FERRITIN

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:2x14.5mL, R2: 2 x 7.7 mL,
XSYS0101 FRTN RFID tag, instruction for use

@ ( €2797

The kit is intended for in vitro quantitative determination of ferritin in human serum and plasma on
automatic systems ERBA XL by turbidimetric immunoassay. Intended for screening, monitoring and
diagnosis of iron deficiency of all population. For professional use in clinical laboratory only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

The plasma Ferritin concentration declines very early in the development of iron deficiency.

On the other hand, a large number of chronic diseases result in increased serum Ferritin concentra-
tions. These diseases include chronic infections, chronic inflammatory disorders such as rheumatoid
arthritis or renal disease, Gaucher’s disease, and numerous types of malignancies, especially lympho-
mas, leukaemia, breast cancer and neuroblastoma.

Increase in plasma Ferritin concentration also occurs in viral hepatitis or following toxic liver injury
because of release of Ferritin from damaged liver cells. Plasma Ferritin concentration is also increased
with increases of iron stores, as seen in patients with hemosiderosis or hemochromatosis. Besides the
use of Ferritin as an iron metabolism parameter, Ferritin as also gained importance as a tumour marker
for therapeutic drug monitoring and follow-up’22.

PRINCIPLE

Determination of the concentration of ferritin by photometric measurement of antigen-antibody reaction
of antibodies to human ferritin bound to latex particles with ferritin present in the sample. The turbidity
of immune complex, measured at 600 nm, is directly proportional to the ferritin sample concentration®.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

R1

TRIS buffer, pH 7.2 <100 g/L
Proclin 300 <0.0025 %
Non reactant components

R2

Latex particles coated with rabbit F(ab),

antibodies against human Ferritin <110 mg/L
Sodium azide <0.1 %
2-chloroacetamide <0.1 %

Non reactant components

REAGENT PREPARATION

Reagents are liquid, ready to use. R2 needs to be mixed via inversion 5-10 times before being placed
on the instrument and the stirring must be repeated on a weekly basis. Load the number of tests from
the RFID tag before using a new kit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
FRTN CAL, Cat. No. XSYS0104
FRTN CON L, Cat. No. BLT20042
FRTN CON H, Cat. No. BLT20041
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
at2-8 °C.

On board stability: 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, heparinised or EDTA plasma.

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

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

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

Stability in serum, plasma®: 7 days at 20-25°C
2 days at 4-8 °C
1 year at -20 °C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with FRTN CAL is recommended.

5-point calibration: generate a 5-point calibration curve by diluting the calibrator 1:16, 1:8, 1:4, 1:2
and undiluted in saline; saline is used as blank

Calibration frequency: 30 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 FRTN CON L and FRTN CON H 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, calibrator FRTN CAL and controls FRTN CON L and FRTN CON H have been
standardized against the reference material NIBSC 94/572 (WHO International 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 Cubic Spline
Wavelength (prim. /sec.) 600 /-nm

Reading time 1 40 s after adding of R2
Reading time 2 10 min after adding of R1
Reaction direction Increase

Unit ng/mL (pg/L)

rba’

XL SysPack
Reagent volumes
R1 120 pL
R2 60 pL

Sample volumes 20 pL
Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems de-
pending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample does not change.

UNIT CONVERSION

ng/mL = ug/L

EXPECTED VALUES?

Newborn 25-200 ng/mL
1 month 200-600 ng/mL
2-5 months 50-200 ng/mL
6 months—15 years 7-140 ng/mL
Adult

Male 20-250 ng/mL
Female 10-120 ng/mL

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: 4.42 ng/mL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30)

Linearity: approx. 420 ng/mL

Linearity is given by concentration of the calibrator used for generating 5-point calibration curve.
Hook Effect: safety zone >5500 ng/mL

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:

Repeatabilit Mean SD Ccv Intermediate Mean SD Ccv
P Yy (ng/mL)|(ng/mL)| (%) recision (ng/mL)|(ng/mL)| (%)
Sample 1 55.2 2.13 3.87 Sample 1 52.0 2.21 4.24
Sample 2 260.0 | 11.36 | 4.37 Sample 2 257.3 8.52 3.31
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is and -5.1 % at the target
value 160 ng/mL and 5.4 % at the target value 338 ng/mL.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system FRTN (y) and a commercially available test (x)
using 150 samples gave following results:

Linear regression:

y = 1.024x + 1.454 ng/mL r=0.994
Passing-Bablok’:
y =1.061x - 0.534 ng/mL r=0.996

Interferences

Criterion: Recovery within £10 % of initial value of ferritin concentration in the sample (serum)
without interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 13.3 g/L, bilirubin up to 35 mg/dL, tri-
glycerides up to 1910 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.

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

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-
rious 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: CSDW-AW9R-DJ56-Y7UV

Warning
Contains: reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-2H-isothi-
azol-3-one (3:1)
Hazard statements:
H317 May cause an allergic skin reaction.
Precautionary statements:
P280 Wear protective gloves.
P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.
R2
Supplemental information:
EUH 208 Contains 2-chloracetamide. May produce an allergic reaction.
Health protection
Used animal-source materials are accompanied by an official state veterinarian health certificate.
The animal components were collected from healthy animals under the care of a registered veter-
inarian and were apparently free from infectious and contagious diseases and injurious parasites.
However, this material should be handled as thought capable of transmitting infectious diseases.
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
IC/IFU/021/26/A Date of revision: 24. 8. 2026
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UCEL POUZITi

Diagnosticka souprava pro in vitro kvantitativni stanoveni ferritinu v lidském séru nebo plazmé na
automatickych systémech ERBA XL imunoturbidimetrickou metodou. Uréeno pro screening, moni-
torovani a diagnostiku nedostatku Zeleza celé populace. Pouze pro profesionalni pouziti v klinické
laboratofi.

KLINICKY VYZNAM

Plazmaticka koncentrace feritinu klesa velmi brzy pfi rozvoji deficitu Zeleza.

Na druhé strané ma velké mnozstvi chronickych onemocnéni za nasledek zvy$ené koncentrace
sérového feritinu. Tato onemocnéni zahrnuji chronické infekce, chronické zanétlivé poruchy, jako je
revmatoidni artritida nebo onemocnéni ledvin. Gaucherovu nemoc a ¢etné druhy malignit, pfedevsim
lymfomii, leukémie, rakoviny prsu a neuroblastomu.

Ke zvySeni plazmatické koncentrace feritinu dochazi také pfi virové hepatitidé nebo po toxickém po-
Skozeni jater v dusledku uvolnéni feritinu z poskozenych jaternich bunék. Plazmatickd koncentrace
feritinu se také zvysi s narustem zasob Zeleza, jak je tomu u pacientll s hemosiderézou nebo he-
mochromatézou. Kromé vyuziti feritinu jako parametru metabolismu Zeleza ma feritin vyznam i jako
nadorovy marker pro terapeutické monitorovani lé¢iv'22.

PRINCIP METODY

Stanoveni koncentrace ferritinu pomoci fotometrického méfeni je zaloZeno na reakci antigen-protilatka
mezi protilatkami proti lidskému ferritinu navazanymi na latexovych &asticich a ferritinu pfitomném ve
vzorku. Zakal imunokomplexu, méfeny pfi 600 nm, je pfimo umérny koncentraci ferritinu ve vzorku.

SLOZENi CINIDEL

R1

TRIS pufr, pH 7,2 <100 g/l
Proclin 300 <0,0025 %
Nereaktivni latky

R2

Latexové Castice potazené kralici F(ab),

protilatkou proti lidskému feritinu <110 mg/l
Azid sodny <0,1 %
2-chloracetamid <0,1 %

Nereaktivni latky

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. R2 pfed pouZitim promichejte obracenim lahvi¢ky 5-10 krat
pred umisténim do analyzatoru. Pfed pouZitim nové soupravy je tfeba nacist pocet testl z RFID $titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
FRTN CAL, kat. &, XSYS0104
FRTN CON L, kat. & BLT20042,
FRTN CON H, kat. &, BLT20041,
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢, INS00002
XL-640, kat. & INS00008
XL-1000, kat. &, INS00010

STABILITA A SKLADOVANi
Neotevrena cinidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: 60 dni pfi 2-10 °C, pokud nedojde ke kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRiPRAVA

Je doporucéeno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

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

Pouze niZe uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné®.

Sérum, heparizovana nebo EDTA plazma.

Uvedené druhy vzorkUl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeré-
né dostupné v dané dobé, tzn, Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl riznych vyrobct mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorkul) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru, plazmés: 7 dni pfi 20-25°C
2 dny pfi 4-8 °C
1 rok pfi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje FRTN CAL.

Pétibodova kalibrace: pfipravte pétibodovou bodovou kalibraéni kfivku nafedénim kalibratoru
1:16, 1:8, 1:4, 1:2 fyziologickym roztokem, nefedény kalibrator pouzijte jako posledni bod; fyziolo-
gicky roztok se pouZzije jako blank.

Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibracni interval muze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje FRTN CON L a FRTN CON H.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavki kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalli, Kazda laborator by méla stanovit napravna opatfeni.
pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator FRTN CAL a kontroly FRTN CON L a FRTN CON H jsou standardizovany vGci
referenénimu materialu NIBSC 94/572 (WHO International Standard)®.

POSTUP MERENI A VYPOCET

Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry nalez-
nete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy

Typ méfeni 2-Point
Typ krivky Cubic Spline
VIn. délka (prim. / sek.) 600 /-nm

Odecitaci ¢as1
Odecitaci ¢as 2
Reakéni smér
Jednotka

40 s po pfidavku R2
10 min po pfidavku R1
vzrastajici

ng/ml (ug/l)

rba’

XL SysPack
Objemy ¢inidel
R1 120 pl
R2 60 pl
Vzorek 20 pl

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatortt ERBA XL lisit v zavis-
losti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se vSak neméni.

PREPOCET JEDNOTEK

ng/ml = pg/l

REFERENCNi HODNOTY?
Novorozenci 25-200 pg/l
1 mésic 200-600 pg/l
2-5 mésicu 50-200 pg/!
6 mésicu—15 let 7-140 pg/l
Dospéli

Muzi 20-250 pgl/l
Zeny 10-120 ug/l

Doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referencniho intervalu pro populaci, pro kterou za-
jistuje laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit.

Data z jinych analyzatort ERBA XL jsou dostupna na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 4,42 g/l
Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejnizsi méfitelnou hodnotu analytu. Je vypoéitana jako stano-
vena koncentrace zifedéného vzorku s CV <20 % (n = 30)

Linearita: cca 420 pg/l

Linearita je dana nejvyssi koncentraci kalibratoru pouzitého pro vytvoreni Sestibodové kalibraéni kfivky.
Hook efekt: bezpetna zéna >5500 g/l

Piresnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich material( dle interniho protokolu s opakovatelnosti

(n = 20) a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méreni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Pramér SD Ccv Mezilehla Pramér SD Ccv
Opakovatelnost| ", g/1) | (ugll) | (%) presnost (uall) | (ual) | (%)
Vzorek 1 55,2 2,13 3,87 Vzorek 1 52,0 2,21 4,24
Vzorek 2 260,0 11,36 4,37 Vzorek 2 257,3 8,52 3,31
Spravnost

Byly pouzity dva rGzné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -5,1 % pro hodnotu
160 pg/l a 5,4 % pro hodnotu 338 pgl/l.

Srovnani
Hodnoty ferritinu, stanovené ve 146 vzorcich na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany
s komer¢né dostupnym testem (x):

Linearni regrese:

y =1,024x + 1,454 pg/l r=0,994

Passing-Bablok’:

y =1,061x - 0,534 ug/l

Interference

Kritérium: vytéZnost v rdmci +10 % pocatecni hodnoty ferritinu ve vzorku bez interferujicich latek.
Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 13,3 g/l, bilirubin do 35 mg/dl, triglyceridy do 1910 mg/dlI.
Léciva: PFi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panell 1€kl nebyla zjisténa zadna
interference®.

r=0,996

Omezeni:

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekroenim skladovaci teploty) mize zpUsobit nespravné vysledky.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglycerid ve vzorku mohou interferovat se
stanovenim ferritinu.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENiI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplisobilou osobou. Jakakoliv za-
vazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaena
vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008
R1

UFI: CSDW-AW9R-DJ56-Y7UV

Varovani
Obsahuije: reakéni smeés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-onu a 2-methylisothiazol-3(2H)-onu (3:1)
Standardni véty o nebezpecnosti:
H317 MUze vyvolat alergickou koZni reakci.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice.
P333+P313 Pii podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.
R2
Dopliiujici informace:
EUH 208 Obsahuje 2-chloracetamid. Miize vyvolat alergickou reakci.
Ochrana zdravi
Pouzité materidly Zivocisného plvodu jsou doprovazeny oficidlnim osvédéenim o zdravotni neza-
vadnosti statniho veterinarniho Iékare. Zivo&igné slozky byly odebrany od zdravych zvitat v pééi re-
gistrovaného veterinare a byly zjevné prosté infekénich a nakazlivych nemoci a $kodlivych parazitu.
S timto materidlem by se vSak presto mélo zachazet jako s potencialné infekénim.

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

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/021/26/A Datum revize: 24. 8. 2026



JPBA ®eppuTUH AnNs aBTOMaToB

KaTt.Ne I C I YynaKoBKu
R1:2x14,5mn, R2: 2 x 7,7 mn,
XSYS0101 FRTN RFID-mMeTKa, MHCTPYKLUMSA MO NPUMEHEHUNIO

c €2797 -

ﬂmarHocmqecmﬁ Ha6op Ang KONnU4eCTBEHHOro onpeaeneHnsa dJeppMTI/IHa B CbIBOPOTKE nnun nnas-
Me KpOBW YenoBeka in vitro Ha aBTomaTtnyeckux aHanusatopax ERBA XL ummyHoTypbuavmeTpuye-
CKMM MEeTOA0M. I'Ipe,u,Ha:sHaqu ANA CKPpUHUHIA, MOHUTOPUHIA U ANarHOCTUKK ,qeq)muma xenesay
HaceneHwsi. Tonbko Ans npodeccoHanbHOro NPUMEHEHS B KITMHUYECKUX nabopaTtopusix.

KIIMHUYECKOE 3HAYEHUE

KOHL[eHTpaL[I/ISl d‘}eppMTMHa B nfiasme Kposun 6bICTp0 CHWKaeTCA No Mepe pasButus [:Led)I/ILlVITa xene-
3a. C apyroit CTOpOHbI, GorbLLOe KONMMYECTBO XPOHUYECKMX 3aboneBaHuii NPUBOANT K NOBbILLEHIIO
KOHUeHTpauun cbeppMTMHa B CbIBOPOTKE KPOBW. K Takum 3aboneBaHusM OTHOCSTCS XpOHUYeckune
VHEKLIMN, XPOHUYECKUe BOCTanUTErbHble 3a6oneBaHus, Hanpumep peBMaTouaHbI apTpuT unu 3a-
6GoneBaHusa no4ex, 6onesHb MoLe U MHOTOUMCTIEHHbIE BUbl 3MOKA4E€CTBEHHbIX HoaooGpaaoBaHmﬁ, B
nepByto o4epeab MMMGOMbI, NeikeMun, pak MOMOYHON Xeneabl 1 HerpobnacToma.

MoBbiweHne KOHLeHTpauun QJeppVITVIHa B niaaMe KpoBu Takke NPONCXOL4MT Npu BUPYCHOM renatnte
nnn nocne TOKCUYEeCKOro nopakeHus nedeHu Bcneacrsne BbICBOSO)KAeHVIﬂ d)eppvn'MHa n3 nospe-
XAEHHBIX KNETOK neveHn. KoHueHTpaums hepputvHa B Nnasme KpoBy Takke MoBbILLIAETCs C yBenuye-
HWeM 3anacoB ernesa, Kak 3T0 UMeeT MeCTO y NauueHTOB C reMocnaepo3omM Unu reMmoxpomaTo3om.
MomuMo Wcronb3oBaHKs B ka4ecTBe napameTpa MeTaGonuama xenesa, heppuTvH Takoke nprodpe-
TaeT BaXXHOe 3Ha4YeHne B Ka4yeCTBe OnyxoneBoro Mapkepa And MOHUTOPUHIa TepaneBTU4ecKux npe-
napaToB 1 nocnegyoLero HabnoaeHus "3,

NMPUHUMN METOOA

OnpepfeneHne KOHLUEHTpauun heppuTiHa METOLOM (hOTOMETPUYECKOTO U3MEPEHUS OCHOBAHO Ha
peaKLmm aHTUreH-aHTUTENO MEXIY aHTUTENamu K HeroBe4ECKOMY (heppUTHHY, CBSA3aHHBLIMM C YacTu-
uamu natekca, U (eppUTUHOM, MPUCYTCTBYIOLLMM B 06pa3tie. MyTHOCTb UMMYHOKOMMIIEKCa, U3Mme-
PeHHas npu AnvHe BorHbl 600 HM, NPSIMO MPOMNopLOHanbHa KOHLEHTpaLun deppuTiHa B obpasLie.

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB
R1

TPUC-6ydep, pH 7,2 <100 r/n
MpoknuH 300 <0,0025 %
HepeakTuBHble BellecTBa

R2

JlaTekcHble YacTULbl, MOKPbITLIE KPOMUYBUMI

aHTuTenamm F(ab), k Yenoseveckomy heppuTnHy <110 mr/n
Asup HaTpus <0,1 %
2-xnopauetamug <0,1 %

HepeaKTM BHbl€ BeLlecTBa

NMPUrOTOBJNIEHUE PABOYMX PACTBOPOB
PeareHTbl xuakue, rotoBble K ucrnonb3oBaHuio. MNepemeluaiite R2 nepea ucnonb3oBaHueM, nepe-
BepHyB criakoH 5-10 pas, npexae Yem NomMecTuTb B aHanusatop. lNepen 1cnonb3oBaHMEM HOBOTO
Habopa 3arpyauTe konuyecTBo TectoB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAUMbIE MATEPUAJbI (HE BXOAAT B KOMMJIEKT MOCTABKM)
OPBA ®epputuH Habop kanubpatopos, Kat.Ne XSYS0104
OPBA ®eppuTUH KOHTpOnb Bbicokuid, KaT.Ne BLT20041
OPBA ®eppuTuH KoHTponb Hu3kumii, Kat.Ne BLT20042
Ananuaatopsbl Erba XL:  XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, KaT.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HepacneyaTtaHHble peareHTbl, XpaHsiLmecs npu Temnepatype 2—-8°C, coxpaHsioT cTabunbHOCTb
[10 UCTEYEHUs CpoKa rofHOCTU, YKadaHHOTo Ha ynakoBke. CTabubHOCTL peareHToB Ha GopTy:
60 aHeit npu Temnepatype 2—10°C, B OTCYTCTBME KOHTAMUHALIUW.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LIOB

PekomeHnpayetcsa cneposatk ctanaapty 1ISO 15189 n naGopaTopHbIM MHCTPYKLUSM.

[ins ot6opa Npo6 1 NX NOArOTOBKM WCMONbL3YITE TOMNBKO NMOAXOASLLME MPOBUPKA UMK KOHTENHE-
pbl Anst ot6opa npo6. Tonbko NpuUBEAEHHbIE HIe 06pasLibl GbiNu NPOTECTUPOBaHLI U ABNSIOTCA
npuemnembiMu’.

ChbIBOpOTKa, renapuHu3MpoBaHHas nnasma unu nnasma c ATA.

MepeuncnenHble TUMbl 06pa3sLoB Gbiny NPOTECTUPOBAaHbLI C UCMOMb3oBaHWEM NPOBUPOK, NMeEB-
LIMXCS B NPOA@Xe Ha MOMEHT TeCTUPOBaHUs, T. €. ObinM MPOTECTUPOBaHbI He BCE UMeEtoLLMecs
npobupku Bcex npomssoauTenein. Cuctemsl oT6opa npo6 pasHbix NPOU3BOAUTENE MOryT coaep-
XaTb pasfnyHble MaTepuarbl, KOTOpbIE B HEKOTOPLIX CIyYasiX MOTyT CyLLECTBEHHO MOBMMSATL Ha
pesynbrathl. [pu o6paboTke 06pa3LOB B NepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax otbopa npob) cne-
[lyiATe NHCTPYKLUMSM UX npoussoamnTens. bonee nogpobHyto MHGopMaLmMio 0 BO3MOXHbBIX OrpaHu-
YeHUsIX CMOTpUTe B pasaene «MHTepdepupylolme BellecTBa» U «OrpaHnyeHnst meToaar.

CrabunbHOCTb B CbiBOpOoTKe/nnasmes: 7 nHew 20-25°C
2 OHs npun 4-8°C
1roa npu -20°C

He vcnonb3oBaTth KOHTAMUHUPOBaHHbIE 06pa3Lbl!

KAJIUBPOBKA

[ins kanubpoBkn pekomeHayeTcs ucnonb3oBatb IPBA ®epputnH Habop kanubpartopos. Kanu-
6poBka No 5 ToukaM: NoAroToBLTE KanMBpPOBOYHYH KpUBYHD Mo 5 Toukam, pa3basus kanuGpaTop
1:16, 1:8, 1:4, 1:2 dpusnonornyeckum pactsopom. HepasbasneHHbli kanubpaTop Ucnonb3yeTcs
B kayecTBe nocriefHen TOuKM; h3MONorniecknii pacTBop UCMOmnb3yeTcsl B ka4yecTBe XOS0CTOro
obpasua.

MepuoaunyHocTb kanubposku: 30 aHen

Kannbposka Heobxoguma:

* NpV CMeHe napTuy peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TpeBoBaHUSMM NpoLieayp BHYTPEHHErO KOHTPOIISA kadecTBa

* VHTepBan KannbpoBK MOXeET ObITb YBENUYEH Ha OCHOBaHM NabopaTopHON NPOBEPKY KanGPOBKY.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Insi KOHTPONSA KayecTBa pekoMeHayeTcs UcronbaoBate IPBA PeppuTUH KOHTPOIL BbICOKMIA 1 OPBA
DeppUTUH KOHTPOIb HU3KWUIA.

KoHTporibHble MHTepBanbl ¥ npenenbl JOMKHbl YCTaHaBNMBATLCS B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHMsMU
Kadkfovi oTAenbHoM nabopatopuu. MomyyeHHble 3Ha4eHUs! [JOMKHbI HAXOAWTLCS B Npefenax onpeae-
NeHHbIX HTepBaroB. Kaxaas naboparopus AomkHa paspabotaTb KOPPeKTUPYIoLLVE Mepbl, Ha Criyyal,
€CIN 3HaYEHVIs MPEBBICST OnpeaeneHHbIN AVanasoH.

NMPOCJIEXXUBAEMOCTb

[HaHHbiit meToa, APBA ®epputnH Habop kanubpaTopoB v KOHTPOIbHbIE MaTepuansl QPBA dep-
PUTUH KOHTPOIb BbICOKWA 1 QPBA ®eppuUTUH KOHTPOMb HWU3KWI CTaHAapTU3MPOBaHbl B COOTBET-
CTBUM C 3TanoHHbIM MaTtepuanom NIBSC 94/572 (MexayHapoaHbiin ctaHaapT BO3)S.

NMPOLEAYPA UBMEPEHUA U PACYET
Ananusatop ERBA XL aBTOMaTU4eCKM BLIYMCIISET 3HA4EHVE aHan13MpyemMoro napameTpa B obpasLe.
M3amepuTenbHble NnapameTpbl MOXHO HaiTu no agpecy www.erbarus.com.

MapameTpbl ana aBToMmaruyeckux aHanusartopos ERBA XL
Tun aHanusa Mo 2 Toykam

Tun kpuBoWA Ky6Buueckuin cnnaiiH

[inuHa BonHbl (NepB./BTOP.) 600/ - Hm

®
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Bpewmsi cuntbiBaHus 1
Bpemsi cuntbiBanus 2
HanpaeneHue peakuuu
EouHuLel namepenns
O6bEMbI peareHToB

Yepes 40 ¢ nocne gobaeneHus R2
Yepes 10 muH nocne gobasneHusi R1
Mo Bo3spacTaHuto

Hr/mMn (MKr/n)

R1 120 mkn
R2 60 mkn
O6pasel 20 mkn

MprMeyaHne: 06beMbl peareHTOB 1 MPobbl MOMYT OTNNYATLCS AN Pa3HbIX TUMOB aHanN3aTopoB
ERBA XL B 3aBUCMMOCTM OT MUHUMAIBLHOIO U3MepsieMoro obbema B kioBeTe. OfHaKko COOTHOLLEe-
Hue R1:R2: obpaseL, He MeHsieTcs.

NMPEOBPA3OBAHMUE EAUHUL, U3BMEPEHUA

Hr/MI = MKr/n

OXUAAEMBbBIE 3HAYEHUA?

HoBopoxaeHHble 25-200 mkr/n

1 mecsy 200-600 mkr/n

2-5 mecsues 50-200 mkr/n

6 mecsiueB —15 net 7-140 mkr/n
B3apocnble

My>X4nHbI 20-250 mkr/n
YKeHUHbI 10-120 mkr/n

Kaxpoit nabopatopun pekoMeHAYeTCs BEpUULMPOBaTL NPUBEAEHHbLIE 3HAYEHUS NN OMpe-
[ennTb COBGCTBEHHbIE pedepeHcHbIe HTEPBarbl Ana 06CMyxX1MBaeMon NonynsaLuum.

AHANTUTUYECKMUE XAPAKTEPUCTUKUN

[laHHble, NpecTaBneHHble B 9TOM pasferne, sSBMsTCS penpeseHTaTUBHbIMU At paboTkl Ha aB-
TomaTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640. Pesynstathl, nonyyeHHble B Balen nabopartopuu,
MOTYT OTNNYATLCS OT NPUBEAEHHbIX 3HAYEHWIA.

[HaHHble apyrux ananusatopos ERBA XL goctynHbl no agpecy www.erbarus.com.

Mpen T 0 onp 4,42 vkr/n

370 HauMmeHbLuee n3MepaemMoe 3HaveHwe aHanusupyemoro BeLlecTsa. PaccunTbiBaeTcs kak
yCTaHOBEHHas KOHLeHTpauus pasbasneHHoro obpasua ¢ CV <20 % (n = 30).

JIuHehHOCTB: cca. 420 mkr/n
JIMHelHOCTb onpefensieTcsi MakCUMarnbHOM KOHLIEHTpaLel kanubpaTopa, UCMomnb3yemMoro Arisi Co3-
[aHUs LIECTUTOHEYHON KannBpoBOYHO KPUBOIA.

Hook-achdpekT: Ge3onacHas 3oHa >5500 mkr/n

Bocnpou3sogumocTb

BOCI‘IpOI/ISBO,D,I/IMOCTb onpefensanuv ¢ UCnosib30BaHNeM KOHTPOISbHbIX MaTtepuarnoB B COOTBETCTBUN
C BHYTPEHHUM MPOTOKOSIOM C MOBTOPAEMOCTbLIO (n=20) n I'IDOME)KyTO“IHOIZ BOCMPOM3BOAUMOCTBIO
(2 anukBOTbLI Ha M3MepeHue, 2 U3MepeHnsi B AeHb, 20 AHel). Bbinu nonyyeHsl cnepyolme pe-
3ynbraTthbl:

CpegHee | SD CcVv MpomexyTouHas CpenHee | SD | CV

MosTopsemocTs| “(yyrin) | (mkrin) | (%) | | Bocnpoussogumocts| (mkrin) |(mkrin) (%)

O6paszeu 1 55,2 2,13 |3,87 | | O6pazeu 1 52,0 2,21 | 4,24

O6pa3sey 2 260,0 11,36 [4,37 | | O6paseu 2 257,3 8,52 | 3,31
TouHoOCTb

BbInu 1cnonb3oBaHbl ABa PasninyHbIX BananpOBaHHbIX KOHTPOrbHbIX MaTepuana. YcTaHoOBIEeHHoe
OTKIIOHeHue coctaensieT -5,1 % ans 160 mkr/n v 5,4 % ans 338 mkr/n.

CpaBHeHue MeToaoB

3HaueHusi heppuTUHa, onpeaenerHble B 146 obpasuax Ha aBTomatn4yeckoM aHanusatope Erba
XL-640 (y), cpaBHMBaNUCb C UMEIOLLIMMCS B NMPofaxe TeCTOM (X).:

JInHeliHas perpeccus:

y =1,024x + 1,454 mkr/n r=0,994
Perpeccus no MaccuHry-Babnoky’:
y =1,061x - 0,534 mkr/n r=0,996

WUnTepcepupy TBa

KpwuTepwii: BoccTaHoBneHue B npeaenax +10 % oT UCXOOHOTO YpoBHS cheppuTuHa B o6pa3sue 6e3
npucyTcTeua VIHTEde)epMpyN)LLI,VIX BellecTB. Ha pe3ynbraTtbl UCCNeaoBaHUA He BITUAKOT. reMorno-
6uH - go 13,3 r/n, Gunupy6uH - oo 35 mr/an, Tpurnuuepuapl - Ao 1910 mr/ant.

OrpaHu4yeHuna metopa:

- Huskoe kayectBO peareHTOB (Hampumep, U3-3a MpEeBbILLEHUA TeMnepaTypbl XpaHEeHWs) MOXET
NpUBECTN K HenpaBUlbHbIM pe3ynbratam.

- Bbicokne koHueHTpauun remornobuHa, GunupybuHa u Tpurnuuepuaos B obpasue moryT
NpensATCTBOBaTL ONPEAENEHNIo YpOBHS heppuTuHa.

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NMPEAOCTOPOXXHOCTU

I'Ipe,CLHasHaweH TONbKO ANA AWarHOCTUKU in vitro YMNONMHOMOYEHHbIM 1 KBaJ‘IM(t)VILlMpOBaHHbIM

cneunanncTom. O niobbIx Cepbe3HbIX MHUMAEHTaX, BOSHUKLUMX B CBA3WN C UCMOMb30BaHMEM [aH-

HOro nagenus, HeOGXO,ElVIMD COO6LLlaTb npon3BoauTEnto.

UpenTndmkauuna onacHocrten B coorsercTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: CSDW-AW9R-DJ56-Y7UV

OcTopoxHO
CofepXuT: peakLMOHHas cMech: 5-xr1op-2-meTunusotuason-3(2H)-oH n 2-metunusotunason-3(2H)-oH
(3:1)
0O6o3HayYeHne ONacHOCTH:
H317 MoxeT BbI3blBaTb annepruyeckyto KOXHYI peakumto.
Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTHU:
P280 Vicnonb3oBath 3alMTHbIE NepYaTku.
P333+P313 MNpu pazapaxeHnn KoXun Unm nosiBNeHNN Chinn: obpatntbCst K Bpady.
R2
[ononHutenbHas nHgopmaumsa:
EUH208 ConepxuTt 2-Xnopauetamug. MoxXeT Bbi3blBaTb annepruyeckyio peakumio.

OxpaHa 3A0pOBbA

Mcnonb3oBaHHble MaTepuarbl XUBOTHOTO MPOUCXOXKAEHUSI CONPOBOXAATCS OPULManbHBIM ro-
Cy[apCTBEHHbLIM BETEPUHAPHBLIM CEPTU(UKATOM O COCTOSIHAM 300POBbS. KOMMOHEHTbI KUBOTHO-
O MPOUCXOXAEHMS Bbinn MoMyyeHbl OT 3[0POBbIX XUBOTHBIX, HAXOAALUMXCS NoA HabnoaeHem
KBaNMULIMPOBAHHOTO BETEPUHAPA U HE MEBLUUX MH(EKLMOHHBIX 3a6oneBaHnit u BpeaHbIX na-
pasutoB. OfHaKO C 3TUM Matepuanom criesyet obpallaTbCs Tak ke, kak ¢ NoTeHUMansHO HMK-
LIMpOBaHHbIM.

YTUNU3ALUA OTXOO0B
OTXx0Abl AOMKHbBI YyTUNM3MPOBATLCA B COOTBETCTBMM C MECTHBIMM Npasunamu.

Aptukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Dara Bbigaumn PY

XSYS0101 OPBA ®eppuTvH Ansi aBTOMaToB »C3 2011/09958 or 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/021/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 24. 8. 2026



FERRITINA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:2x14,5ml, R2:2 x 7,7 ml,
XSYS0101 FRTN etiqueta RFID, instrucciones de uso

S €
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa in vitro de ferritina en suero y plasma humanos
en los sistemas automaticos ERBA XL mediante inmunoensayo turbidimétrico. Destinado a la detec-
cion, el seguimiento y el diagnéstico de la deficiencia de hierro en toda la poblacién. Sélo para uso
profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA

La concentracion plasmatica de ferritina disminuye en una fase muy temprana del desarrollo de la
deficiencia de hierro.

Por otra parte, un gran nimero de enfermedades cronicas provocan un aumento de las concentracio-
nes séricas de ferritina. Entre estas enfermedades se incluyen las infecciones cronicas, los trastornos
inflamatorios crénicos como la artritis reumatoide o la enfermedad renal, la enfermedad de Gaucher
y numerosos tipos de tumores malignos, especialmente los linfomas, la leucemia, el cancer de mama
y el neuroblastoma.

El aumento de la concentracion plasmatica de ferritina también se produce en la hepatitis viral o des-
pués de una lesion hepatica téxica, debido a la liberacion de ferritina por parte de las células hepaticas
dafiadas. La concentracion de ferritina en plasma también aumenta al incrementarse las reservas de
hierro, como se observa en pacientes con hemosiderosis 0 hemocromatosis. Ademas de su uso como
parametro del metabolismo del hierro, la ferritina también adquirié importancia como marcador tumoral
para el control terapéutico de los farmacos y el seguimiento’23.

PRINCIPIO

Determinacion de la concentracion de ferritina mediante la medicién fotométrica de la reaccion an-
tigeno-anticuerpo de los anticuerpos contra la ferritina humana unidos a particulas de latex con la
ferritina presente en la muestra. La turbidez del complejo inmune, medida a 600 nm, es directamente
proporcional a la concentracion de ferritina en la muestra®.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

Tampoén TRIS, pH 7,2 <100 g/l
Proclin 300 <0,0025 %
Componentes no reactivos

R2

Particulas de latex recubiertas con F(ab), de conejo

anticuerpos contra la ferritina humana <110 mg/l
Azida sddica <0,1 %
2-cloroacetamida <0,1 %

Componentes no reactivos

PREPARACION DEL REACTIVO

Reactivos liquidos, listo para usar. El R2 debe ser mezclado mediante inversion entre 5y 10 veces
antes de colocarlo en el instrumento, y la agitaciéon debe repetirse semanalmente. Cargue el nimero
de pruebas de la etiqueta RFID antes de utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
FRTN CAL, No. de cat. XSYS0104
FRTN CON L, No. de cat. BLT20042
FRTN CON H, No. de cat. BLT20041
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: 60 dias si esta refrigerado 2-10 °C y no esta contaminado.

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 Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacién fueron probados y considerados
aceptables®.

Suero, plasma heparinizado o plasma con EDTA.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron
todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes 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 seccidn de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferen-
cias de muestra.

Estabilidad en suero, plasma®: 7diasa 20-25°C
2 dias a 4-8°C
1afioa -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda la calibraciéon con FRTN CAL.

Calibracion de 5 puntos: genere una curva de calibracion de 5 puntos diluyendo el calibrador en
una solucion salina en proporciones de 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 y sin diluir; la solucion salina se utiliza
como blanco

Frecuencia de calibracion: 30 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 calibracion es aceptable

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan FRTN CON Ly FRTN CON H.

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 sittian fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador FRTN CAL y los controles FRTN CON Ly FRTN CON H se han estanda-
rizado seguin el material de referencia NIBSC 94/572 (Estandar Internacional de WHO)®.
PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracién de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

PARAMETROS DE ENSAYO PARA LOS SISTEMAS AUTOMATICOS ERBA XL
Longitud de onda (prim. / seg.) 600/ nm

Tiempo de lectural 40 s después de afadir R2

®
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Tiempo de lectura 2 10 min después de afiadir R1

Direccion de la reaccion Incremento
Unidad ng/ml (pg/l)
Volumenes de reactivos

120 pl
R2 60 pl
Volumen de las muestras 20 pl

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

CONVERSION DE UNIDADES

ng/ml = pg/l

VALORES ESPERADOS?

Recién nacidos 25-200 ng/ml
1 mes 200-600 ng/ml
2 a 5 meses 50-200 ng/ml
De 6 meses a 15 afios 7-140 ng/ml
Adultos

Hombres 20-250 ng/ml
Mujeres 10-120 ng/ml

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

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccién 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: 4,42 ug/l
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: aproximadamente 420 ng/ml
La linealidad viene determinada por la concentracion del calibrador utilizado para generar la curva
de calibracién de 5 puntos.

Efecto de gancho: zona de seguridad >5500 ng/ml
Precision
La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad

(n =20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucioén, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtu-
vieron los siguientes resultados:

i Media SD cv Precision Media SD cv
Repetibilidad | (nq/mi) | (ng/mi) | (%) intermedia (ng/ml) | (ng/ml) | (%)
Muestra 1 55,2 2,13 3,87 Muestra 1 52,0 2,21 4,24
Muestra 2 260,0 11,36 4,37 Muestra 2 257,3 8,52 3,31
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es del -5,1 % en
el valor objetivo de 160 ng/ml y del 5,4 % en el valor objetivo de 338 ng/ml.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 FRTN (y) una prueba disponible comercial-
mente (x) usando 150 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =1,024x + 1,454 ng/ml r=0,994
Passing-Bablok’:
y =1,061x - 0,534 ng/ml r=0,996

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del £10 % del valor inicial de la concentracién de ferritina en la
muestra (suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 13,3 g/l, bilirrubina hasta 35 mg/dI
y triglicéridos hasta 1910 mg/dl.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles
de farmacos comunes®.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar
resultados incorrectos.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagndstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-
nalmente. 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.

UFI: CSDW-AW9R-DJ56-Y7UV

Atencion
Contiene: Masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona y 2-metil-2H -isotiazol-3- ona (3:1)
Declaracion de peligro:
H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
Consejo de prudencia:
P280 Llevar guantes de proteccion.
P333+P313 En caso de irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un médico.
R2
Informacion complementaria
EUH208 Contiene 2-Cloracetamida. Puede provocar una reaccion alérgica.
Proteccion de la salud
Los materiales de origen animal usados van acompafados de un certificado sanitario veterinario
oficial del estado. Los componentes animales se recogieron de animales sanos bajo el cuidado
de un veterinario colegiado y aparentemente libres de enfermedades infecciosas y contagiosas
y de parasitos nocivos. Sin embargo, este material debe manipularse como si pudiera transmitir
enfermedades infecciosas.
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
IC/IFU/021/26/A Fecha de revision: 24. 8. 2026



OEPUTUH

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1:2x14,5mn, R2: 2% 7,7 mn
XSYS0101 FRTN RFID-miTKa, IHCTPYKUIS i3 3aCTOCYBaHHSA
ﬁy HaujioHanbHui 3Hak
BianoBsigHocCTI Ansa YkpaiHu 2797
NMPU3HAYEHHA

[liarHocTnyHWiA HaBip Ans in vitro KinbKicHOTO BU3HaYeHHst hepuTuHy B cuposaTtLi abo nnasmi nio-
OVHU Ha aBToMaTuyHKX cuctemax ERBA XL imyHoTypbigumeTpuyHnum metogom. MpuaHadeHo ans
CKPUHIHrY, MOHITOPWHIY Ta AiarHoCTuUkK AediumTy 3anisa Bciei nonynauii. Tinbku Ans npodecitHoro
BVIKOPWCTaHHS y KNiHi4Hin nabopatopii.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

KoHueHTpauis heputvHy B Nnaami KpOBi 3HKYETLCS BXE Ha paHHiX CTaaisx po3suTky AediumTy 3ani-
3a. 3 iHLIoro 60Ky, Benmka KinbKiCTb XPOHIYHUX 3aXBOPIOBAHb MPU3BOAWTD 0 NiABULLEHHS KOHLEHTpa-
uii cupoBatkoBoro depuTuHy. Lli 3axBoproBaHHS BKIIHOHAIOTb XPOHIYHI IH(EKLi, XPOHIYHI 3anasnbHi no-
PYLUEHHS!, TaKi ik peBMaTOIAHWIA apTpuT abo 3axBOpIOBaHHS HUPOK, XBOpoOy lOLLe Ta YnicneHHi B1uan
3M05IKICHUX HOBOYTBOPEHb, Nepeaycim niMomMu, Nerikemito, pak MOMOYHOI 3arno3un Ta Helipobractomy.
MNioBuLLEHHA NNasMaTNYHOI KOHLIEHTPALIT (hepUTUHY Takox BiAOYBaETbCSA NpU BipycHOMY renatuti abo
nicNst TOKCMYHOTO YPaXKEHHS NEYiHKN BHACIIAOK BUBINbHEHHA (DEPUTUHY 3 MOLLUKOMKEHUX KIITUH ne-
YiHkK. KOHLeHTpaLlist hepuTUHY B Naami KpoBi TakoX MiABULLYETLCS 3i 36iNbLLEHHSAM 3anacis 3aniaa,
SK Lie CriocTepiraeTbCs y MauieHTiB i3 remocuaepo3om abo remoxpomaro3om. OKpiM BUKOPUCTaHHS
hepuTuHy sik nokasHuka Metaboniamy 3aniza, PepuTUH TaKOXK MaE 3HaYEHHS SK MyXITMHHUIA Mapkep
[Ns TepaneBTUHHOTO MOHITOPUHIY NikapCbkux 3acobis’ 2.

nPUHUMN

Bu3HayeHHs KoHLEeHTpaLlii (hepuTUHY 3a 4OMOMOrol0 hOTOMETPUYHOTO BUMIPIOBAHHS! I'DYHTYETLCS Ha
peakuji aHTUreH-aHTUTINO MiXX aHTUTINaMu LOAO NOACLKOrO (DEPUTUHY, 3B'A3aHNMM 3 NaTEKCHUMU
YacTUHKamK, Ta hepPUTUHOM, MPUCYTHIM Y 3pasky. KanamyTHICTb iMyHHOrO KOMMMEKCY, BUMIpsiHa Npu
600 HM, € NPSIMO MPOMOPLIINHOK KOHLIEHTPALLT (hepuTuHy Yy 3pasky.

CKIA[L PEAFEHTIB
R1

TRIS 6ycep, pH 7,2 <100 r/n
MpokniH 300 <0,0025 %
HepeakTuBHi pe4oBnHU

R2

JlatekcHi YacTuHku, nokpuTi kponsumm F(ab),

AHTWTINOM BiJHOCHO NOACLKOTO hepuUTUHY <110 mr/n
Asup HaTpito <0,1 %
2-xnopauertamif, <0,1 %

HepeakTuBHi pe4oBUHK

niAroToBKA PO6OYMUX PO34YUHIB

PeareHTW MaloTb pigKy KOHCWUCTEHLilO Ta roToBi A0 BMKOpUCTaHHSA. R2 nepen BUKOPWUCTaHHAM
nepewmiwanTte, nepesepHyBLUM riakoH 5-10 pasiB nepen BCTaHOBNEHHsIM B aHanisatop. MNepen
BVKOPUCTaHHSIM HOBOro Habopy 34uTaiiTe KinbkicTb TecTiB 3 RFID-miTku.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMMJEKT MOCTAYAHHSA)
FRTN CAL, kat. Ne XSYS0104,
FRTN CON L, kat. Ne BLT20042,
FRTN CON H, kat. Ne BLT20041,
Ananizatopu Erba XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kart. Ne INS00008
XL-1000, KaT. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesigkpuTti peareHTn 36epiratoTe cTabinbHICTb A0 3aKiHYEHHS! TEPMiIHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHoro
Ha ynakoBLii, 3a yMoBW 36epiraHHs npu Temnepatypi 2—8 °C.

CrabinbHicTb peareHTiB Ha 6opTy: 60 gHiB npu 2—10 °C, 3a yMOBU BiACYTHOCTi KOHTamiHaLyji.

36IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHnayeTbea goTpumysatvcsa ctaHaapTy 1ISO 15189 Ta iHcTpykuiii naGopatopii.

[ins 36opy Ta NiaroToBKM 3pa3kiB BUKOPUCTOBYIATE NULLIE BiANOBIAHI Npob6ipku abo kKoHTelHepw Anst
36opy. Jnie nepeniyeHi Hwkye 3pasku Byny NPOTECTOBaHI Ta BU3HAHI NpUOATHAMM®.

CupoBaTka, renapuHizoaHa abo EDTA-nnasma.

MepeniyeHi TMNK 3pa3kiB Bynu NPOTECTOBaHI 3 BUKOPUCTaHHSAM Habopy Npobipok Ans 36opy 3pas-
KiB, WO BGynu AOCTYNHi y NpoAaxy Ha MOMEHT TecTyBaHHS, TO6TO He BCi AOCTYMHi Npobipku BCix
BUPOGHWKIB Bynn npotecToBaHi. Cuctemu 360py 3paskiB Bif pi3HUX BUPOBHMKIB MOXYTb MICTUTW
pi3Hi MaTepianu, siki B Aesikux BUNaaKkax MOXyTb BNIMHYTU Ha pesynstatu TecTy. Mig yac o6pobku
3paskiB y NepBUHHUX Npobipkax (cucTemax 360py 3paskiB) AOTPUMYNTECH IHCTPYKLUi BUPOGHUKA
npoGipok. [leTanbHy iHpopMmaLiito NPo MOXNVBUIA BNNWB Ha 3paskv AuB. y po3dini «Bnnue cTo-
POHHIX PEYOBUH».

CrabinbHicTb y cupoBarTui, nna3mis: 7 pHiB npu 20-25°C
2 [Hi npu 4-8°C
1 pik npn -20°C

He BukopucToByiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHnpoBaHo kanibpyeaHHs 3a gonomoroto FRTN CAL.

M’'sTMTOYKOBE KaniGpyBaHHS: NiArOTYWTE N'ATUTOYKOBY KaniGpyBarbHy KpUBY LUNSXOM PO3BEAEHHS
kanibpatopa 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 ¢pisionoriyHMM po34YnMHOM, HEpPO3BEAEHUI kanibpaTop BUKOPUCTO-
BY/iTe SIK OCTaHHIO TOYKY; (Pi3ioNOriYHUN PO3HMH BUKOPUCTOBYETHLCS SIK GriaHK.

Yacrota kanibpysaHHs: 30 aHiB

PekoMeHayeTbCs BUKOHYBATW KanibpyBaHHs:

* nicnst 3MiHW napTii peareHTiB

* 3riAHO 3 BUMOramu BHYTPILLHIX NpOLeAyp KOHTPOMO SIKOCTi

* iHTepBan kanibpysaHHs Moxe ByTn NoaoBXKeHO Ha NiacTasi BepudikaLlii kanibpysaHHs nabopartopiii.

KOHTPOJIb AKOCTI

[ina koHTponto sikocTi pekomeHayeTbes BukopuctoByBat FRTN CON L ta FRTN CON H. IH-
TepBanu Ta Mexi KOHTPOMo Crif, aganTyBaTy BIANOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI OKpeMoi naGopatopii.
OTpuMaHi 3HaYeHHs1 MOBWHHI 3HAaXOAMTUCSA B MeXax BU3HayYeHux iHTepsanis. KoxHa nabopatopis
MOBMHHA BCTAHOBUTW KOPUryBasbHi 3axoau, siki HEOBXiAHO BXWUTU, SKLLO 3HAYEeHHs! BUXOAATH 3a
BU3HaYeHi Mexi.

BIACTEXYBAHICTb

Mertog, kani6patop FRTN CAL Ta koHTponbHi matepiann FRTN CON L i FRTN CON H ctaHgaptu-
30BaHi BigHoCHO pedbepeHTHoro matepiany NIBSC 94/572 (WHO International Standard)®.
NPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHAI3Y | PO3PAXYHOK

Po3paxyHok 3Ha4YeHHs y 3pa3sKy BUKOHYETbCSt aBTOMaTuyHO aHanisatopom ERBA XL. MapameTpu
aHanisy auB. Ha canTi www.erba.com.

MapameTpu gna asTomaruyHux cucrtem ERBA XL

Tun BunpobysaHHs no 2 Touui
Twvn kpuBoT Cubic Spline
[NoexwnHa xBuni (neps. / BTop.) 600/ - HM

Yac 34nTyBaHHA1

Yac 3uutyBaHHA2

Hanpsimok peakuii
OpunHuua

O6’emu peareHTiB

40 ¢ nicns popasaHHa R2
10 xB nicns gogasaHHs R1
3pocTar4uii

Hr/Mn (MKr/n)

rba’

XL SysPack
R1 120 mkn
R2 60 mkn
3pasok 20 mkn

MpumiTka: 06’eMn peareHTiB i 3paska MOXyYTb BiAPI3HATUACS AN OKpeMUX TUMiB aHanisatopis ERBA
XL 3anexHo Big MiHiManbHoro BUMiptoBaHoro 06’emy B kioBeTi. CniBBigHoWweHHa R1:R2:3pa3ok, oa-
Hak, He 3MIHIOETBCSI.

NEPETBOPEHHA OAUMHULDb
Hr/Mn = MKr/n

PE®EPEHTHI 3HAYEHHA?

HoBoHapogaxeHi 25-200 mkr/n
1 micsiup 200-600 mkr/n
2-5 micsauis 50-200 mkr/n
6 micsauis—15 pokis 7—-140mkr/n
Hopocni

Yonosiku 20-250 mkr/n
XKiHkn 10-120 mkr/n

KoxHin nabopaTopii pekoMeHAyeTbCst NepeBipUTU 3a3HaveHi Aiana3oHn pedepeHTHOro iHTep-
Bany ans o6cnyrosyBaHoi nonynsuii.

AHANITUYHA NMPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBeaeHi B LbOMY po3Aini, € penpe3eHTaTMBHUMU Anst po6oTh aBToMaTuyHoi cuctemu ERBA
XL-640. OaHi, oTpumaHi y BaLuiii nabopatopii, MOXyTb BiAPI3HATUCA Bif HABEAEHUX 3HaYeHb. [aHi
woao iHwmx aBTomMatnyHmMx cuctem ERBA XL gocTynHi Ha canTi www.erba.com.

Mexxa Ki i () 4,42 mkr/n
Mexa KinbKiCHOTo BU3Ha4eHHs SBMsie COBOI0 HaHVKYM 11 BUMIPIOBAHWIA piBeHb aHaniTy. BoHa pospaxo-
BYETbCS 5K BU3HaYeHa KOHLIEHTpaLlisi po3BeeHoro 3paska 3 koedilieHtom Bapiaii (CV) <20 % (n = 30).

JliHiAHiCTB: npu6n. 420 mkr/n

JTiHINHICTb BU3HAYaETbCA HAMBULLOK KOHLIEHTpaLieto kanibpaTtopa, BUKOpUCTaHoro Ans nobyaosu
LLIECTUTOYKOBOI KanibpyBanbHOI KpUBOI.

Edpexr Xyka: GesneyHa 3oHa >5500 mkr/n

MpeuunsinHicTb

MpeumsiniHicTb BU3HaYanack 3a 4ONOMOrOK KOHTPOMbHMX MaTepianis BiANOBIAHO A0 BHYTPILLIHbO-
ro MPOTOKOSY 3 OLiHKOW MoBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMiXHOI NpeumnsiiHocTi (2 anikBoTu 3a
aHanis, 2 aHanian Ha AeHb, npotsirom 20 AHIB). Bynu oTpuMani Taki peaynsraTu:

. CepeaHe| SD CcV MpomixHa CepegHe| SD cv
MosTopioBaHicTL (Mmkr/n) | (mkr/n) | (%) npeumsinHictb | (Mkr/in) | (mMkr/n) [ (%)
3pasok 1 55,2 2,13 3,87 3pasok 1 52,0 2,21 4,24
3pasok 2 260,0 11,36 | 4,37 | 3pasok 2 257,3 8,52 | 3,31

TouHicTb

Byro BukopucTaHo Aga pisHUX BanigoBaHyx KOHTPOSbHUX MaTepianyt. BusHadeHe cuctemartuyHe Binxu-
TEeHHS CTaHOoBUTb -5,1 % npu LinboBomy 3HadeHHi 160 mkr/n i 5,4 % npw LinboBOMY 3Ha4eHHi 338 MKr/n.

MopiBHAHHA

3HaueHHs1 hepuTUHY, BU3HaueHi y 146 3paskax Ha aBTOMaTW4HIN cuctemi XL-640 (y), Bynu
NOPIBHSIHI 3 KOMEPLINHO AOCTYMHUM TECTOM (X):

Nixiina perpecis:

y =1,024x + 1,454 mkr/n r=0,994
Maccinr-babnok’:
y =1,061x - 0,534 mkr/n r=0,996

Bnnue CTOPOHHIX pe4oBUH

KpwuTepiit: BigHOBNEHHS y Mexax +10 % Bif No4aTKOBOro 3Ha4YeHHs hepuTuHy y 3pasky 6e3 iHTep-
hepyroUmnx peyoBuH.

HacTynHi aHanitu He iHTepdepytoTb: remornobin Ao 13,3 r/n, 6inipy6iH Ao 35 mr/an, Tpurniuepuan
no 1910 mr/an. fMikapcbki npenapatu: MNpy TepaneBTUYHUX KOHLEHTPALISX Nif Yac 3acToCyBaHHS
CTaHOapTHUX HabopiB nikapcbkux 3acobiB He Gyno BUSIBNEHO XXOOHUX B3aEMORit.

O6mexeHHs:

- MoripLueHa AKiCTb peareHTiB (HAaNPVKNaz, BHACIAOK NepeBULLIEHHS TemnepaTypu 30epiraHHs) Moxe
[aBaTy HenpaBUITbHI pesynsTaTu.

- Bucoki koHUeHTpaLii remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MOXyTb BNIMBATW Ha
BU3HAYEHHS PEPUTUHY.

NMONEPEAXXEHHSA TA 3ACTEPEXXEHHSA

[INA AiarHOCTUHHOTO BUKOPWUCTaHHS in Vitro ynoBHOBaXKeHO Ta NpoeciiitHO NifroToBNEHO 0Co-
6oto. Mpo Byab-AKi Cepito3Hi IHUMAEHTU, NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM BUpoOy, cnig nosigoMnaTn
BUPOGHWMKa Ta Aep>KaBHWIA OpraH.

lneHTudcbixauin sarpos signosigHo no Pernamenty (€C) Ne 1272/2008

UFI: CSDW-AW9R-DJ56-Y7UV

YBara
MicTuTb: peakuiitHa cymil: 5-xnopo-2-mMeTun-4-i3oTiasoniH-3-oH; Ta 2-mMeTun-2H -izotiason-3-oH (3:1)
Mo3Hauku HeGe3neku:
H317 Moxe cnpuunHWUTK anepriyHy peakuito Ha LLKipi.
3axoam Gesneku:
P280 HaparHytu 3axvcHi pykaBuyku.
P333+P313 Y pasi BUHUKHeHHs nogpa3HeHHst abo cuny Ha Lkipi: MpoiTn meanyHuii ornsg,.
R2
[opaTtkoBa iHdopmauis:
EUH208 Mictutk 2-xnopauetamia. Moxe CnpuunHATK anepriyHy peakuito.
OxopoHa 3a0poB’a
BukopuctaHi matepianu TBapyHHOIO NOXOMKEHHSI CyNpOBOMAXYIOTLCA OMiLiHUM cepTudikaTom
npo Ge3neyHicTb Anst 30OPOB’S, BUAAHUM [EpXXaBHUM BETEPUHAPHUM OpraHoM. TBapuHHI KOM-
MOHeHTV Gynu oTpuMMaHi Bif 340POBMX TBapWH MNif HarMsiAOM 3apeecTpoBaHOro BeTepuHapa Ta,
0YeBMAHO, HE MICTUNM IHPEKLINHKX | 3apa3HMX 3axBOpOBaHb Ta LWKIANMBMX napasuTis. OgHak, 3
UMM maTepianom crif NoBOAUTUCA K i3 MOTEHLIHO iHpeKUinHUM.

NMOBOOXKEHHSA 3 BIAXOAAMU
YTunisauis Bigxoais NoBWHHA 3AiCHIOBATUCA BIANOBIAHO A0 MICLEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHWW NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA OIATHOCTUKC YKPAIHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABA Il, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/021/26/A Hama npoeedeHHsi koHmponto: 24. 8. 2026



FERRITINE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:2x145ml,R2:2x 7,7 ml,
XSYS0101 FRTN étiquette RFID, mode d’emploi

(€.
UTILISATION PREVUE

Ce kit est destiné a la détermination quantitative in vitro de la ferritine dans le sérum et le plasma
humains sur les systemes automatiques ERBA XL, par immunoessai turbidimétrique. Destiné au
dépistage, a la surveillance et au diagnostic de la carence en fer dans toute la population. Réservé
a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

La concentration de ferritine plasmatique diminue tres t6t au cours de I'évolution d’une carence en fer.
D’autre part, un grand nombre de maladies chroniques entrainent une augmentation des concentra-
tions sériques de ferritine. Ces maladies comprennent les infections chroniques, les troubles inflamma-
toires chroniques tels que la polyarthrite rhumatoide ou les maladies rénales, la maladie de Gaucher,
ainsi que de nombreux types de tumeurs malignes, notamment les lymphomes, la leucémie, le cancer
du sein et le neuroblastome.

On observe également une augmentation de la concentration de ferritine plasmatique en cas d’hépatite
virale ou a la suite d’'une atteinte hépatique toxique, en raison de la libération de ferritine par les cel-
lules hépatiques endommagées. La concentration de ferritine plasmatique augmente également avec
'augmentation des réserves en fer, comme on I'observe chez les patients atteints d’hémosidérose ou
d’hémochromatose. En plus du réle de la ferritine en tant que paramétre du métabolisme du fer, la
ferritine a également pris de I'importance en tant que marqueur tumoral pour la surveillance et le suivi
des médicaments thérapeutiques'?22.

PRINCIPE

Détermination de la concentration en ferritine par mesure photométrique de la réaction antigene-anti-
corps entre les anticorps dirigés contre la ferritine humaine liés a des particules de latex et la ferritine
présente dans I'échantillon. La turbidité du complexe immunitaire, mesurée a 600 nm, est directement
proportionnelle & la concentration de ferritine dans I'échantillon®.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

R1

Tampon TRIS, pH 7,2 <100 g/l
Proclin 300 <0,0025 %
Composants non réactifs

R2

Particules de latex recouvertes d'anticorps de lapin F(ab),
anticorps anti-ferritine humaine < 110 mg/I
Azide de sodium

2-chloroacétamide

Composants non réactifs

PREPARATION DU REACTIF

Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Le R2 doit étre mélangé par inversion 5 a 10 fois avant
d'étre placé sur l'instrument, et cette opération doit étre répétée une fois par semaine. Chargez le
nombre de tests de I'étiquette RFID avant d’utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
FRTN CAL, Cat. N° XSYS0104
FRTN CON L, Cat. N° BLT20042
FRTN CON H, Cat. N° BLT20041
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

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

Stabilité a bord : 60 jours si réfrigéré a 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
acceptables5.

Sérum, plasma hépariné ou plasma EDTA.

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 fabricants n'ont pas été testés. Les systemes 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 (systemes
de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

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

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

<0,1 %
<0,1 %

Stabilité dans le sérum, plasma®: 7 jours a 20-25°C
2jours a 4-8 °C
1ana -20 °C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L’étalonnage avec FRTN CAL est recommandé.

Etalonnage en 5 points : établir une courbe d’étalonnage en 5 points en diluant le calibrateur

a 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 et en le laissant non dilué dans une solution saline ; la solution saline est

utilisée comme blanc

Fréquence d’étalonnage : 30 jours Un étalonnage est nécessaire :

< aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de controle 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 controle de la qualité, il est recommandé d’utiliser FRTN CON L et FRTN CON H.

Les intervalles et les limites de contréle 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 calibrateur FRTN CAL et les controles FRTN CON L et FRTN CON H ont été
normalisés par rapport au matériau de référence NIBSC 94/572 (standard international de 'OMS)®.
PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL

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

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES SYSTEMES AUTOMATIQUES ERBA XL

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

®
rb
XL SysPack

Temps de lecture 1
Temps de lecture 2
Sens de la réaction

40 s aprés I'ajout de R2
10 min aprés I'ajout de R1
Augmentation

Unité ng/ml (ug/l)
Volumes de réactifs

R1 120 pl

R2 60 pl
Volumes d’échantillons 20 pl

Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-
téme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:R2:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE

ng/ml = pg/l

VALEURS ATTENDUES?

Nouveau-né 25-200 ng/ml
1 mois 200-600 ng/ml
2-5 mois 50-200 ng/ml
6 mois—15 ans 7-140 ng/ml
Adulte

Hommes 20-250 ng/ml
Femmes 10-120 ng/ml

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

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systeme
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 : 4,42 ng/ml|
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30)

Linéarité : cca. 420 ng/ml

La linéarité est déterminée par la concentration de calibrateur utilisée pour établir la courbe
d’étalonnage en 5 points.

Effet de crochet : zone de sécurité > 5 500 ng/ml

Précision

La précision a été déterminée en utilisant des controles 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 :

indtahilita Moyenne| SD CcVv Mezilehla Moyenne sD CcVv
Répétabilité (nglmll (ng/ml) | (%) presnost (nyglml) (ng/ml) | (%)
Echantillon 1 55,2 2,13 3,87 Echantillon 1 52,0 2,21 4,24
Echantillon 2 260,0 11,36 | 4,37 Echantillon 2 257,3 8,52 3,31

Exactitude
Deux matériaux de controle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -5,1 % a la
valeur cible de 160 ng/ml et de 5,4 % a la valeur cible de 338 ng/ml.

Comparaison

Une comparaison entre le systtme automatique XL-640 FRTN (y) et un test disponible dans le
commerce (x) utilisant 150 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y =1,024x + 1,454 ng/ml r=0,994
Passing-Bablok’:
y =1,061x - 0,534 ng/ml r=0,996

Interférences

Critére : Récupération a + 10 % de la valeur initiale de la concentration de ferritine dans

I'échantillon (sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n'interférent pas : hémoglobine jusqu'a 13,3 g/l, bilirubine jusqu’'a

35 mg/dl, triglycérides jusqu’a 1910 mg/dl.

Médicaments : Aucune interférence n’a été constatée a des concentrations thérapeutiques en

utilisant des panels de médicaments courants®.

Limites :

- Desréactifs détériorés (parexemple en dépassantlatempérature de stockage) peuventdonnerdes
résultats incorrects.

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

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

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

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

dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

R1
UFI : CSDW-AW9R-DJ56-Y7UV

Attention
Contient : masse de réaction de : 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one et 2-méthyl-2H-isothiazol-3-
one (3:1)
Mentions de danger:
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
Conseils de prudence:
P280 Porter des gants de protection.
P333+P313 En cas d'irritation ou d’éruption cutanée: consulter un médecin.
R2
Informations supplémentaires:
EUH208 Contient 2-chloracétamide. Peut produire une réaction allergique.
Protection de la santé
Les matériaux d’origine animale utilisés sont accompagnés d’un certificat sanitaire officiel délivré
par un vétérinaire officiel. Les composants animaux ont été prélevés sur des animaux sains soi-
gnés par un vétérinaire agréé et apparemment exempts de maladies infectieuses et contagieuses
et de parasites nuisibles. Toutefois, ce matériel doit &tre manipulé comme s'il était susceptible de
transmettre des maladies infectieuses.
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
IC/IFU/021/26/A Date de révision: 24. 8. 2026



FERRITINA

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1:2x14,5ml, R2:2 x 7,7 ml,
XSYS0101 FRTN etiqueta RFID, instrucbes de utilizacdo

(€.
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagéo quantitativa in vitro da ferritina no soro e no plasma humanos
em sistemas automaticos ERBA XL, através de imunoensaio turbidimétrico. Destinado ao ras-
treio, monitorizagédo e diagnéstico da deficiéncia de ferro em toda a populagdo. Apenas para
utilizagéo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA

A concentragdo plasmatica de ferritina diminui numa fase muito precoce do desenvolvimento da defi-
ciéncia de ferro.

Por outro lado, um grande nimero de doengas crénicas resulta num aumento das concentragdes séricas
de ferritina. Estas doengas incluem infegdes cronicas, doengas inflamatérias crénicas, como a artrite
reumatoide ou a doenga renal, a doenga de Gaucher e varios tipos de malignidades, especialmente
linfomas, leucemia, cancro da mama e neuroblastoma.

O aumento da concentragdo plasmatica de ferritina também ocorre na hepatite viral ou na sequéncia de
lesdes hepaticas toxicas, devido a libertagdo de ferritina pelas células hepaticas danificadas. A concen-
tragdo plasmatica de ferritina também aumenta com o aumento das reservas de ferro, como se observa
em doentes com hemossiderose ou hemocromatose. Para além da sua utilizagdo como parametro do
metabolismo do ferro, a ferritina ganhou também importancia como marcador tumoral para a monitoriza-
¢&o terapéutica e o acompanhamento do tratamento™22.

PRINCIiPIO

Determinagdo da concentragéo de ferritina através da medigéo fotométrica da reagao antigeno-anti-
corpo entre anticorpos contra a ferritina humana ligados a particulas de latex e a ferritina presente na
amostra. A turbidez do complexo imuno, medida a 600 nm, é diretamente proporcional & concentragédo
de ferritina na amostra®.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE

R1

Tampéo TRIS, pH 7,2 <100 g/l
Proclin 300 <0,0025 %
Componentes nao reativos

R2

Particulas de latex revestidas com F(ab), de coelho
anticorpos contra a ferritina humana <110 mg/l
Azida de sodio <0,1 %
2-cloroacetamida <0,1 %

Componentes néo reagentes

PREPARAGCAO DOS REAGENTES

Os reagentes sé&o liquidos, prontos a utilizar. O R2 deve ser agitado por inversdo 5 a 10 vezes
antes de ser colocado no instrumento, e a agitagcdo deve ser repetida semanalmente. Carregue
o numero de testes da etiqueta RFID antes de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
FRTN CAL, N° de cat. XSYS0104
FRTN CON L, N° de cat. BLT20042
FRTN CON H, N° de cat. BLT20041
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 nao abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: 60 dias, se refrigerado a 2—10 °C e n&o estiver contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrucdes do laboratorio.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados. Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis®.
Soro, plasma heparinizado ou plasma com EDTA.

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

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

Consulte a secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro, plasma’: 7 dias a 20-25°C
2 dias a 4-8°C
1anoa -20 °C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador de FRTN CAL.

Calibragdo em 5 pontos: elabore uma curva de calibragéo de 5 pontos diluindo o calibrador nas

proporgdes de 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 e sem diluir em solucéo salina; a solugéo salina é utilizada como

branco.

Frequéncia de calibragédo: 30 dias E necessaria uma calibragéo:

« ap6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

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

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do FRTN CON L e do FRTN CON H.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada

laboratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério

deve estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador FRTN CAL e os controlos FRTN CON L e FRTN CON H foram padroniza-

dos em relagdo ao material de referéncia NIBSC 94/572 (Padrao Internacional da OMS)®.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragcdo de cada amostra. Para os parame-

tros do ensaio, consulte www.erba.com.

PARAMETROS DE ENSAIO PARA SISTEMAS AUTOMATICOS ERBA XL

Tipo de ensaio 2-Ponto
Tipo de curva Spline cubica
Comprimento de onda (prim. / sec.) 600/ nm

®
rb
XL SysPack

Tempo de leitura 1
Tempo de leitura 2

40 s ap6s a adigao de R2
10 min ap6s a adigéo de R1

Direcéo da reagao Aumento
Unidade ng/ml (ug/l)
Volumes de reagentes

R1 120 pl

R2 60 pl
Volumes de amostra 20 pl

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automati-
cos ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2:
amostra néo se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES

ng/ml = pg/l

VALORES ESPERADOS?

Recém-nascido 25-200 ng/ml
1 més 200-600 ng/ml
2-5 meses 50-200 ng/ml
6 meses—15 anos 7-140 ng/ml
Adulto

Masculino 20-250 ng/ml
Feminino 10-120 ng/ml

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de refe-
réncia para a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo sé@o 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: 4,42 ng/ml
O limite de quantificacéo 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: cca. 420 ng/ml
A linearidade é determinada pela concentragdo do calibrador utilizado para gerar a curva de
calibragdo de 5 pontos.

Efeito Hook: zona de seguranga >5500 ng/ml

Precisao

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

- Média DP cv Precisao Média DP CcVv
Repetibilidade | (ng/mi) | (ng/ml) | (%) intermédia (ng/ml) | (ng/mi) | (%)
Amostra 1 55,2 2,13 3,87 Amostra 1 52,0 2,21 4,24
Amostra 2 260,0 11,36 4,37 Amostra 2 257,3 8,52 3,31
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado é de -5,1 %
para o valor-alvo de 160 ng/ml e de 5,4 % para o valor-alvo de 338 ng/ml.

Comparagao

Uma comparagao entre o sistema automatico XL-640 FRTN (y) e um teste disponivel no mercado
(x) utilizando 150 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regresséo linear:

y =1,024x + 1,454 ng/ml r=0,994
Passing-Bablok’:
y =1,061x - 0,534 ng/ml r=0,996

Interferéncias

Critério: Recuperagéo da concentragéo de ferritina na amostra (soro) sem substancias interferen-

tes num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias n&o interferem: hemoglobina até 13,3 g/l, bilirrubina até 35 mg/dl, trigli-

céridos até 1910 mg/d|.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentracdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns®.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem
apresentar resultados incorretos.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnoéstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formag&o pro-
fissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a 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

UFI: CSDW-AW9R-DJ56-Y7UV

Atencao
Contém: mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona e 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1)
Adverténcia de perigo:
H317 Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.
Recomendacgao de prudéncia:
P280 Usar luvas de protegao.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgao cuténea: consulte um médico.
R2
Informagdes suplementares:
EUH208 Contém 2-cloracetamida. Pode provocar uma reacgao alérgica.
Protecao da saude
As matérias-primas de origem animal usadas sdo acompanhadas de um certificado sanitario ofi-
cial do veterinario do estado. Os componentes animais foram recolhidos de animais saudaveis
sob os cuidados de um veterinario registado e estavam aparentemente isentos de doengas infec-
ciosas e contagiosas e de parasitas nocivos. No entanto, este material deve ser manuseado como
se fosse suscetivel de transmitir doencas infecciosas.
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
IC/IFU/021/26/A Data de revisdo: 24. 8. 2026
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FERRITIN

Kat. €. Nazov Balenie
R1:2 x 14,5ml, R2: 2 x 7,7 ml,
XSYS0101 FRTN RFID &titok, navod na pousitie
GO C€.m
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na in vitro kvantitativne stanovenie feritinu v ludskom sére alebo plazme
na automatickych systémoch ERBA XL imunoturbidimetrickou metédou. Uréena na screening,
monitorovanie a diagnostiku nedostatku Zeleza v celej populécii. Iba na profesionalne pouzitie
v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Plazmaticka koncentracia feritinu klesa velmi skoro pri rozvoji deficitu Zeleza.

Na druhej strane ma velké mnozZstvo chronickych ochoreni za nasledok zvySené koncentracie sérové-
ho feritinu. Medzi tieto ochorenia patria chronické infekcie, chronické zapalové poruchy, ako je reuma-
toidna artritida alebo ochorenie obli¢iek, Gaucherova choroba a pocetné druhy malignit, predovSetkym
lymfénov, leukémie, rakoviny prsnika a neuroblastomu.

K zvySeniu plazmatickej koncentracie feritinu dochadza aj pri virusovej hepatitide alebo po toxickom
poskodeni pecene v désledku uvolnenia feritinu z poskodenych peceriovych buniek. Plazmaticka
koncentréacia feritinu sa takisto zvysi s narastom zasob Zeleza, ako je to v pripade pacientov s hemo-
siderézou alebo hemochromatézou. Okrem vyuZitia feritinu ako parametra metabolizmu Zeleza ma
feirtin vyznam aj ako nadorovy marker pri terapeutickom monitorovani lieGiv'22.

PRINCiP METODY

Stanovenie koncentracie feritinu pomocou fotometrického merania je zalozené na reakcii anti-
gén-protilatka medzi protilatkami proti fudskému feritinu naviazanymi na latexovych Casticiach
a feritinu pritomnom vo vzorke. Zakal imunokomplexu, merany pri 600 nm, je priamoumerny kon-
centréacii feritinu vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1

TRIS pufer, pH 7,2

Proclin 300

Nereaktivne latky

R2

Latexové Castice potiahnuté kralicou F(ab),
protilatkou proti ludskému feritinu <110 mg/I
Azid sodny

2-chloracetamid

Nereaktivne latky

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZitie. R2 pred pouzitim premiesajte obratenim flasticky 5- az
10-krat pred umiestnenim do analyzatora. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat’ pocet testov
z RFID &titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
FRTN CAL, kat. ¢. XSYS0104
FRTN CON L, kat. ¢. BLT20042,
FRTN CON H, kat. ¢. BLT20041,
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: 60 dni pri 2—-10 °C, ak neddjde ku kontaminacie.

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, heparizovana alebo EDTA plazma.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
mercne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat ré6zne materialy, ktoré
mozu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skimavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzZujte pokyny ich vyrobcov.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v asti Interferencie.

<100 g/l
<0,0025 %

<0,1 %
<0,1 %

Stabilita v sére, plazme?®: 7 dni pri 20-25°C
2 dni pri 4-8°C
1 rok pri -20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a FRTN CAL.

Patbodova kalibracia: pripravte patbodovu kalibraént krivku zriedenim kalibratora v pomeroch 1:16,
1:8, 1:4, 1:2 fyziologickym roztokom, neriedeny kalibrator pouzite ako posledny bod; fyziologicky roztok
sa pouzije ako blank.

Frekvencia kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyzadovana:

* pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibra&ny interval mdZe byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a FRTN CON L a FRTN CON H.

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

NADVAZNoOST

Metdda, kalibrator FRTN CAL a kontroly FRTN CON L a FRTN CON H su standardizované voci
referenénému materialu NIBSC 94/572 (WHO International Standard)®.

POSTUP MERANIA A VYPOCET

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

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania 2-Point
Typ krivky Cubic Spline
VIn. dizka (prim. / sek.) 600 /-nm

Odcitaci ¢as 1
Odgitaci ¢as 2
Reakény smer

40 s po pridavku R2
10 min po pridavku R1
vzrastajuci

rba’

XL SysPack
Jednotka ng/ml (ug/l)
Objemy cinidiel
R1 120 pl
R2 60 pl
Vzorka 20 pl

Poznamka: objemy cinidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odli$o-
vat v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa vSak nemeni.

PREPOCET JEDNOTIEK

ng/ml = pg/l

REFERENCNE HODNOTY?
Novorodenci 25-200 pg/l
1 mesiac 200-600 pg/l
2-5 mesiacov 50-200 pg/!
6 mesiacov—15 rokov ~ 7-140 pg/l
Dospeli

Muzi 20-250 pgl/l
Zeny 10-120 pg/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat'’.

Udaje z inych analyzatorov ERBA XL st dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti: 4,42 g/l
Dolnd medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelnt hodnotu analytu. Je vypocitana ako
stanovena koncentracia zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: cca 420 pg/l

Linearita je dana najvy$Sou koncentraciou kalibratora pouzitého na vytvorenie $estbodovej ka-
libracnej krivky.

Hook efekt: bezpetna zéna >5500 g/l

Presnost’

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujice vysledky:

g ,|Priemer| SD Ccv Medzilahla Priemer| SD Ccv
Opakovatefnost | " (1 g/)) | (uglt) | (%) presnost wal) | (ual) | (%)
Vzorka 1 55,2 2,13 3,87 Vzorka 1 52.0 2.21 4.24
Vzorka 2 260,0 11,36 | 437 Vzorka 2 257.3 8.52 3.31
Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -5,1 % pre hodnotu 160 ug/I
a 5,4 % pre hodnotu 338 pg/l.

Porovnanie
Hodnoty feritinu, stanovené v 146 vzorkach na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané
s komer¢ne dostupnym testom (x):

Linedrna regresia:

y =1,024x + 1,454 pg/l r = 0,994

Passing-Bablok’:

y =1,061x - 0,534 ug/l

Interferencie

Kritérium: vytaznost v ramci 10 % pociatocnej hodnoty feritinu vo vzorke bez interferujucich latok.
Nasledovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 13,3 g/l, bilirubin do 35 mg/dl, triglyceridy do
1910 mg/dl. Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov
zistena Ziadna interferencia®.

r=0,996

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) méze sposobit nespravne
vysledky.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so
stanovenim feritinu.

VAROVANIE A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Urcené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne sposobilou osobou. Akakolvek za-
vazna neziaduca prihoda, ku ktorej doslo v stvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena vy-
robcovi a Statnej autorite.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
R1
UFI: CSDW-AW9R-DJ56-Y7UV

Pozor
Obsahuje: reakéna zmes zlozena z tychto latok: 5-chlor-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n a 2-metyl-2H-
izotiazol-3-6n (3:1)
Vystrazné upozornenie:
H317 Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.
Bezpecnostné upozornenie:
P280 Noste ochranné rukavice.
P333+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.
R2
Doplnkové informacie:
EUH208 Obsahuje 2-chloracetamid. Moze vyvolat alergicku reakciu.
Ochrana zdravia
Pouzité materialy Zivo¢iSneho pévodu su sprevadzané oficialnym osved¢éenim o zdravotnej
nezavadnosti od §tatneho veterinarneho lekara. Zivogisne zlozky boli odobrané zdravym zvie-
ratdm v starostlivosti registrovaného veterinara a preukazatelne netrpeli infekénymi a nakaz-
livymi chorobami ani $kodlivymi parazitmi. S tymto materidlom by sa aj napriek tomu malo
zaobchadzat ako s potencionalne infekénym.
NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.
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