FERRITIN

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni
BLT20015 |FERR 1 x 24 ml Pufr
1 x 8 ml Latex

*Upozornéni: Cinidla R1 a R2 jsou specificka pro danou $arzi a jednotlivé arze nelze kom-

binovat.
> e
POUZITI

Kvantitativni stanoveni feritinu (FERR) v lidském séru imunoturbidimetrickou metodou.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Plazmaticka koncentrace Feritinu velmi brzy klesa pfi vzniku deficitu Zeleza.

Na druhé strané ma velké mnozstvi chronickych onemocnéni za nasledek zvy$ené koncentra-
ce sérového feritinu. Tato onemocnéni zahrnuji chronické infekce, chronické zanétlivé poruchy,
jako je revmatoidni artritida nebo onemocnéni ledvin, Gaucherovu nemoc a ¢etné druhy ma-
lignit, predevsim lymfomu, leukémie, rakoviny prsu a neuroblastomu. Ke zvySeni plazmatické
koncentrace feritinu dochazi také pfi virové hepatitidé nebo po toxickém poskozeni jater v di-
sledku uvolnéni feritinu

z poskozenych jaternich bunék. Plazmaticka koncentrace feritinu se také zvysi s nartstem
zasob Zeleza, jak je tomu u pacientu

s hemosiderdzou nebo hemochromatézou. Kromé vyuziti feritinu jako parametru metabolismu
Zeleza ma feritin vyznam i jako nadorovy marker pro terapeutické monitorovani léCiv.

PRINCIP METODY
Méfeni reakce antigen/latex-protilatka metodou end-point.

SLOZENI CINIDEL

Pufr

Hepes pufr

Azid sodny

Latex

Roztok latexové suspenze s krali¢im IgG (anti-human ferritin)

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU
Je-li dodrzena teplota skladovani 2 - 8°C, jsou €inidla stabilni do data exspirace. Stabilita v
pristroji je minimalné 4 tydny, pokud se zabrani kontaminaci. Nezmrazuijte.

POZADOVANE REAGENCIE, KTERE NEJSOU SOUCASTi SOUPRAVY
1. 9 g/l chloridu sodného
2. Kalibratory a kontroly

Kat. ¢. Nazev produktu Nazev baleni Obsah
BLT20016 Ferritin Calibrator Set FERR CAL SET 5x1ml
BLT20017 Ferritin Control High FERR CON H 1x1ml

Smésné lidské sérum, kapalné a stabilizované. Hodnota je uvedena v pfibalovém letaku.

VZORKY
Pouzije se Cerstvé sérum. Nelze-li zkousSku provést tentyz den, Ize sérum skladovat pfi teploté
2 - 8 °C po dobu 48 hodin. Pfi del§im skladovani je vzorek tfeba zamrazit

12000252
12000198

AUTOMATIZACE

€rba’

PRESNOST (pfi 37°C)

Aplikace na analyzatory klinické chemie jsou k dispozici na vyzadani
Intra-assay (n=20) Pramér SD cv
MANUALNi POSTUP (ng/ml) (ng/ml) (%)
Vinova délka 600 nm
Vzorek 1 114,30 4,08 3,57
Vzorek, kontrola nebo kalibrator 20 pl
Cinidlo R1 150 pl Vzorek 2 70,55 3,12 4,42
Promichejte, inkubujte 2 minuty, potom pfidejte
Cinidlo R2 50 pl
Promichejte a odectéte pocatecni absorbanci, inkubuijte a po 5-ti minutach odedtéte konec- Inter-assay (n=20) Pramér sb cv
nou absorbanci. (ng/ml) (ng/ml) (%)
REFERENCNi HODNOTY Vzorek 1 235,25 3,93 1,67
Muzi 20 - 300 ng/ml
Zeny 15 - 200 ng/ml Vzorek 2 70,15 3,17 4,51
Referenc¢ni rozmezi je pouze orientacni. Kazda laboratof by si méla stanovit svoje Interference:

vlastni referenéni hodnoty.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
1. Analyzator ERBA XL

Rozsah méfeni: 0-500 ng/ml
LDD : 5 ng/mL
Hook efekt: Bez rizika
Presnost:
[%CV]
Nizka Stredni Vysoka
Intra-Run 0,76 0,63 0,61
Inter-Run 4,14 3,80 4,11
Spravnost:
[ng/ml]
Kontrola Deklarovana Stanovena
ERBA 85,2 (72,4 — 98,0) 92,1
ERBA 224 (190 — 258) 2211
SIEMENS 87,7 (70,2 - 105,2) 82,5
Specificita:  Monospecificka

Interference: Neinterferuje s heparinem (50 mg/dl), Na Ci (1000 mg/dI),
triglyceridy (2500 mg/dl), bilirubinem (30 mg/dl),
hemoglobine (250 mg/dl), EDTA (5 mg/ml)

Omezeni:  Zadné

Srovnani s turbidimetrii:

y =0,9261x + 15,596
r=0,9868

2. Analyzator ADVIA 1800 (Siemens Healthcare)
Dolni mez stanovitelnosti: 2,92 ng/ml
Linearita: do 560 ng/ml
Pracovni rozsah: 2,92 — 560 ng/ml

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 9001 ISO 13485

Neinterferuje s triglyceridy (2000 mg/dl), bilirubinem (30 mg/dl), hemoglobinem (250 mg/dl)

Srovnani s konkurenéni metodou:
y =0,941 x + 30 ng/ml
r=0,999

UPOZORNENi A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

1. Pouze pro diagnostiku in vitro.

2. Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeéna.

3. Azid sodny vytvari v laboratornim potrubi azid olovnaty nebo médnaty, které mohou pfi na-
razu explodovat. Po vypusténi kapalin obsahujicich azid sodny potrubi dukladné vyplachnéte
vodou.

4. Metodou schvalenou FDA se Zjistilo, Ze vS8echny darcovské jednotky pouZité pfi pfiprave
standardu a kontrol jsou negativni na protilatky proti HIV1 a HIV2, povrchovy antigen hep-atiti-
dy typu B a na protilatky proti hepatitidé typu C.

NAKLADANI S ODPADY

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné infekéni a spolu s pfi-
padnymi zbytky cinidel je likvidovat podle vlastnich internich pfedpist jako nebezpecny odpad
v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materidlu jako tfidény odpad (papir, sklo,
plasty).

LITERATURA
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FERRITIN

Cat. No.: Pack name: Packaging (Content):
BLT20015 FERR 1 x 24 ml Pufr
1 x 8 ml Latex

GENERAL ASSAY PROCEDURE
Application sheets for automated systems on clinical chemistry analyzers or manual procedures
are available upon_request.

Wavelength 600 nm

*Important note: R1 and R2 are lot dependent and not interchangeable.

ED C€ [vo]

INTENDED USE
Quantitative determination of Ferritin (FER) in human serum by turbidimetric immunoassay.

DIAGNOSTIC IMPLICATIONS

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 con-
centrations. These diseases include chronic infections, chronic inflammatory disorders such
as rheumatoid arthritis or renal disease, Gaucher’s disease, and numerous types of malignan-
cies, especially lymphomas, leukaemias, breast cancer and neuroblastoma. Increase in plasma
Ferritin concentration also occurs in viral hepatitis or following toxic liver injury because of re-
lease 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.

METHOD
Measurement of antigen/latex-antibody reaction by the
end-point method.

REAGENTS PROVIDED
Buffer

Hepes buffer

Sodium azide

Latex
Solution of suspended latex microparticles sensitized with rabbit IgG anti-human ferritin

Preparation and Stability of Reagents

Reagent Preparation
Liquid reagents, ready to use.

Stability and Storage
The reagents are stable until expiry date when kept at 2-8°C. Stability in the instrument is at

least 4 weeks if contamination is avoided. Do not freeze.

REAGENTS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

1. Saline (9 g/l)
2. Calibrators and Controls
Cat.No. Product name Pack name Content
BLT20016 Ferritin Calibrator Set FERR CAL SET 5x1ml
BLT20017 Ferritin Control High FERR CON H 1x1ml

Pooled human serum, liquid and stabilized. Value is stated in the insert.

SAMPLE COLLECTION
Use fresh serum. If the test can not be carried out on the same day, the serum may be stored
at 2 - 8°C for 48 hours. If stored for a longer period, the sample should be frozen.

12000252
12000198

Sample, Control or calibrator 20 pl
Add Reagent 1 150 pl
Mix, incubate for 2 minutes, then add

Reagent 2 50 pl

Mix and read absorbance, incubate and read absorbance after 5 minutes.

REFERENCE VALUES
Men: 20 - 300 ng/ml
Woman: 15 - 200 ng/ml

This range is given for orientation only. Each Laboratory should establish his own re-
ference values.

PERFORMANCES

The performance characteristics for the Ferritin reagents were measured on a clinical chemistry
analyzer (ERBA XL) according to the procedure R1: 150 pl and R2: 50 pl.

Measuring Range: 0 — 500 ng/ml
LDD: 5 ng/ml
Hook effect: No risk
Precision:
[%CV]
Low Medium High
Intra-Run 0.76 0.63 0.61
Inter-Run 4.14 3.80 4.1
Accuracy:
[ng/ml]
Control Assigned Measured
ERBA 85.2 (72.4 — 98.0) 921
ERBA 224 (190 — 258) 2211
SIEMENS 87.7 (70.2-105.2) 825
Specificity: Monospecific

Interferences: No interference for Heparin (50 mg/dl), Na Ci (1000 mg/dl),
Triglyceride (2500 mg/dl), Bilirubin (30 mg/dl), Heamoglobin (250 mg/dl), EDTA (5 mg/ml)

Limitations: None

Comparison with turbidimetry.external ferritin reagents:
y = 0.9261x + 15.596

r=0.9868

PRECAUTIONS AND WARNINGS
1. In vitro diagnostic use only.
2. Reagents of the kit are not classified as dangerous.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 9001 ISO 13485

€rba’

3. Sodium azide has been reported to form lead or copper azide in laboratory plumbing, which
may explode on percussion. Flush drains with water thoroughly after disposing of fluids con-
taining sodium azide.

4. Each donor unit used in the preparation of the standards and controls was found to be nega-
tive for the presence of HIV1 and HIV2 antibodies, as well as for the hepatitis B surface antigen
and anti-hepatitis C antibodies, using a method approved by the FDA.
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FERRITIN

Kat. €. Nazov balenie Obsah balenie
1 x 24 ml Pufr
BLT20015 FERR 1 % 8 ml Latex

* Upozornenie: Cinidla R1 a R2 su $pecifické pre danu $arzu. Jednotlivé $arze nemozno kom-

binovat
€ e
POUZITIE

Kvantitativne stanovenie feritinu v fudskom sére imunoturbidimetrickou metédou.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Plazmaticka koncentracia feritinu velmi rychlo klesa pri vzniku deficitu Zeleza. Na druhej st-
rane ma velké mnozstvo chronickych ochoreni za nasledok zvySenu koncentraciu sérového
feritinu. Tieto ochorenia zahfiaju chronické infekcie, chronické zapalové poruchy, ako je reu-
matoidna artritida alebo ochorenia obli¢iek, Gaucherovu chorobu a po¢etné druhy malignit,
predovsetkym lymfémoyv, leukémie, rakoviny prsniku a neuroblastému. K zvySeniu plazmatickej
koncentracie feritinu dochadza aj pri virusovej hepatitide alebo po toxickom poskodeni pecene
v dbsledku uvolnenia feritinu z poskodenych peceriovych buniek. Plazmaticka koncentracia
feritinu sa zvySi tiez s narastom zasob Zeleza, ako je tomu u pacientov s hemosider6zou alebo
hemochromatézou. Okrem vyuzitia feritinu ako parametru metabolizmu Zeleza ma feritin vy-
znam aj ako nadorovy marker pre terapeutické monitorovanie lieiv.

PRINCIP METODY
Meranie reakcie antigén/latex-protilatka metédou end-point.

ZLOZENIE CINIDIEL

Pufer

Herpes pufer

Azid sodny

Latex

Roztok latexovej suspenzie s krali¢im IgG (anti-human ferritin)

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené k pouZitiu.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Skladované pred otvorenim pri 2-8 °C su Cinidla stabilné do doby exspiracie vyznacenej na
obale. Stabilita v pristroji je minimalne 4 tyzdne, pokial sa zabrani kontaminacii. Nezmrazujte.

POZADOVANE REAGENCIE, KTORE NIE SU SUCASTOU SUPRAVY
9 g/l chloridu sodného, kalibratory a kontroly

Kat. ¢. Nazov produktu Nazov balenia Obsah
BLT20016 Ferritin Calibrator Set FERR CAL SET 5x1ml
BLT20017 Ferritin Control High FERR CON H 1x1ml

Zmesné ludské sérum, kvapalné a stabilizované. Hodnota je uvedena na pribalovom letaku.

VZORKY
Pouzije sa erstvé sérum. V pripade, Ze nie je mozné urobit' skusku v deri odberu, je mozné
sérum skladovat pri teplote 2-8 °C. Pri dlh§om skladovani je potrebné vzorky zamrazit.
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AUTOMATIZACIA

Aplikacia na analyzatory klinickej chémie su k dispozicii na vyziadanie.

€rba’

2. Analyzator ADVIA 1800 (Siemens Healthcare)
Dolni medza stanovitelnosti: 2,92 ng/ml
Linearita: do 560 ng/ml

MANUALNY POSTUP Pracovny rozsah: 2,92 — 560 ng/mL
Vinova dizka 600 nm PRESNOST (pfi 37°C)
Vzorka, kontrola alebo kalibrator 20 pl Intra-assay (n=20) Pramer SD cv
Cinidlo R1 150 pl (ng/ml) (ng/ml) (%)
Premiesaijte, inkubujte 2 minuty, potom pridajte
Cinidlo R2 50 pl Vzorka 1 114,30 4,08 3,57
PremieSajte a od¢itajte pogiatoénu absorbanciu, inkubujte a po piatich minatach odéitajte
koneénu absorbanciu. Vzorka 2 70,55 3,12 4,42
REFERENCNE HODNOTY
Muzi 20 — 300 ng/ml Inter-assay (n=20) Pramer SD cv
Zeny 15— 200 ng/ml (ng/ml) (ng/ml) (%)
Referencné rozmedzie je iba orientacné. Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium stano- Vzorka 1 235,25 3,93 1,67
vilo svoje vlastné referencné hodnoty.
Vzorka 2 70,15 3,17 4,51

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

1. Analyzator ERBA XL

Rozsah merania: 0 - 500 ng/ml
LDD : 5 ng/mL
Hookov efekt: Bez rizika
Presnost:
[%CV]
Nizka Stredna Vysoka
Intra-Run 0,76 0,63 0,61
Inter-Run 4,14 3,80 4,11
Spravnost:
[ng/ml]
Kontrola Deklarovana Stanovena
ERBA 85,2 (72,4 — 98,0) 92,1
ERBA 224 (190 — 258) 2211
SIEMENS 87,7 (70,2 — 105,2) 82,5
Specificita:  Monospecificka

Interferencie: Neinterferuje s heparinom (50 mg/dl), Na Ci (1000 mg/dl),
triglyceridmi (2500 mg/dl), bilirubinom (30 mg/dl),
hemoglobinom (250 mg/dl), EDTA (5 mg/ml)

Omedzenia: Ziadne

Porovnanie s turbidimetriou:
y =0,9261x + 15,596

r=0,9868

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 9001 ISO 13485

Interferencie:
Neinterferuje s triglyceridmi (2000 mg/dl), bilirubiném (30 mg/dl), hemoglobinom (250 mg/dl)

Porovnanie s konkurenénou metédou:
y =0,941 x + 30 ng/ml
r=0,999

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

1. Uréené len pre in vitro diagnostiku.

2. Cinidla stpravy nie su klasifikované ako nebezpegné.

3. Azid sodny vytvara v laboratérnom potrubi azid olovnaty alebo mednaty, ktoré mézu pri nara-
ze explodovat. Po vypusteni kvapalin obsahujucich azid sodny potrubie dékladne vyplachnite
vodou.

4. Metédou schvalenou FDA sa zistilo, Ze v8etky darcovské jednotky pouZzité pri priprave Stan-
dardov a kontrol st negativné na protilatky proti HIV1 a HIV2, povrchovy antigén hepatitidy typu
B a na protilatky proti hepatitide typu C.

NAKLADANIE S ODPADMI

Vsetky spracované vzorky je nutné povazovat za potencionalne infekéné a spolu s pripadnymi
zvySkami ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako nebezpeény odpad v sulade
so Zakonom o odpadoch. Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako
triedeny odpad (papier, sklo, plasty).
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