IRON

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:4 x 25 mL, R2: 4 x 6.5 mL, R3 standard:
XSYS0049 FE 125 1 x 4 mL, RFID tag, instruction for use

@ ( € 2797

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of iron in human serum and plasma
on automatic systems ERBA XL. Intended for screening, monitoring and diagnosis of iron deficiency
anemia, hemochromatosis. For professional use in clinical laboratory only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Ingested iron is mainly absorbed in the form of Fe?* in the duodenum and upper jejunum. The trivalent form
and the heme-bound Fe® component of iron in food has to be reduced by vitamin C. About 1 mg of iron
is assimilated daily. Upon reaching the mucosal cells, Fe?* ions become bound to transport substances.
Before passing into the plasma, these are oxidized by ceruloplasmin to Fe** and bound to transferrin in this
form. The transport of Fe ions in blood plasma takes place via transferrin-iron complexes. A maximum of
2 Fe* ions per protein molecule can be transported. Serum iron is almost completely bound to transferrin.
Iron (non-heme) measurements are used in the diagnosis and treatment of diseases such as iron deficiency
anemia, hemochromatosis (a disease associated with widespread deposit in the tissue of the two iron-con-
taining pigments, hemosiderin and hemofuscin, and characterized by pigmentation of the skin), and chronic
renal disease. Iron determinations are performed for the diagnosis and monitoring of microcytic anemia
(e.g. due to iron metabolism disorders and hemoglobinopathy), macrocytic anemia (e.g. due to vitamin
B12 deficiency, folic acid deficiency and drug-induced metabolic disorders of unknown origin) as well as
normocytic anemias such as renal anemia (erythropoetin deficiency), hemolytic anemia, hemoglobinopathy,
bone marrow disease and toxic bone marrow damage.

PRINCIPLE

Transferrin-bound iron is released at an acidic pH and reduced from ferric to ferrous ions by ascorbic acid
and thiourea. These ions react with Ferene S to form a violet coloured complex'234,

Ascorbic acid, thiourea, buffer

2Fe?" + Transferrin

Transferrin(Fe*),
Fe? + Ferene S

vy

Violet complex

The resulting change in absorbance measured at 600 nm is proportional to the iron concentration in the
sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

R1
Acetate buffer (pH 4.5)

2.2 mol/L
Thiourea 180 mmol/L
R2
Thiourea 120 mmol/L
Ascorbic acid 240 mmol/L
Ferene S 3.0 mmol/L
R3 standard
Iron 500 pg/dL  (89.5 umol/L)

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Acetate buffer 1.6 mol/L
Thiourea 150 mmol/L
Ascorbic acid 42.9 mmol/L
Ferene S 0.5 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using a new kit.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x%5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored at
2-8 °C. On board stability: min. 60 days if refrigerated (2—-10 °C) and not contaminated.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin plasma. Do not use EDTA or oxalate plasma.

Separate serum or plasma from the clot or cells within 1 hour.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially
available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample col-
lection systems from various manufacturers may contain differing materials which could affect the test
results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection systems), follow the
instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma®®: 7 days at 15-25 °C
3 weeks at2-8 °C
1 year at-20 °C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with R3 standard is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank.

Calibration frequency: 14 days

Calibration is needed:

- after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the laboratory

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s requirements.
Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective mea-
sures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, R3 standard and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been standardized against
to AAS standard.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION
ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type 2-Point
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 600 /700 nm

Reading time 1 just before adding of R2
Reading time 2 10 min. after adding of R1
Reaction direction Increase

Unit pg/dL (pmol/L)

Reagent volumes
R1

180 pL
R2 45 uL
Sample volumes 27 pL

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems depending
on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample does not change.
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UNIT CONVERSION
pg/dL x 0.179 = pmol/L

EXPECTED VALUES"

Total iron:

Women: 50-170 pg/dL
Men: 65-175 pg/dL
Newborn: 100-250 pg/dL
Infant: 40-100 pg/dL
Child: 50-120 pg/dL

Iron Saturation: 20-55 %
It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the population
it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic system.
Data obtained in your laboratory may differ from these values. Data for other ERBA XL automatic systems
is available on www.erba.com.

Limit of quantification: 1.5 pg/dL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 1000 pg/dL
Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.

Precision
Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and intermedi-
ate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

- Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability (Mg/dL) | (ugrdL) | (%) precision (Mg/dL) | (ugrdL)| (%)
Sample 1 123 | 141 | 1.15 Sample 1 127 | 370 | 2901
Sample 2 217 | 175 | 0.81 Sample 2 222 | 472 | 243

Accuracy
Two different validated control materials were used. Determined bias is -1.6 % at the target value 106 pg/dL
and 0.5 % at the target value 188 pg/dL.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system IRON (y) and a commercially available test (x) using
101 samples gave following results:

Linear regression:

y = 1.004x - 4.586 ug/dL r=0.996
Passing-Bablok'":
y =1.011x - 4.638 pg/dL r=0.996

Interferences

Criterion: Recovery within +10 % of initial value of iron concentration in the sample without interfering
substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin interferes (haemoglobin may lead to artificially in-
creased values due to contamination of the sample with haemoglobin-bound iron), bilirubin min. up to
50 mg/dL, triglycerides up to 850 mg/dL.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels'.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Quality of
reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum permissible absor-
bance value of blank.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determination
of iron. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any serious

incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent

authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1
UFI: 072Y-EJ4C-YE7J-R5TS

Warning

Contains: thiourea

Hazard statements:

H351 Suspected of causing cancer.

Precautionary statements

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

R2
The reagent is not classified as dangerous.

R3
UFI: USJS-SOVF-UM7A-TRHT

Warning

Contains: hydroxylammonium chloride

Hazard statements:

H317 May cause an allergic skin reaction.

H351 Suspected of causing cancer.

Precautionary statements

P261 Avoid breathing vapours/spray.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.
P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/070/26/A Date of revision: 9. 4. 2026



IRON

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1: 4 x 25 ml, R2: 4 x 6,5 ml, R3 standard:
X8Y50049 FE125 1 x 4 ml, RFID Stitek, ndvod k pouziti

@ c € 2797
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni Zeleza v lidském séru a plazmé na
automatickych systémech ERBA XL Souprava je uréena pro screening, monitorovani a diagnostiku nedo-
statku Zeleza, anémie, hemochromatézy. Pouze pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Zelezo je vstfebavano predevsim ve formé Fe?* v duodenu a hornim jejunu. Trojmocna forma a Zelezo Fe®,
vazané v hemu, musi byt nejprve redukovana vitaminem C. Denné je vstfeban asi 1 mg Zeleza. Po vstie-
bani iont Fe?* buiikami sliznice je pfedano do vazby transportnim slozkam. Pfed prechodem do plazmy
je oxidovano ceruloplazminem na Fe** a pak navazano na transferin. Transport iontll Fe v krevni plazmé
probiha prostrednictvim transferrin-zeleznych komplext. Kazda molekula transferinu mize dopravovat ma-
ximalné 2 ionty Fe*. Zelezo v séru je skoro zcela vazano na transferin.

Stanoveni Zeleza (nehemového) napomaha diagnostice a lé¢eni onemocnéni, jako jsou anemie z nedo-
statku Zeleza, hemochromatéza (onemocnéni spojené s nadmérnym ukladanim depozit 2 pigmentu, které
obsahuji Zelezo, hemosiderinem a hemofuchsinem, do tkani a s typickou pigmentaci kiize), a chronické
onemocnéni ledvin. Stanoveni jsou provadéna pro diagnostiku a sledovani mikrocytarnich anémii (napf.
metabolicka porucha Zeleza a hemoglobinopatie), makrocytarnich anémii (napf. deficit vitaminu B12, ky-
seliny listové nebo metabolické poruchy vyvolané lé¢ivy nebo nejasného plvodu) i normocytarnich anemii
jako jsou renalni anémie (deficit erytropoetinu), hemolyticka anemie, hemoglobinopatie, onemocnéni kostni
dfené nebo jeji toxické poskozeni.

PRINCIP METODY

Zelezo véazané na transferin se pfi kyselém pH uvolfiuje a v pfitomnosti kyseliny askorbové a thiomogoviny
se redukuje z Zelezitych na Zeleznaté ionty. Tyto ionty reaguji Ferene S za vzniku fialové zbarveného
komplexu'234,

Kys. askorbova, thiomoc&ovina, pufr

Transferrin(Fe®), B 2Fe? + Transferrin

Fe? + Ferene S = fialovy komplex
Vysledna zména absorbance méfena pfi vinové délce 600 nm je Umérna koncentraci Zeleza ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL

R1

Acetatovy pufr (pH 4,5) 2,2 mol/l
Thiomocovina 180 mmol/l
R2

Thiomocovina 120 mmol/l
Kyselina askorbova 240 mmol/l
Ferene S 3,0 mmol/l
R3 standard

Zelezo . 500 pg/dl (89,5 umol/l)
SLOZENi REAKCNI SMESI

Acetatovy pufr 1,6 mol/l
Thiomocovina 150 mmol/l
Kyselina askorbova 42,9 mmol/l
Ferene S 0,5 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pripravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je treba nacist pocet testti z RFID titku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. €. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena Cinidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 60 dni pfi 2-10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRiIPRAVA

Je doporuéeno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouZivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze niZe uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana. NepouZivejte EDTA nebo oxalatovou plazmu.

Do 1 hodiny oddélte sérum nebo plazmu od sraZeniny nebo bunék.

Uvedené druhy vzorkd byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné do-
stupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek véech vyrobcl. Systémy
odbéru vzorku riiznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit v nékterych pfipadech
zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzork( v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorki) dodr-
Zujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte sraZeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé®s: 7 dni pfi 156-25 °C
3 tydny pii 2-8 °C
1 rok pfi -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje R3 standard.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.

Frekvence kalibrace: 14 dni

Kalibrace je vyzadovana:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibra¢ni interval mize byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavk( kazdé jednotlivé laboratofe. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalt. Kazda laborator by méla stanovit napravna opatfeni,
pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, R3 standard a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany podle AAS standardu.

POSTUP MERENI A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry naleznete
na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy

Typ méfeni 2-Point
Typ kiivky Linearni
Vin. délka (prim. / sek.) 600 /700 nm

Odecitaci ¢as 1
Odecitaci ¢as 2
Reakéni smér

tésné pred pridavkem R2
10 min. po pfidavku R1
vzristajici

Jednotka pg/dl (umol/l)
Objemy ¢inidel

R1 180

R2 45l

objem vzorku 27 pl

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL li§it v zavislosti na
miniméalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se v8ak neméni.
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PREPOCET JEDNOTEK
pg/dl x 0,179 = umol/l

REFERENCNi HODNOTY"
Zelezo celkové:

Zeny: 9,0-30,4 pmol/l
Muzi: 11,6-31,3 umol/l
Novorozenci: 17,9-44,8 pmol/l
Kojenci: 7,2-17,9 pmol/l
Déti: 9,0-21,5 pmol/l
Saturace zelezem: 20-55 %

Doporucuje se, aby si kaZzda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajis-
tuje laboratorni vysetteni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve
vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit. Data z jinych analyzatord ERBA XL jsou dostupna na
www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,27 umol/l

aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30)

Linearita: 179 pymol/l
Linearita je nejvy$$i naméfena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.

Piesnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialG dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n=20)
a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasledujici
vysledky:

Pramér SD cv
(umol/l) | (umolll) | (%)

Pramér SD cv

Opakovatelnost (umol/l) [(pmolll)| (%)

Mezilehla presnost

Vzorek 1 21,9 0,25 1,15 Vzorek 1 22,7 0,66 2,91
Vzorek 2 38,9 0,31 0,81 Vzorek 2 39,7 0,84 2,13
Spravnost

Byly pouzity dva rtizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -1,6 % pro hodnotu 19,0 umol/l
a 0,5 % pro hodnotu 33,6 pmol/l.

Srovnani

Hodnoty IRON, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komeréné dostupnym
testem (x):

Pocet vzorkl (n) = 101

Linearni regrese:

y =1,004x - 0,821 pmol/l r=0,996
Passing-Bablok'':
y =1,011x - 0,830 pymol/l r=0,996

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % pocatecni hodnoty Zeleza ve vzorku bez interferujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin interferuje (pfitomnost hemoglobinu vede k uméle zvySenym hodnotam v disledku kontamina-

ce vzorku zelezem vazanym na hemoglobin), bilirubin do 50 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Léciva: Pi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panelt 1€k nebyla zjisténa zadna interfe-

rence'?.

Omezeni

- Zhorena kvalita ¢inidel (napfiklad prekroenim skladovaci teploty) mize zpUsobit nespravné vysledky. Kva-
lita Ginidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni povolené absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridi ve vzorku mohou interferovat se stanovenim
Zeleza. Viz odstavec interference.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Urceno pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv zavazny inci-

dent, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahla$en vyrobci a pfislusnému organu

zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Natizenim (EC) é. 1272/2008

R1
UFI: 072Y-EJ4C-YE7J-R5TS

Varovani

Obsahuje: thiomocovina

Standardni véty o nebezpeénosti:

H351 Podezfeni na vyvolani rakoviny.

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:

P280 PouZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetfeni.

Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpe&né.

R3
UFI: USJS-SOVF-UM7A-TRHT

Varovani

Obsahuje: hydroxylamonium-chlorid

Standardni véty o nebezpecnosti:

H317 Mlze vyvolat alergickou kozni reakci.

H351 Podezieni na vyvolani rakoviny.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P261 Zamezte vdechovani par/aerosolu.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

P302+P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozstvim vody.

P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte Iékaiskou pomoc/osetieni.
P333+P313 Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékarskou pomoc/o$etieni.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiali musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/070/26/A Datum revize: 9. 4. 2026
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MNPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACYET
Kat.Ne Haumen Copney yr ABToMaT4eckne aHanuaatopsl ERBA XL paccuuThIBaOT KOHLEHTpaLMIO kaxaoro obpasua. MNapametpbl
R1: 4 x 25 mn, R2: 4 x 6,5 Mn, R3 cTanpapt: 1 x 4 mr, aHanm3a cMm. Ha caite www.erbarus.com.
XSYS0049 FE 125 RFID-meTKa, MHCTPYKLMS N0 NPUMEHEHUIO n P ansa T pos ERBA XL
Tun aHanusa Mo 2 Toukam
Tun kpusoi NuHennas
2797 [nuHa BonHbI (Neps.. / BTOP.) 600 /700 Hm
Bpemsi cuntbiBaHus 1 HenocpeacTBeHHo nepep Aobasnexnnem R2
NPUMEHEHME Bpemsi cuntbiBaHus 2 yepes 10 MuH nocne gobasnexns R1

Habop npegHasHadeH Ans pOTOMETPUHECKOTO KOMMYECTBEHHOMO ONpeaeneHns xene3a B CbIBOPOTKE
W nnasme KpoBW Yernoseka in vitro Ha asTomaTtuyeckux aHanusatopax ERBA XL. Mcnonbayetca ansa
CKPUHWUHIA, MOHUTOPUHTIA U ANArHOCTUKY Xene3oaeuLMTHOR aHeMum, reMmoxpomatosa. Tonbko Ans npo-
heccroHanbHoOro NPUMEHeHNs B KNMHUYeckorn naopartopuu.

KNMUHUYECKOE 3HAYEHMUE

MocTynatoLee C NuLLEi Xene3o B OCHOBHOM BCacbiBaeTcs B Buae Fe?" B [BeHaALaTUNepCTHOI KULLKe
1 BepXHeM OTAerne TOLLEi KULIKW. TpexBaneHTHast hopma 1 CBS3aHHbI C reMOM KOMMOHEHT Fe®* xenesa
B MWLLE AOMKHbI BbiTh BOCCTAHOBNEHbI BUTaMuHOM C. ExkeaHeBHO ycBanBaetcs okomno 1 Mr xenesa. Mo
[IOCTVXXEHWUN KNETOK crmancToin o6omnouku XKKT noHbl Fe?* cBA3bIBAOTCS C TPAHCMOPTHLIMYU BELLECTBAMU.
Mepen nocTynnexHnem B Nasmy OHWU OKUCMSIOTCS LiepynonnasmuHom o Fe u B atoit chopme CBS3bI-
BalTCS C TpaHceppuHOM. TpaHcrnopT UoHOB Fe B nnas3me KpoBW OCYLLECTBSETCS C MOMOLLbIO TPaHC-
(heppuH-Kene3o-komnnekcoB. MakcuManbHO MOXET BbiTb TPaHCMOPTUPOBAHO 2 MoHa Fe®* Ha Monekyny
6enka. CbIBOPOTOYHOE JKEMe3o MOYTH MOMHOCTbLIO CBS3bIBAETCS C TpaHChEeppUHOM. M3MepeHne ypoBHS
xernesa (HEreMoBOro) UCMOMNb3YETCs B ANArHOCTUKE U NeYeHNn Takux 3abonesaHnii, kak xenesoneduumT-
Hasi aHeMUsi, reMOXpomarto3 (3aboresaHue, CBSI3aHHOE C PacrpOCTPaHEHHbIM OTIIOXEHNEM B TKaHsIX ABYX
KeNne3ocoAepXKalLuUX MUIMEHTOB, reMOCUAEPVHA U reMOYCLIMHA, U XapaKTepU3ytoLLEeecs NMUrMeHTaumen
KOXW) U XPOHUYECKAs NOYEYHas He[OCTaTOMHOCTb. OnpeaeneHe xenesa NPOBOAUTCS [N ANarHOCTUKN
1 MOHUTOPUHIa MUKPOLIMTAPHOI aHEMUM (HanpuMep, 13-3a HapyLLeHWi MeTaBonn3ma xenesa 1 reMorno-
6uHONaTUM), MaKpPOLIMTApHOW aHeMun (Hanpumep, 13-3a aecuunta BuTamuHa B12, gedmumra donumeson
KUCTOTbI 1 nekapcT CpeACTBaMU HapyLLEHWI 0GMEHa BELLECTB HEM3BECTHOTO MPOWC-
XOXAEHWs1), @ Takke HOPMOLIMTAPHOI aHEMUM, TakO! Kak MoYeyHasi aHeMus (OedULMT SpUTPONOSTUHA),
remMonuTMYeckasl aHemusi, reMornobuHonatus,, 3a6oneBaHUsi KOCTHOTO MO3ra U TOKCUYECKOE NOBPeXAeHNe
KOCTHOTO MO3ra.

NMPUHUUN METOOA

CBsizaHHOe C TpaHCheppyHOM Xeneso BbiCBOGOXAAeTCs Npu kucrnom pH 1 BoccTaHaBNMBaeTcst U3 Tpe-
XBareHTHbIX MOHOB B []BYXBarneHTHbIE Nof Ae/iCTBUEM acKOPBUHOBO KUCTIOThI U TMOMOYEBUHBI. DTN UOHbI
BCTYNaloT B peakLuto ¢ xpomoreHom Ferene S, o6pasysi komnnekc hmoneToBoro Lpeta’?%4,

AckopbuHoBas kucrnorta, TMomoueBuHa, Gycep
i

TpaHcdeppuH(Fe*), 2Fe? + TpaHcheppuH

duroneTosblit KOMNNEKC

Fe?* + Ferene S —

I'IonyquHoe W3MEHEeHWe NornoweHns, n3aMepeHHoe npu 600 HMm, NPONOpUMOHANbHO KOHUEHTpauun xe-
nesa B obpasLe.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB

R1

AueTaTtHbiit 6ycep (pH 4,5) 2,2 monb/n
TuomoyesuHa 180 mmonb/n
R2

TuomoyesuHa 120 mmonb/n
AckopbuHoBasi kucnota 240 mmonk/n
Ferene S 3,0 mmonb/n
R3 cranpapt

XKeneso 500 mkr/an (89,5 mkmonb/n)
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

AueTaTtHbilii 6ycdep 1,6 monb/n

TuomoyesnHa 150 mmonb/n
AckopbuHoBasi kucnota 42,9 mmonb/n
Ferene S 0,5 mmonb/n

MPUroTOBJIEHUE PEATEHTOB
PeareHTbl XuaKMe, rotoBble K MCNOMb30BaHMI0. [epen MCnonb3oBaHWeM HOBOro HaGopa 3arpyauTe KOmu-
yecTBo TecToB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAUMbBIE MATEPUAJIbI (HE BXOOAT B KOMMJMEKT NOCTABKMW)
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOJIOIMS 4x5, Kat.Ne BLT00081
OPBA MATOJIOMNA 10%5, Kat.Ne XSYS0124
Ananuzatopbl Erba XL:  XL-200, KaT.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Ka.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBcKpbITble peareHTbl CTabunbHbl A0 AaTbl UCTEYEHWSI CPOKA FOAHOCTU, yKa3aHHOW Ha rnakoHe u aTu-
keTke Habopa, npu Temnepatype xpaHeuus 2—-8 °C. CtabunbHOCTb Ha GopTy: He mMeHee 60 AHen npu
XpaHeHun B xonoaunbHuke (2—10 °C) 1 OTCyTCTBUM KOHTAMUHALIMK.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3L0OB

PekomeHayetcs cnegosath ctaHaapTy 1ISO 15189 u uHcTpykumsam nabopatopui.

[insi cBopa v NOAroToBKM 0GPA3LIOB UCTOSb3YIATE TOMBKO MOAXOASLLME NPOBUPKMU UMK KOHTENHEPLI Ansi cBopa.
Tonbko NepeyncrieHHbIe Hibke 06pasLibl GbINv NPOTECTUPOBaHBI U NPU3HAHBI MPUEMEMBIMU.

CbiBOpoTKa.

Mnasma: nnasma ¢ NUTUit-renapuHoM. He ncnonbayite nnasmy ¢ 3ATA unu okcanaTtom.

OTAenuTe CbIBOPOTKY WK Nia3my OT CrycTka UK KNeTok B TedeHue 1 yaca nocne B3sTusi Npobbl.
MepeuncrieHHble TNkl 06pasLIoB Gbinv NPOTECTUPOBAHBI C UCMOMNb30BaHNEM Habopa Npobupok Ans cGo-
pa 06pa3uoB, KOTopble BbiMM AOCTYMHbI B NPOAAXKE HA MOMEHT TECTUPOBAHUS, T. €. He BCE AOCTYMHble
npobupkmn BCex npoussoauTenen bbinu npotecTuposaHbl. Cuctembl cbopa 06pa3sLoB OT Pa3nUYHbIX NPo-
M3BOAUTENEN MOTyT COflEpXKaTh pasHble Matepuarsbl, KOTOpble B HEKOTOPbIX Cllydasix MOTyT MOBAUSTL Ha
pe3ynbTtathl TecTa. [Mpn obpaboTtke 06pa3LoB B NepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa obpasLos) cre-
[lyiATe UHCTPYKUMSIM NPOM3BOAUTENS NPOGUPOK.

Mepen npoBeaeHeM aHanuaa LieHTpUdyrupyiiTe obpasLibl, cofepxalimne ocaziok.

Moapo6Hyto UHOPMaLIMIO O BO3MOXHBIX (hakTopax, BIUAIOWMX Ha pesynbTaTsl aHanusa, CM. B pasjiene
«OrpaHuyenus metoaa» u «MHTepdepupytoLime BelecTBay.

[+ b B poTtke / ®: 7 aHen  npu 15-25°C
3 Hegenn  npu2-8 °C
1 rog npw -20 °C

He ncnone3oBatb KOHTaMWHUPOBaHHbIE 06P33le|!

KANIMUBPOBKA

PekomeHayeTcst KanuBpoBka C 1cTonb3oBaHeM cTaHgapTa R3.

2-ToveuHas kanuGpoBka (xornocTasi npoba u kanuGpaTop); B kKa4ecTBe XOroCTol Npobbl pekoMeHAyeTCst
MCMNONb30BaTh AUCTUNNMPOBAHHYIO BOAY.

Yacrota kanubposku: 14 aHei

Kanu6poska Heobxoauma:

nocre CMeHbl NapTU1 peareHToB

cornacHo TpeGoBaHWsIM NpoLeAyp BHYTPEHHETO KOHTPOIS KayecTsa

MHTepBan KannbpoBKU MOXET ObiTb yBENMYEH Ha OCHOBaHUM AOMYCTUMOW MpOBEpKW KanubpoBku na-
Gopatopueit

KOHTPOJIb KAYECTBA

[lns KOHTpONS Ka4yecTBa PeKOMEeHAYETCS UCMOoMNb30BaTh KOHTPOIbHbIE MaTepuansl SPEA HOPMA n OPBA
NATONOMUA.

KoHTporbHble MHTepBanbl W Npeaernsl AOMKHbI GbiTb aganTUpoBaHbl B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHUSMN
KaX/oi KOHKPETHOW naGopatopuu. MonyyeHHble 3HaYeHUst JOMKHbI HAXOAUTBCA BHYTPU 3aAaHHbIX UH-
TepBanos. Kaxnas nabopatopusi AomkHa paspaboTaTb KOppeKTUpYIOLME Mepbl, KOTOPble HEOBXOAMMO
NpeanpuHsTL B TEX Cryyasix, Korja 3HauyeHUst BbIXOASAT 3a YCTaHOBNEHHbIE Npeaenb.

NMPOCNEXWUBAEMOCTb

[anHbii MeToa, ctaHgapT R3 u koHTponbHble matepuansi OPEA HOPMA n OPBA MATONOIMMA 6Gbinn
CTaHAapTM3NPOBaHbl B COOTBETCTBUM CO cTaHAapTom AAS.

Hanpasnenwue peakumu
EavHvubl namepenus
O6bem peareHTOB

R1

N0 BO3pacTaHuio
MKr/an (Mkmone/n)

180 mkn
R2 45 mkn
O6bem obpasua 27 mMkn

MpuMeyaHue: o6beMbl peareHToB 1 NPo6 MOryT OTANYATLCA NS Pa3HbIX aBTOMATUYECKMX aHann3aTopoB
ERBA XL B 3aBMCMMOCTN OT MUHUManbLHOro n3mepsieMoro obbema B kioBeTe. CooTHoweHne R1:R2:npoba
He U3MeHsAeTCs.

MPEOBPA30OBAHUE EOUHUL UBMEPEHUA

mkr/an x 0,179 = Mkmonb/n

OXUAAEMbIE 3HAYEHUA™

Obuwee xeneso:

YKeHLWUHbI: 50-170 mkr/an
MyX4nHbI: 65-175 mkr/an
HoBopoxaeHHble: 100-250 mkr/an
MnageHubl: 40-100 mkr/gn
Oetu: 50-120 mkr/an

HachbliweHune xenesom: 20-55 %
Kaxpor nabopatopui pekoMeHyeTcsanpoBepsina BepudMLMPOBaTh ykasaHHbIli AvanasoH unu onpeae-
NNTb COBCTBEHHBIN peepeHTHbIN MHTEpBAI Ans 06CNYXUBAEMOil NONyNsALNN.

AHAJNIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU

[laHHble, NpeacTaBNeHHbIe B 3TOM pasiene, SBNsoTCs penpe3eHTaTMBHLIMY s paboTbl Ha aBToMaTYe-
ckom aHanuaatope ERBA XL-640. Pesynbrarbl, nofyyeHHble B Balleii nabopatopuu, MOryT oTiM4aTbest
OT NMpuBeEHHbIX 3HaveHuit. [laHHble Ans apyrux mopenen aHanusatopo ERBA XL gocTynHbl Ha caiite
www.erbarus.com.

Mp T 0 1,5 mkr/an
MyHUuManbHoe n3mepnmoe 3HAYEHMe aHanWTa. PacCUMTLIBAETCA Kak yCTaHOBMEHHas akTMBHOCTbL pa3baBs-
neHHol npo6bl npu CV <20 % (n = 30).

JiInHerHOCTDb: 1000 mkr/gn
JIMHelHoCTb — 3TO MakcumanbHas W3MepeHHasi akTUBHOCTb C OTKNoHeHneM +10 % oT TeopeTuyeckoro
3Ha4YeHus.

BocnpoussogumocTb:

Bocnpon3BoAnMOCTb onpeaensnack ¢ UCMoNb30BaHUEM KOHTPOMbHbLIX MaTepPUarioB B COOTBETCTBUN C BHY-
TPEHHUM NPOTOKOMIOM C NOBTOPSIEMOCTbIO (N = 20) 1 NPOMEXYTOYHOI BOCMPOU3BOAUMOCTLIO (2 anMKBOTbI
B O[JHOM MU3MepeHUn, 2 n3MepeHns B AeHb, 20 AHeit). MonyyeHbl cneayolime peaynsraTh:

CpepHee| SD cv MpomexyToyHas CpepHee| SD cv

MosTopsiemocte (mkr/an) |(mxr/an)| (%) BOCNPOM3BOANMMOCTb| (MKr/an) [(mkr/ian)| (%)

O6paseu 1 123 1,41 1,15 O6paseu 1 127 3,70 2,91

O6paseu 2 217 1,75 0,81 O6pasey 2 222 4,72 2,13
TouHoCTb

Mcnonb3oBanuch ABa PasnUuYHbIX  BanMANPOBAHHBIX KOHTPOMbHLIX MaTepuana. Cuctematuyeckoe
OTKMoHeHue coctaensieT -1,6 % npu uenesom 3HaveHun 106 mkr/an v 0,5 % npu LENeBoM 3HayYeHuu
188 mkr/an.

CpaBHeHue MeTofoB

CpaBHeHue Ha aBToMaTnyeckom aHanuaatope Erba XL-640 Habopa YXKeneso SPBA CuctemHbin PeareHT (y)
1 KOMMepYecku JOCTYNHOro TecTa (X) ¢ ucnonb3osaHvem 101 obpasua aano cneayiolme pesynsraThl:
TNuHelHas perpeccust:

y = 1,004x - 4,586 mkr/an r=0,996

Perpeccus no Maccunry-ba6noky'':

y =1,011x - 4,638 mkr/an r=0,996

WUnTtepdepupyrowme Bewecrsa

Kputepwii: BocctaHosnexve B npeaenax +10 % OT Ha4anbHOro 3Ha4eHUs KOHLEHTpaLUum xenesa 8 npobe
6e3 nHTepdepvpyioLLMX BELLECTB.

Crenylowme BellecTBa He OKasblBalOT BMMAHWA: reMOrnobuH okasbiBaeT BRUsHWE (reMornobuH Moxet
NPUBECTU K NIOXXHOMY MOBbILWEHUIO nokasarernei us-aa 3arpsAsHeHns ﬂp06b| JKenesom, CBA3aHHbIM C re-
MornobuHom), 6unupy6uH muH. go 50 mr/gn, Tpurnuuepwabl Ao 850 mr/an.

TekapcTBeHHbIE NpenapaTbl: UCNONb3oBaHNe 06bIYHbIX NaHenen NekapCTBEeHHbIX NpenapaToB B Tepanes-
TUYECKNX KOHUEHTPaUunsax He BIUSET Ha pe3ynbraTbl aHanusa'2,

OrpaHuveHus meTtopa:

- YXy[leHve ka4yecTBa peareHToB (HanpumMep, B pesyribTate NpeBbILUEHIUS TEMNepaTypbl XpaHEHUs) MOXET
NpUBECTU K HEBEPHbLIM pesynbTataM. KauecTBO peareHToB KOHTponupyeTca aHanusatopamu ERBA XL
nyTem U3MepeHus MakcuManbHo A0MYCTUMON MOrMoLLatoLLeit CocCOBHOCTM XoNocToro obpasua.
Bbicokasi KOHLEHTpaums remornobuHa, 6unupybuHa n Tpurnuuepuaos B npobe MoxeT NOBMMATL Ha
onpeaeneHue xenesa. CMm. pasgen «MHTepdepupytouve BeliecTsay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

MpepHasHaYeHo TONMbKO At AMArHOCTUHECKOTO UCMONb30BAHMS in Vitro YNOMHOMOYEHHBIM U KBanudu-
LMpOBaHHbIM creumanucTom. O nio6oM Cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3aHHOM C WCMONb30BaHUEM AaHHOMO
cpeAcTBa, HeobXxoAnMo coobLaTb NPOU3BOAUTENIO.

WUpenTtudpukaumnn onacHocren B coorsercTteun c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: 072Y-EJ4C-YE7J-R5TS
Copnepxut: Tuokapbamug
0O6o3Ha4eHne onacHoCTy:
H351 MpeanonoxvTensHo BbI3bIBAET pak.
Mepbl NpeioCTOPOXHOCTH:
P280 Mcnonb3oBaTh 3almnTHbIe nepHaTKM/:iau.lMTHyro ofexay/3allnTHbIe O4KN.
P308+P313 Npu okaszaHun Bo3aencTBus nnu obecnokoeHHocTn: OBpaTnTbCA K Bpady.

OCTOpOXHO

R2
PeareHT He knaccudnumpyeTcs kak onacHbIii.

UFI USJS-S9VF-UM7A-TRHT

O

OCTOpOXHO

P302+P352 MPU MOMNAJAHNN HA KO)KY MpombITb GONBLUMM KOMMYECTBOM BOAbI.
P308 +P313 Mpwn okasaHum Bo3gencTBus unu obecnokoeHHocTn: O6paTuTbCs K Bpayy.
P333+P313 Mpu pazgpaxkeHnn KOXu 1nu nosiBIIeHUN Chinu: 06patuTbes K Bpady.
YTUNU3ALUA OTXOO0B

OBpaTUTECh K MECTHBIM 3aKOHOAATENbHBIM TPEGOBAHUSM.

CopnepxuT: ruapoxnopua ruapokcunamvHa

0O6o3Ha4eHne onacHoCTH:

H317 MoxeT BbI3bIBaTb anepruyeckyto KoXHyH peakumio.

H351 MNpeanonoxuTensHo Bbi3bIBAET pak.

Mepbl NpeAOCTOPOXKHOCTH:

P261 U3GeraTb BAbIXaHWsi Nap/asapo3onb.

P280 Vcnonb3oBaTb 3alUMTHbIE NEPYaTKU/3aLLMTHYIO OAeXay/3almuTHbIe

ApTukyn HaumeHoBanue kak B PY Homep PY Oata Bbigauu PY

X8YS0049 Xeneso OPBA CuctemHblii PeareHt ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/070/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 9. 4. 2026



HIERRO

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:4x25 ml, R2: 4x6,5 ml, estandar R3: 1x4 ml,
XSYS0049 FE 125 etiqueta RFID, instrucciones de uso

&

c € 2797
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de hierro en suero y plasma huma-
nos en sistemas automaticos ERBA XL. Destinado a la deteccién, monitoreo y diagnéstico de la anemia
ferropénica, hemocromatosis. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

El hierro ingerido se absorbe principalmente en forma de Fe?* en el duodeno y el yeyuno superior. La forma
trivalente y el componente Fe®* ligado al hemo del hierro presente en los alimentos deben ser reducidos
por la vitamina C. Se asimila aproximadamente 1 mg de hierro al dia. Al llegar a las células de la mucosa,
los iones Fe?* se unen a sustancias transportadoras. Antes de pasar al plasma, son oxidados por la cerulo-
plasmina a Fe* y se unen a la transferrina en esta forma. El transporte de iones Fe en el plasma sanguineo
tiene lugar a través de complejos transferrina-hierro. Se puede transportar un maximo de 2 iones Fe** por
molécula de proteina. El hierro sérico esta casi completamente ligado a la transferrina. Las mediciones de
hierro (no hemo) se utilizan en el diagndstico y tratamiento de enfermedades como la anemia ferropénica,
la hemocromatosis (enfermedad asociada al depésito generalizado en los tejidos de los dos pigmentos
que contienen hierro, hemosiderina y hemofuscina, y caracterizada por la pigmentacion de la piel) y la
enfermedad renal crénica. Las determinaciones de hierro se realizan para el diagnéstico y seguimiento
de la anemia microcitica (por ejemplo, debida a trastornos del metabolismo del hierro y hemoglobinopa-
tia), la anemia macrocitica (por ejemplo debido a deficiencia de vitamina B12, deficiencia de acido félico
y trastornos metabdlicos de origen desconocido inducidos por farmacos), asi como anemias normociticas
como anemia renal (deficiencia de eritropoyetina), anemia hemolitica, hemoglobinopatia, enfermedad de
la médula 6sea y dafio téxico de la médula ésea.

PRINCIPIO

El hierro unido a la transferrina se libera a un pH &cido y se reduce de iones férricos a ferrosos mediante aci-
do ascérbico y tiourea. Estos iones reaccionan con Ferene S para formar un complejo de color violeta'234,

Acido ascérbico, tiourea, tampén

Transferrina(Fe*), 2Fe?* + Transferrina
Fe?* + Ferene S = Complejo violeta

El cambio resultante en la absorbancia medida a 600 nm es proporcional a la concentracién de hierro en
la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Al

Tampon acetato (pH 4,5) 2,2 mol/l
Tiourea 180 mmol/l
R2

Tiourea 120 mmol/l
Acido ascérbico 240 mmol/l
Ferene S 3,0 mmol/l
Estandar R3

Hierro 500 pg/dl (89,5 pymol/l)
COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
Tampon de acetato 1,6 mol/l
Tiourea 150 mmol/l
Acido ascorbico 42,9 mmol/l
Ferene S 0,5 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de utilizar un
nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL:  XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del
kit cuando se almacenan a 2-8 °C. Estabilidad a bordo: min. 60 dias si se refrigeran (2-10 °C) y no se
contaminan.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida adecuados.
Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.

Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina. No utilice plasma con EDTA u oxalato. Separe el suero o el plasma del
coagulo o de las células antes de 1 hora.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de muestras que
estaban disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron todos los tubos
disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pue-
den contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados de las pruebas en algunos casos.
Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de recogida de muestras), siga las instrucciones
del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias de
muestra.

Estabilidad en suero / plasma®®: 7 dias a 15-25°C
3semanasa 2-8°C
1afioa -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda la calibracion con el estandar R3.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco

Frecuencia de calibracion: 14 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

+ segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracion puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada laboratorio.
Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las
medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sitian fuera de los limites definidos.

TRAZABILIDAD
Este método, el estandar R3 y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido estandarizados segin
el estandar AAS.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO
Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracién de cada muestra. Para los parametros del
ensayo, véase www.erba.com.

Parametros de yo para los tomati ERBA XL
Tipo de ensayo 2 puntos

Tipo de curva Lineal

Longitud de onda (prim. / seg.) 600 /700 nm

Tiempo de lectura 1
Tiempo de lectura 2
Direccién de la reaccion
Unidad

Volimenes de reactivos

justo antes de afiadir R2

10 min. después de afiadir R1
Incremento

pg/dl (umol/l)

180 pl
R2 45 pl
Volumen de las muestras 27 ul

rba’

XL SysPack
Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas automaticos
ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporciéon R1:R2:muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES
pg/dl x 0,179 = umol/l

VALORES ESPERADOS"

Hierro total:

Mujeres: 50-170 pg/dl
Hombres: 65-175 pg/dl
Recién nacidos: 100-250 pg/dl
Infantes: 40-100 pgrdl
Nifio: 50-120 pg/d|
Saturacién de hierro: 20-55 %

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion que evalta.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccién son representativos del desempefio en Sistema automéatico ERBA XL-640.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos de otros sistemas automa-
ticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 1,5 pg/d!
El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad
determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 1000 pgr/d!

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10 % del valor teérico.
Precision

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad (n = 20)
y precisién intermedia (2 alicuotas por ejecucién, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes
resultados:

- Media SD cv Precisiéon Media SD cv
Repetibilidad (ng/dl) | (ugrdl) | (%) intermedia (ng/dl) | (ugldl) | (%)
Muestra 1 123 141 | 1,15 Muestra 1 127 3,70 | 2,91
Muestra 2 217 1,75 0,81 Muestra 2 222 4,72 2,13

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es del -1,6 % en el valor
objetivo de 106 pg/dl y del 0,5 % en el valor objetivo de 188 pg/dI.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 HIERRO (y) y una prueba disponible comercialmen-
te (x) usando 101 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y = 1,004x - 4,586 ug/d| r=0,996
Passing-Bablok'':
y =1,011x - 4,638 pg/dl r=0,996

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del £10 % del valor inicial de la concentracion de hierro en la muestra sin
sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: La hemoglobina interfiere (la hemoglobina puede provocar un au-
mento artificial de los valores debido a la contaminacion de la muestra con hierro unido a la hemoglobina),
bilirrubina min. hasta 50 mg/d|, triglicéridos hasta 850 mg/dl.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farma-
cos comunes 2.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar
resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automaticos ERBA XL
mediante la comprobacion del valor méximo admisible de absorbancia del blanco.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede interferir en la
determinacion del hierro. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto deberéd comunicarse al fa-

bricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el

usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

R1
UFI: 072Y-EJ4C-YE7J-R5TS

X

Atencién

Contiene: Tiourea

Declaracion de peligro:

H351 Se sospecha que provoca cancer.

Consejo de prudencia:

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

P308+P313 EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

R2
El reactivo no esta clasificado como peligroso.

R3
UFI: USJS-SOVF-UM7A-TRHT

Atencion

Contiene: cloruro de hidroxilamonio

Declaracion de peligro:

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H351 Se sospecha que provoca céncer.

Consejo de prudencia:

P261 Evitar respirar vapour/aerosol.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.
P308+P313 EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta: Consultar a un médico.
P333+P313 En caso de irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un médico.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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3AINI30

Kart. Ne MakyBaHHA BwmicT nakyBaHHA
R1: 4 x 25 mn, R2: 4 x 6,5 mn, R3 ctangapt: 1 x 4 mn,
XSYS0049 FE 125 RFID miTka, iHCTPYKLisi i3 BUKOPUCTaH
@ % HauioHanbHWI1 3HaK c €
BignoBigHoOCTI Ansa YkpaiHu 2797
MPU3HAYEHHA

Habip npuaHaueHuit Ans in vitro hoTOMETPUHHOIO KiNbKiCHOrO BU3HAYEHHS 3ani3a B CMpoBaTLi Ta nnasmi
KPOBIi NioAnHM Ha aBToMaTMYHNUX cuctemax ERBA XL. MpuaHayeHuin Ans CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta ai-
arHocTuku 3anisogediunTHOl aHemii Ta remoxpomatosy. Tinbkn Ana NpohecitHoro BUKOPUCTaHHA B Kii-
HiYHi naboparopii.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

3aKoBTHYTE 3ani30 B OCHOBHOMY BCMOKTYETbCS Y BUrNsiAi Fe?* B ABaHaguaTMnaniin KULLLI Ta BEPXHi Ya-
CTUHI NOPOXHBOI KULLKW. TpuBaneHTHa hopma Ta remMo3B’si3aHuii KOMMOHeHT Fe®* 3anisa B ki NMOBUHHI
6yTu BigHoBNEHI BiTamiHom C. LLlogeHHo 3acBotoeTbest 6rmsbko 1 Mr 3anisa. [locsiratoum KniTUH cnn3oBoi
06OMOHKM, i0HM Fe?* 3B'A3yI0TbCs 3 TPAHCTIOPTHUMU PeYOBUHAMW. [epea NepexoaoMm y nasmy BOHU OKC-
NI0K0TbCA LiepynonnaamiHom fo Fe i B i dhopmi 3B'A3yt0TbCst 3 TpaHCepuHoM. TpaHcnopT ioHiB Fe
y nnasmi KpoBi BiAOYBaeTbCS 3a AONOMOrOK KOMMMEKCiB TpaHchepuH-3anido. MakcumarnsHo mMoxe Bytu
TpaHcrnopToBaHo 2 ioHn Fe® Ha monekyny 6inka. 3aniso B cupoBaTLii KPOBi Maiike MOBHICTIO 3B'S3yETbCs!
3 TpaHceprHoM. BuMiptoBaHHs piBHs 3anida (HEreMoBOro) BUKOPUCTOBYETLCS B AiarHOCTULL Ta MiKyBaHHi
TaKu1X 3aXBOPIOBaHb, sik 3anisofediliuTHa aHeMisi, reMOXpOMaTo3 (3aXBOPIOBAHHS, MOB'A3aHE 3 NOLIMPEHUM
BiKNafieHHAM Y TKaHWHaX ABOX 3amni30BMiCHUX MIrMEHTIB, reMocuaepuHy Ta reModbyCLUHY, | xapakTepusy-
€TbCs NirMEHTaLjieto LIKIPW) Ta XPOHIYHa HUPKOBa HeAocTaTHICTb. BuaHaueHHs 3anisa npoBoauTbCS Anst
AiarHOCTVKM Ta MOHITOPUHIY MikpoLMTapHOi aHeMil (Hanpuknag, BHaciaok nopyleHb Metaboriamy 3anisa
Ta remorno6iHonarii), MakpouuTapHoi aHeMmii (Hanpuknag, BHacniaok Aediunty Bitaminy B12, gediunty
chonieBoi KUCNOTW Ta MeAUKaMEHTO3HUX MOpyLLEHb MeTaboniaMy HeBiOMOrO MOXOMKEHHST), @ TaKoX HOp-
MoLMTapHOI aHeMii, Takol sk HUPKOBa aHeMis (AediUnT epuTPONOETUHY), FeMOMITUYHA aHeMisi, remornobi-
HONarTisi, 3aXBOPOBAHHS KICTKOBOrO MO3KY Ta TOKCUYHE YPaXKEHHS KICTKOBOTO MO3KY.

nPUHUMN

3aB’si3aHe 3 TpaHchepUHOM 3ani30 BUBINbHAETLCS Npu kucnomy pH i BigHoBRoeTbCs 3 ioHiB 3anisa (I1l) oo
ioniB 3anisa (I1) nia pieto ackopBiHOBOI kMcnoOTK Ta Tioce4oBUHW. Lli ioHn pearytoTb 3 hepeHom S, yTBOptO-
104M KOMMIEKC (IONETOBOTO KOMbopy'234,

AckopbiHoBa kucnora, Tioce4oBuHa, bycdep
TpaHcdepuH(Fe®), B 2Fe?* + TpaHchepuH

Fe?* + ®epeH-S P dionetosuit KOMNNEKC

OTpumaHa 3miHa NornuHaHHs, BuMipsiHa npy 600 HM, NpornopLiiHa KOHLEHTpaLi 3anida B 3pasky.
CKIAQL PEATEHTIB
R1

2,2 monb/n
180 mmonk/n

AueTtatHuin ycdep (pH 4,5)
TioceuoBnHa

R2

TioceuoBuHa

Ackop6iHoBa kucnota

120 mmonk/n
240 mmonk/n

depeH S 3,0 mmonb/n
R3 cranpapt
3anizo 500 mkr/an (89,5 m kmonb/n)

CKNA[ PEAKLINHOI CYMILLI
AueTtatHuin 6ycep
TiocevyosnHa

1,6 monb/n
150 mmonk/n
Ackop6iHoBa kucnota 42,9 mmonb/n
depeH S 0,5 mmonb/n

NiAroToBKA PABOUYMX PO3UYMHIB
PeareHTy € piakuMK, rOTOBUMY 0 BUKOPUCTaHHS. [epea BUKOPUCTaHHAM HOBOTO HaGopy 3aBaHTaXTe Kinb-
KicTb TecTis 3 RFID-miTku.

HEOBXIAHI MATEPIANU (HE BXOAATb Y KOMIMJIEKT MOCTAYAHHA)
ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080
ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081
ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124
Erba XL ananisatopu: XL-200, Kar. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABIJIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HeBinkpuTi peareHTu € cTabinbHUMK [0 3aKiHYeHHs TepMiHY NpUMAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha eTukeTLi cna-
KoHa Ta Habopy, npu 36epiraHHi npu Temnepatypi 2—-8 °C. CtabinbHicTb Ha 6opTy: MiHiMym 60 AHiB npu
3bepiranHi B xonoaunbHuky (2-10 °C) Ta BiaCyTHOCTI 3a6pyaHeHHS.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbCst AOTPUMYBaTUCA cTanaapTy ISO 15189 Ta iHCTpykLiit naGopartopii.

[ns 3abopy Ta nigroToBKK 3paskie BUKOPUCTOBYITE NuLLE BiANOBIAHI NpoBipku abo kKoHTelnHepu Ans 3a6opy.
Bynu npotecToBaHi Ta BU3HaHI NPUAHATHUMU NULLIE 3Pa3KK1, NepeniveHi HuKYe.

Cuposarka.

Mnaava: nnasma 3 NiTieBuM renapuHom. He BukopucToByiiTe nnaamy 3 EATA abo okcanatom.
Binokpemte cupoBaTky abo nnasmy Bia 3rycTky abo KniTuH npoTsrom 1 roauHu.

MepeniyeHi TMNK 3pa3kiB Bynu NpoTECTOBaHI 3 BUKOPUCTaHHSAM BUGIpkK NpobGipok Anst 36opy 3paskis, siki
6ynu AOCTYNHI B NPOAaXy Ha MOMEHT TeCTyBaHHsi, TOBTO He BCi AOCTYMHI NpobGipku BCiX BUPOBHWMKIB Bynmn
npotecToBaHi. Cuctemu 36opy 3paskiB pisHUX BUPOBHUKIB MOXYTb MICTUTW Pi3Hi MaTepianu, Lo B AeskuX
BUNaJKax MOXe BNIMHYTU Ha pesynbTaTi TecTyBaHHS. Mpu 06pobui 3paskiB y nepeuHHNX npobipkax (cu-
cTemax 360py 3paskiB) AOTPUMYIATECH IHCTPYKLI BUPOBHWKa NpoGipok.

Mepen npoBeeHHSM aHaniay BiALEHTPYdyryiiTe 3pasku, Lo MICTATL ocaau.

[eTanbHy iHchopMaLlilo NPpo MOXNWBI NepeLukoan 3paskis AuB. Y po3dini «Bnnue CTOPOHHIX peyvoBuH Ta
nepeLuKoauny.

CrabinbHicTb y cupoBartui/nnaami®®: 7 gHis npu 15-25 °C
3 TWXOHIB npu 2-8 °C
1 pik npu -20 °C

He BuKopucTOBYITE KOHTAMiHOBaHI 3paku.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbcst kanibpyBaHHs 3a ctaHaapTom R3.

2-ToukoBe kanibpysaHHst (6naHk i kanibpaTop); sik GnaHk pekoMeHAy€eTbCst BAKOPUCTOBYBATW AWCT. BOAY.

Yactota kanibpysaHHs: 14 gHis

HeobxinHe kanibpyBaHHsi:

* nicnst 3MiHW napTii peareHTy

* BIANOBIAHO 4O BUMOT BHYTPILLHIX MPOLEAYP KOHTPOIIO SKOCTi

* iHTepBan kanibpysaHHa Moxe GyTU MOJOBXEHWI Ha MiACTaBi NPUMHATHOI Nepesipku KanibpyBaHHs na-
Boparopieto

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns KOHTpOMIo AKOCTi pekomeHayeTbCst Bukopuctoysat ERBA NORM Tta ERBA PATH.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPONIO CiA aganTyBaTy BIANOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI okpemoi nabopartopii. OTpu-

MaHi 3HaYeHHs! MOBUHHI 3HAXOAWTUCS B MeXax BU3Ha4YeHuX iHTepeanis. KoxHa nabopartopisi noBvHHa BCTa-

HOBWTY KOPUryBarnbHi 3axoau, siki Cnif BXWBaTK, SKLLO 3HAYEHHS BUXOASATb 3a MeXi BUSHAYEHNX OBMeXeHb.

BIACTEXXYBAHICTb

Llein metop, ctaHpaapt R3 Ta koHTponbHi peyoBuHn ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu ctanaapTusoBaHi

BiANOBIAHO A0 cTaHaapTy AAS.

MNPOUEAYPA BUKOHAHHA AHAJI3Y TA PO3PAXYHKHU

AsTomaTuuHi cuctemn ERBA XL pospaxoBytoTb KOHLEHTPaLito KOXHOro 3paska. [MapameTpu aHanisy aus.

Ha caiiTi www.erba.com.

rba’

XL SysPack
MapameTpu aHanisy pna asTomatuuHux cucrtem ERBA XL
Tun ananisy 2-TOYKOBUIN
Tun kpusoi NiHiHWA
[loBxunHa xBuni (NepsuH./ BTOPUH.) 600 /700 Hm

Yac 3untyBaHHs 1

Yac 3unTyBaHHs 2
Hanpsm peakuii
OpnHULS BUMIpOBaHHsA
O6’emu peareHTa

R1

6e3nocepeaHbo nepes AoaaBaHHAM R2
10 xB. nicns gogasaHHa R1
36inbLueHHs

MKr/An (MKMonb/n)

180 mkn
R2 45 mkn
O6’em 3paska 27 mkn

MpumiTka: 06’emMy peareHTiB | 3pa3kiB MOXYTb BiAPI3HATUCS ANsi OKPEMUX aBTOMaTUYHKX cuctem ERBA XL
3anexHo Bia MiHiManbHoro BUMipsiHoro 06'emy B kioBeTi. CniBBigHoleHHs R1:R2:3pa3ok He 3MiHIOETbCA.

NEPETBOPEHHA OAMHULUb
mkr/an x 0,179 = Mkmonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA™
3araneHuii 3aniso:

HKiHkn: 50-170 mkr/an
Yonosgiku: 65-175 mkr/an
HoBoHapomkeHui: 100-250 mkr/an
Hemognsi: 40-100 mkr/an
[ntuna: 50-120 mkr/an

HacuueHHs sanizom: 20-55 %
PekomeHayeTbCS, LWOG koxHa nabopaTopis nepesipsna Len aianadoH abo Bu3Havana peepeHTHi iHTep-
Bar ANs HaceneHHs, sike BoHa obcnyrosye.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBeaeHi B LbOMy po3Aini, € penpe3eHTaTMBHUMK ANA aBTomaTn4Hoi cuctemu ERBA XL-640. OaHi,
oTpuMaHi y Balliii naGopatopii, MOXyTb BIAPI3HATACSA BiA LMX 3Ha4eHb. [aHi Ans iHWKWX aBTOMAaTUYHKX
cuctem ERBA XL goctynHi Ha caiiti www.erba.com.

Mexa Ki i 0 1,5 mkr/an
Mexa KinbKICHOTO BM3HAYEHHs1 MPEACTaBMsie HaMHWK4UA BUMIPIOBaHWUI piBeHb aHanity. BoHa
PO3paxoByeTbCS sk BU3HA4YEHA aKTUBHICTb po3BeaeHol npobu, wo mae CV <20 % (n=30).

1000 mkr/an
TiHiAHICTb € HaBULLMM BUMipPIOBaHUM MOKa3HUKOM aKTVBHOCTI 3 BiAXMNEHHSIM Bif, TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS
B Mexax £10 %.

BiaTBoproBaHicTb:
ToyHicTb BM3Ha4anacs 3a [J0NoMOrot KOHTPOMIB Y BHYTPILLHBOMY NPOTOKOMi 3 NoBTOpioBaHicTio (n=20) Ta
NPOMDKHOIO TOYHICTIO (2 anikBoTKW 3a UMKN, 2 UMK Ha AeHb, 20 AHiB). Bynu oTpumaHi HacTynHi pesyneraTu:

Cepegp. SD cv
(mkr/an)|(mkr/an)| (%)

Cepegp. SD cv

MoBTOplOBaHiCTL (mkr/an)|(mkr/an)| (%)

MpomixHa To4HiCTL

3pa3sok 1 123 1,41 1,15 3pasok 1 127 3,70 2,91
3pasok 2 217 1,75 0,81 3pa3sok 2 222 4,72 2,13
TouHicTb

Byno BUKOpPUCTaHO [Ba Pi3HWX BamniaoBaHMX KOHTPOMbHUX MaTepianu. BusHaueHa noxubka CTaHOBUTH
-1,6 % npw UinboBomy 3HaueHHi 106 mkr/an i 0,5 % Npu LiNboBOMY 3HajeHHi 188 mkr/an.

MopiBHAHHA

MopiBHsiHHS aBTOMaTM4HOI cuctemn XL-640 3ATJI30 (y) Ta kOMepLiiHO AOCTYMHOrO TeCTy (X) 3 BUKOPUC-
TaHHsM 101 3paska Aano HacTymHi peyneraTu:

NiniiHa perpecis:

y = 1,004x - 4,586 mkr/an r=0,996
MacciHr-ba6nok'':
y =1,011x - 4,638 mkr/an r=0,996

CcTOop P
KpuTepiit: BigHOBNEHHS! KOHLEHTpaLii 3ani3a B 3pa3ky 6e3 BTpyYaHHs PE4YOBWH, LLIO BNAVBAOTb Ha pesyrib-
TaT, B Mexax +10 % Big no4aTKOBOro 3HA4YEHHS.
HacTynHi pe4oBUHM He BNNMBaIOTL Ha pesynbTat: reMornobiH (reMornobiH Moxe NpU3BeCTU A0 WTYYHOrO
niABULLEHHS 3Ha4YeHb Yepes 3abpyaHeHHs 3pa3ka 3asi3om, NoB’s3aHnM 3 remornobiHom), 6inipy6iH MiHiMym
0o 50 mr/an, Tpurniuepuan ao 850 mr/an.
Nikapcbki 3acobu: Npu TepaneBTUYHMX KOHLEHTPALisX 3 BUKOPUCTaHHAM 3aranbHONpUiHATUX Habopis ni-
KapCbKUX 3acobiB BTPYUYaHHs He BUSIBIIEHO'2.

O6mexxeHHs:

- TMoripweHHs SKOCTi peareHTiB (Hanpuknag, nepeBULLEHHS TemnepaTypy 36epiraHHs) MoXe Npu3BecTn
[10 OTPUMaHHS HEKOPEKTHNX Pe3ynbTaTiB. SKICTb peareHTiB KOHTPOMIOETLCS Ha aBTOMAaTUYHIX CUCTEMaX
ERBA XL wnsxomM nepesipku MakcumarnbHO JOMNYCTUMOrO 3Ha4Y€HHS ONTUYHOT rycTUHU Bnaxka.

- Bucoka koHueHTpauist remornobiny, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MOXe BrnMBaTh Ha BU3HAYEH-
Hsi BMICTY 3ani3a. [JuB. po3ain «Bnnme CTOPOHHIX PEYOBUHY.

MNONEPEAXKEHHSA TA 3ACTEPEXXEHHA

[ins BUKOpWUCTaHHSA B AiarHocTuui in vitro. MoBUHEH BMKOpUCTOBYBaTUCS KBanidikoBaHUM Ta npodeciiHo
nigroToBneHuUM nepcoHanom. Mpo ByAb-ski CeprosHi IHUMAEHTH, NOB'S3aHi 3 BUKOPUCTAHHSIM MPUCTPOIO,
HeoBXiAHO NOBIAOMIISATY BUPOBHMKA Ta KOMMETEHTHUI OpraH AepxaBu-uneHa, B skii 3apeecTpoBaHuii Ko-
pucTyBay Ta/abo nauieHT.

InenTudpikauia sarpos signosigHo no Pernamen €C) Ne 1272/2008

R1
UFI: 072Y-EJ4C-YE7J-R5TS
MicTuTb: Tiokapbamig
Mo3Hauku HeGe3neku:
H351 IMOBipHO CNpUYKHSAE pak.
3axoau 6e3neku:
P280 HapsrHyTn 3axucHi pykaBUYKI/3aXMCHUIN OASr/3aXUCT O4ei.
P308+P313 Y pasi BnnuBy npoaykuii abo ctyp6osaHocTi: MponTi MeauyHwii ornsa.

YBara

R2
PeareHT He knacudikyeTbest ik Hebe3neuHuit.

R3

UFI: USJS-SOVF-UM7A-TRHT

MictuTb: rigpoxnopua rigpokcunaminy

Mo3Haukn HeGe3neku:

H317 Moxe cnpuynH1TY anepriyHy peakuito Ha LUKIpi.

H351 IMOBIpHO CNpUYMHSE pak.

3axoau 6esneku:

P261 YHukaTu BauxaHHs napa/aeposornb.

P280 HagarHyTv 3axX1CHi pyKaBUYKU/3aXUCHUIA OAAr/3aXUCT O4ent.
P302+P352 Y PA3I MOTPAMIIAHHA HA LWKIPY: MpomuTu Benukoo
KinbKOCTi BOAW.

P308+P313 Y pasi Bnnusy npoaykuii abo cTypboBaHocTi: MponT MeanYHUin ornsa,.

P333+P313 Y pasi BUHUKHEHHSA NogpasHeHHa abo cuny Ha WKipi: MpoiTn meanyHuil ornsa.

MOBOMXEHHA 3 BIAXOAAMM
3BEPHITLCS 40 BUMOT MICLIEBOTO 3aKOHOAABCTBA.

YBara

UA YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/070/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 9. 4. 2026



FER

Cat. N° Nom de ’emballage | Emballage (contenu)
R1:4x25ml, R2 : 4x6,5 ml, Standard R3 : 1x4 ml,
XSYS0049 FE 125 étiquette RFID, mode d’emploi

c € 2797
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro du fer dans le sérum et le plasma
humains sur les systemes automatiques ERBA XL. Destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic
de I'anémie ferriprive et de 'hémochromatose. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Le fer ingéré est principalement absorbé sous forme de Fe?" dans le duodénum et le jéjunum supérieur.
La forme trivalente et le composant Fe®* lié a 'néme du fer dans les aliments doivent étre réduits par la
vitamine C. Environ 1 mg de fer est assimilé quotidiennement. Lorsqu'ils atteignent les cellules des mu-
queuses, les ions FE?* se lient & des substances de transport. Avant de passer dans le plasma, ils sont oxy-
dés par la céruloplasmine en Fe®* et liés a la transferrine sous cette forme. Le transport des ions Fe dans
le plasma sanguin s’effectue par I'intermédiaire des complexes transferrine-fer. Un maximum de 2 ions Fe®*
par molécule de protéine peut étre transporté. Le fer sérique est presque entiérement lié a la transferrine.
Les mesures du fer (non hémique) sont utilisées dans le diagnostic et le traitement de maladies telles que
I'anémie ferriprive, 'hémochromatose (une maladie associée au dépoét généralisé dans les tissus de deux
pigments contenant du fer, I'hémosidérine et 'hémofuscine, et caractérisée par une pigmentation de la
peau), et les maladies rénales chroniques. Les déterminations du fer sont effectués pour le diagnostic et
le suivi de I'anémie microcytaire (due par exemple a des troubles du métabolisme du fer et & 'hémoglobi-
nopathie), de I'anémie macrocytaire (par exemple due a une carence en vitamine B12, a une carence en
acide folique et & des troubles métaboliques d’origine médicamenteuse inconnue), ainsi que les anémies
normocytaires telles que I'anémie rénale (carence en érythropoiétine), 'anémie hémolytique, 'hémoglobi-
nopathie, les maladies de la moelle osseuse et les Iésions toxiques de la moelle osseuse.

PRINCIPE

Le fer lié a la transferrine est libéré a un pH acide et réduit des ions ferriques aux ions ferreux par I'acide ascor-
bique et la thiourée. Ces ions réagissent avec le Ferene S pour former un complexe de couleur violette'?3#.

Acide ascorbique, thiourée, tampon
Transferrine(Fe**), -

2Fe? + Transferrine
Complexe violet

Le changement d’absorbance qui en résulte, mesuré a 600 nm, est proportionnel a la concentration de fer
dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

Fe? + Ferene S L

Tampon d’acétate (pH 4,5) 2,2 mol/l

Thiourée 180 mmol/l

R2

Thiourée 120 mmol/l

Acide ascorbique 240 mmol/I

Feréne S 3,0 mmol/l

Standard R3

Fer 500 pg/dl (89,5 pmol/l)

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon acétate 1,6 mol/l
Thiourée 150 mmol/l
Acide ascorbique 42,9 mmol/l
Feréne S 0,5 mmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant d'utiliser
un nouveau kit.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC L’APPAREIL
ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du
kit lorsqu'’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Stabilité a bord : min. 60 jours si réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients de préle-
vement appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.
Serum.

Plasma : Plasma de Li-héparine. N'utilisez pas de plasma EDTA ou oxalate.

Séparez le sérum ou le plasma du caillot ou des cellules dans I'heure qui suit.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement d’échantil-
lons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes disponibles de tous
les fabricants n'ont pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des différents fabricants peuvent
contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas. Lors du
traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d’échantillons), il convient de
suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles entre
les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma®®: 7 jours a 15-25°C
3semainesa 2-8°C
1ana -20 °C
Jetez les échantillons contaminés.
ETALONNAGE
La calibration avec le standard R3 est recommandée.
Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme blanc.
Fréquence d'étalonnage : 14 jours
Un étalonnage est nécessaire :
 aprés changement de lot de réactifs
« conformément aux procédures internes de controle de la qualité
« lintervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’une vérification acceptable de I'étalonnage par
le laboratoire

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle de la qualité, il est recommandé d’utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures
correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRAGABILITE

Cette méthode, le standard R3 et les contrles ERBA NORM et ERBA PATH ont été standardisés par
rapport au standard AAS.

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL

Les systemes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les para-
métres de I'essai, voir www.erba.com.

Parametres d’essai pour les systemes automatiques ERBA XL

Type d’essai 2-Point
Type de courbe Linéaire
Longueur d’onde (prim. / sec.) 600 /700 nm

Temps de lecture 1

Temps de lecture 2

Sens de la réaction
Unité

Volumes de réactifs
R1

juste avant I'ajout de R2
10 min. aprés I'ajout de R1
Augmentation

pg/dl (umol/l)

180 pl
R2 45l
Volumes d’échantillons 27l
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Remarque : les volumes de réactifs et d'échantillons peuvent étre différents pour chaque systéme automatique
ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport R1:R2:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L’'UNITE
pg/dl x 0,179 = umol/l

VALEURS ATTENDUES"

Fer total :

Femmes : 50-170 pg/dl
Hommes : 65-175 pg/dl
Nouveau-né : 100-250 pg/dl
Nourrisson : 40-100 pgrdl
Enfant : 50-120 pg/dl
Saturation en fer : 20-55 %

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive I'intervalle de référence pour
la population qu’il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automa-
tique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs. Les
données relatives aux autres systémes automatiques ERBA XL sont disponibles sur le site www.erba.com.

Limite de quantification : 1,5 pg/di

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé comme
I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV < 20 % (n = 30).

Linéarité : 1000 pgrd!

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.

Préci n

La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité (n = 20)
et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats suivants ont été
obtenus :

— Moyenne| SD | cv Précisi Moyenne| SD | cv
Répétabilité (ng/dl) | (ugrdl) | (%) intermédiaire (ng/dl) | (ugldl) | (%)
Echantillon 1 123 141 | 1,15 Echantillon 1 127 | 370 [ 291
Echantillon 2 217 175 | 081 Echantillon 2 222 | 472 [ 213

Exactitude
Deux matériaux de controle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -1,6 % a la valeur
cible de 106 pg/dl et de 0,5 % a la valeur cible de 188 pg/dl.

Comparaison

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 FER (y) et un test disponible dans le commerce (x)
utilisant 101 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y = 1,004x - 4,586 ug/d| r=0,996
Passing-Bablok'':
y =1,011x - 4,638 pg/dl r=0,996

Interférences

Critére : Récupération & + 10 % de la valeur initiale de la concentration de fer dans I'échantillon sans
substance interférente.

Les substances suivantes n'interférent pas : 'hémoglobine interfere ('hémoglobine peut entrainer une
augmentation artificielle des valeurs en raison de la contamination de I'échantillon par du fer lié a 'hémo-
globine), la bilirubine min. jusqu’a 50 mg/dl, les triglycérides jusqu'a 850 mg/dl.

Médicaments : Aucune interférence n’a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des
panels de médicaments courants'2.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des
résultats incorrects. La qualité des réactifs est contrélée sur des systémes automatiques ERBA XL en
vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut interfé-
rer avec la détermination du fer. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout incident

grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel

I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1
UFI: 072Y-EJ4C-YE7J-R5TS

Attention

Contient : thiourée

Mentions de danger :

H351 Susceptible de provoquer le cancer.

Conseils de prudence :

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux.
P308+P313 EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : consulter un médecin.

R2

Le réactif n’est pas classé comme dangereux.

R3
UFI: USJS-SOVF-UM7A-TRHT

Attention

Contient : chlorure d’hydroxylammonium

Mentions de danger :

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H351 Susceptible de provoquer le cancer.

Conseils de prudence :

P261 Eviter de respirer les vapeur/aérosol.

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux.
P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : Laver abondamment a I'eau.

P308+P313 EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : consulter un médecin.

P333+P313 En cas d'irritation ou d’éruption cutanée : consulter un médecin.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/070/26/A Date de révision: 9. 4. 2026



FERRO

N° de cat. Nome da embalagem | Embalagem (contetido)
R1:4x25 ml, R2: 4x6,5 ml, padrdo R3: 1x4 ml,
XSYS0049 FE 125 etiqueta RFID, instrugdes de utilizagdo

c € 2797
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se & determinagao fotométrica quantitativa in vitro do ferro no soro e plasma humanos em
sistemas automéaticos ERBA XL. Destina-se ao rastreio, monitorizagéo e diagnéstico de anemia por defi-
ciéncia de ferro, hemocromatose. Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

O ferro ingerido é absorvido principalmente sob a forma de Fe?* no duodeno e no jejuno superior. A forma
trivalente e o componente Fe3+ ligado ao heme do ferro nos alimentos tém de ser reduzidos pela vitamina C.
Cerca de 1 mg de ferro é assimilado diariamente. Ao chegarem as células da mucosa, os ides Fe?* ligam-se
a substancias de transporte. Antes de passarem para o plasma, sdo oxidados pela ceruloplasmina a Fe** e li-
gados a transferrina nesta forma. O transporte de ides Fe no plasma sanguineo é efectuado através de com-
plexos transferrina-ferro. Podem ser transportados, no maximo, 2 ides Fe** por molécula de proteina. O ferro
sérico esta quase completamente ligado & transferrina. As medigées do ferro (ndo-heme) s&o utilizadas no
diagndstico e tratamento de doengas como a anemia por deficiéncia de ferro, a hemocromatose (uma doen-
¢a associada ao deposito generalizado nos tecidos de dois pigmentos que contém ferro, a hemossiderina
e a hemofuscina, e caracterizada pela pigmentagéo da pele) e a doenga renal cronica. As determinagdes de
ferro s&o efectuadas para o diagnéstico e monitorizagéo da anemia microcitica (por exemplo, devido a distur-
bios do metabolismo do ferro e hemoglobinopatia), da anemia macrocitica (por exemplo, devido a deficiéncia
de vitamina B12, deficiéncia de &cido fdlico e perturbagdes metabolicas de origem desconhecida induzidas
por medicamentos), bem como de anemias normociticas, como a anemia renal (deficiéncia de eritropoetina),
anemia hemolitica, hemoglobinopatia, doenga da medula 6ssea e lesdes toxicas da medula 6ssea.

PRINCiPIO

O ferro ligado a transferrina é libertado a um pH éacido e reduzido de iGes férricos a ferrosos pelo acido
ascorbico e pela tioureia. Estes ides reagem com o Ferene S para formar um complexo de cor violeta'234.

Acido ascorbico, tioureia, tampao

Transferrina(Fe*), B 2Fe?" + Transferrina
Fe?* + Ferene S = Complexo violeta

Aalteragao resultante na absorvancia medida a 600 nm é proporcional a concentragdo de ferro na amostra.
DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

Tampao acetato (pH 4,5) 2,2 mol/l

Tioureia 180 mmol/l

R2

Tiourea 120 mmol/l

Acido ascérbico 240 mmol/l

Ferene S 3,0 mmol/l

R3 padrao

Fer 500 pg/dl (89,5 pmolll)

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampao de acetato 1,6 mol/l
Tiourea 150 mmol/l
Acido ascorbico 42,9 mmol/l
Ferene S 0,5 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes s&o liquidos, prontos a utilizar. Carregue o numero de testes da etiqueta RFID antes de
utilizar um novo Kkit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO
Os reagentes nédo abertos sédo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando
armazenados a 2-8 °C. Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2-10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugées do laboratério.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma de heparina de Li. Nao utilize plasma com EDTA ou oxalato.

Separe o soro ou o plasma do codgulo ou das células no prazo de 1 hora.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponiveis
de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter materiais
diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amostras em tubos
primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias nas
amostras.

Estabilidade no soro / plasma®®: 7 dias a 15-25°C
3semanasa 2-8°C
1anoa -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o padréao R3.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.

Frequéncia de calibragéo: 14 dias

E necessaria uma calibragéo:

« apo6s mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da calibragdo pelo
laboratério

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada laboratorio.
Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabelecer
medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE
Esse método, o padrédo R3 e os controles ERBA NORM e ERBA PATH foram padronizados de acordo
com o padréo AAS.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragéo de cada amostra. Para os parametros do
ensaio, consulte www.erba.com.
para

Parametros de ERBA XL

Tipo de ensaio 2-Point
Tipo de curva Linéaire
Comprimento de onda (prim. / sec.) 600 /700 nm

Tempo de leitura 1
Tempo de leitura 2
Direcéo da reagéo

juste avant I'ajout de R2
10 min. aprés I'ajout de R1
Augmentation

Unidade pa/dl (umol/l)
Volumes de reagentes

R1 180

R2 45l
Volumes de amostra 27l

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos ERBA XL
individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2:amostra ndo se altera.
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CONVERSAO DE UNIDADES
pg/dl x 0,179 = pmolll

VALORES ESPERADOS"

Ferro total:

Mulheres: 50-170 pg/dl
Homens: 65-175 pg/dl
Recém-nascidos: 100-250 pg/dl
Infantil: 40-100 pgrdl
Crianga: 50-120 pg/dl
Saturacdo de ferro: 20-55 %

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para
a populagdo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo sdo representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para outros sistemas automa-
ticos ERBA XL est&o disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao: 1,5 pg/d! i
O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calculada
como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 1000 pgrd!
Alinearidade ¢ a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao

A preciséo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e precisao
intermédia (2 aliquotas por analise, 2 anélises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes resultados:

- Média DP cv Precisdo Média DP cv
Repetibilidade (ug/dl) | (ugrdn) | (%) intermédia (ug/dl) | (ugrdt) | (%)
Amostra 1 123 1,41 1,15 Amostra 1 127 3,70 2,91
Amostra 2 217 | 175 | 081 Amostra 2 222 | 472 | 213

Exatidao
Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado é de -1,6 % para
o valor-alvo de 106 ug/dl e de 0,5 % para o valor-alvo de 188 pg/dl.

Comparacao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 FERRO (y) e um teste disponivel no mercado (x)
utilizando 101 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y = 1,004x - 4,586 ug/dl r=0,996
Passing-Bablok™':
y =1,011x - 4,638 pg/dl r=0,996

Interferéncias

Critério: Recuperagdo com um intervalo de +10 % do valor inicial da concentrag@o de ferro na amostra
sem substancias interferentes.

As seguintes substancias néo interferem: a hemoglobina interfere (a hemoglobina pode levar a valores
artificialmente elevados devido & contaminagdo da amostra com ferro ligado @ hemoglobina), bilirrubina
minima até 50 mg/dl, triglicéridos até 850 mg/dl.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis
de medicamentos comuns™2.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagédo) podem apresentar
resultados incorretos. A qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas automaticos ERBA XL
através da verificagao do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com
a determinacao do ferro. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formag&o profissional.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Identificacéo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: 072Y-EJ4C-YE7J-R5TS

Atencgao

Contém: tioureia

Adverténcia de perigo:

H351 Suspeito de provocar cancro.

Recomendacao de prudéncia:

P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegéo/protecéo ocular.

P308+P313 EM CASO DE exposigéo ou suspeita de exposigéo: consulte um médico.

R2
O reagente n&o é classificado como perigoso.

R3
UFI: USJS-SOVF-UM7A-TRHT

Atencédo
Contém: cloreto de hidroxilaménio
Adverténcia de perigo:
H317 Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea.
H351 Suspeito de provocar cancro.
Recomendagao de prudéncia:
P261 Evitar respirar as vapor/aerossol.
P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegdo/protecéo ocular.
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua.
P308+P313 EM CASO DE exposicao ou suspeita de exposigao: consulte um médico.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um médico.

GESTAO DE RESIiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/070/26/A Data de reviséo: 9. 4. 2026
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IRON

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1: 4 x 25 ml, R2: 4 x 6,5 ml, R3 standard:
X8Y50049 FE125 1 x 4 ml, RFID Stitok, ndvod na pouzitie

GO

c € 2797
UCEL POUZITIA

Diagnosticka stprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie Zeleza v ludskom sére a plazme na
automatickych systémoch ERBA XL. Suprava je uréena na screening, monitorovanie a diagnostiku nedo-
statku Zeleza, anémie, hemochromatézy. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Zelezo sa vstrebava predovéetkym vo forme Fe?* v duodene a jejune. Trojmocna forma a Zelezo Fe®,
viazané v hému, musi byt najprv redukované vitaminom C. Denne sa vstrebe asi 1 mg Zeleza. Po vstrebani
ionu Fe?* bunkami sliznice je odovzdané do vézby transportnym zlozkam. Pred prechodom do plazmy je
oxidované ceruloplazminom na Fe®*" a potom naviazané na transferin. Transport idnov Fe v krvnej plazme
prebieha prostrednictvom transferin-zeleznych komplexov. Kazda molekula transferinu méze dopravovat
maximalne 2 iény Fe®. Zelezo v sére je skoro Uplne viazané na transferin.

Stanovenie Zeleza (nehémového) napomaha diagnostike a lieceniu ochoreni, ako st anémie z nedostatku
Zeleza, hemochromatéza (ochorenie spojené s nadmernym ukladanim depozit 2 pigmentov, ktoré obsahuiju
Zelezo, hemosiderinom a hemofuchsinom, do tkaniv a s typickou pigmentaciou koze), a chronické ocho-
renie obliiek. Stanovenia su vykonané na diagnostiku a sledovanie mikrocytarnych anémii (napr. Meta-
bolicka porucha Zeleza a hemoglobinopatia), makrocytarnych anémii (napr. Deficit vitaminu B12, kyseliny
listovej alebo metabolické poruchy vyvolané liecivami alebo nejasného povodu) a normocytarnych anémii
ako renalne anémie (deficit erytropoetinu), hemoliticka anémia, hemoglobinopatia, ochorenie kostnej drene
alebo jej toxické poskodenie.

PRINCiP METODY

Zelezo viazané na transferin sa pri kyslom pH uvolfiuje a v pritomnosti kyseliny askorbovej a tiomocoviny
sa redukuje zo Zelezitych na Zeleznaté i6ny. Tieto idny reaguju s Ferene S za vzniku fialovo zafarbeného
komplexu'234,

Kys. askorbova, tiomoc&ovina, pufer
Transferrin(Fe®), i

Fe? + Ferene S -
Vysledna zmena absorbancie, merana pri vinovej dizke 600 nm, je Umerna koncentracii Zeleza vo vzorke.
ZLOZENIE CINIDIEL

2Fe? + Transferrin

fialovy komplex

R1
Acetatovy pufer (pH 4,5)

2,2 mol/l
Tiomocovina 180 mmol/l
R2
Tiomocovina 120 mmol/l
Kyselina askorbova 240 mmol/l
Ferene S 3,0 mmol/l
R3 standard
Zelezo 500 pg/dl (89,5 umol/l)
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
Acetatovy pufer 1,6 mol/l
Tiomocovina 150 mmol/l
Kyselina askorbova 42,9 mmol/l
Ferene S 0,5 mmol/l

PRiIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nagitat pocet testov z RFID
Stitku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. €. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 60 dni pri 2-10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odporuc¢a sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba niZsie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana. NepouZivajte EDTA alebo oxalatovu plazmu.

Do 1 hodiny oddelte sérum alebo plazmu od zrazeniny alebo buniek.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne
dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vSetkych vyrobcov.
Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat ré6zne materidly, ktoré mézu mat v niektorych
pripadoch zé&sadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skiumavkach (systémy odberu
vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v asti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme®®: 7 dni pri 15-25 °C
3 tyzdne pri2-8 °C
1 rok pri-20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odport¢a R3 $tandard.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.

Frekvencia kalibrécie: 14 dni

Kalibracia je vyzadovana:

 pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibragny interval moze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibréacie laboratériom

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého laboratéria. Zis-
kané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit napravné
opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metdda, R3 Standard a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla AAS Standardu.

POSTUP MERANIA A VYPOCET
Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre najdete
na www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Dvojbodové
Typ krivky Linearny
Vin. dizka (prim. / sek.) 600 /700 nm

Odcitaci ¢as 1
Odgitaci ¢as 2
Reakény smer

tesne pred pridavkom R2
10 min. po pridavku R1
vzrastajuci

Jednotka pg/dl (umol/l)
Objemy cinidiel

R1 180

R2 45l

objem vzorky 27l

Poznamka: objemy cinidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliovat v za-
vislosti od minimalneho meratelného objemu v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa vSak nemeni.

rba’

XL SysPack

PREPOGET JEDNOTIEK
pg/dl x 0,179 = pmoll

REFERENENE HODNOTY"
Zelezo celkové:

Zeny: 9,0-30,4 pmol/l
Muzi: 11,6-31,3 pmol/l
Novorodenci: 17,9-44.,8 pmol/l
Dojcata: 7,2-17,9 pmol/l
Deti: 9,0-21,5 pmol/l
Saturacia Zzelezom: 20-55 %

Odportca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populéciu, pre ktort
zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaije ziskane vo va-
Som laboratériu sa m6zu od tychto hodnét odliSovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA XL su dostupné
na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,27 umol/l

aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 179 pmol/l
Linearita je najvy$Sia namerana aktivita s vytaznostou 10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materidlov podla interného protokolu s opakovatelnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujuce vysledky:

s s Priemer [ SD cv Medzifahla Priemer | SD cv
Opakovatelnost (umol/l) [(umol/l)| (%) presnost’ (umol/l) [(umol/l)| (%)
Vzorka 1 21,9 0,25 1,15 Vzorka 1 22,7 0,66 2,91
Vzorka 2 38,9 0,31 0,81 Vzorka 2 39,7 0,84 | 2,13

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -1,6 % pre hodnotu 19,0 pmol/l
a 0,5 % pre hodnotu 33,6 pmol/l.

Porovnanie

Hodnoty IRON, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s komeréne dostupnym
testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 101

Linearna regresia:

y =1,004x - 0,821 pmol/l r=0,996
Passing-Bablok'':
y =1,011x - 0,830 pymol/l r=0,996

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociatoénej hodnoty Zeleza vo vzorke bez interferujicich latok.
Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin interferuje (pritomnost hemoglobinu vedie k umelo zvySenym hodnotam v désledku kontami-
nacie vzorky zelezom viazanym na hemoglobin), bilirubin do 50 mg/d|, triglyceridy do 850 mg/dl.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziadna inter-
ferencia'.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) méze sposobit nespravne vysledky.
Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej povolenej absorban-
cie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so stanovenim
Zeleza. Pozri odstavec Interferencie.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Uréené na in vitro diagnostické pouZitie oprdvnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek zavazny
incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi a prislusnému
organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Identifikacia nebezpeénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

1
UFI: 072Y-EJ4C-YE7J-R5TS

Pozor

Obsahuje: tiomocovina

Vystrazné upozornenie:

H351 Podozrenie, ze spbsobuje rakovinu.

Bezpeénostné upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladaijte lekarsku pomoc/starostlivost.
R2

Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpeéné.

R3
UFI: USJS-SOVF-UM7A-TRHT

Pozor

Obsahuje: hydroxylamin hydrochlorid

Vystrazné upozornenie:

H317 Moéze vyvolat alergickul koznu reakciu.

H351 Podozrenie, Ze spdsobuje rakovinu.

Bezpecénostné upozornenie:

P261 Zabrarite vdychovaniu par/aerosolov.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody.
P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P333+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/sta-
rostlivost.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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