisui Diagnostics, i byty uaktualnione w chwili
publikacji.

PROCEDURA ANALITYCZNA

MATERIALY ZAWARTE W ZESTAWIE

Odczynnik do oznaczania UIBC firmy Sekisui Diagnostics.
MATERIALY WYMAGANE (NIE ZNAJDUJACE SIE W ZESTAWIE)

1. Analizator automatyczny umozliwiajacy doktadny pomiar absorpcji dla
okreslonej dtugosci fali.

2. Materiaty do kalibracji.

3. Materiaty do kontroli jakosci.

WARUNKI BADANIA

W celu otrzymania wynikow prezentowanych w tej ulotce, przeprowadzono
badania przy uzyciu tego odczynnika i analizatora automatycznego z
zastosowaniem metody pomiaru punktu koncowego, przy proporcji probki do
odczynnika 1:18,5 1 odczycie diugosci fali 600 / 700 nm (pierwotna / wtérna).
Aby uzyska¢ porad¢ w sprawie zastosowania analizatora automatycznego, z
Kanady lub USA prosimy kontaktowaé si¢ z Dzialem Technicznym Sekisui
Diagnostics, pod numerem (800)565-0265. Z poza Kanady i USA, prosimy
kontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem.

KALIBRACJA
Aby wykalibrowa¢ procedurg, nalezy stosowaé material kalibracyjny. Czgsto$é
przeprowadzania kalibracji zalezy od rodzaju stosowanego systemu i parametrow

pomiaru.

KONTROLA JAKOSCI

Materiat kontrolny o normalnej i nieprawidtowej koncentracji powinien by¢
badany zgodnie z zaleceniami przepisow lokalnych, stanowych i federalnych.
Wyniki powinny miesci¢ si¢ w dopuszczalnym zakresie, ustalonym przez dane
laboratorium.

OBLICZENIA

Analizator automatycznie wykonuje obliczenia koncentracji UIBC dla kazdej
badanej probki.

OGRANICZENIA ZAKRESU BADAN

Probki, w ktorych koncentracja UIBC przekracza zakres liniowy powinny by¢
rozcienczone przy uzyciu 0.9% roztworu soli i zbadane ponownie, uwzgledniajac
wspotczynnik rozciefnczenia przy obliczaniu wynikow.

PRZEDZIALY ODNIESIENIA

UIBC Przedzialy odniesienia UIBC zostaty okreslone na podstawie badan
populacji 203 widocznie zdrowych osob, zgodnie z zaleceniami standardu CLSI
28. "Probki osocza badane byly przy uzyciu urzadzenia automatycznego, w
temperaturze 37 °C.

126-382 pg/dl (22,6-68,4 pmol/l)

Wartosci te sa podane jako sugerowany punkt odniesienia. Zaleca sig¢ aby kazde
laboratorium ustanowito wlasny zakres oczekiwanych wartosci.

CHARAKTERYSTYKA POMIAROW

O ile nie zaznaczono inacgej, prezentowane dane otrzymano z badan przy uzyciu
analizatora Roche/Hitachi® 704.

WYNIKI POMIAROW

Prezentowane wyniki UIBC wyrazane sa w jednostkach pg/dl (umol/l).
REPORTABLE ZAKRES POMIAROWY (wg CLSI EP6)®©

Liniowy zakres pomiarowy w opisanej procedurze sigga do 600 ug/dl (1074
pmol/l). Dolny limit detekcji wedlug opisanej procedury wynosi 17 pg/dl (3,0
umol/l). Zatem miarodajny zakres pomiarowy jest od 17 to 600 pg/dl (od 3,0 do
107,4 pumol/1).

PRECYZJA POMIAROW (wg CLSI EP5)®

Wszystkie dane badania precyzji wykonane byly na dwoch koncentracjach w
osoczu kontrolnym, w 40 seriach pomiarowych wykonanych w ciagu 20 dni.

Catkowite (Catkow] W zakresie W
Koncentracja odchylenie ity Koncentracja odchylenia zakresie|
standardowe wspotc standardoweg ;
. wspoicz|
(SD) zynnik o SD g
zmienn ynnika
mienng
pg/dl | pmol/l] pg/dl | pmol/l (CV) ng/dl umol/l | pg/dl | pmol/l |Sci serii
" CV (%)
(%)
126 22,6 7,2 1,29 5,7 129 23,0 6,4 1,15 5,0
209 374 8,6 1,54 4,1 203 36,3 5,5 0,98 2,7

W ramach kazdej serii pomiarow precyzji, dane zebrane byly z pomiaré6w dwoch
koncentracji w osoczu kontrolnym przeprowadzonych 20 razy na pojedynczej
probee.

DOKEADNOSC POMIAROW (wg CLSI EP9)®©
Rezultaty niniejszej metody (y) poréwnane byty z wynikami podobnej metody
oznaczania UIBC (x) przy uzyciu analizatora Roche/Hitachi® 704. Przebadane
zostaly probki osocza 40 pacjentow w zakresie od 94 do 437 pg/dl (16,8-78,1
umol/l) 1 wspotczynnik korelacji wynosit 0,9937.

Ta metoda = 1,065 (metoda odniesienia) + 2,0 pg/dl (0,4 pmol/l).
ZNAKI FIRMOWE

Wszystkie znaki firmowe, marki, nazwy produktow i nazwy handlowe sa

wtasno$cia odpowiednich firm.

DIAGN@STICS

Producent:

Ameryka Pélnocna i Poludniowa Mig¢dzynarodowe

Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc. Sekisui Diagnostics (UK) Limited
70 Watts Avenue 50 Gibson Drive

Charlottetown, PE C1E 2B9 Kings Hill, West Malling

Kanada KENT, ME19 4AF, Wielka Brytania

Telefon: 800-565-0265
Faks: 902-628-6504
Email: questions@sekisuidiagnostics.com
peidiagnostictechnical@sekisuidiagnostics.com
www.sekisuidiagnostics.com

Email: info@sekisuidiagnostics.com
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EL
AKOPEXTH XIAHPOAEEMEYTIKH
IKANOTHTA
AOKIMAZXIA IKANOTHTAX ITPOXAEXHX TOY
AKOPEXTOY XIAHPOY (AXIO)

APIOMOX KATAAOI'OY:153-01 MEI'E®@OX: RI1: 1x 1000 mL

153-10 RI: 1x100mL + R2: 1x25mL

153-30 R1: 3x100mL + R2: 1x75mL

153-50 RI: 1x500mL + R2: 1x300mL

153-90 R1: 1x 1000 mL + R2: 1x 240 mL
MPOOPIZOMENH XPHXH

I'o v IN VITRO mocotikiy pétpnon akdpeots GLdNPOSEGHEVTIKNG KAVOTNTOG
mpdodeong (AXIO) cg 0po.

HEPIAHYH AOKIMHZX

The H pérpnon wavomrog mpdcdeong tov akdpestov cwnpov (AXIO) oe
cLUVOLOGHO  HE oidNpo  TOL 0pol  givar  YPNOWO  dSayveooTikd  epyolreio
TPOGOOPISHOY Sopdpav datapaydv cwnpov. H cuvdvacpévn tiun AZIO kot
GLONPOL TOL 0POV OIVEL WiaL TUL Y10 TH OALKY) GONPOSEGUEVTIKY KAVOTNTO TOV
opov (OZIO). Avtd avIImPosOTEVEL TV UEYIOTN GLYKEVIP®OGT GLONPOL TNV
omoia o1 mpwteiveg opov dHvavtal va decpedoovv. Ta emimeda opdv AXIO
TOWKIAAOVY OTIS S10TaPaYEG TOL HETAPOAIGHOD TOV GLO1POV, OOV Ol IKAVOTNTES
TPOGOETNG TOV GLPOV CVEAVOVTAL GLYXVA GE GLONPOTEVIOL KOl LELDVOVTOL OTLG
xPOVIEC PAEYLOVASELS StotapayEc 1 kokonOeteg.

To 1970, o Stookey® avépepe ™V o'uvescn 3-(2-mup1dvr)-5, 6- -31g(4- (pakao—
covAQavikd  0&0)-1,2,4-tpralivy, povovdatplo GAog (Ferrozme ") vd  popey
GUUTAOKOV e oimﬁlo oV diebevoig mﬁnpou oynuatilovtag coumAeypa TPIG-
cpspponng /oWnpov, Fe(Fz); Ta on uavrucorspa TAeovEKTNLOTO TG PEPPOLivIG
efvar M VYNA KOVOTNTO. POPLOKNG OmMOPPOPNONG TOV GUUTAGKOV GL3POL-
@eppoiivng (28.000), n vopodaAvtoTTO Ko 1 oTeldepdTnTa o€ evpog pH tav 4-

Avt N iy dokpacio xpnoylomoted évmcn oOvBeTo TUTOV PEPPOIVNG
ovopalopevo 5,5'(3-[2-mup1dvr]-1,2,4-1 gm(;wn -5,6 SwA)-51c-2-povpaviko-
GOVAQPOVIKO 0&1) 51V(1‘[pl0 akag (Ferene ).84D To ev Aoyo ownépacmpto
omotedel avdTepo MAIKO mopayovia Tov oxnuatiCel cOpmroko Ferene” pe
S160evn oidnpo kot péylotn anoppdenon ota 593 nm Kot KOVOTNTA HOPLUKNG
amoppoenong 35.500. H éveoon éxet 27% vyniotepn KavOTNTO HOPLOKIG
amoppdeNong amd T @eppolivn, amoppoPd Ge HEYOUADTEPO WAKOG KOUOTOG,
Swabétovtag to TheoveKTHAT TNG PEPPOLIvIG, GLUYKEKPILEVE TN SHAVTOTNTA Kot
™ otadepdmra.

APXH ME®OAOY

Fe'" (yvwotdc) + Tpavopeppivn  —  Tpavogeppivny (Fe™) + Fe' (oe nepiooia)

Fe'" (oe mepicoia) + 3 Gepévio  —  Tbdumhoxo Zidnpov-Depeviov
(xvavd cvumroko)

Al'voot| ouyKEVIpOON WOVI®V OPov, GE ENAOUCT HE 0pO, OeCUEVETAL
GUYKEKPILEVOL HE TPOVGPEPPIVI] GE TEPLOYEG OKOPESTNG GLONPOSEGUEVTIKNG
wKovoTTas.

To vroAewmdpeve adECUEVTO 1OVTQ GIONPOV UETPAOVIOL LE TNV OVTIOPACT TOL
eepeviov. H Swpopd peta& g mocdmTog 0SECUEVTOL GLONPOL KOl TNG
GUVOMKNG TPOGTIOEUEVIIG GTOV 0pO TOGOTNTOS LIGOSVVALEL LE TV TOGOTNTO TOV
deopevetor oty Tpavoeeppiv.  Eivar 10 AZIO (dokwyacio kavotntog
TPOGOESNG TOV OKOPESTOV GLONPOL) TOL dEIYHATOC.

ANTIAPAXTHPIA

Binding Avtidpactiplo pubuiotikd ddivpa déopevong (R1):  puBuotikd
Sudhopo (pH 8,7 og 25°C) 1o omoio mepiéyet 12,8 pmol/L Ogukold Appwviokod
210N POV, EMPAVELOSPOCTIKES OVGIES, GTAOEPOTOMTEG Kl GLVTNPNTIKO.

Eyypopo avtdpactipo (R2): didivpa mov mepiéyer 240 mmol/L ackopPikod
o&emg, 6,1 mmol/L depévio ko oTadepomom ).

ITPOEIAOIIOIHXEIY & [TPOPYAAEEIY XPHYHY

Amapaitnm n xpion tov uponaikol kat debBvovg cupuforov Xn (EmpPrapéc).
S24/25: Amo@ebyete TNV ETOPN LE TO LATLOL KOt TO SEPLLAL.

R22: EmBropéc ot kotdmoon.

R43: TIpokaiei mbavr evarcOntomoinon o€ emapn e To dEpua.

BAéne Aehtio Asgdopévov mepi aceareiog tov vakdv (Material Safety Data
Sheet) ywo emnpdcBeteg TANpoQopiec.

IMAPAYKEYH, AITOOHKEYYH KAI STAOEPOTHTA ANTIAPAYXTHPIOY

To avTidpaoThipLo. TapEYOVTOL ETOLLO Yo YPNOT.

To mapeyopeva avtidpactplo eivor otabepd Emg v nuepopnvio MéEng, epdcov
(pukotccovml oe Beppoxpacio 2-8°C kot mpootatevovior amd 10 g Ot
woyvpiopoi tepi otabepdmrag Bacilovial e HEAETEG TPAYHATIKOD YPOVOL.

AAAOIQYH ANTIAPAXTHPIOY

To didvpo avtidpastpiov mpémet va sivar doapavés. H Boiepdmto amotehel
évdelén adroimong.

AIIOPPIYH

AvTidpaotiple  TPEMEL VO OMOPPITTOVIOL  GUHQOVO  HE
Opoomovdiakotds, Enapylorcods kot Tomikovg Kavoviepons.

OMOVG  TOVG

AEII'MA

Opog kabapodc, drovyng kat yopic arpdrvon. To delypa npénet va mopbel to mpwi
petd amd 12wpn vnoteio. Ta yodhva QuaAidie cuAAOYNG aipatog dev Tpémel va
£yovv poluvOel pe oidnpo.

OPYAAEH AEITMATOX

Av 10 deilypa mpokertat vo puAaydei TepiocdTepo amd 8 Mpeg, cuviotdton  Yoén
oV o¢ Oeppokpacio 2-8°C

ANAAYTIKH EZEEIAIKEYZH (CLSI EP7)©®

Aev éyovv mpayporomomBel peréteg OAANAOHOALVONG GE OVTOHOTOTOUWUEVE
opyova. Optopévol cuvdvacpol avtdpactnpiov / 0pydvov Tov ¥PNGLLOTOLoVVTOL
oe akolovBio pe v avdivon avty mhavodg va epmodilovv v amddoomn
avtpactnpiov Kot To omoteAéopata G dokiune. H Vmapén Oepdtov 1
EMATOGEDV TOAVAOY AAANAOHOAOVGEDV VOl AyVOOT.

H =opepPorninterference omd yorepvOpivn, Klnmpta KoL - aipocpaipivy
smum@nks oL u89080 avty o avowt Roche/Hitachi ® 911 ypnoipomordvrog
Kpitplo onpavtikomtog >10% drakdpoveng erEyyov.

Zuykévipmon Avorot Tuvicé Moo
. ykévipwon Iopdyovta
AOK&)%?ESW napauﬁokﬁg Omov Mapeppoin
pg/dL pmol/L glvor Aofjpavn
323 57,6 Awoopaipivn 400 mg/dL 62 pmol/L
236 42,2 XoAepvbpivn 40 mg/dL 684 pmol/L
3000 mg/dL
.. (33,9 mmol/L)
310 55,5 Intralipid 1000 mg/dL Tpryhvkepidio
TIpocopoimong

O yoAkdg givar to uovo KOTLOV TOV 1xv0uamMcov mov Ppioketar cuvBWG 6e 0pO
Yo va: synpaticet syxpcauo cupmksyua pe eepévio. H arinlenidpaon yorkol pe
@epévio gival mopopow e ovT mov evromiCeton pe geppolivn Kol wov
uereiOnke omd tovg Duffy xou Gaudin®. Eveviivia mévie 101g eKatd tng
TopeRBoANG xoAkoD amokdeieTon pLES® YNAMONG TOL EAeVOEPOL YAAKOD.

M mepidnym g enppong TV cpapktoucc)v 08 KAMVIKEG EPYOOTNPIOKEG SOKIUEG
Bploketan ot perén tov Young, D.S

Ov minpogopieg mov mapovcidloviar avatépe Poaciloviol oe amoteAéopota
peretdv g Sekisui Diagnostics kot givar tpéxovceg oty muepoumvio g
dnpocigvong.

ANAAYTIKH AIAAIKAXIA

ITAPEXOMENA YAIKA

Avtdpactiplo AZIO g Sekisui Diagnostics.
AITAITOYMENA YAIKA (MH ITAPEXOMENA)

1. AVTOpOTOMOMUEVOG OVOALTHG KOVOG VO UETPHCEL TNV OTOPPOPNON  HE
axpifel 610 KOTAAANAO UNKOG KOUOTOS KOl GOUQ®OVO. UE TNV EQAPUOYT TOVL
opydvov.

2. Yo BoBpovounonc.

3. Y\ké ITototikod greyyov.

XYNOHKEY AOKIMAYIAY

TNo to dedopévo mov mopovoldlovial 6TV TEPOVeE EIGAYOYY, EKTEAEGONKOY
UEAETEG YPNOUYLOTOLOVTOG TO GUYKEKPILEVO QVTIOPOCTHPLO GE OVTOUOTOTOUUEVO
avoALTH He £vav TPOTO AELTOVPYING SOKILAGING TAPAUETPOL AVOAOYING OElYLOTOG
Tpog avTdpactiplo Tov 1:18,5 kot evdeifelg pnKovg KORTOG TOV (TPOTEVOVTOG /
devtepevovtog) 600/700 nm. I'o PoriBeta pe EQAPHOYEG GE AVTOUOTOTOUMUEVOLG
avaAvtég otov Kavadd kot otig HILA., mapoakaid enikowvoviote pe Tig Texvikég
Ynnpeoieg g Sekisui Diagnostics oto (800)565-0265. Extdg Kovadd ot
H.ILA, mopakold ETKOVOVIOTE LE TOV TOTIKO GG SLAVOUEQ.

BAOGMONOMHEH
Yo Pobuovopnong omonteiton yoo ™ Poabuovopnon g dSwdwociag. H

ovyvomta Babpovounong eEaptdtol and 0 GUOTNUN KOl TIG TOPAUETPOVS TOV
GULOTHLLOTOG TTOV 0KOAOLOETTAL.
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[IOIOTIKOX EAEI'’XOX

O £Aeyy0G TOV PUCIOAOYIKAOV KOl 1] QUGIOAOYIKAV GLYKEVIPMOGEWOV TPEMEL VOL
OMOTEAEGEL OVTIKEIHUEVO OVAALONG COUOMVO LE TG TOMIKEG, TMOMTEWKEG KoL
opoomovolakég odnyieg. Ta amotedéopota mpémel vo kvpoivovtar €viog Tov
amodeKTOD £0POVG OV £YEL OPIGEL TO EPYOOTIPLO.

YIIOAOI'IXMOI
O avaivtig voloyilet avtopdTog T cuykévipwon g AZIO kébe detypatos.
ITEPIOPIZMOI AOKIMAXIAY

‘Eva deiypo pe ovykévipoon AZIO avdtepn ToV 0piov YPOUUKOTNTOC, TPETEL VOL
apawdei pe 0,9% o@uolohoyikd aAatovyo 0pd Kol va emavaAopPdverar T
AVAAVGT), EVOOUOTAOVOVTAG TOV GUVIEAEGTY CLPOIOGTG GTOV VTOAOYIGHO TNG TWNG.

AIAXTHMATA ANA®OPAX

UIBC Ta dwot poTa (xva(popag AZXIO0 koBopiotnkav amd Evay QAIVOpEVIKA vyam
mnOvopd 203 atop@V cuu(pcawx pe Tig odnyieg CLSI C28@ . Asiypota opod
avaAvinkav o€ avtopatoromuévo eEomond ota 37°C.

126-382 pg/dL (22,6-68.4 umol/L)

O tyéc avtég eivar mhaiowr veddelEnc. Zuvictator to Kabe epyactiplo vo
KkaBopioet To S1KO TOL AVALEVOHEVO £0POC.

XAPAKTHPIXTIKA ENIAOXHX

To 8edopéva mov Tposkopiovtar cuAAéxdnkav pe avainty Roche/Hitachi 704,
EKTOG OV OVOQEPETUL SLUPOPETIKAL.

AIIOTEAEEMATA
H ovykévipoon AXIO ekepdaletor o pg/dL (umol/L).
REPORTABLE EYPOX (CLSI EP6)®

H ypappkdémra g dodikaciog ommg meprypdeetor eivar 600 pg/dL (107,4
pmol/L). To xat®tato pto aviyvenong g S10d1Kaciog Ommg mePtypaQeTaL sival
17 pg/dL (3,0 umol/L). To ava@epdpevo £0pog mov TPOKHTTEL IO T ESOUEVAL
givor 17 og 600 pg/dL (3,0 to 107,4 umol/L).

MEAETEY AKPIBEIAY (CLSI EP5)®

To cbvoro twv dedopévav axpiPeioag cLAAEXONKE oe 30O GLYKEVIPOGELS 0pov
eléyyov oe 40 ekteléoelg kotd T ddpketa 20 npepdV.

Toyké Zvvohk6 SD Tuyké Evtéc SD Evtog
VYKEVIPOON VVOAMKO S Egvgi»/l VYKEVTPOOT v1oG S extéhes

pg/dL | pmol/L] pg/dL| wmolVL | (%) | pg/dL | pmol/L | pg/dL |pmol/L n(o(/i;/

126 22,6 72 1,29 5,7 129 23,0 6,4 1,15 5,0

209 374 8,6 1,54 4,1 203 36,3 55 0,98 2,7

Ta dedopéva akpieiog eviog extéheons cLAAEXONKOV Yoo dVO GLYKEVIPMOOELG
0pov eAEYYOV, 1 KABE pia pe extéreon 20 popé o€ pio. Lovadiki avaivon.

AKPIBEIA(CLSI EP9)®

H enidoon g pebodov (y) cuprlenKs pe v enidoon TOPOHOLOG pebodov AXIO
(x) e avodot Roche/Hitachi®704. Zapdvto Seiypota opod ac@svn, pe al)pog
oamd  94-437 ug/dL (16,8-78,1 pmol/L) JdokipudotnKay, TOPEYOVING EVav
GUVIELEDTH cmcxsncsng 0,9937. H avdAvon ypopkng TaAtvdpounong omotédece
mv akérovbn egicoon

H pébodog avtn = 1 ,065 (néBodog avapopag) + 2,0 pg/dL (0,4 pmol/L).

EMIIOPIKA YHMATA

Olo, Ta. EUTOPTKE. GNIHOTA, Ol OVOUAGIES TPOIOVIMVY Kal Ol emmvupies, avijkovy

STV KUPLOTNTOL TOV AVANOY®V ETOIPEIGDY.

DIAGN@STICS

Koartackevatovtot anod:

Hovap Bu(owlm] Zovn Agbvn . o
Sekisui Diagnostics P. E 1. Inc. Seklsul Dle]tgnostlcs (UK) Limited
70 Watts Avenue 50 Gibson Drive
Charlottetown, PE C1E 2B9 Kings Hill, West Malling
Kavadag KENT, ME19 4AF,
Hvopévo Bacikelo
TnAépovo: 800-565-0265 E-mail: info@sekisuidiagnostics.com
Fax: 902-628-6504

E-mail: questions@sekisuidiagnostics.com )
pe1d1agnostlctechmcalé@seklsuldlagnostlcs.com

www.sekisuidiagnostics.com
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Opropég Zopporov
This product fulfills the requirements of the European Directive for In Vitro
Diagnostic Medical Devices.
Ce produit répond aux exigences des Directives européennes sur les appareils
médicaux de diagnostic in vitro.
Este producto satisface los requisitos de la Directiva Europea para dispositivos
médicos para el diagnéstico in vitro.
11 presente prodotto ottempera ai requisiti della direttiva europea per i dispositivi
medico-diagnostici in vitro.
Dieses Produkt entspricht den Vorschriften der europiischen Direktive fiir In
Vitro-Diagnostik-Medizingerite.
Dit product voldoet aan de voorwaarden uit de Europese Richtlijn 98/79/EG
betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.
Bu iiriin, In Vitro Tan1 Medikal Cihazlar igin Avrupa Y6netmeliklerini
gereksinimlerini karsilamaktadir.
Produkt spetnia wymagania Dyrektywy Unii Europejskiej dla Medycznych
urzadzen diagnostycznych In Vitro.
Avto 10 TPOidV TANpoi T1g amartnoels g Evponaiknig Odnyiog ywa tig In Vitro
Awyvootikés lotpikéc Zuokevéc.

Batch Code

Numéro de lot
Codigo de lote
Codice del lotto
Chargenbezeichnung
Partijcode

Yi1g1n kodu

Numer serii
Kodwodg maptidog

Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Fabbricante
Hersteller
Fabrikant
Uretici
Producent
Kotaokevaotig

1]

Consult instructions for use
Consulter les directives d’utilisation
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per l'uso
Gebrauchsanweisung beachten

Lees gebruiksaanwijzingen goed door
Kullanim talimatlarina bakin
Sprawdzi¢ sposob uzycia w instrukcji
JupBouAeuBeite tig 08nyieg xpriong

In vitro diagnostic medical device

Appareil médical de diagnostic in vitro
Dispositivo médico para el diagndstico in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro
Medizinisches In-Vitro-Diagnosegerit
Medisch toestel voor in-vitrodiagnostiek

In vitro tan1 medikal cihaz

Medyczne urzadzenie diagnostyczne In vitro
In vitrod10,yveCTIKN 10TPIKT GVOKELT

Use by

YYYY-MM-DD or YYYY-MM
Utilisé avant le

AAAA-MM-JJ ou AAAA-MM
Fecha de caducidad
AAAA-MM-DD o AAAA-MM

Usare entro il

AAAA-MM-GG o AAAA-MM
Verfallsdatum

JJIII-MM-TT bzw. J1JJ-MM
Tenminste houdbaar tot DD-MM-JJJJ of MM-JJJ1J
Son kullanim
YYYY-AA-GGyadaYYYY-AA
Data przydatnosci do uzytku
YYYY-MM-DD lub YYYY-MM
Xpnon émg

YYYY-MM-DD1 YYYY-MM

Catalogue number
Numéro de catalogue
Numero de catalogo
Numero di catalogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Katalog numarasi
Numer katalogowy
ApOpos katokdyov

[EC[REP]

Authorized representative of the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft
Geautoriseerde vertegenwoordiger voor de Europese Gemeenschap
Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej
E&ovoiodotnpévog avtimpdcmnog oty Evporaikn Kowdtnto

Temperature limitation
Limite de température
Limites de temperatura
Limiti di temperatura
Zuldssiger Temperaturbereich
Temperatuurlimiet

Sicaklik sinirt

Ograniczenie temperaturowe
ITepropiopog Beppoxpaciog
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