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Zelezo Liquid 200 (Fe L 200)

Kat.¢. 10007190 Skladovat (+2 az+8)°C
Souprava cinidel pro pfimé kolorimetrické stanoveni Zeleza v séru nebo
plazmé bez deproteinace.

Princip metody

Zelezo se v pufru o pH 4,8 uvolfiuje z vazby na transferin a redukuje se na
Zeleznaté ionty. Uvolnéné ionty Fe2+ tvofi s Ferene S {(3-(2-pyridil)-5,6-bis-
2-(5-furylsulfonova kyselina)-1,2,4-triazin)} stabilni barevny komplex. Intenzita
zbarveni je pfimo Umérna mnozstvi Zeleza ve vzorku. Interference médi je
eliminovana reakénimi podminkami a pfidavkem maskujiciho €inidla.

Cinidla
R1 Cinidlo 1 4x45ml
Acetatovy pufr pH 4.8 1,4 mol/l
Guanidin-hydrochlorid 24,5 moll/l
Thiomocovina 65 mmol/l
R2 Cinidlo 2 1x18ml
Ferene S 220 mmol/l
Kyselina askorbova 2500 mmol/l
R3 Standardni roztok 1x40ml
Siran Zeleznatoamonny 17,9 ymol/l
Slozeni reakéni smési
Acetatovy pufr pH 4,8 1,12 mol/l
Guanidin hydrochlorid 23,6 mol/l
Thiomocovina 52 mmol/l
Ferene S 28 mmol/l
Kyselina askorbova 220 mmol/l

Priprava a stabilita pracovnich roztoku

Je-li dodrZena teplota skladovani pfi (+2 az +8) °C, je souprava stabilni do data
exspirace, uvedeného na obale.

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a jsou uréena k pfimému pouZiti. Po otevfeni
jsou ¢inidla R1 a R2 stabilni 90 dni pfi (+2 az +8)°C, uzavfena a chranéna
pred kontaminaci.

Standard je kapalny a je ur€en k pfimému k pouziti.

Vzorky

Nehemolytické sérum nebo plazma (heparin).

V pfipadé stanoveni TIBC supernatant, ziskany postupem dle pracovniho
navodu soupravy BLT Celkova vazebna kapacita.

Stabilita Zeleza ve vzorku je 7 dni pfi (+2 az +8)°C.

Kalibrace
Ke kalibraci se doporu¢uje LYONORM CALIBRATOR, kat. ¢. BLT00069, nebo
standard R3, ktery je sou¢asti soupravy.

Kontrola kvality

Ke kontrole se doporucuje
LYONORM HUM N, kat. ¢. BLT0O0070
LYONORM HUM P, kat. €. BLT00071

Postup méreni

Vinova délka 593 (580-600) nm
Kyveta 1cm
Teplota 37°C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/6,25

Objem pracovnich roztokG a vzork(l Ize ménit, pro garanci analytickych
parametrl vSak jejich vzajemny pomér musi byt zachovan.

Roggenent | Spmo | veore [ e
Destilovana voda 0,2 ml 0,05 ml - -
Vzorek - 0,2 ml 0,2 ml -
(S;:I?t?raé:gr) B B B 0.2ml
Cinidlo R1 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Cinidlo R2 0,05 ml - 0,05 ml 0,05 ml
Promicha se a inkubuje 5 minut pfi 37°C. Poté se odecte absorbance
sérového blanku A1 proti destilované vodé a absorbance vzorku A2
a standardu (kalibratoru) A3 proti reagen¢nimu blanku.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

Vypocet
2 MY

Zelezo (umol/l) = A xC
3

st
c,, = koncentrace standardu (kalibratoru)

Prepocet jednotek
1 pmol/l = 0,179 pg/d

Referenéni hodnoty

S Zelezo (umolll)

muzi 10,7-28,6
zeny 7,2-25,9

Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ

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

Referenéni rozmezi je pouze orienta¢ni, doporucuje se, aby si kazda laboratof
ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vySetfeni.

Vykonnostni charakteristiky

Linearita: do 240 umol/l. Vzorky s vy$Si koncentraci se fedi 1: 10 fyziologickym
roztokem (napf. 1 ml vzorku + 9 ml fyziologického roztoku) a vysledek
nasobit 10.

Mez detekce: 0,23 pmol/l

Dolni mez stanovitelnosti: 0,7 pmol/l

Pracovni rozsah: 0,7-240 ymol/l

Presnost (pfi 37 °C)

INTRA-ASSAY Pramér SD CcVv
n =20 (umol/l) (umol/l) (%)
Vzorek 1 9,76 0,08 0,79
Vzorek 2 19,09 0,14 0,75
Vzorek 3 33,89 0,22 0,65
INTER-ASSAY Pramér SD CcVv
n=10 (umol/l) (umol/l) (%)
Vzorek 1 9,78 0,13 1,34
Vzorek 2 19,51 0,20 1,02
Vzorek 3 33,99 0,29 0,86
Pravdivost: (validované kontrolni materialy SEKK)
Bias: +0,35% (18,4 pmol/l)

- 0,32% (36,2 pmol/l)

Srovnani: s komeréné dostupnou metodou. Linearni regrese:

N =100, y = 1,017 x +0,602 pmol/l, r = 0,999, s, = 0,797

Interference: stanoveni neovliviiuje pfitomnost bilirubinu do 256 pmolll,
hemoglobinu do 0,5 g/, triglyceridd do 11,3 mmol/l

Poznamka

1. Pro analyzu Zeleza doporu¢ujeme pouzivat plastové zkumavky. V pfipadé,
Ze se pouziji sklenéné zkumavky, museji byt dokonale Cisté a vy&lenéné
jen pro tyto Ucely. DoporuCujeme umyvat v roztoku 1 mol/l kyseliny
chlorodovodikové a destilované vody. Pfes noc doporucujeme namocit sklo
do asi 2% EDTA v 10% amoniaku, pak dokonale oplachnout redestilovanou
nebo deionizovanou vodou a osusit.

2. Cinidlo R2 je zluté zbarveny roztok. Mirné ztmavnuti nema vliv na jeho
funkénost.

3. Obé ¢inidla R1 a R2 nesméji byt zakalend, pouzivejte jen ¢iré roztoky.

Bezpecnostni charakteristiky

Urc€eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a profesionalné vyskolenou
osobou.

Cinidlo 1 obsahuije guanidin-hydrochlorid (38 %), kyselinu octovou (7%) a hydroxid
sodny (3%).

Nebezpedi
Standardni véty o nebezpecnosti:
H302 Zdravi $kodlivy pfi poZiti
H314 Zplsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni o€i.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P301+P312 PRI POZITI: Necitite-li se dobfe, volejte lékare.
P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyijte velkym mnozstvim vody.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte
vodou. Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Prvni pomoc

PFi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka
provést rychly a dikladny vyplach proudem cisté vody. Pfi potfisnéni omyt
pokozku teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi
vyhledat Iékafskou pomoc.

Nakladani s odpady

Pfipadné zbytky cinidel je nutné odstrariovat jako nebezpe¢ny odpad dle
platnych internich pfedpist a v souladu s platnym znénim Zakona o odpadech.
Papirové a ostatni vyplachnuté obaly (plast, sklo) se odstrariuji dle stejnych
predpisU, nejsou v§ak povazovany za nebezpecny odpad.

Literatura

1. Giuliani, F., De Luca, U., Melzi D'Eril, G. V., Moratti, R.: Improved direct
determination of serum iron, Hematologica 70 (1), 6-10, 1985

2. David, R. M., Shihabi, Z. K.: Serum determination with Ferene-S without
deproteinization: application to the RA-1000 Analyser, Clin. Chem. 30, 974,
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Zelezo Liquid 200 (Fe L 200)

Kat. €. 10007190 Skladovat (+2 az +8)°C
Suprava c¢inidiel na priame kalorimetrické stanovenie Zeleza v sére alebo
plazme bez deproteinacie.

Princip metody

Zelezo sa v pufri s pH 4,8 uvolfuje z vazby na transferin a redukuje sa na
Zeleznaté ionty. Uvolnené ionty Fe?* tvoria s Ferene S {(3-(2-pyridil)-5,6-bis-
2-(5-furylsulfonova kyselina)-1,2,4-triazin)} stabilny farebny komplex. Intenzita
sfarbenia je priamo Umerna mnozstvu Zeleza vo vzorke. Interferencia medi je
eliminovana reakénymi podmienkami a pridavkom maskujuceho ¢inidla.

Cinidla
R1 Cinidlo 1 4x45 ml
Acetatovy pufer pH 4,8 1,4 mol/l
Hydrochlorid guanidinu 24,5 mol/l
Thiomocovina 65 mmol/l
R2 Cinidlo 2 1x18 ml
Ferene S 220 mmol/l
Kyselina askorbova 2500 mmol/l
R3 Standardny roztok 1x40 ml
Siran zeleznatoamoénny 17,9 pmol/l
Zlozenie reakénej zmesi
Acetatovy pufer pH 4,8 1,12 mol/l
Guanidin hydrochlorid 236 mol/l
Thiomocovina 52 mmol/l
Ferene S 28 mmol/l
Kyselina askorbova 220 mmol/l

Priprava a stabilita pracovnych roztokov

Ak je dodrzana teplota skladovania pri (+2 az +8)°C, je suprava stabilnd do
datumu exspiracie, uvedeného na obale.

Cinidla R1 a R2 st kvapalné a st uréené na priame pouzitie. Po otvoreni st
¢inidla R1 a R2 stabilné 90 dni pri (+2 az +8)°C, uzavreté a chranené pred
kontaminaciou.

Standard je kvapalny a je uréeny na priame pouZitie.

Vzorky

Nehemolytické sérum alebo plazma (heparin).

V pripade stanovenia TIBC supernatant, ziskany postupom podla pracovného
navodu supravy BLT Celkova véazbova kapacita.

Stabilita Zeleza vo vzorke je 7 dni pri (+2 az +8)°C.

Kalibracia
Na kalibraciu sa odporti¢a LYONORM CALIBRATOR, kat. €. BLT00069, alebo
Standard R3, ktory je su¢astou supravy.

Kontrola kvality

Na kontrolu sa odporuca

LYONORM HUM N, kat. ¢. BLT0O0070
LYONORM HUM P, kat. €. BLT00071

Postup merania

Vinova dizka 593 (580—600) nm
Kyveta 1cm
Teplota 37°C
Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/6,25

Objem pracovnych roztokov a vzoriek je mozné menit, na garanciu analytic-
kych parametrov vSak ich vzajomny pomer musi byt zachovany.

k| bk | Veo®a | aibraton
Destilovana voda 0,2 ml 0,05 ml - -
Vzorka - 0,2 ml 0,2 ml -
(S;:I?grgzgr) B B B 0.2ml
Cinidlo R1 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Cinidlo R2 0,05 ml = 0,05 ml 0,05 ml
Premie$a sa a inkubuje 5 minut pri 37°C. Potom sa od¢ita absorbancia
sérového blanku A1 proti destilovanej vode a absorbancia vzorky A2 a
Standardu (kalibratora) A3 proti reagenénému blanku.

Aplikacie na automatické analyzatory su dodavané na vyziadanie.

Vypocet
2~ ™

Zelezo (umol/l) = A xC
3

st

c,, = koncentracia Standardu (kalibratora)

Prepocet jednotiek
1 pmol/l = 0,179 pg/dl

Referenéné hodnoty

S Zelezo (umolll)

muzi 10,7-28,6
zeny 7,2-25,9

Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ

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

Referen¢né rozmedzie je iba orientacné, odporic€a sa, aby si kazdé labora-
térium overilo rozsah referenéného intervalu pre populdciu, pre ktoru zaistuje
laboratérne vySetrenie.

Vykonnostné charakteristiky

Linearita: do 240 ymol/l. Vzorky s vy$Sou koncentraciou sa riedia 1:10 fyzi-
ologickym roztokom (napr. 1 ml vzorky + 9 ml fyziologického roztoku) a vysle-
dok nasobit 10.

Medza detekcie: 0,23 ymol/l

Dolna medza stanoviteFnosti: 0,7 umol/l

Pracovny rozsah: 0,7-240 umol/l

Presnost’ (pri 37°C)

INTRA-ASSAY Priemer SD CcVv
n =20 (umol/l) (umol/l) (%)
Vzorka 1 9,76 0,08 0,79
Vzorka 2 19,09 0,14 0,75
Vzorka 3 33,89 0,22 0,65
INTER-ASSAY Priemer SD CcVv
n=10 (umol/l) (umol/l) (%)
Vzorka 1 9,78 0,13 1,34
Vzorka 2 19,51 0,20 1,02
Vzorka 3 33,99 0,29 0,86

Pravdivost’ (validované kontrolné materialy SEKK)
Bias: +0,35% (18,4 pmoll/l)
—-0,32% (36,2 umol/l)

Porovnanie: s komeréne dostupnou metddou. Linearna regresia:

N=100, y = 1,017 x +0,602 pmol/l, r = 0,999, s, = 0,797

Interferencie: stanovenie neovplyviuje pritomnost bilirubinu do 256 pmol/l,
hemoglobinu do 0,5 g/l triglyceridov do 11,3 mmol/l

Poznamka

1. Na analyzu Zeleza odpori¢ame pouzivat plastové skimavky. V pripade,
Ze sa pouziju sklenené skumavky, musia byt dokonalo Cisté a vyclenené
len na tieto Ucely. Odporiéame umyvat' v roztoku 1mol/l kyseliny chléro-
dovodikovej a destilovanej vody. Cez noc odporiéame namocit sklo do
asi 2% EDTA v 10 % amoniaku, potom dokonalo oplachnut redestilovanou
alebo deionizovanou vodou a osusit.

2. Cinidlo R2 je do Zlta sfarbeny roztok. Mierne stmavnutie nema vplyv na
jeho funkénost.

3. Obidve ¢inidla R1 a R2 nesmu byt zakalené, pouzivajte len Cire roztoky.

Bezpecnostné charakteristiky

Urcené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionalne vysko-
lenou osobou.

Cinidlo 1 obsahuje hydrochlorid guanidinu (38%), kyselinu octovl (7%) a
hydroxid sodny (3%).

Nebezpecenstvo
Vystrazné upozornenie:
H302 Skodlivy po poziti.
H314 Spodsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie ogi.
Bezpecnostné upozornenie:
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte lekara.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko min(t ich opatrne vyplachujte
vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich.
Pokracujte vo vyplachovani.

Prva pomoc

Pri ndhodnom poziti vyplachnut’ Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka
vykonat' rychly a dokladny vyplach prudom d&istej vody. Pri postriekani umyt
pokozku teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia
vyhladat lekarsku pomoc.

Zaobchadzanie s odpadmi

Pripadné zvysky Cinidiel je nutné odstranovat ako nebezpecny odpad podla
platnych internych predpisov a v sulade s plathym znenim Zakona o odpa-
doch. Papierové a ostatné vyplachnuté obaly (plast, sklo) sa odstrariuju podla
rovnakych predpisov, nie su vSak povazované za nebezpecny odpad.

Literatura
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Cat. No. 10007190 Store at (+2 to +8)°C
A set of reagents for direct colorimetric determination of iron without deproteni-
zation in serum and plasma.

Principle

In a pH 4,8 buffer system, iron is released from transferrin and then quantita-
tively reduced to ferrous state. Fe?* forms with Ferene S ((3-(2-pyridil)-5,6-bis-
2-(5-furylsulfonic acid)-1,2,3-triazine)) a stable coloured complex, which colour
intensity is proportional to the amount of iron in the sample. The interference
from copper is eliminated by particular reaction conditions and a specific mask-
ing agent.

Reagents
R1 Reagent 1 4x45 ml
Acetate buffer pH 4.8 1.4 mol/l
Guanidine hydrochloride 24.5 mol/l
Thiourea 65 mmol/l
R2 Reagent 2 1x18 ml
Ferene S 220 mmol/l
Ascorbic Acid 2500 mmol/l
R3 Standard 1x40 ml
Ferrous ammonium sulphate 17.9 mmol/l
Reaction mixture
Acetate buffer pH 4.8 1.12  mol/l
Guanidine hydrochloride 23.6 molll
Thiourea 52 mmolll
Ferene S =8 mmol/l
Ascorbic Acid 220  mmol/l

Preparation and stability of working solutions

If store at (+2 to +8) °C, reagents in unopened vials are stable up to expiry date
indicated on package.

Reagents are liquid and ready to use. After the first opening, reagents are sta-
ble 90 days at (+2 to +8)°C, if contamination avoided and vials are recapped
immediately after use.

Standard is liquid and ready to use.

Samples

Serum or plasma not haemolyzed. Use only heparin salts as anticoagulants.
For TIBC determination use a supernatant received by a procedure described
at the working instruction for BLT Total binding capacity.

Stability of the samples: 7 days at (+2 to +8)°C.

Calibration

For calibration it is recommended:

LYONORM CALIBRATOR, Cat. No. BLT00069 or the standard R3 included
in the set.

Quality control

For control it is recommended:
LYONORM HUM N, Cat. No. BLT00070
LYONORM HUM P, Cat. No. BLT00071

Procedure

Wavelength 593 (580-600) nm
Cuvette 1cm
Temperature 37°C
Volume ration serum/reaction mixture 1/6,25

Reagents and sample volume can be modified, by respecting reagents/sample
volume ratio.

Reagent Sample Sample Sta_ndard
blank blank (calibrator)
Distilled water 0.2 ml 0.05 ml - -
Sample - 0.2ml 0.2ml -
(S(::I?lfr:l;gr) B B B 02ml
Reagent R1 1.0 ml 1.0 ml 1.0 ml 1.0 ml
Reagent R2 0.05 ml - 0.05 ml 0.05 ml

Mix and after 5 minutes incubation at 37 °C, read the absorbance of sample
blank A1 against distilled water and the absorbance of sample A2 and
standard (calibrator) A3 against reagent blank.

Applications for automatic analysers will be supplies on request.

Calculation
2 ™Y

Iron (umol/l) = A xC
3

st

c,, = standard (calibrator) concentration

Conversion of units
1 pmol/l = 0.179 pg/dl

Reference values

S iron (umol/l)

male: 10.7-28.6
female 7.2-259

Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ

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

The range of reference values is only approximate, it is recommended that
each laboratory verify the extent of the reference interval for their particular
examined population.

Performance data

Linearity: up to 240 pmol/l. Samples with higher concentrations dilute 1:10 with
normal saline (for example 1 ml of sample + 9 ml of saline) and results multi-
plied by 10.

Limit of detection: 0.23 ymol/l

Low limit of quantification: 0.7 ymol/l

Working range: 0.7 —-240 pmol/l

Precision (at 37°C)

INTRA-ASSAY Mean SD cv
n =20 (umol/l) (umol/l) (%)
Sample 1 9.76 0.08 0.79
Sample 2 19.09 0.14 0.75
Sample 3 33.89 0.22 0.65
INTER-ASSAY Mean SD cv
n=10 (umol/l) (umol/l) (%)
Sample 1 8.78 0.13 1.34
Sample 2 19.51 0.20 1.02
Sample 3 33.99 0.29 0.86

Accuracy: (control materials validated in EQA)
Bias: +0.35% (18.4 ymol/l)
—0.32% (36.2 umol/l)
Correlation: with commercial available method. Linear regression:
N =100, y = 1.017 x +0.602 pmol/l, r = 0.999, s, = 0.797
Interferences: bilirubin up to 256 umol/l, haemoglobin up to 0.5 g/l and triglyc-
erides up to 11.3 mmol/l do not interfere.

Note

1. Itis recommended to use disposable test tubes for iron analysis. In case
you use glassware, it must be perfectly clean and used for this purpose
only. It is recommended to wash it in a solution of 1mol/l hydrochloric acid
and distilled water. After washing it is recommended to dip glassware over-
night into about 2% EDTA solution in 10 % ammonia, then rinse well with
redistilled or deionized water and dry.

2. Reagent R2 is a yellow-colored solution that may turn slightly darker, such
a change will not effect the reagent performance.

3. The both reagents R1 a R2 must be without any turbidity, use only trans-
parent solutions.

Health protection

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionaly edu-
cated person.

Reagent R1 contains guanidine hydrochloride (38%), acetic acid (7%) and so-
dium hydroxide (3%).

Danger
Hazard statement:
H302 Harmful if swallowed.
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
Precautionary statement:
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P301+P312 IF SWALLOWED: Call a doctor if you feel unwell.
P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

First aid

In case of an accidental ingestion wash up the mouth and drink about 0.5 | of
water. On eye contact rinse the eye quickly and thoroughly with the jet of tap
water. Contaminated skin should be washed with warm water and soap. In all
serious cases of health damage consult a physician.

Waste disposal

All tested samples should be treated as potentially infectious and with an even-
tual rest of reagents should be disposed in accordance with the internal regula-
tions for dangerous waste, in compliance with local and national regulations
relating to the safe handling of dangerous materials.

Paper packing and others should be handed over for recycling or discarded as
sorted waste (paper, glass, plastic).

References

1. Giuliani, F., De Luca, U., Melzi D’Eril, G. V., Moratti, R.: Improved direct
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2. David, R. M., Shihabi, Z. K.: Serum determination with Ferene-S without
deproteinization: application to the RA-1000 Analyser, Clin. Chem. 30, 974,
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Xenezo Liquid 200 (Fe L 200)

Kat. Ne 10007190 XpaHnutb npu (+2 go +8)°C
Habop peareHToB Anst NPSIMOro KONOpUMETPUYECKOro onpeaeneHns xenesa 6e3 ae-
NPOTENHU3ALIMM B CbIBOPOTKE W MNasme.

MeToa

B kucnow cpege pH 4,8 xeneso, cBsid3aHHOe C TpaHCHEPPUHOM, MOSTHOCTHIO BbICBO-
Goxaaercs v 3aTeM KONMYeCTBEHHO BOCCTaHaBNWBAETCA 4O BYXBAIEHTHOIO COCTO-
AHVsI. MoHbl Fe?* B3anmopeicTayioT ¢ hepeHom C, o6pasys cTabunbHbIi OKpaLleH-
HbI KOMNeKc. MHTEHCUBHOCTL 06pasyioLlerocsl okpaluMBaHvsi NponopLMoHanbHa
KOHLIeHTpauuu xenesa B npobe. BnusHne MOHOB Meau YCTPaHEHO KOHKPETHLIMU
YCNOBUSIMU peakLummn 1 cneumuanbHbIM MackUpyOLMM areHToM.

CocTaB peareHTOB
1. Pearent 1 (R1) 4x45 mn

AueTaTHbl 6ydep (pH 4,8) 1,4 monb/n
lyaHnguH rugpoxnopug 24,5 monb/n
TuomoyeBuHa 65 mmonb/n
2. PeareHT 2 (R2) 1x18 mn
®epeH C 220 mmonb/n
AckopbuHoBas kucnota 2500 mmonb/n
3. CraHpapT xene3sa Fe* 1x40 mn

17,9 mkmons/n

CocTaB peakuMoHHOI cMecH

AueTaTHbIn 6ycdep (pH 4,8) 1,12 monb/n
lyaHuauH rugpoxnopug 23,6 Monb/n
TuomoyeBuHa 52 MMOnb/n
®epeH C 28 MMOnb/n
AckopburHoBas kucrota 220 MMOnb/N

MpurotoBneHue U cTabunbHOCTb pabounx peareHToB

PeareHTbl ¥ CTaHAAPT XWAKWE rOTOBbIE AN UCTIONb30BaHUS.

PeareHTbl U cTaHAapT cTabunbHbl A0 AOCTUXEHWSI YKa3aHHOTO CpoKa FOAHOCTM.
Mocne BCKpbITUSA thnakoHa peareHTbl cTaburbHbl 90 AHel npy 2—-8 °C. 3beraTb KoH-
TaMyHaLmUW, HeMeAIeHHO 3aKpbIBaTh KPbILLKY Ha (hnakoHe nocne 1Cnonb30BaHNs.

O6pa3subl

CbIBOpOTKa UK renapuHu3npoBaHHas nnasma. Maberatb remonusa.

[ns onpenenexunsi o6Len xene3ocBs3biBaloLLen CnocoGHOCTU CbIBOPOTKU UCMOSb-
30BaTh CynepHaTaHT, MofyYeHHbIi METOAOM ONUCaHHbIM B paboyeit MHCTPYKLMK Ha-
6opa BUO-JIA-TECT O6Lasn cBa3sbiBatoLLasi CoCOGHOCTb

CrabunbHocTb 7 AHelt npn 2—-8°C

Kanu6poBka
[insi kanMGpOBKU peKOoMeHyeM UCMONb30BaTh!
JIMOHOPM KAJTIMBPATOP kat. Ne BLT00069 mnu ctanaapt R3 Bxoaswwmin B Habop.

KoHTponb kauectBa

[lnA KOHTPONsA peKoMeHayeM 1Cronb3oBaTh
JIMOHOPM I'YM H, kat. Ne BLT00070
JIMOHOPM IN'YM I, kat. Ne BLT00071

Ycnosusa nsmepeHus

[nvHa BonHbI: 593 (580-600) Hm

OnTuyecknin nyTb: 1cm
Temnepatypa: 37°C
O6beMHOe CoOoTHOLLEeHNEe

CbIBOpOTKa/peaKLMOHHas CMecb 1/6,25

Cxema paboThi
O6bemMbl 06pasLua 1 peareHToB MOryT GbiTb U3MEHEHbI NPU COXPAHEHWM COOTHOLLE-
HWs peareHT/obpasel

PeareHt/6nank | Mpoba/6naHk MooGa CraHpapt

BnaHk 1 BnaHk 2 P (kanunbparop)
Buanctun. Boga 0,2 mn 0,05 mn - -
Mpo6a - 0,2 mn 0,2 mn -
CraHgapt - - - 0,2mn
PeareHt R1 1,0 mn 1,0 Mn 1,0 mn 1,0 mn
Pearent R2 0,05 mn - 0,05 mn 0,05 mn
Cwmewwarb, UHKybuposate 5 MuH. npu 37°C, m3mepuTb nornolleHne 6naHka
2 otHocuTenbHo BoAabl (A1), 3aTem nornoweHve npobbl (A2), ctaHaapTa (A3)
OTHOCUTENbLHO BnaHka 1.

MpoToKonbl ANst UICNONb30BaHKS Ha aBTOMATUYECKUX aHanm3aTopax MoryT 6biTb No-
TyyeHbl Mo 3anpocy.
Pacuetbl:
A,—-A,
Keneso (Mkmonb/n) = C(cTana.) x —2—=1

3
C(cTaHp.) — KOHUeHTpauus cTaHgapTa xenesa (ykasaHa Ha dnakoHe)

KoadhcomumeHT nepecyeta
MKMonb/n = mkr/an x 0,179

HopmanbHble BeNnUUYUHbI

My>KUnHbI: 10,7-28,6 mkmonb/n
YKeHLUuHbI: 7,2—25,9 MKmonb/n
MpuBeaeHHble AManas3oHbl BENMWYMH CriedyeT paccMaTpvBaTh Kak OpUEeHTUPOBOY-
Hble. Kaxxgoiit nabopaTopun Heo6xoaMMo onpeaensiTe CBOM ANanasoHbl.

Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ

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

Pa6ouune xapakTepucTuku

JInHeltHoCTb: MeToz NHEEH [0 KOHLEHTpaLmu xenesa 240 mkmonb/n. Mpobbl ¢ 6onee
BbICOKOW KOHLieHTpaumeit pasbasutb 1:10 cuspacteopom (0,1 mn npobbl + 0,9 mn
uspacTBopa) v NOBTOPUTL aHanma. MNony4yeHHbIN peaynstaT yMHOXUTb Ha 10.

YyecTBuTenbHocTb/Mpeaensl onpeaeneHuns
YyscTBUTENBHOCTBL: 0,23 MKMONL/N
HwxkHuin npenen onpepenexuns 0,7 Mkmonb/n

[OunanasoH namepenuir: 0,7 —240 mkmons/n
BocnpoussogumocTs (npu 37 °C)

. CpepgHeapudme-
Eﬁ;p:i“pngmﬁiﬁ n =20) Tuyeckoe 3HayeHue | SD (Mkmonb/m) CV (%)
P (Mkmonb/n)
Mpo6a 1 9,76 0,08 0,79
Mpo6a 2 19,09 0,14 0,75
Mpo6a 3 33,89 0,22 0,65
o CpenHeapvdme-
mz)gﬁs?/mnlaﬂemﬁ n=10) Tuyeckoe 3HadveHue | SD (Mkmonb/m) CV (%)
P (MKMOnb/1)
Mpo6a 1 9,78 0,13 1,34
Mpo6a 2 19,51 0,20 1,02
Mpo6a 3 33,99 0,29 0,86

TOYHOCTB (KOHTPOSbHbIE MaTepuansl noaTepx/aeHsI EBponenckm koMuTeToMm no
KOHTPOIiO KayecTsa)
Ananutuyeckoe cveerve B (bias) + 0,35% (18,4 mkmonb/n)

—0,32% (36,2 mkmonb/n)

CpaBHeHue MeToaoB

CpaBHeHue 6bino npoeegeHo Ha 100 npobax ¢ ucnonb3oBaHnem peareHToB Erba-
Lachema Xeneso Liquid (y) # umetoLnxcs B Npoaaxe peareHToB C KOMMeEPYECKM
[OCTYMNHOW METOANKON (X).

Pesynbratbl: N = 100, y=1,017x + 0,602 mkmons/n; r = 0,999, sxvy=0,797

CneundmyHocTb/Bnusiowme BewecTsa: bunupy6uH 1o 256 Mkmonb/n, remorsno-
6vH Ao 0,5 r/n u Tpurnuuepuabl Ao 11,3 MMONbL/N He BAUSIOT Ha TOYHOCTL onpeae-
neHuns.

MpumeyaHue

1. MeToa Ans onpeaeneHus xenesa o4veHb YyBcTBUTENEH. Pekomenayetca uc-
nonb3oBaTh A8 aHanuaa xernesa o4HOPa3oByIo NNacTUKOBYIO Nocyay

2. 3arpsasHeHHas CTEKNsHHAs Mocyga SIBMSETCH OCHOBHLIM MCTOYHWUKOM MOrpeLu-
HocTein. CTeknsiHHasa nocyda, NpYMeHsemas Ansa onpeaeneHns xenesa, [ork-
Ha GbiTb abCOMIOTHO YMCTOM U MCMONbL3OBATLCA TOMbKO NS 3TOr0 aHanuaa.
PekomeHayeTca MbiTb nocyay B pactsope 1 N COMSHOM KUCMOTbI U AUCTUNNN-
poBaHHol Boe. Mocne Yero 3amaunTb nocyay Ha Houb B 2% pactsope EDTA,
CMeLLaHHbIM C pacTBOPOM aMmMuaka B COOTHoleHun 1:1, 3aTem nocyay nporo-
nockartb 6UANCTUNNIMPOBAHHON UMW AEOHN30BAHHOW BOAOW U BbICYLLUUTD.

3. PeareHT R2 umeert xentoe okpalluMBaHWE U MOXET NPV XpaHEHWUU crierka Tem-
HeTb, TaKoe M3MEHEHUE LiBETa He BNUSIET Ha Ka4eCcTBO peareHTa.
4. PeareHTbl R1 1 R2 porxHbl 6biTe 6€3 NOMYTHEHUS, UCMOMb30BaTh TOMLKO MPo-

3payHble PacTBopbI.

Mepbl NPeAoCcTOPOXHOCTH

HaGop peareHTOB npefHasHayeH Ans in Vitro AWarHOCTMKU NpodeccroHansHO
06y4eHHbIM nabopaHToM.

PeareHT R1 Bxogsiuuii B Habop cogepxart ryaHnauH ruapoxnopug, (38 %), ykcycHyto
kuenoty (7 %) v rmppokena Hatpus (3 %).

0O60o3HauYeHMe onacHoCTH:

H302 BpeaHo npwv npornatbiBaHnu.

H314 Bbi3biBaeT cepbe3Hble 0XXOru KOXW 1 MOBpeXAeHUs rnas.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH:

P280 [Monb3oBaTbCsi 3alMTHBIMU  MepyaTkamu/3alnTHON  ofexnomn/

CpeAcTBaMM 3alLUMThI rnas.

P301+P312 MPU MNPOIMATbLIBAHWW: O6patutbes k cneunanucty npu

T0XOM CaMO4yBCTBUM.

P302+P352 MPW MOMAOAHUM HA KOXY: MMpombiTe Gonblimm

fﬁ,, KONM4YeCTBOM BOAbI.

£ P305+P351+P338 MPW MNMOMAOAHUN B IMA3A:
OCTOPOXHO MPOMBITH [N1a3a BOAO B TeYEHUE HECKOMbKUX MUHYT. CHSATb
KOHTaKTHbIE NTNH3bI, €CIN Bbl NOMb3yeTech UMM 1 €CIN 3TO Nerko caenarb.
MponomknTe NpoMbiBaHWe rnas.

OnacHocTb

MepBasi nomoLb

Mpu Npveme BHYTpb CriedyeT NpononockaTtb poT BoAow, BbinuTe 0,5 N BOAbl U Bbl-
3BaTb pBOTY. Mpy NnonagaHwm B rnasa GbICTPO NPOMbITL UX MPOTOYHON BoAON. Mpu
nonagaHm Ha Koxy HeobxoAMMo MPOMbITb TENSoi BOAOK ¢ Mbinom. Bo Bcex ce-
Pbe3HbIX Cryyasix obpaTUTLCS K Bpady.

YTUnusaums ucnonb30BaHHbIX MaTepuanos

Bce o6pasubl TeCTa AOMKHLI pacCcMaTpyBaTLCS Kak NOTEHLMANbHO MHAULMPOBAH-
Hble 1 BMeCcTe C OCTarbHbIMU peareHTammn JOIKHbl BbiTb YHNUYTOXEHbI B COOTBET-
CTBWW C CyLLECTBYIOLLMMI B Kax/oi CTpaHe npaBunamu ANt AaHHOMo BUAa MaTte-
puanos.

BymaxHas ynakoska v Apyroe (6ymara, CTekmno, nnacTuk) AOmKHbI BblTb paccopTu-
poBaHbl Ans BbIGPOCA C MyCOPOM WIK OTNPAaBIEHUs Ha NepepaboTky.

Iutepatypa
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