UIBC

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:4 x 25 mL, R2: 4 x 6.5 mL, R3 standard: 1 x 4 mL,
X8YS0050 UIBC 125 RFID ta ag |nstructon for use

E’;?ED ve ( € 2797 -

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of unsaturated iron-binding capacity
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

The prosthetic group of haemoglobin is the iron complex of protoporphyrin IX (heme) in which the centrally
located iron atom acts as a stabilizer of oxyhemoglobin. Numerous enzymes and coenzymes require iron, e.g.
peroxidases, catalases, cytochromes (which are also heme proteins), many of the enzymes of the Krebs cycle,
and monoamine oxidase (which is involved in neurotransmission).

The total iron content of the body is about 3 to 3.5 g. Of this amount about 2.5 g is contained in erythrocytes or
their precursors in the bone marrow.

Plasma contains only about 2.5 mg of iron. Iron is transported as Fe(lIl) bound to the plasma protein apotrans-
ferrin. The apotransferrin-Fe(lll) complex is called transferrin. Normally only about one third of the iron-binding
sites of transferrin are occupied by Fe(lll). The additional amount of iron that can be bound is the unsaturated (or
latent) iron-binding capacity (UIBC). The sum of the serum iron and UIBC represents total iron-binding capacity
(TIBC). TIBC is a measurement for the maximum iron concentration that transferrin can bind.

The serum TIBC varies in disorders of iron metabolism. In iron-deficiency anemia the TIBC is elevated and the
transferrin saturation is lowered to 15 % or less. Low serum iron associated with low TIBC is characteristic of the
anemia of chronic disorders, malignant tumors, and infections.

PRINCIPLE

Direct, colorimetric method with Ferrozine. In an alkaline environment known ferrous ion concentration
incubated with serum, binds specifically with transferrin at unsaturated iron binding sites. Remaining
unbound ferrous ions are measured with the chromogen reaction. The difference between the amount of
excess iron and the total amount added to the serum is equivalent to the quantity bound to transferrin.
This is the UIBC of the sample. The TIBC is equal to the serum iron concentration plus the UIBC'234,

Alkaline buffer
2Fe?* (known) + Transferrin

Fe?* (excess) + Ferrozine

Transferrin(Fe®*), + Fe** (excess)
= Viiolet complex

The resulting change in absorbance measured at 570 or 578 nm is directly proportional to the unbound
excess iron concentration and indirectly proportional to the unsaturated iron-binding capacity in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

Tris buffer (pH 8.45) 220 mmol/L Hydroxylamlne hydrochloride 220 mmol/L
Ferrous ammonium sulfate 12.1 pumol/L Ferrozine 3.4 mmol/L
Hydroxylamine hydrochloride 100 mmol/L

R3 standard

Iron 500 pg/dL (89.5 pmol/L)

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Tris buffer 166 mmol/L

Ferrous ammonium sulfate 9.1 umol/L

Hydroxylamine hydrochloride 117 mmol/L

Ferrozine 0.6 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 10x%5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, 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. Li-heparin plasma values are approximately 6 % lower than serum values.
The binding of iron to transferrin is strongly influenced by anions, specifically bicarbonate®. In order to avoid
drift of UIBC recovery in samples over time the environmental concentration of CO, in the laboratory should
be kept as constant as possible.

Specimens should be collected in the morning to avoid low results due to diurnal variation®.

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’®: 4 days at 15-25°C
7 days at 2-8°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: 7 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.) 570 (578) / 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 200 L

R2 50 pL

Sample volumes 15 L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems depend-
ing on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample does not change.

UNIT CONVERSION
pg/dL x 0.179 = pymol/L
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XL SysPack
EXPECTED VALUES'2"
UIBC:
Woman 80-375 pg/dL
Man: 75-360 pg/dL
TIBC:
Adult: 250425 pg/dL
Infant: 100-400 pg/dL
TIBC = Iron + UIBC

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
are available on www.erba.com.

Limit of quantification:  10.0 ug/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: 830 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 intermediate
precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

. Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability | (/a1 | (ugrdL) | (%) precision (ugldL) | (ugrdL) | (%)
e 153 34 | 222 1 155 | 58 | 3.76
Sample 2 216 47 | 217 Sample 2 214_| 68 | 320

Accuracy
Two different validated control materials were used. Determined bias is 16.8 % at the target value 55.7 pg/dL
and 4.2 % at the target value 131 ug/dL.

Comparison

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

Linear regression:

y =1.045x + 10.827 pg/dL r=0.993
Passing-Bablok':
y =1.048x + 10189 ug/dL r=0.991

Interferences

Criterion: Recovery within 10 % of initial value of UIBC concentration in the sample without interfering substance.
Following substances do not interfere: haemoglobin interferes (higher haemoglobin concentrations lead
to artificially decreased values due to contamination of the sample with haemoglobin-bound iron), bilirubin
min. up to 50 mg/dL, triglycerides min. up to 2600 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 absorbance value
of blank.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determination
of UIBC. 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: M6RS-P9CG-4M7H-G87V

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.

Supplemental information:
EUH208 Contains hydroxylamine hydrochloride. May produce an allergic reaction.

UFI 9V6Y-RJDT-HE78-FM98

: Warning I

Contains: hydroxylamine hydrochloride

Hazard statements:

H317 May cause an allergic skin reaction.

H351 Suspected of causing cancer.

Precautionary statements:

P261 Avoid breathing mist/vapours/spray.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.
P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.

UFI USJS-S9VF-UM7A-TRHT

: Warning I

Contains: hydroxylamine hydrochloride

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/069/26/A Date of revision: 19. 2. 2026



UIBC

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1: 4 x 25 ml, R2: 4 x 6,5 ml, R3 standard: 1 x 4 ml,
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UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni nenasycené vazebné kapacity ze-
leza v lidském séru a plazmé na automatickych systémech ERBA XL Souprava je uré¢ena pro screening,
monitorovani a diagnostiku anémie z nedostatku Zeleza a hemochromatézy. Pouze pro odborné pouZziti
v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Prostetickou skupinou hemoglobinu je komplex Zeleza s protoporfyrinem IX (hem), ve kterém je Zelezo
umisténo centralné a pini funkci stabilizatoru oxyhemoglobinu. Mnohé enzymy a koenzymy potfebuji ke své
funkci Zelezo, napt. peroxidazy, katalazy, cytochromy (kam patfi i hemoproteiny), ¢etné enzymy Krebsova
cyklu a monoaminoxidazy (podili se na nervovém prenosu). Celkovy obsah Zeleza v téle se pohybuje okolo
3 az3,5g.Ztoho 2,5 g je obsaZeno v erytrocytech nebo jejich prekurzorech v kostni dfeni. Plazma obsa-
huje jen néco okolo 2,5 mg Zeleza. Zelezo je transportovano jako Fe(lll), ve vazbé na plazmaticky protein
apotransferin. Komplex apotransferrin Fe(lll) se nazyva transferin. Za normalnich podminek je vyuzita jen
jedna tretina kapacity transferinu k vazbé Fe(lll). Zistatek nevyuzité vazebné schopnosti Zeleza je nena-
sycenou (nebo latentni) vazebnou kapacitou Zeleza (UIBC). Soucet sérového Zeleza a UIBC predstavuje
celkovou vazebnou kapacitu Zeleza (TIBC). TIBC je stanoveni maximalni koncentrace Zeleza, jakou mlze
vazat transferin. TIBC se méni pfi poruchach metabolismu Zeleza. V pfipadé anémie z nedostatku Zeleza
je TIBC zvySena a saturace transferinu klesa na 15 % a méné. Nizka hladina Zeleza v séru ve spojeni
s nizkou TIBC jsou typické pro anémii chronickych onemocnéni, maligni tumory a infekce.

PRINCIP METODY

PFima kolorimetrickd metoda s Ferrozinem. V alkalickém prostfedi znaméa koncentrace Zelezitych ion-
tu inkubované se sérem se specificky vaze s transferinem do nenasycenych vazebnych mist Zeleza.
Zbyvaijici nevazané Zeleznaté ionty se méfi pomoci chromogenni reakce. Rozdil mezi mnoZstvim pre-
bytecného Zeleza a celkovym mnozstvim pfidanym do séra odpovida mnozstvi vazanému na transferin.
To je UIBC vzorku. TIBC se rovna koncentraci Zeleza v séru plus UIBC'234,

Alkalicky pufr
2Fe? (znamé) + Transferin Transferin(Fe®), + Fe?* (pfebytek)
Fe?" (pfebytek) + Ferrozin — =——————— fialovy komplex

Vysledna zména absorbance méfena pfi vinové délce 570 nebo 578 nm je pfimo Umérna mnoZstvi nenava-
zaného prebytku Zeleza a nepfimo Umérna nenasycené vazebné kapacité Zeleza ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL
R1

R2
Tris pufr (pH 8,45) 220 mmol/l Hydroxylamin hydrochlorid 220 mmol/l
Siran zeleznato-amonny 12,1 umol/l Ferrozin 3,4 mmol/l
Hydroxylamin hydrochlorid 100 mmol/l
R3 standard
Zelezo 500 pg/dl (89,5 umol/l)
SLOZENi REAKCNI SMESI
Tris pufr (pH 8,45) 166 mmol/l

Siran Zeleznato-amonny 9,1 pmol/l
Hydroxylamin hydrochlorid 117 mmol/l
Ferrozin 0,6 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pripravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je treba nacist pocet testil z RFID $titku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080
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 PRIPRAVA

Je doporuc¢eno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a ptipravu vzorkd pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze niZe uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana. Hodnoty v Li-heparinové plazmé jsou pfiblizné o 6 % niz8i nez hodnoty v séru.
Vazba Zeleza na transferin je silné ovlivnéna anionty, konkrétné hydrogenuhli¢itanems.

Aby se zabranilo posunu vytéznosti UIBC ve vzorcich v pribéhu ¢asu, koncentrace okolniho CO, v labora-
tofi by méla byt udrZzovana na co nejkonstantnéjsi drovni.

Vzorky by mély byt odebirany rano, aby se predeslo nizkym vysledkim v dusledku denni variability®.
Uvedené druhy vzorki byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné do-
stupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek v8ech vyrobcl. Systémy
odbéru vzorku riznych vyrobct mohou obsahovat riizné materialy, které mohou mit v nékterych pripadech
zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzork( v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorku) dodr-
2ujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte sraZeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé’®: 4 dny pfi 15-25°C
7 dni pfi 2-8°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje ¢inidlo R3 standard.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 7 dni

Kalibrace je vyzadovana:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibraéni interval muze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavki kazdé jednotlivé laboratofe. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalt. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatteni,
pokud hodnoty pfekro¢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 AUTOMATICKE SYSTEMY
Typ méfeni 2-Point

Typ kiivky Linearni

Vin. délka (prim. / sek.) 570 (578) / 700 nm

Odecitaci ¢as 1 tésné pred pridavkem R2
Odecitaci ¢as 2 10 min po pfidavku R1

Reakéni smér vzrastajici
Jednotka pg/dl (umol/l)
Objemy ¢inidel

R1 200 pl

R2 50 pl

objem vzorku 15 pl

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatoru ERBA XL lisit v zavislosti na
miniméalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se v8ak neméni.

PREPOCET JEDNOTEK
pg/dl x 0,179 = umol/l
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XL SysPack
REFERENCGNi HODNOTY"213
UIBC:

Zeny: 14,3-67,1 pmol/l
Muzi: 13,4-64,4 pmol/l
TIBC:

Dospél 45,1-76,1 umol/l

Kojen 17,9-71,6 umol/l

TIBC = Zelezo + UIBC

Doporucuije se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

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

1,77 pmol/l

aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n =
Linearita: 150 pmol/l
Linearita je nejvy$§i naméfena aktivita s vytéZnosti 10 % od teoretické hodnoty.

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

Dolm mez stanovitelnosti:

Pramér SD cv Mezilehla Pramér SD cv
Opakovatelnost | (o) | (umoln) | (%) presnost (umol/l) | (umolmy| (%)
Vzorek 1 274 | 061 | 222 Vzorek 1 277 | 1.04 | 3.76
Vzorek 2 386 | 084 | 2.17 Vzorek 2 382 | 1.22 |3.20

Spravnost
Byly pouzity dva rGzné validované kontrolni materidly. Stanoveny bias je 16,8 % pro hodnotu 9,97 pmol/l
a 4,2 % pro hodnotu 23,45 pmol/l.

Srovnani

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

Pocet vzorkl (n) = 119

Linearni regrese:

y = 1,045x + 1,938 umol/l r=0,993
Passing-Bablok™:
y =1,048x + 1,824 umol/l r=0,991

Interference

Kritérium: vytéZnost v rdmci +10 % pocatecni hodnoty UIBC koncentrace ve vzorku bez interferujicich latek.

Nasleduijici analyty neinterferuji:

hemoglobin interferuje (vy$si koncentrace hemoglobinu vedou k uméle snizenym hodnotam v dusledku konta-

minace vzorku Zelezem vazanym na hemoglobin), bilirubin min. do 50 mg/dl, triglyceridy min. do 2600 mg/dI.

Léciva: Pfi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panell Iékd nebyla zjisténa zadna interference’™.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) miize zpusobit nespravné vysledky. Kvalita
¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni povolené absorbance blanku.

- Vysokeé koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglycerid ve vzorku mohou interferovat se stanovenim UIBC.
Viz odstavec interference.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Urceno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv zavazny inci-
dent, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci a pfislusnému organu
zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008

R1
UFI: MBRS-P9CG-4M7H-G87V

Varovani
Obsahuje: thiomocovina
Standardni véty o nebezpecnosti:
H351 Podezieni na vyvolani rakoviny.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P308+P313 P¥i expozici nebo podezieni na ni: Viyhledejte Iékaiskou pomoc/osetieni.

Dopliiujici informace:
EUH208 Obsahuje hydroxylamin-hydrochlorid. MuZe vyvolat alergickou reakci.

UFI 9V6Y-RJDT-HE78-FM98

: Varovani I

Obsahuje: hydroxylamin-hydrochlorid

Standardni véty o nebezpeénosti:

H317 Mlze vyvolat alergickou koZni reakci.

H351 Podezieni na vyvolani rakoviny.

Pokyny pro bezpecné zachazeni:

P261 Zamezte vdechovani mlhy/par/aerosolu.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

P308 +P313 P¥i expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetteni.
P333+P313 P¥i podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/o$etieni.

R3
UFI: USJS-SOVF-UM7A-TRHT

: Varovani I

Obsahuije: hydroxylamin-hydrochlorid

Standardni véty o nebezpecnosti:

H317 Mlze vyvolat alergickou kozni reakci.

H351 Podezieni na vyvolani rakoviny.

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:

P261 Zamezte vdechovani par/aerosoll.

P280 PouZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

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

P308+P313 PRI expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledejte Iékafskou pomoc/ogetreni.
P333+P313 P¥i podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékaiskou pomoc/osetieni.

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

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/069/26/A Datum revize: 19. 2. 2026
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R1: 4 x 25 mn, R2: 4 x 6,5 mn, R3 ctanpapt: 1 x 4 mn,

XSYS0050 UIBC 125 RFID-meTKa, UHCTPYKUMS M0 NPUMEHEHWIO
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NPUMEHEHME

[LuarHocTndeckuii Habop Ans (OTOMETPUYECKOTO KOMMYECTBEHHOTO in Vitro OnpeaeneHns HeHachIlueH-
HOVI KEene3ocBs3bliBatoLLEll CNOCOBHOCTN CbIBOPOTKU M MNMasMbl KPOBM YerioBeka Ha aBTOMATU4ECKUX
aHanusaTtopax ERBA XL. HaGop npegHasHayeH Ans CKPUHWMHIA, MOHUTOPUHIA U AMArHOCTUKU Xeneso-

MLMTHOW aHEMUW 1 reMOXpoMaTo3a. ToMbKO A1t NPOECCUOHANBHOTO MPUMEHEHNS! B KITMHUYECKNX
nabopatopusx.

KIIMHUYECKOE 3HAMEHME

MpocTeTnyeckoit rpynnoii reMornobuHa sIBMSIETCS KOMMIEKC xenesa ¢ ?oronoptpmpmom IX (remom),
B KOTOPOM >KENe30 PacrnofioXeHO B LEHTPE W BbIMOMHSET (hyHKLWIO CTabunusatopa oKcUreMornobuHa.
MHorve depMeHTbl 1 KOPEPMEHTbI HYXJAIOTCA B Xenese ANs OCYLIeCTBReHus cBoen yHKuun. K Hum
OTHOCATCS, HanpuMep, Nepokcuaaskl, katanasbl, LMTOXPOMbI (B TOM YMCHE reMONpPOTEeNHbI), MHOrOYNC-
neHHble hepmeHTbl Lukna Kpebca v MoHoammHokcuaasbl (yyacTsytowme B HepBHoW nepegade). Obliee
cofepxaHue xernesa B opraHuame cocraensiet okono 3-3,5 r. V13 Hux 2,5 r copgepxutcs B aputpouuTax
VNN UX NpeALecTBeHHKax B KOCTHOM Mo3re. [1na3ma coaepXxuT Tonbko okomno 2,5 Mr xenesa. XKeneso
TpaHcnopTupyetcst B Buae Fe(lll), cBsizaHHbIM ¢ nnasmatuyeckum Genkom anotpaHcgeppuHom. Komnneke
anotparcdeppur-Fe(lll) HasbiBaeTcs TpaHceppuH. B HOpManbHbIX yCroBusiX MCTONb3yeTes TONbKO oaHa
TpeTb eMKOCTU TpaHcheppuHa Ans cesasbisaHus Fe(lll). Octatok HeMcnonb3oBaHHO KenesocesabiBar-
LLlel CNOCOGHOCTY NpefCcTaBnsieT CoBOI HEHACHILLEHHYIO (UMW NAaTEHTHYIO) KerNe3oCBs3bIBaloLLi0 Cnoco6-
HocTb (HXKCC). Cymma cbiBopoTodHoro xenesa u HXCC npefcrasnsieT coboi o6LLyto KenesocssiablBato-
wyto cnoco6HocTb (OXKCC). OXKCC onpeaensieT MakcumMarbHyto KOHLEHTPaLMIO Kenesa, KoTopyto MOXeT
cBA3bIBaTh TpaHceppuH. OXKCC n3mMeHsieTcst Npu HapyLeHnsx MeTabonuama xenesa. Mpwu xenesoaedu-
unTHOM aHemun OXXCC nosbllwaeTcs, a HacklleHne TpaHceppuHa cHuxaeTcs Ao 15 % 1 meHee. Huskuin
YPOBEHb Xeresa B CbIBOPOTKE B codeTaHun ¢ Hu3kum OXKCC xapakTepHbl Ans aHeMUn Npu XPOHUYECKUX
3a6oneBaHNsX, 3M0Ka4eCTBEHHbIX ONYXONsX N MHMEKLMAX.

NPUHUMUN METOOA

MpsiMoii konopumeTpuyeckuii MeTos ¢ peppo3nHOM. B LwenoyHoln cpeae u3BecTHast KOHLEHTpaLUus no-
HOB Xerne3a, MHKyEMpoBaHHbIX C CbIBOPOTKOM, crneunduyecku CBA3bIBAETCS C TpaHCHEpPPUHOM B HEHa-
ChILLEHHbIX CBA3LIBAIOLIMX LIEHTPaXx xenesa.

OcTaBlUMeCs HECBA3aHHbIE WOHbI Xene3a N3MepsiioTCsl C MOMOLLLIO XPOMOTeHHO peakuuu. PasHnua
Mesk/y KONMYeCcTBOM U3GbITOMHOTO ernesa 1 06LMM KONNYECTBOM, A06aBMNEHHbBIM B CbIBOPOTKY, COOTBET-
CTBYET KOJIM4ECTBY, CBSI3aHHOMY C TPaHCCDeppMHOM 3710 HXXCC oGpaaua OXXCC paBeH KoHLeHTpaLmn
xernesa B cbiBopoTke nntoc HXCC!

LLlenoyHoit 6ycdep
2Fe?" (u3BecTHbIN) + TpaHcheppuH TpaHcdeppuH(Fe*), + Fe* (n3bbiTok)
Fe?* (136bITOK) + ®eppo3nH P (H1ONETOBbIN KOMMIEKC

PesynbTupytoLlee n3MeHeH1e MornoLLeHUs, U3MEepeHHOe Npy AnnHe BonHbl 570 unu 578 HM, npsimo npo-
nopunoHanbHO KOJ'IVNMBCTBy HecBsi3aHHOTO U36bITKa Xenesa u 06paTHO nponopunuoHanbHO HeHacbIWeHHON
XenesocssidbiBarowen cnoco6HocTv B 06pa3ueA

gPMCAHVIE U COCTAB PEAFEHTOB

R2
TPUC-6ydep (pH 8,45) 220 mmornb/n Mmapokcunamud rugpoxnopua 220 MMorb/n
Cynbchat xenesa u aMmonust 12,1 mkmonb/n ~ depposuH 3,4 mmonb/n
Imapokeunamut ruapoxnopug 100 Mmonb/n
R3 ctanpapt
Xeneso 500 mkr/an (89,5 mkmonb/n)
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
TPUC-6ycep (pH 8,45) 166 mmons/n

Cynbcar xenesa n ammonus 9,1 MkMonb/n
Tvapokcunamud rugpoxnopua 117 mmons/n
DdeppoanH 0,6 mmonb/n

NMPUrOoTOBNMEHUE PABOYUX PACTBOPOB
PeareHTbl Xwuakue, roToBble K Ucnonb3oBaHuto. Mepes ncnonb3oBaHMeM HoBoro Habopa Heobxoaumo 3arpy-
31Tb KoNN4ecTBo TecTos ¢ RFID-meTku.

HEOBEXOAUMbIE MATEPUAIbI (HE BXOAAT B KOMIMJMEKT MNOCTABKW)
OPBEA HOPMA 4x5, kat.Ne BLT00080
OPBEA HOPMA 10x5, kat.Ne XSYS0123
OPEA MATOSIOIMSA 4x5, kat.Ne BLT00081
OPBA MATOSIOIMMA 10x5, kat.Ne XSYS0124
Ananusatopsl Erba XL: XL-200, kat.Ne INS00002
XL-640, kaT.Ne INS00008
XL-1000, kat.Ne INS00010

CTABUINIbHOCTb U XPAHEHUE

HeBCKpbITbIE peareHTbl, XpaHsilumecst Npu Temnepatype 2—8 °C, cTabunbHbl A0 UCTEYEHNs CpoKa rof-
HOCTW, yKasaHHOro Ha ynakoske. CTabunbHOCTb peareHToB Ha 6opTy: He MeHee 60 AHelt npu Temnepa-
Type 2—10 °C B OTCYTCTBUE KOHTAMUHALIMN.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LI0OB

PekomeHpyeTcsi cobntoaath TpeGoBaHus cTaHaapta ISO 15189 n nabopatopHble MHCTPyKUmu. [ins cbopa
1 NOATOTOBKM 0GPa3LioB MCTONb3YMTE TOMBKO NOAXOASILME NPOBUPKN UM KOHTENHEPBI. TOMBKO Nepeymnc-
NeHHble Hke 06pasLibl GbiNv NPOTECTUPOBaHbI M ABMAKTCA NPUEMIIEMbIMU:

CbIBOpOTKa

Mna3va: B KayecTBe aHTUKOArynsiHTa AOMyCKAEeTCA WCMoNb3oBaHUe NUTUA-renapyHa. 3HadyeHns B nu-
TUIR-renapuH13MpoBaHHOI Nnasme NpUMepPHO Ha 6 % HKe 3HaYeHwii B cbiBopoTke. CBA3bIBaHKE Xenesa ¢
TPaHCHEPPUHOM CUMBHO 3ABUCUT OT aHVMOHOB, B YACTHOCTY OT riapokap6oHaTa’.

Yrobbl npepoTepatnth namereHne HXXCC B obpasuax ¢ TeyeHem BpemeHu, koHueHTpauna CO, B nabo-
paTopuu A0IMKHa NOAAEPXKUBATLCA HA MaKCUManbHO I'IOCTOHHHOM YPOBHe.

O6pasLibl pekomeHyeTcs 0TbMpaTh yTPOM BO e X pe3ynbTaToB, CBA3aH-
HbIX C CyTO4YHON BapnaGenbHOCTLIO®. YkasaHHbIe TUMbI ospasuoa 6biNy NPOTECTUPOBAHbBI C UCMONb30BaHN-
€M pasHbIX TUMOB MPOGUPOK, KOTOPbIE Gblnv AOCTYMHbI B NPOAAXKE Ha TOT MOMEHT, T. €. B TECTUPOBaHMe He
6bINK BKIIOYEHbI BCE TUMbI NPOBUPOK BCEX NPON3BOAUTENEN.

CucTeMbl B3ATHS 06pa3LioB pa3HbiX NPOV3BOAUTENEN MOTYT COAEPXKaTb Pa3NiHbIe MaTepuarsbl, KOTopble
B HEKOTOPbIX CIy4asixMOryT CYLECTBEHHO MOBNUSATL Ha pesynbTatsl. Mpu 06paGoTke 06pas3LioB B NepBUY-
HbIX NpobMpKax (cuctemax Ans B3sTusi NpoB) creayiTe MHCTPYKUMSIM UX NpounsBoanTens. MNepen npoeeae-
HWeM TecTa oTAenuTe ocafok B obpasuax nyTém LeHTpudyrnpoBaHus.

Monpo6Hyto MHGOPMaLMIO 0 BO3MOXHbIX OrpaHuyeHnsax cM. B pasaene «MHTepdepupyiolmne BeLiecTsan.

[+ b B ke / 78 4 gusinpu 15-5°C
7 pHeninpu 2-8 °C
He ncnonb3oBaTb KOHTAMUHUPOBaHHbIE 06pa3Lbl!
KANUBPOBKA
[ns kanubpoBKky pekoMeHAyeTCs Ucnonb3oBaTb cTaHaapT R3.
[ByxTo4euHas kanubposka (xonocTas npoba u kanubpaTop); B kKayecTBe XONoCTon Npobbl pekoMeHay-
€TCS MCMOMNb30BaTh AUCTUNIIMPOBAHHYIO BOY.
YacTota kanubpoBka: oguH pa3 B 7 AHen
Kanu6poska Tpebyercs:
* NPV CMEHE NapTun peareHToB;
* B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHUSIMI BHYTPEHHUX MPOLIEAYP KOHTPOIS KauecTsa;
* VHTepBasn KanubpoBKN MOXET BbiTb NPOANEH Ha OCHOBaHWUK NPOBEPKK Kanubposku nabopaTtopuen.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[N KOHTPONsi Ka4yecTBa PEKOMEHAYETCS WCMOMNb30BaTh KOHTPOrbHble mMaTtepuansl SPBA HOPMA n
OPBA MATOJIOIMNA. KoHTponbHbIe MHTEpBankl U Npefernbl A0MKHbLI yCTaHaBNMBaTbCA B COOTBETCTBUM
¢ TpeBoBaHUSMU KaXKAOW OTAENbHON nabopatopuu. MonyyeHHble 3HaYEHUS AOMKHbI NonagaTh B onpe-
AeneHHble uHTepBansl. Kaxaas nabopatopus AomkHa paspabotaTtb KOppekTUpyoLwme Mepbl Ha cnyyait,
€CNN 3HaYEHNs BbIXOAAT 3a Npe/enbl YCTaHOBNEHHbIX MHTEPBAoB.

MPOCNEXUBAEMOCTb
HaHHbiin MeToa, ctaHaapT R3 v koHTponbHble matepuansi O9PEA HOPMA n 3PBA MATONOIMMA Gbinu
CTaHAapTM3NPOBaHbl B COOTBETCTBUM CO cTaHAapTom AAS.

MNPOULEAYPA UBMEPEHUA U PACYET
PacuéT 3HaueHus BbINONHAETCs aBToMaTnyecky aHanusatopom ERBA XL. MNapameTpbl namepeHns Mox-
HO HaWTW Ha canTe www.erbarus.com.

NAPAMETPbI AN ABTOMATUYECKUX AHAJIU3ATOPOB ERBA XL
Tvn ananusa no 2 To4Kamm

Tun kpusoW TNuHenHas

[nnHa BonHbI (neps. / BTOp.) 570 (578) / 700 Hm

Bpewms otcuerta 1 HernocpeacTBeHHo nepep AoGaenexHnem R2
Bpewms oTcyera 2 yepes 10 MUHYT nocne fobasnexus R1
HanpasneHue peakuuu 1o Bo3pacTaHuio

EauHuubl namepexns MKr/An (MKMOnb/n)

g?hem peareHToB

200 mkn
R2 50 Mkn
O6bem obpasua 15 mKkn

Mpumeyanne: obbembl peareHToB M oBpasua MOryT OTNM4YaTbCst [N PasHbIX TWUMOB aHanM3aTopos
ERBA XL B 3aBMCMMOCTM OT MMHUMAarbHOMO MamepsieMoro obbema B kioBete. OfHako, COOTHOLLEeHWe
R1:R2:06paseL| ocTaeTcst HeN3MEHHbIM.

rb

XL SysPack

NPEOBPA30BAHMUE EAUHUL U3SMEPEHUA
mkr/gn x 0,179 = MkMonb/n

OXWAAEMbIE 3HAYEHUA'213
HXCC:

XKeHwmHbl: 14,3—67,1 MKMonb/n
My>kumHbl: 13,4—64,4 MKkMOnb/N
0oXcc:

Bspocnblie: 45,1-76,1 MkMonb/n

Oetun: 17,9-71,6 Mkmonb/n

OXXCC = xeneso + HXXCC

Kaxaoit nabopatopun pekomeHayeTcsi BepudnumMpoBaTh NpUBEAEHHbIE 3Ha4YeHUst unn paspaboTatb cob-
CTBEHHbIE pechepeHCHbIe MHTepBasbl Ans 06CyKUBAEMO NONYNALMK.

AHAJIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU

ﬂaHHble, npeacTaBneHHble B 3TOM pasjene, ABNATCA penpe3eHTatMBHbIMU AN paGOTbI Ha aBTomMartunye-
ckom aHanuaatope ERBA XL-640. Peaynbtathl, nonyyeHHble B Balleii nabopatopuu, MOryT oTinyaTtbes
OT NMpUBEAEHHbIX 3Ha4YeHnn. [laHHble AN Apyrvx mogenei aHanusatopos ERBA XL focTynHbl Ha caiite
www.erbarus.com.

1,42 Mkmonb/n
MuHUMarnbHoe Mamepwmoe GHEHEHME aHanuTa. PaccunTbisaeTcs kak yCTaHOBMEHHas akTMBHOCTbL pa3baBs-
neHHol npo6bl npu CV <20 % (n = 30).

JNuHeHoCTH: 150 mkmonb/n
JIMHEHOCTb — 3TO MaKcuMarnbHas U3MepeHHast akTUBHOCTb C OTKITOHeHeM +10 % OT TEOPETUHECKOTO 3HAUEHMS.

BocnpousBogumocTtb

BocnponseoaumocTb 6bina onpeseneHa ¢ UCTosb30BaHNEM KOHTPOTbHBIX MaTEpPUasios B COOTBETCTBIAM C BHY-
TPEHHUM MPOTOKOMIOM C MOBTOPSIEMOCTbIO (N = 20) 1 NPOMEXYTOHHON BOCMPOU3BOAMMOCTbLIO (2 anuKBOTbI B
OIHOM M3MepeHum, 2 u3MepeHust B AeHb, 20 AHel). MonyyeHbl crieaytoLLve pesynbraTbi:

NoBTopsiemMocTs CpenHee SD cv MpomexyTouHan CpenHee SD cv
P! (Mkmonb/n) | (Mkmonk/n) [ (%) b In) In) | (%)
O6pasey 1 30,8 0,78 2,54 O6pasey 1 25,7 0,89 3,52
O6paseu 2 415 1,23 2,97 Obpaseu 2 33,3 1,56 4,68
TouHoCTb

Mcnonb3oBanuck ABa pasninyHbIX BanMaMPOBaHHBLIX KOHTPOSbHBIX MaTepuana. CucteMaTnyeckoe OTKioHe-
Hue cocTaBnsieT 5,8 % Ans 3Hadvenust 16,41 mkmonb/n 1 -9,2 % Ans 3HaveHus 26,49 mkmonb/n.

CpaBHeHue MeTofoB

CpaBHeHWe Ha aBToMaTuyeckom ananusatope Erba XL-640 Habopa HeHacbileHHas xene3ocss3biBato-
was cnocobHocTb OPBA CucTeMHbIN PeareHT (y) 1 kKoMMepyeckn AOCTYMNHOro Tecta (X) ¢ Ucnonb3osa-
Huem 119 obpasuoB fano crneaytoLme peaynbsrarbl:

TNunenHas perpeccus

¥’= 1,019x - 0,588 mkmonb/n r=0,978
erpeccmﬂ no MaccuHry-ba6noky™:
=1,047x - 2,042 mkmonb/n r=0,959

Vlm pcdh
Kputepun: BOCCTaHOBMEHME B npe/:lenax 410 % OT Ha4anbHoro 3Ha4YeHns koHueHTpauun HXXCC B obpasue
6e3 MHTeé)d)epl/lpyK)LLLMX BeLLecTs. CrieaytoLuye aHanuTbl He BIUSIIOT Ha pesynbTar aHanu3a:

remornoduH Ao 0,2 r/n (6onee BbICOKME KOHLEHTPALMM reMOrno6uHa NPMBOAST K UCKYCCTBEHHO 3aBbiLLEH-
HbIM 3Ha4eHUsIM B pe3yrisTaTe 3arpsi3HeHust obpasLia xenesom, CBs3aHHbLIM C remornobinHom), 6unupy6uH ao
20 mr/an, Tpurnuuepuabl Ao 850 mr/an.

JlekapcTBEHHbIE CpeACTBa: UCNONb30BaHUE 0BbI4HbIX NaHenei NekapcTBEHHbIX CPEACTB B TepaneBTUHEecKnX
KOHLIEHTpaLWsIX He BUSIET Ha pe3ynbTaThl aHanmaa's.

Orpauuueuun mMmeTopa

- YXyAleHue kayecTBa peareHTOB (Hanpumep, B pesynsTaTe NpeBbilleHNs TemnepaTypbl XpaHeHus) Mo-
XKET NPUBECTU K HEBEPHbIM pedyrnbratam. KayecTBo peareHTOB KOHTponupyetcs aHanusatopamm ERBA
XL nyTem namepeHusi MakcumarnbHOW [OMNYCTUMON NormoLatoLLeil cnocobHocTu xonocTtoro obpasua.

- Bbicokasi koHUeHTpauums remornobuHa, GunupybuHa n Tpurnuuepnaos B obpasue MOXeT NoBMUATb Ha
onpeaenenne HXXCC. Cwm. pasgen «MHTepdepupyiolve BevecTBay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

MpeaHasHayeHo TOMbKO AN AUArHOCTUYECKOTrO UCTIONb30BaHMS in Vitro yNonHOMOYEHHbIM W KBanudu-
LMPOBaHHbLIM crieumanucToM. O Mio6oM Cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3AHHOM C MCMONb30BaHUEM [aHHOrO
cpefcTBa, HeobXxoAnMo coobLaTh NPOM3BOAUTENIO.

WUpeHTtudpukaumnn onacHocren B coorsercteun ¢ Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008
R1
UFI: M6RS-P9CG-4M7H-G87V

OCTOpOXHO
Copnepxut: Tuokapbamug
O603Ha4eHne ONacHoOCTy:
H351 MpeanonoxvTensHo BbI3bIBAET pak.
Mepbl NpeioCTOPOXHOCTH:
P280 Monb3oBaTbecs 3aLMUTHBEIMU NepyYaTkamu.
P308+P313 MNMPW okasaHuu Bo3aeicTBMS Unn o6ecnokoeHHocTn: OBpaTtuTbes k Bpay.

LononHutenbHas uHdopmauus:
EUH208 CoaepxuT ruapoxnopu rmapokcunamMuHa. MoxeT Bbi3BaTb annepruyeckyto peakumio.

UFI 9V6Y-RJDT-HE78-FM98

O®

OCTOpPOXHO
CofepxunT: rapoOXIopUA rapoKcunammHa
0O603Ha4eHne onacHoCTy:
H317 MoxeT BbI3biBaTb annepruyeckyto KOXHy peakuuo.
H351 MpeanonoxvTensHo Bbi3biBaET pak.
Mepbl NPeiOCTOPOXHOCTH:
P261 U3beraTb BAbIxaHWs TymaHa/napoB/pacnbinuTenei XuakocTu.
P280 Mcnonb3oBaTh 3alUMTHbIE NEPYATKW/3ALLUMTHYIO O4EXAY/3aLUMTHbIE OYKY.
P308+P313 MNPW okasaHWu Bo3aeCTBUS Unn o6ecnokoeHHocTn: OBpaTtuTbest k Bpay.
P333+P313 MNpu pasgpakeHnn KoKW Unn NOSIBIIEHWN Cbin: 06paTUTLCS K Bpavy.

UFI USJS-S9VF-UM7A-TRHT

O®

OcTOpOXHO
CofepXunT: rapoOXIopUA r’apoKcunammHa
0O603Ha4eHne onacHoCTu:
H317 MoxeT BbI3biBaTb annepruyeckyto KOXHyI0 peakumto.
H351 MpeanonoxvTensHo BbI3biBAET pak.
Mepb! NPefoCTOPOXHOCTU:
P261 WN3beratb BObIxaHust napa/aspo3onsi.
P280 Mcnonb3oBaTb 3alUMTHbIE NEPYATKW/3ALLUMTHYIO O4EXAY/3aLLUMTHbIE OYKM.
P302+P352 MNPW MOMAOAHNN HA KOXY: MNpoMbITe GonbLLMM KONIMYECTBOM BOAbI.
P308+P313 MNPW okasaHuu Bo3aeicTBMs Unn obecnokoeHHocTn: OBpaTtuTbest k Bpady.
P333+P313 MNpu pasgpakeHnn KoKW Unn NOsIBIIEHNN Cbinu: 06paTUTLCS K Bpavy.

YTUNMU3ALUMUA OTXOO0B
YTunusaumsa oTxoA0B AOMKHA OCYLLECTBNATLCSA B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU Npasunamm.

ApTukyn HaumeHoBaHnue kak B PY Howmep PY Mara Bbiaaun PY
HeHacblleHHas xene3ocss3biatoLas
XSYS0050 | e Ehocts OPBA Cucremmon Pearent | PC3 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/069/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 19. 2. 2026



UIBC

No. de cat Nombre del paquete Embalaje (contenido)
R1:4 x 25 ml, R2: 4 x 6,5 ml, estandar R3: 1 x 4 ml,
XSYS0050 UIBC 125 etiqueta RFID, instrucciones de uso

S C €2 [1v]
USO PREVISTO

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

IMPORTANCIA CLIiNICA

El grupo prostético de la hemoglobina es el complejo de hierro de la protoporfirina IX (hemo) en el que
el atomo de hierro situado en el centro actiia como estabilizador de la oxihemoglobina. Numerosas enzi-
mas y coenzimas necesitan hierro, como las peroxidasas, las catalasas, los citocromos (que también son
proteinas hemo), muchas de las enzimas del ciclo de Krebs y la monoamino oxidasa (que interviene en
la neurotransmision).

El contenido total de hierro del organismo es de unos 3 a 3,5 g. De esta cantidad, unos 2,5 g estan conte-
nidos en los eritrocitos o sus precursores en la médula 6sea.

El plasma sélo contiene unos 2,5 mg de hierro. El hierro se transporta en forma de Fe(lll) unido a la protei-
na plasmatica apotransferrina. EI complejo apotransferrina-Fe(lll) se denomina transferrina. Normalmente,
so6lo alrededor de un tercio de los sitios de unién del hierro de la transferrina estan ocupados por Fe(lll). La
cantidad adicional de hierro que puede fijarse es la capacidad de fijacion de hierro insaturado (o latente)
(UIBC). La suma del hierro sérico y la UIBC representa la capacidad total de fijacion del hierro (TIBC). La
TIBC es una medida de la concentraciéon maxima de hierro que puede fijar la transferrina.

La TIBC sérica varia en los trastornos del metabolismo del hierro. En la anemia ferropénica, la TIBC es ele-
vada y la saturacion de transferrina es inferior o igual al 15 %. El bajo nivel de hierro sérico asociado a una
TIBC baja es caracteristico de la anemia de los trastornos crénicos, los tumores malignos y las infecciones.

PRINCIPIO

Método colorimétrico directo con ferrozina. En un entorno alcalino conocido concentraciéon de iones
ferrosos incubado con suero, se une especificamente con la transferrina en los sitios de fijacion de
hierro insaturados. Los iones ferrosos no ligados restantes se miden con la reaccién del cromdgeno. La
diferencia entre la cantidad de hierro en exceso y la cantidad total afiadida al suero equivale a la cantidad
unida a la transferrina. Esta es la UIBC de la muestra. La TIBC es igual a la concentracion sérica de
hierro mas la UIBC'"234,

Tampoén alcalino
2Fe?* (conocido) + Transferrina Transferrina (Fe*), + Fe?* (exceso)
Fe?* (exceso) + Ferrozing == Complejo violeta

El cambio resultante en la absorbancia medida a 570 o 578 nm es directamente proporcional a la concen-
tracion de exceso de hierro no fijado e indirectamente proporcional a la capacidad de fijacién de hierro
insaturado en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2

Tampon Tris (pH 8,45) 220 mmol/l Clorhidrato de hidroxilaminad 220 mmol/|
Sulfato aménico ferroso 12,1 pymol/l Ferrozina 3,4 mmol/l
Hydroxylamin hydrochlorid 100 mmol/l

R3 estandar
Hierro 500 pg/dl (89,5 pmol/l)

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon Tris 6 mmol/l
Sulfato aménico ferroso 9,1 pmol/l
Clorhidrato de hidroxilamina 117 mmol/l
Ferrozina 0,6 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 Ginicamente tubos o recipientes de recogida adecuados.
Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.

Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina. Los valores plasmaticos de Li-heparina son aproximadamente un 6 % inferio-
res a los valores séricos. La fijacion del hierro a la transferrina esta fuertemente influenciada por los aniones,
concretamente el bicarbonato®. Para evitar la deriva de la recuperacion de UIBC en las muestras a lo largo
del tiempo, la concentracién ambiental de CO, en el laboratorio debe mantenerse lo mas constante posible.
Las muestras deben recogerse por la mafiana para evitar resultados bajos debidos a la variacion diurna®.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de muestras que
estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron todos los tubos dispo-
nibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pueden 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’®: 4 dias a 15-25°C
7 dias a 2-8°C
Deseche las muestras contaminadas.
CALIBRACION
Se recomienda la calibracién con el estandar R3.
Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: 7 dias
Se necesita calibracion:
« después del cambio de lote de reactivos
« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad
« el intervalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracién 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 situan fuera de los limites definidos.

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

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

PARAMETROS DE ENSAYO PARA LOS SISTEMAS AUTOMATICOS ERBA XL
Tipo de ensayo 2 puntos

Tipo de curva Lineal

Longitud de onda (prim. / seg.) 570 (578) / 700 nm

Tiempo de lectura 1 justo antes de afiadir R2

Tiempo de lectura 2 10 min después de afiadir R1

Direccién de la reaccion Incremento
Unidad pg/dl (umol/l)
Volimenes de reactivos

R1 200 pl

R2 50 pl
Volumen de las muestras 15 pl

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

rba’

XL SysPack

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

VALORES ESPERADOS">"3

UIBC:

Mujeres:  80-375 pg/dI
Hombres: 75-360 ug/dl
Adultos:  250-425 pg/d|
Infantes:  100—400 pg/dl

TIBC = Hierro + UIBC
Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion que evalta.

DESEMPENO ANALITICO

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

Limite de cuantificacion: 10,0 pg/d!
El limite de cuantificacién 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: 830 pg/d!
La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del £10% del valor teérico.

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

- Promedio SD cv Precision Promedio| SD cv
Repetibilidad (ug/dl) | (ugidl) | (%) intermedia (ugidl) |(umoln)| (%)
Muestra 1 153 3,4 2,22 Muestra 1 155 5,8 3,76
Muestra 2 216 27 | 217 Muestra 2 214 68 | 3.20

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es del 16,8 % en el valor
objetivo de 55,7 pg/dl y del 4,2 % en el valor objetivo de 131 pg/dl.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 UIBC y una prueba disponible comercialmente (x)
usando 119 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y = 1,045x + 10,827 ug/dl r=20,993
Passing-Bablok™:
y =1,048x + 10,189 pg/dl r=0,991

Interferencias

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

Las siguientes sustancias no interfieren: la hemoglobina interfiere (las concentraciones elevadas de he-
moglobina provocan una disminucion artificial de los valores debido a la contaminacién de la muestra con
hierro unido a la hemoglobina), bilirrubina min. hasta 50 mg/dl, triglicéridos min. hasta 2600 mg/dl.
Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farma-
cos comunes'.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar resul-
tados 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 de la UIBC. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera comunicarse al fabricante 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: M6RS-P9CG-4M7H-G87V

Contiene: Tiourea

Declaracién de peligro:

H351 Se sospecha que provoca céncer.

Consejo de prudencia:

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

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

Informacion suplementaria:
EUH208 Contiene clorhidrato de hidroxilamina. Puede provocar una reaccion alérgica.

R2
UFI: 9V6Y-RJDT-HE78-FM98

: Atencién I

Contiene: clorhidrato de hidroxilamina

Declaracion de peligro:

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H351 Se sospecha que provoca cancer.

Consejo de prudencia:

P261 Evitar respirar vapour/aerosol.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

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.

R3
UFI: USJS-S9VF-UM7A-TRHT

: Atencién I

Contiene: clorhidrato de hidroxilamina

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 exposiciéon manifiesta o presunta: Consultar a un médico.
P333+P313 En caso de irritacion o erupcion 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
CC/IFU/069/26/A Fecha de revision: 19. 2. 2026



H333

Kart. Ne Ha3Ba Ha6opy | Komnnekrauis (BmicT)
R1: 4 x 25 mn, R2: 4 x 6.5 mn, R3 ctaHgapt: 1 x 4 mn,
X8YS0050 UIBC 125 RFID-miTka, IHCTPYKUisi i3 3aCTOCYBaHHSA P
{? HauioHanbHuin 3Hak
BiANOBIAHOCTI ANsA YKpaiHu 2797
MPU3HAYEHHA

Habip npuaHadeHwit Ansi in vitro pOTOMETPUYHOTO KiflbKiCHOrO BUSHA4YEHHS HEHAaCU4EHOI 3ani303B’A3yBasb-
Hoi 3paTHocTi (H333) y cupoBartui Ta nnasmi nioguHn Ha asTomatnyHnx cuctemax ERBA XL. MpusHaueHuin
NS CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTVKW CTaHiB, NoB'si3aHKX i3 MeTaboniaMoMm 3aniaa, Takux sk aHeMii Ta
remoxpomaro3. Jluwe ans npodeciiHoro BUKOPUCTaHHSA Y KNiHiYHKUX naboparopisx.

KIMIHIYHE 3HAYEHHA

MpocTteTuyHa rpyna remorno6iHy, komnnekc 3aniza 3 npotonopdipuHom IX (rem), y skomy atom 3aniza
LieHTparnbHO po3TalloBaHuii Ta cTabinisoBaHunii okcuremMorno6iHoM. YncneHHi hepMeHTU Ta kohepMeHTU
notpebytoTb 3anisa, Hanpuknaa katanasu, UMToxpomu (Lo 6epyTb y4acTb Yy KNITMHHOMY AnXxaHHi), 6arato
epmeHTiB Lnkny Kpebca, MoHoamiHokcnaasm (Lo 6epyTb y4acTb y HeMpoTpaHCMicii).

BaranbHuin BMICT 3ani3a B opraHiami ctaHoBWUTb NpubnuaHo 3-3,5 r. Binbla YacTnHa MiCTUTLCA B epUTpo-
umTax. Mnasma mMictuth nuwe 6nmusbko 2,5 Mr 3anisa.

3aniso TpaHcnopTyeTbes y Burnsai Fe(lll), 38’a3aHoro 3 TpaHCNopTHUM Ginkom Nnasmu anoTpaHchepuHom.
Cyma anotpaHcdepuHy, BinbHOro TpaHcepuHy Ta TpaHChepuHy, 3B's13aHOrO i3 3ari3oM, CTaHOBUTL 3a-
ranbHy 3ani3oss’s3yBanbHy 3aatHicTb (333). Cyma cuposatkoBoro 3anisa Ta H333 Bignosigae 3aranbHin
3anisoss’sidyBanbHili 3gatHocTi (333). H333 € mMipoto MakcmanbHoi KoHLeHTpaLii 3aniaa, siky TpaHchepuH
MOXe 3B’Ai3aTu. PiBeHb CMPOBaTKOBOrO 3ani3a 3HWXKYETbCS Npu 3anizoaediumnTHin aHemil, a 333 nigsuuy-
€TbCSI; HACUYEHHs TPaHCEPUHY 3HKYETLCS A0 15 % abo MeHLwe. Huabkuit piBeHb 3anisa Ta Hu3bka 333
XapakTepHi Ans aHeMmii Npu XPOHIYHUX 3aXBOPIOBAHHSAX, 3MOSKICHUX NyXnMHaxX Ta iHdeKUisX.

nPUHUMN
MpAMUIA KONOPUMETPUYHUIA METOA i3 BUKOPUCTaHHAM (hepo3uHy. B nyxHoMy cepefoBuLli BiAOMa KOH-
LieHTpalLlist ioHIB 3ani3a [J0AaeTbCA A0 CUPOBATKM, YTBOPIOIOUM KOMMIEKC i3 TpaHChEpPUHOM Npu HeHacu-
YeHiit 3ani3o3B’s3yBanbHiil 3aaTHOCTI. Haanuiwok 3anisa 3anuwaeTbCcst He3B's3aHUM | BCTYNae B peakLiito
3 thepoaunHoMm. KinbkiCTb 38'A3aHOTO TpaHC(EPUHOM 3aniza AOPIBHIOE Pi3HUL MiX 3aranbHolo A0AaHOK
KifIbKICTIO 3arisa Ta KinbkicTto 3anisa, 38's3aHoro chepoanHom. H333 AopiBHIOE KOHLEHTPaLi TpaHcde-
PUHY NAOC KOHUeHTpaLis H3331294,
NyxHuin 6y dep

2 (gi i 3+ 2+

2Fe? (Bigomwit) + TpaHcepuH TpaHcdepuH (Fe™), + Fe* (Hapnuwok)

Fe?* (HagnuLIOoK) + Pepo3nH =i D{ON1ETOBMI KOMMIIEKC

3MiHa eKkCTUHKLi, BUMipsiHa npu 570 abo 578 HM, NpsiMo NpomnopLiiiHa KifbkoCTi He3B’si3aHoro 3anisa
i o6epHeHO NponopLiiHa HeHacKYeHii 3ani303B’A3yBarbHi 30aTHOCTI 3paska.

OMUC TA CKINAQ PEATEHTIB
R1

R2
Tpuc-6ydep (pH 8,45) 220 mmonb/n Fippokcunamin rigpoxnopug 220 mmonb/n
Cynbart dhepymy amoHito 12,1 mkmonb/n  deposunH 3,4 mmone/n
igpokcunami rigpoxnopua 100 mmonb/n
R3 cranpgapTt
3anizo 500 wmkr/an (89,5 Mkmonb/n)
CKNA[ PEAKLINHOI CYMILLI
Tpuc-bydep 66 Mmonb/n
Cynbart chepymy amoHito 9,1 mkmonb/n
Figpokcunamid rigpoxnopva 117 mMmornb/n
DeposnH 0,6 mmonb/n

NIAroTOBKA PEAFEHTIB
PeareHTu € pigkumu Ta roToBUMU A0 BUKOPUCTaHHS. Mepen 3acTocyBaHHSIM HOBOTO Habopy 3aBaHTaxTe
KinbKicTb TecTis i3 RFID-miTku.

MATEPIANU AKI HEOBXIQHI AJIE HE HAOAHI Y KOMMJEKTI 3 NPUCTPOEM
EPBA HOPM 4x5, Kar. Ne BLTO0080
EPBA HOPM 10x5, Kat. Ne XSYS0123
EPBA TMAT 4x5, Kat. Ne BLT00081
EPBA MAT 10x5, Kat. Ne X SYS0124
Ananiszatopn ERBA XL: XL -200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb TA YMOBU 3BEPIFAHHA

Hepo3kpuTi peareHTu cTabinbHi [0 3akiH4eHHs TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha prakoHi Ta eTukeTLUi
Habopy, 3a ymoBu 36epiraHHs npu Temnepatypiat 2—8 °C. lNicns BigkpuTTA: MiHiMym 60 aHiB npu 2—-10 °C
3a YMOBM BifjCyTHOCTi KOHTaMiHaLji.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekoMeHayeTbCst AOTPUMYBaTUCL cTaHaapTy ISO 15189 Ta iHcTpykuin naGopatopii.

[ns 360py Ta niaroToBKW 3pa3skiB Cnif, BUKOPUCTOBYBATU NuLLE BiAnoBiaHi Npobipkn abo koHTewHepw. [o-
nycTUMi 3pasku:

Cuposarka.

Mnasma: nitit-renapuH. 3HaveHHst H333 y nnaami 3 niTiii-renapuHOM NPUBNN3HO Ha 6 % HKYI, HiX Y cu-
poBartui. 3miHu piBHA Gikap6oHaTy MOXyYTb BNnvBaTK Ha BiaHoBneHHs H333. [ina yHUKHeHHs apeindy 3Ha-
YeHb PEKOMEHYETLCS MiHIMI3yBaTV Yac Mix Binbopom 3paska Ta aHaniaom.

MopaHi Hwk4e TMNK 3paskis Bynu NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHAM BUGIpKkM npobGipok Ans 3abopy 3paskis,
siKi By KOMepLiiHO JOCTYMHI HA MOMEHT NPOBEAEHHS! TEeCTyBaHHsl, TOBGTO He BCi HasiBHI NPOBIPKK BCiX
BUPOGHUKIB Bynu npoTecToBaHi. Cuctemu Ans 3abopy 3paskis Bif pidHNX BUPOOHWKIB MOXYTb MICTUTH Pi3Hi
marepianu, Lo B OKpeMUX BUMaAKax MOXe BNAMBaTU Ha pedynbtaty aHanidy. Mig 4ac obpobku 3paskis y
nepBuHHKX Npobipkax (cuctemax 3abopy 3paskis) cnif AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLIN BUPOBHMKa NpoGipok.
3pasku, Lo MIiCTATb npeuunitTaTi, HeobXIAHO LeHTpUdyryBaTu nepes NpoBeAeHHsM aHaniay. [us. poaain
«OBMexeHHs Ta hakTopy, Lo BNNMBAKOTL Ha pesynbTaTy ANs OTPUMAaHHA AeTanbHoi iHdopmalii woao
MOXIUBWX iHTepdepeHLiit 3paskis.

CTABIIbHICTb 3PA3KIB Y CUPOBATLI / MJIA3MI™®:

3abpyaHeHi 3pasku HeobxigHo yTunisyeaTu.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbes kanibpyBaHHs 3i cTaHaapTom R3.

[lBoTouKOBE KanibpyBaHHsA (6naHk i kanibpaTop), AMCTUNbLOBaHA BoAa pekoMeHJoBaHa sk 6naxk. YacTo-

Ta kanibpyBaHHs: 7 AHiB abo:

* nicnsi 3aMiHW NapTii peareHTiB

* BiANOBIAHO 40 BUMOT BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMO AKOCTi

« IHTepBan kanibpyBaHHs MOxe ByTU NOJOBXKEHWIN 3a YMOBU NPUNHATHOI BepudikaLlii kanibpysaHHana-
Gopartopieto.

KOHTPOJb AKOCTI

[lnsi KOHTPONIO SKOCTi peKkoMeHayeTbest Bukopuctoysat EPBA HOPM ta EPBA MAT. IHTepBanu Ta

MeXi KOHTPOINo NoBWHHI ByTW aganToBaHi BiANOBIAHO 40 BUMOT KOXHOI okpeMoi nabopatopii. OTpumaHi

3HAYEHHS! NOBWHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BCTAHOBMEHWX iHTepsaniB. KoxHa naGopatopis NOBUHHA BU-

3HaUUTK KOpUryBanbHi 3axoaun y pasi BUXOAY 3HaYeHb 3a Mexi JonyCTUMUX iHTepBanis.

MPOCTEXYBAHICTb
Lleit meToa, ctaHaapT R3, XL MYNBTUKANIBEPATOP, EPBA HOPM Ta EPBA TMAT 6ynu ctaHaapTu3oBaHi
BIANOBIAHO O MXXHAPOAHO BU3HAHWX €TanoHHWUX METOZIB.

MPOLEAYPA AHANI3Y TA PO3PAXYHOK
AsTtomaTtuyHi cuctemmn ERBA XL po3paxoBytoTb KOHLEHTPALLil0 KOXHOro 3pa3ka aBTomaTuyHo. MNapame-
Tpw aHanisy AuB. Ha caiiTi www.erba.com.

NMAPAMETPU AHANI3Y OANA ABTOMATUYHUX CUCTEM ERBA XL
Tun axanisy [OBOTOYKOBUIA

Tun kpusoi NiHIRHWA

[loBxuHa xBuni (neps. / cek.) 570 (578) / 700 Hm

Yac 3untyBaHHs 1 6e3nocepeaHbo nepes AoAaBaHHAM peareHTy R2
Yac 3unTyBaHHs 2 yepes 10 XBUNUH nicnst foaaBaHHs peareHTy R1

15-25°C
2-8°C

4 nHi npu
7 oHi npu

Hanpsm peakuii 3pOCTaHHsA
OavHULA BUMIPIOBaHHS! MKI/An (MKMOnb/m)
O6’emu peareHTiB

R1 200 mkn

R2 50 mkn

O6’em 3paska 15 mkn

MpumiTka: 06’eMy peareHTiB | 3paska MOXYTb BiAPIBHATICA NSt OkpeMmx aBTomaTuyHmx cuctem ERBA XL 3anex-
HO Bif MiHiMarbHOro BUMiptoBaHoro o6’eMy B kroBeTi. CriBBiAHOLLEHHS peareHT R1:R2:3pasok He 3MIHIOETbCS.

MNEPEPAXYHOK OAUHMLUDb BUMIPIOBAHHA
mkr/an x 0,179 = MkMonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA>13
H333:

HKiHku:
Yonosiku:

80-375 mkr/an
75-360 mkr/an

rba’

XL SysPack

333 (3aranbHa 3anizo3B’A3yBarbHa 34aTHICTb):

Hopocni: 250-425 mkr/an

Hemosnsara: 100-400 mkr/gn

333 = 3aniso + H333

PekomeHayeTbes, W06 koxHa nabopartopisi nigTBepAvna HaBeAeHW AjanasoH abo BCTaHOBWMA BRACHUiA
pedepeHTHWIi iHTepBan Ans nonynsuii, sky BoHa obcnyrosye.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKU

[aHi, HaBeaeHi B LbOMy po3fini, € penpeseHTaTMBHUMK Ansi poBoTh Ha aBToMaTUYHii cuctemi ERBA XL-640.
Pesynbrati, oTpuMani y BaLwiv nabopatopii, MOXyTb BiApi3HATUCS Bif HaBeaeHUX. [JaHi Ans iHWMX aBToMaTy-
Hux cuctem ERBA XL flocTynHi Ha BebcariTi www.erba.com.

MEXA KIJIbKICHOIO BU3SHAYEHHA: 10,0 mkr/an

Meka KinbKiCHOro BU3HaYeHHs! NPeACTaBISE HAHWKYMUIA PIBEHb aHariTy, sikuii Moxe GyTu BUMipsiHuiA. BoHa
0BYMCnIoeETbCS SIK BUSHaYEHa akTUBHICTb PO3BEAEHOrO 3paska 3 koedilieHTom Bapiauii CV <20 % (n = 30).
JNIHIAHICTb: 830 mkr/an

NiHifHicTb — e HalBUMLLa BUMIpSiHA aKTUBHICT i3 BIAHOBNEHHAM Y Mexax +10 % Bi TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS.
NMPELMU3INHICTD:

MpeuusiitHicTb Gyna BU3Ha4eHa 3 BUKOPUCTAHHSIM KOHTPOMbHUX MaTtepianiB y BHYTPILUHLOMY MpOTOKOM
3 MOBTOPIOBAHICTIO (N = 20) Ta NPOMiXHOIK NPeLu3IiHICTIO (ABa anikBoTK Ha cepito, ABi cepii Ha AeHb, NpoTs-
rom 20 gHis). OTpumaHi Taki pesynsrati:

CepegHe| SD cv
(mkr/an) | (mxr/an) | (%)
3pasok 1 153 3,4 2,22
3pa3ok 2 216 4,7 2,17

MpomixHa Cepepne| SD cv
npeumsinHicTb (mkr/gn) |(mkr/an)| (%)
3pasok 1 155 5,8 3,76
3pa3sok 2 214 6,8 3,20

MoBTOplOBaHiCTH

Mpowmi P b
Byro BuKopUcTaHO [iBa pi3Hi BanigoBaHi KOHTPOMBHI MaTepiany. BuaHaueHe 3milleHHs cTaHoBUTL 16,8 % npu
LinboBOMY 3Ha4eHHi 55,7 mkr/an Ta 4,2 % npu UinboBoMy 3HayeHHi 131 mkr/an.

NMOPIBHAHHA METOAIB

MopiBHAHHSA MiX aBTomaTuuHol cuctemoro ERBA XL-640 ans H333 (y) Ta KomepuiiiHO AOCTYMHUM
TECTOM (X) 3 BUKopucTaHHsiM 119 3paskiB Aano Taki peaynsraTu:

NiniHa perpecia:

y =1,045x + 10,827 mkr/gn = 0,993
Passing-Bablok™:
y =1,048x + 10,189 mkr/gn  r= 0,991

®AKTOPMU, WO BMJIMBAIOTb HA PE3YJIbTAT

Kputepii: BigHOBReHHs B Mexax 10 % Bif no4aTKOBOro 3Ha4eHHs KOHLEHTpaLlii HEeHacu4YeHoi 3ani3o3B’s-
3yBarnbHOI 34aTHOCTI Y 3pa3Ky 3a BiCyTHOCTI iHTepdepytounx peHoBrH. HacTynHi pe4oBnHM He BNNNBaOTL
Ha pe3ynbraT: reMornobiH (BUCOKI KOHLEHTPaLT reMornobiHy Npu3BOAsATL A0 LUTYYHO 3aHWKEHUX 3HAYEeHb
yHacnigok kKoHTamiHaLjii 3paska 3anisom, 38’s3aHUM 3 remornobiHom), 6inipy6iH — 4o 50 Mr/an, Tpurniuepu-
v — 8o 2600 mr/an. Jlikapcbki 3acobu: iHTepdepeHLii He BUSIBNEHO Npy TepaneBTUYHUX KOHLEHTpaLisX i3
BUKOPUCTaHHSIM CTaHAapTHWUX NaHeneil Nikapcbkux 3acobis’®.

OBMEXEHHSA:

- MoripleHi peareHT (Hanpuknad, y pasi NepeBuLLEHHs TemnepaTypu 36epiraHHs) MOXyTb NPU3BOANUTU A0
HenpaBWIbHUX pe3ynbraTiB. FAKICTb peareHTIB KOHTPOMIOETLCA Ha aBToMaTUYHUX cuctemax ERBA XL wins-
XOMMEepPEBIPKM Makc1MarbHO JOMYCTUMOrO 3Ha4eHHs1 abcopbuii GraHky.

- Bucoki koHueHTpaLii remornobiny, 6inipy6iHy Ta Tpurnilepuais y 3pasky MOXyTb BNAMBaTW Ha BU3HAYEHHS
HeHacu4eHol 3ani3o3B’s3yBanbHOI 3natHocTi. [IuB. posain «PakTopy, Lo BMWBAKOTL Ha pesyrbTar.

3ACTEPEXXEHHSA TA 3ANOBDKHI 3AX0OU

TNvwe ans in vitro giarHOCTUYHOTO BUKOPUCTaHHSA. MOBUHEH 3acTocoByBaTUCS KBanidikoBaHnM Ta npode-
CiliHO NIArOTOBMIEHUM MEepPCOHanom. byab-skuii Cepio3HUii IHLMAEHT, NOB'A3aHNI i3 NPUCTPOEM, Mae ByTn
NOBiAOMIIEHNIA BUPOGHMKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy BianoBiaHoi kpaiHu €C, fe po3TalloBaHUin KOPUCTY-
BaY Ta/abo nauieHT.

€C) Ne 1272/2008

IpenTudpikauis sarpos signoeigHo no PernameHr

R1
UFI: MBRS-P9CG-4M7H-G87V

YBara

MicTuTb: Tiokapbamiz

Mo3Hauku Hebe3neku:

H351 IMOBipHO cnpu4KHsiEe pak.

3axoau 6e3neku:

P280 HapsrHyTv 3axXucHi pyKaBWUYKU/3aXUCHWIA 0AAr/3axucT o4en.

P308+P313 Y pasi Bnnusy npogykuii abo ctyp6osaHocTi: MponTi MeauyHuii ornsia.

HopatkoBa incdopmauis:
EUH208 MictuTb rigpokcunamiy rigpoxnopua. Moxe CnpudnHUTY anepriyHy peakuito.

R2
UFI: 9V6Y-RJDT-HE78-FM98

O®

MicTuTb: rigpoxnopua rigpokcunaminy

Mo3Haukn HeGesneku:

H317 Moxe cnpuiMHUTY anepridHy peakLito Ha LLKipi.

H351 IMOBipHO CnpuYKHSE pak.

3axoau 6e3neku:

P261 YHukaTn BAMxaHHs napa/aeposonb.

P280 HapsrHyTv 3axucHi pykaBuyKku.

P308+P313 VY pasi Bnnusy npoaykuii abo ctyp6osaHocTi: MponTu MeauyHuii ornsa.
P333+P313 Y pasi BUHWKHEHHSI NoapasHeHHst abo cuny Ha Lukipi: MpoiTu MeanyHui ornsg.

R3
UFI: USJS-S9VF-UM7A-TRHT

O®

MicTuTb: rigpoxnopua rigpokcunaminy

Mo3Hauku HeGe3neku:

H317 Moxe crnpuiMHUTY anepriyHy peakuito Ha LLKipi.

H351 IMoBipHO cnpu4KHse pak.

3axoau 6esneku:

P261 YHukaTu BOuxaHHs napa/aepo3orib.

P280 HapsarHyTn 3axucHi pyKaBUYKI/3aXNCHUIA OOAr/3aXUCT O4ent.

P302+P352 Y PA3I MOTPAMMAHHA HA LLKIPY: MpoMnTK BENUKOIO KiNbKOCTi BOAU.
P308+P313 Y pasi Bnnusy npoaykuii abo ctyp6osaHocTi: MponTy MeauyHuii ornsa.
P333+P313 Y pasi BUHWUKHEHHS Nofpa3HeHHst abo cuny Ha LKipi: MponT MeanyHui ornsi.

YNPABJIHHA BIAXOAAMMU
Byab nacka, 4OTpUMYITECh MICLEBIX 3aKOHOAABYMX BUMOT LLIOAO YTunisaLlii.

UA YnoBHOBaXXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocic 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/069/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 19. 2. 2026



UIBC

Cat. N° Nom de I’emballage | Emballage (contenu)
R1:4 x25ml, R2: 4 x 6,5 ml, standard R3 : 1 x 4 ml,
XSYS0050 UIBC 125 étiquette RFID, mode d’emploi

C €2 [1vD]
UTILISATION PREVUE

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

SIGNIFICATION CLINIQUE

Le groupe prosthétique de 'hémoglobine est le complexe de fer de la protoporphyrine IX (héme) dans lequel
I'atome de fer situé au centre agit comme stabilisateur de I'oxyhémoglobine. De nombreuses enzymes et
coenzymes ont besoin de fer, par exemple les peroxydases, les catalases, les cytochromes (qui sont égale-
ment des protéines hémiques), de nombreuses enzymes du cycle de Krebs et la monoamine oxydase (qui
est impliquée dans la neurotransmission).

La teneur totale en fer de I'organisme est d’environ 3 a 3,5 g. Sur cette quantité, environ 2,5 g sont contenus
dans les érythrocytes ou leurs précurseurs dans la moelle osseuse.

Le plasma ne contient qu’environ 2,5 mg de fer. Le fer est transporté sous forme de Fe(lll) fixé a la protéine
plasmatique apotransferrine. Le complexe apotransferrine-Fe(lll) est appelé transferrine. Normalement, seul
un tiers des sites de fixation du fer de la transferrine est occupé par le Fe(lll). La quantité supplémentaire
de fer qui peut étre fixée est la capacité de fixation du fer non saturé (ou latent) (UIBC). La somme du fer
sérique et de I'UIBC représente la capacité totale de fixation du fer (TIBC). Le TIBC est une mesure de la
concentration maximale de fer que la transferrine peut fixer.

Le TIBC sérique varie en cas de troubles du métabolisme du fer. Dans I'anémie ferriprive, le TIBC est élevé
et la saturation de la transferrine est abaissée a 15 % ou moins. Un faible taux de fer sérique associé a un
faible taux de TIBC est caractéristique de I'anémie des troubles chroniques, des tumeurs malignes et des
infections.

PRINCIPE

Méthode colorimétrique directe avec la ferrozine. Dans un environnement alcalin, une concentration
connue d’ions ferreux, incubée avec du sérum, se fixe spécifiquement & la transferrine sur des sites de
fixation du fer non saturés. Les ions ferreux non fixés restants sont mesurés par la réaction au chromo-
géne. La différence entre la quantité de fer excédentaire et la quantité totale ajoutée au sérum équivaut
a la quantité fixée a la transferrine. |l s’agit de 'UIBC de I'échantillon. Le TIBC est égal a la concentration
de fer sérique plus 'UIBC"234,

Tampon alcalin
2Fe? (connu) + Transferrine Transferrine(Fe™), + Fe** (excés)
Fe?* (excés) + Ferrozine ———————¥ Complexe violet
Le changement d’absorbance qui en résulte, mesuré a 570 ou 578 nm, est directement proportionnel a la

concentration de I'excés de fer non fixé et indirectement proportionnel a la capacité de fixation du fer non
saturé dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 R2
Chlorhydrate hydrochlorid

Tampon Tris (pH 8,45) 220 mmol/l 220 mmol/l
Sulfate d’ammonium ferreux 12,1 pmol/l Ferrozin 3,4 mmol/l
Chlorhydrate d’hydroxylamine 100 mmol/l

R3 standard
Fer 500 pg/dl (89,5 umol/l)

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon Tris (pH 8,45) 166 mmol/l
Sulfate d’'ammonium ferreux 9,1 umol/l
Chlorhydrate d’hydroxylamine 117 mmol/l
Ferrozine 0,6 mmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'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
ERBANORM 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 & 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 prélevement
appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Plasma : Plasma de Li-héparine. Les valeurs plasmatiques de la Li-héparine sont inférieures d’environ 6 % aux
valeurs sériques. La fixation du fer sur la transferrine est fortement influencée par les anions, en particulier le bicar-
bonate®. Afin d’éviter la dérive de la récupération de 'UIBC dans les échantillons au fil du temps, la concentration
environnementale de CO, dans I'environnement du laboratoire doit étre maintenue aussi constante que possible.
Les échantillons doivent étre prélevés le matin afin d’éviter des résultats trop faibles dus aux variations diurnes®.
Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d’échantillons
disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes disponibles de tous les fabri-
cants 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 'essai.

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

Stabilité dans le sérum / plasma’™®: 4 jours a
7 jours &

15-25°C
2-8°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 : 7 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« l'intervalle 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 contréles 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-Poin

Type de courbe

Longueur d’'onde (prim. / sec.)
Temps de lecture 1

Temps de lecture 2

Llnealre

570 (578) / 700 nm

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

Sens de la réaction Augmentation
Unité pg/dl (umol/l)
Volumes de réactifs

R1 200 pl

R2 50 ul
Volumes d’échantillons 15

Remarque : les volumes de réactifs et dechantlllons peuvent étre différents pour chaque systéeme auto-
matique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport R1:R2:échantillon ne
change pas.

rb

XL SysPack

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

VALEURS ATTENDUES'2"?
UIBC :

Femme : 80-375 pg/dl
Homme : 75-360 pg/dl
TIBC :

Adulte : 250-425 pg/dl
Nourrisson :  100-400 pg/dl

TIBC = Fer + UIBC
Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive lintervalle de référence pour la
population qu’il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automatique 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 : 10,0 pg/dl
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 : 830 pg/dl
La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.
Précision :

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 :

PP, M. SD cVv Précision Moyenne| SD cv
Moyenne y

Repétabilite (ugrdl) | (ugidl) | (%) intermédiaire (ug/dl) | (ugidl) | (%)

Echantillon 1 153 3,4 2,22 Echantillon 1 153 34 |222

Echantillon 2 232 27 | 2,17 Echantillon 2 232 | 47 | 217

Exactitude
Deux matériaux de controle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de 16,8 % a la valeur cible
de 55,7 pg/dl et de 4,2 % a la valeur cible de 131 pg/dl.

Comparaison

Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 UIBC (y) et un test disponible dans le commerce
(x) utilisant 119 échantillons a donné les résultats suivants :

Regressmn linéaire :

=1,045x + 10, 827 pg/dL r=0,993
Passmg Bablok'
=1,048x + 10, 189 pg/dL r=0,991

Interferences

Critére : Récupération a £10 % de la valeur initiale de la concentration d’'UIBC dans I'échantillon sans substance
interférente. Les substances suivantes n'interférent pas : L'hémoglobine interfére (des concentrations élevées
d’hémoglobine entrainent une iminution artificielle des valeurs en raison de la contamination de I'échantillon
par le fer lié a 'hémoglobine), la bilirubine min. jusqu'a 50 mg/dl, les triglycérides min. jusqu’a 2600 mg/dl.
Médicaments : Aucune interférence n'a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des
panels de médicaments courants'®.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des résultats
incorrects. La qualité des réactifs est controlée 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 interférer avec
la détermination de 'UIBC. 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 & I'autorité competente de I'Etat membre dans lequel I'utili-

sateur et/ou le patient est établi.

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

R1
UFI : M6RS-P9CG-4M7H-G87V

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.

Informations supplémentaires :
EUH208 Contient du chlorhydrate d’hydroxylamine. Peut provoquer une réaction allergique.

R2
UFI : 9V6Y-RJDT-HE78-FM98

H®

Attention

Contient : chlorhydrate d’hydroxylamine

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.

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.

: USJS-S9VF-UM7A-TRHT

X

Attention

Contient : chlorhydrate d’hydroxylamine

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/069/26/A Date de révision: 19. 2. 2026



UIBC

N° de cat. NOTe. da Embal m (conteudo)
.. R1:4 x 25 ml, R2: 4 x 6,5 ml, padrdo R3: 1 x 4 ml,
XSYS0050 UIBC 125 etiqueta RFID, instrucoes de uplllzagao

c € 2797
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagédo fotométrica quantitativa in vitro da capacidade de ligagéo do ferro in-
saturado no soro e plasma humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Destina-se ao rastreio, mo-
nitorizagéo e diagndstico de anemia por deficiéncia de ferro, hemocromatose. Apenas para utilizagéo
profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

O grupo prostético da hemoglobina é o complexo de ferro da protoporfirina IX (heme), no qual o atomo de
ferro localizado centralmente actua como estabilizador da oxihemoglobina. Numerosas enzimas e coen-
zimas necessitam de ferro, por exemplo, as peroxidases, as catalases, os citocromos (que sdo também
proteinas heme), muitas das enzimas do ciclo de Krebs e a monoamina oxidase (que esta envolvida na
neurotransmissao).

O teor total de ferro do organismo é de cerca de 3 a 3,5 g. Desta quantidade, cerca de 2,5 g estao contidos
nos eritrécitos ou nos seus precursores na medula dssea.

O plasma contém apenas cerca de 2,5 mg de ferro. O ferro é transportado como Fe(lll) ligado a proteina
plasmatica apotransferrina. O complexo apotransferrina-Fe(lll) é deignado por transferrina. Normalmente,
apenas cerca de um tergo dos sitios de ligagao ao ferro da transferrina séo ocupados por Fe(lll). A quan-
tidade adicional de ferro que pode ser ligada ¢ a capacidade ndo saturada (ou latente) de ligagéo do ferro
(UIBC). A soma do ferro sérico e da UIBC representa a capacidade total de ligagao do ferro (TIBC). ATIBC
é uma medida da concentragdo maxima de ferro que a transferrina pode ligar.

ATIBC sérica varia nas perturbagdes do metabolismo do ferro. Na anemia por deficiéncia de ferro, a TIBC
esta elevada e a saturagéo da transferrina esta reduzida a 15 % ou menos. O ferro sérico baixo associado
auma TIBC baixa ¢ carateristico da anemia de doencas crénicas, tumores malignos e infecgdes.

PRINCIPIO

Método direto e colorimétrico com Ferrozina. Num ambiente alcalino, a concentragdo conhecida de ides
ferrosos incubados com soro, liga-se especificamente a transferrina em locais insaturados de ligagdo
ao ferro. Os ides ferrosos nédo ligados remanescentes sdo medidos com a reagdo do cromogénio. A
diferenga entre a quantidade de ferro em excesso e a quantidade total adicionada ao soro é equivalente
a quantidade ligada a transferrina. Este ¢ o UIBC da amostra. A TIBC é igual a concentragéo de ferro
sérico mais a UIBC'234,

Tampao alcalino
2Fe?* (conhecido) + Transferrina Transferrina (Fe*), + Fe?" (excesso)

Fe? (excesso) + Ferrozina =1 Complexo violeta

A alteragéo resultante na absorvancia medida a 570 ou 578 nm é diretamente proporcional a concentragdo
de ferro em excesso n&o ligado e indiretamente proporcional a capacidade de ligagao de ferro insaturado
na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

Tampao Tris (pH 8,45) 220 mmol/l Cloridrato de hidroxilamina 220 mmol/l
Sulfato ferroso de aménio 12,1 pumol/l Ferrozina 3,4 mmol/l
Cloridrato de hidroxilamina 100 mmol/l

Padrédo R3

Ferro 500 pg/dl (89,5 umol/l)

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO
Tampao Tris(pH 8,45) 166 mmol/l

Sulfato ferroso de aménio 9,1 umol/l
Cloridrato de hidroxilamina 117 mmol/l
Ferrozina 0,6 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes de
utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10><5 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 néo abertos s&o 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 nao contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des 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. Os valores plasmaticos da li-heparina sdo aproximadamente 6 %
inferiores aos valores séricos. A ligagdo do ferro a transferrina é fortemente influenciada por anides, es-
pecificamente o bicarbonato5. A fim de evitar desvios da recuperagédo de UIBC nas amostras ao longo do
tempo, a concentrag@o ambiental de CO, no laboratério deve ser mantida t@o constante quanto possivel.
As amostras devem ser colhidas de manha para evitar resultados baixos devido a variagao diurna®.

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 instrugées 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’®: 4 dias a
7 dias a

15-25°C
2-8°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGCAO

Recomenda-se a calibragdo com o padrao R3.

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

Frequéncia de calibracéo: 7 dias

E necessaria uma calibragéo:

« apés mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragédo pode ser alargado com base numa verificacdo 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 laboraté-
rio. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabele-
cer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

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

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO
Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parametros do
ensaio, consulte www.erba.com.

PARAMETROS DE ENSAIO PARA SISTEMAS AUTOMATICOS ERBA XL
Tipo de ensaio 2-Ponto

Tipo de curva Linear

Comprimento de onda (prim. / sec.) 570 (578) / 700 nm

Tempo de leitura 1 imediatamente antes da adigao de R2

Tempo de leitura 2 10 min apés a adigao de R1

Direcéo da reagéo Aumento

Unidade mg/dl (umol/l)

Volumes de reagentes
R1

200 pl
R2 50 pl
Volumes de amostra 15 pl

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 néo se altera.
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CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 0,179 = pymol/l

VALORES ESPERADOS'2"3
UIBC:

Mulher: 80-375 ug/dl
Homem:  75-360 pg/dl
TIBC:

Adulto: 250425 pg/dl
Infantil: 100-400 pg/d!

TIBC = Ferro + UIBC
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 secgéo sao representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para outros sistemas automaticos
ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificagao: 10,0 ug/dl
O limite de quantificagdo 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: 830 pg/dl
Alinearidade ¢ a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao:

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

- Média | DP_ | CV Intermediate Média | DP | CV
Repetibilidade | /1) | (ugfdl) | (%) precision (ugrdl) | (uardi) | (%)
Amostra 1 153 3,4 2,22 Amostra 1 153 3,4 2,22
Amostra 2 232 47 | 247 Amostra 2 232 | 47 | 217

Exatidao
Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado ¢ de 16,8 % para
o valor-alvo de 55,7 pg/dl e de 4,2 % para o valor-alvo de 131 pg/dI.

Comparagao

Uma comparagédo entre o sistema automatico XL-640 UIBC (y) e um teste disponivel no mercado (x)
utilizando 119 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regresséao linear:

y = 1,045x + 10,827 pg/dl r=0,993
Passing-Bablok':
y =1,048x + 10,189 pg/dl r=0,991

Interferéncias

Critério: Recuperagdo com um intervalo de +10 % do valor inicial da concentragéo de UIBC na amostra sem

substancias interferentes. As seguintes substancias nao interferem: a hemoglobina interfere (concentragdes mais

elevadas de hemoglobina levam a valores artificialmente reduzidos devido a contaminagéo da amostra com ferro
ligado a hemoglobina), bilirrubina min. até 50 mg/dl, triglicéridos min. até 2600 mg/dl.

Medicamentos: N&o foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis de me-

dicamentos comuns™®.

Limitagoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apresentar resul-
tados incorretos. A qualidade dos reagentes ¢ monitorizada em sistemas automaticos ERBA XL através da
verificagdo do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com a deter-
minagéo da UIBC. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Amanusear 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.

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

R1
UFI: M6RS-P9CG-4M7H-G87V

Atengéo
Contém: tioureia
Adverténcia de perigo:
H351 Suspeito de provocar cancro.
Recomendagao de prudéncia:
P280 Usar luvas de protegéo.
P308+P313 EM CASO DE exposicéo ou suspeita de exposi¢do: consulte um médico.

Informagdes suplementares:
EUH208 Contém cloridrato de hidroxilamina. Pode provocar uma reagao alérgica.

R2
UFI: 9V6Y-RJDT-HE78-FM98

: Atengao I

Contém: cloridrato de hidroxilamina

Adverténcia de perigo:

H317 Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea.

H351 Suspeito de provocar cancro.

Recomendacao de prudéncia:

P261 Evitar respirar as vapor/aerossol.

P280 Usar luvas de protegéo.

P308+P313 EM CASO DE exposicéo ou suspeita de exposi¢ao: consulte um médico.
P333 +P313 Em caso de irritagdo ou erupgédo cutanea: consulte um médico.

R3
UFI: USJS-SOVF-UM7A-TRHT

: Atengao I

Contém: cloridrato de hidroxilamina

Adverténcia de perigo:

H317 Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea.

H351 Suspeito de provocar cancro.

Recomendagcao de prudéncia:

P261 Evitar respirar as vapor/aerossol.

P280 Usar luvas de protegdo/vestuario de protegdo/protecéo ocular.

P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua.
P308+P313 EM CASO DE exposi¢do ou suspeita de exposigao: consulte um médico.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgéo cutanea: consulte um médico.

GESTAO DE RESiDUOS
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/069/26/A Data de revisdo: 19. 2. 2026
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USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCIIOBHbIE O503HAYEHUA / SIMBOLOS UTILIZADOS
BMKOPUCTAHI MO3HAYKWU / SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové &islo Cislo $arze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Homep no katanory Kop naptumn Mcnonb3osatb A0 MeawuuuHckoe nsgenve Ans ANarHOCTUKK in vitro
REF Numero de catalogo LOT Numero de Iqte g Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagnostico in vitro

KatanoxHuin Homep Homep naprii TepMmiH npugaTHoCTi In vitro giarHocTuka

Numéro de catalogue Numéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numero de catalogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro

Consult instructions for use .
Ctéte navod k pouziti Manufacturer Temperature limit Content

O6paTUTECh K UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO Vyrobce Omezeni teploty Obsah

VN K UHCTPYKLMK MO MPUMEHEHUIO B 3NEKTPOHHOM BUAE Warotosutens TemnepaTypHbIli AManasoH Conepxatue

E]i] Consulte las instrucciones de uso u Fabricante /ﬂ/ Limite de temperatura CONT/ contenido

Mepen BMKOPUCTAHHSIM YBaXHO Bupo6Huk Temnepartypa 36epiraHHs Bwmict
BMBYITb iHCTPYKLitO Fabricant Limites de température Contenu
Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Contetudo

Veja as instrucdes de uso

elFU:
www.erba.com
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UIBC

Kat. €. Nazov Balenie
R1: 4 x 25 ml, R2: 4 x 6,5 ml, R3 Standard: 1 x 4 m,
XSYS0050 UIBC 125 RFID &titok, navod na pousitie
GO C €, [IvD]
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie nenasytenej vazbovej kapacity
Zeleza v ludskom sére a plazme na automatickych systémoch ERBA XL. Suprava je ur¢ena na scre-
ening, monitorovanie a diagnostiku anémie z nedostatku Zeleza a hemochromatézy. Iba na odborné
pouzitie v klinickych laboratdriach.

KLINICKY VYZNAM
Prostetitckou skupinou hemoglobinu je komplex Zeleza s protoporfyrinom IX (hem), v ktorom je Zelezo
umiestnené centralne a pini funkciu stabilizatora oxyhemoglobinu. Mnohé enzymy a koenzymy potrebuju k
svojej funkcii Zelezo, napr. peroxidazy, kataldzy, cytochrémy (kam patria aj hemoproteiny) vratane enzymov
Krebsovho cyklu a monoaminoxidazy (podiela sa na nervovom prenose). Celkovy obsah Zeleza v tele sa
pohybuije okolo 3 az 3,5 g. Z toho 2,5 g je obsiahnuté v erytrocytoch alebo ich prekurzoroch v kostnej dreni.
Plazma obsahuje len nieco okolo 2,5 mg Zeleza. Zelezo je transportované ako Fe(lll), vo vézbe na plazma-
ticky protein apotransferin. Komplex apotransferin Fe(lll) sa nazyva transferin. Za normalnych podmienok
je vyuzita iba jedna tretina kapacity transferinu k vézbe Fe(lll). Zvy$ok nevyuzitej vazbovej schopnosti
Zeleza je nenasytenou (alebo latentnou) vazbovou kapacitou Zeleza (UIBC). Sucet sérového Zeleza a UIBC
predstavuje celkovu vazbovu kapacitu Zeleza (TIBC). TIBC je stanovenie maximalnej koncentrécie Zeleza,
aku moze viazat transferin. TIBC sa meni pri poruchach metabolizmu Zeleza. V pripade anémie z nedo-
statku Zeleza je TIBC zvy$ena a saturdcia transferinu klesa na 15 % a menej. Nizka hladina Zeleza v sére v
spojeni s nizkou TIBC su typické pre anémiu chronickych ochoreni, maligne tumory a infekcie.
PRINCiP METODY
Priama kolorimetricka metéda s Ferrozinom. V alkalickom prostredi znama koncentracia zelezitych i6-
nov inkubovana so sérom sa $pecificky viaze s transferinom do nenasytenych vazbovych miest zeleza.
Zvy$né neviazané Zelezité idny sa meraju pomocou chromogénnej reakcie. Rozdiel medzi mnozstvom
prebyto¢ného Zeleza a celkovym mnoZstvom pridanym do séra zodpoveda mnozstvu viazanému na
transferin. To je UIBC vzorka. TIBC sa rovna koncentracii Zeleza v sére plus UIBC"234,

Alkalicky pufer
2Fe?* (znadme) + Transferin Transferin(Fe*"), + Fe?" (prebytok)

Fe?* (prebytok) + Ferrozin — =————————— fialovy komplex

Vysledna zmena absorbancie merana pri vinovej dizke 570 alebo 578 nm je priamotimerna mnozstvu nena-
viazaného prebytku Zeleza a nepriamo Umerna nenasytenej vazbovej kapacite Zeleza vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

220 mmol/l
3,4 mmol/l

R2
Hydroxylamin hydrochlorid
Ferrozin

Tris pufer (pH 8,45) 220 mmol/l
Siran Zeleznato-amonny 12,1 umol/l
Hydroxylamin hydrochlorid 100 mmol/l
R3 standard

Zelezo 500 pg/dl (89,5 umol/l)

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Tris pufer (pH 8,45) 1 mmol/l
Siran Zeleznato-aménny 9,1 umol/l
Hydroxylamin hydrochlorid 117 mmol/l
Ferozin 0,6 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su 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 10x%5, 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 kontaminécie.

ODBER VZORIEK A PRiPRAVA

Odporuca 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. Hodnoty v Li- hepannovaneJ plazme su priblizne o 6 % nizsie nez hodnoty v sére.
Vézba zeleza na transferin je silne ovplyvnena anionmi, konkrétne hydrogénuhli¢itanom?.

Aby sa zabranilo posunu vytaznosti UIBC vo vzorkéch v priebehu ¢asu, koncentrécia okolit¢tho CO, v labora-
toriu by mala byt udrZzovana na ¢o najkonstantnejSej trovni.

Vzorky by mali byt odoberané rano, aby sa predislo nizkym vysledkom v désledku dennej variability®. Uve-
dené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skiimaviek, 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 rézne materidly, ktoré mézu mat v niektorych pripadoch
zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy odberu vzoriek)
dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme™®: 4 dni pri 16-25°C
7 dni pri 2-8°C

@
-

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odport¢a ¢inidlo R3 Standard.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odportca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 7 dni

Kalibrécia je vyZadovana:

« pri zmene $arze reagencii

+ podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibragny interval méze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a EBRA 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 $tandard 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 AUTOMATICKE SYSTEMY
Typ merania 2-Point

Typ krivky Linearna

Vin. dizka (prim. / sek.) 570 (578) / 700 nm

Odg¢itaci ¢as 1 tesne pred pridavkom R2
Od¢itaci ¢as 2 10 min. po pridavku R1

Reakény smer vzrastajuci
Jednotka pa/dl (umol/l)
Objemy cinidiel

R1 200 pl

R2 50 pl

Objem vzorky 15 pl

Poznamka: objemy &inidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSovat
v zavislosti od minimalneho meratelného objemu v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v8ak nemeni.

PREPOCET JEDNOTIEK
pg/dl x 0,179 = umol/l

rb

XL SysPack
REFERENGNE HODNOTY"213
UIBC:

Zeny: 14,3-67,1 umol/l
Muzi: 13,4-64,4 pmol/l
TIBC:

Dospel 45,1-76,1 umol/l
Dojcal 17,9-71,6 umol/l
TIBC lezo + UIBC

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populéciu, pre ktoru zais-
tuje laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY i

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane vo vaSom labo-
ratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA XL st dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanowtel nosti: 1,77 pmol/l

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

Linearita: 150 pmol/l
Linearita je najvy$$ia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’

Presnost bola stanovena pouZitim kontrolnych materidlov podia interného protokolu s opakovatefnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujice vysledky:

. , | Priemer sD cv Medzifahla Priemer | SD Ccv
Opakovatelnost' | (o) | (umolrt) | (%) presnost’ (umolrl) | (umolit)| (%)
Vzorka 1 274 | 061 | 222 Vzorka 1 27.7 | 1.04 | 3.76
Vzorka 2 38,6 0,84 2,17 Vzorka 2 38,2 1,22 3,20

Spravnost’
Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je 16,8 % pre hodnotu 9,97 pmol/l
a 4,2 % pre hodnotu 23,45 pmol/l.

Porovnanie

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

Pocet vzoriek (n) = 119

Linearna regresia:

y =1,045x + 1,938 umol/l r=0,993
Passmg -Bablok'*:
=1,048x + 1,824 pmol/l r=20,991

Interferem:la

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociatocnej hodnoty UIBC koncentracie vo vzorke bez interferuijticich latok.
Nasledujuce analyty neinterferuji: hemoglobin interferuje (vy$sie koncentracie hemoglobinu vedu k umelo
znizenym hodnotam v désledku kontaminacie vzorky Zelezom viazanym na hemoglobin), bilirubin min. do
50 mg/dl, triglyceridy do 2600 mg/dl.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziadna
interferencia®®.

Obmedzenia

- Zhor$end kvalita ¢inidiel (napriklad prekroenim skladovacej teploty) méZe spdsobit nespravne vysledky.

- Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej povolenej absor-
bancie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke méZzu interferovat so stanovenim UIBC.

- Pozri odstavec Interferencie.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Uréené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spésobilou osobou. Akykolvek zavazny

incident, ku ktorému doslo v sUvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohléseny vyrobcovi a prislusnému

organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

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

R1
UFI: M6RS-P9CG-4M7H-G87V

Pozor
Obsahuje: tiomocovina
Vystrazné upozornenie:
H351 Podozrenie, Ze spdsobuje rakovinu.
Bezpecnostné upozornenie:
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
Dopliiujtce informacie:
EUH208 Obsahuje hydroxylamin hydrochlorid. MéZe vyvolat alergicku reakciu.

UFI 9V6Y-RJDT-HE78-FM98

O®

Obsahuije: hydroxylamin hydrochlorid

Vystrazné upozornenie:

H317 Méze vyvolat alergicki koZnu reakciu.

H351 Podozrenie, Ze sposobuje rakovinu.

Bezpeénostné upozornenie:

P261 Zabrarite vdychovaniu par/aerosolov.

P280 Noste ochranné rukavice.

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/
starostlivost..

UFI USJS-SOVF-UM7A-TRHT

O®

Obsahuije: hydroxylamin hydrochlorid

Vystrazné upozornenie:

H317 Méze vyvolat alergicki koZnu reakciu.

H351 Podozrenie, Ze sposobuje rakovinu.

Bezpecnostné 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: Viyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P333+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/
starostlivost..

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
CC/IFU/069/26/A Datum revizie: 19. 2. 2026



rba’

XL SysPack
LITERATURA
1. Stookey LL. Ferrozine-A new spectrophotometric reagent for iron. Anal Chem 42: 779-781, 1970.
2. Persijn JP, Van der Slik W, Riethorst A. Determination of serum iron and latent iron-binding capacity (LIBC). Clin Chim Acta 35: 91-98, 1971.
3. Artiss JD, Vinogradov S, Zak B. Spectrophotometric study of several sensitive reagents for serum iron. Clin Biochem 14: 311-315, 1981.
4. Higgins T. Novel chromogen for serum iron determinations. Clin Chem 27(9):1619, 1981.
5. Harris WR. Thermodynamics of Anion Binding to Human Serum Transferrin. Biochemistry 24: 7412-7418, 1985.
6. Fairbanks VF, Klee GG. Biochemical aspects of hematology. In: Tietz NW, ed. Fundamentals of Clinical Chemistry. 3rd ed. Philadelphia: WB Saunders: 789-824, 1987.
7. Weissman N, Pileggi VJ. Inorganic ions. In: Henry RJ, Cannon DC, Winkelman W, eds. Clinical Chemistry, Principles and Techniques. 2nd ed. Hagerstown: Harper & Row

4:639-754, 1974.

Use of Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations. WHO Publication WHO/DIL/LAB/99.1 Rev. 2: Jan 2002.

9. Fairbanks VF, Klee GG. Biochemical aspects of hematology. In: Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Textbook of Clinical Chemistry. 3rd ed. Philadelphia: W.B Saunders
Company: 1642-1710, 1999.

10. Wick M, Pingerra W, Lehmann P. Clinical aspects and laboratory. Iron metabolism, anemias. 5th ed. Wien, New York: Springer; 2003.

©

11. Bauer JD. Hemoglobin, porphyrin, and iron metabolism. In: Kaplan LA, Pesce AJ, eds. Clinical Chemistry, theory, analysis, and correlation. St. Louis: Mosby Company:
611-655, 1984.

12. Tietz, N. W.: Textbook of Clin. Chem., 3rd edition, W. B. Saunders Co., Philadelphia, 1999.

13. Burtis CA, Bruns DE. Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. 7th ed. St. Louis, 306, 2014.

14. Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure for method transformation. Application of linear regression procedures for method comparison studies
in clinical chemistry, Part lll. J Clin Chem Clin Biochem, Nov;26(11): 783-790, 1988.

15. Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry: recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug interference studies. Ann Clin Biochem
2001;38:376-385.

POUZITE SYMBOLY

. L x 2w . . elFU:
REF Katalogové cislo LOT Cislo Sarze g Datum exspiracie www.erba.com

IVD | Diagnosticky zdravotnicky prostriedok in vitro “ Vyrobca /ﬂ/ Obmedzenie teploty CONT/ obsan

1SO 13485, IVDR

|QUALITY SYSTEM CERTIFIED| Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/069/26/A Datum revizie: 19. 2. 2026



