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Cat. No. Package size

105-006175-00 R1:1x12 mL + R2: 1x7 mL

105-002244-00 R1: 1x12 mL + R2: 1x7 mL

105-002245-00 R1:1x20 mL + R2: 1x12 mL
105-006176-00 R1:1x12 mL + R2: 1x7 mL + Cal: 4x2 mL
105-004505-00 R1: 1x12 mL + R2: 1x7 mL + Cal: 4x2 mL
105-004506-00 R1:1x20 mL + R2: 1x12 mL + Cal: 4x2 mL

Intended Purpose

In vitro test for the quantitative determination of Ferritin (FER)
concentration in human serum or plasma on Mindray BS series chemistry
analyzers. It is intended to be used for diagnosing and monitoring the
therapeutic effect of iron metabolism related diseases.

Summary’*

Ferritin is the iron storage protein with a molecular weight of approximately
450 kDa. Ferritin consists of an apoferritin protein shell and an interior ferric
oxyhydroxide (FeOOH) crystalline core. The apoferritin shell is composed of
24 ferritin chains that may be classified as L(light) or H(heavy), the
proportions of which vary in different tissues. Ferritin is mainly detectable in
liver, spleen and bone marrow and is also found in human serum with small
amounts. Serum ferritin concentration usually reflects body iron stores and
is considered as one of the most reliable indicators of iron status of patients.
Whereas elevated concentration of ferritin may occur due to cell destruction,
liver disease, tumor cell production and chronic inflammation, low level
ferritin is always indicative of an iron deficiency.

Assay Principle

Particle-enhanced Immunoturbidimetric Assay Method

Latex coated with Anti-human FER antibody + FER == Immunocomplex
(agglutination)

When Latex bounded with anti-human FER antibody reacts with the FER
antigen in the sample, agglutination occurs. This agglutination is detected as
an absorbance change which is proportional to FER concentration in the
sample. The actual concentration is then determined by a calibration curve
prepared from calibrators of known concentration.
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C
RL: Tris buffer 20 mmol/L
Sodium azide 0.09%
latex particles coated with anti-human 0.15 %
R2: FER antibody (rabbit)
Sodium azide 0.09%
Tris buffer 20 mmol/L
Calibrator: Human FER a/b/c/d*: specific
Sodium azide 0.09%

*FER Calibrator is a multi-point calibrator, which contains 4 different levels:
a, b, ¢, d. The calibrator values are lot-specific with the matched models
listed in the value sheet.
Storage and stability
Up to expiration date indicated on the label, when stored unopened at 2-8°C
and protected from light.
On board in use, the reagents are stable for 28 days when refrigerated on the
analyzer. Once opened in use, the calibrator is stable for 14 days when
refrigerated at 2-8°C and protected from light.
Contamination must be avoided.
Do not freeze the reagents and calibrators.
Specimen collection and preparation
® Specimen types
Serum, lithium heparin or sodium heparin plasma are suitable for samples.
®m Preparation for Analysis
1.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of
the manufacturer; avoid effect of the materials of the tubes or other
collection containers.
2.Centrifuge samples containing precipitate before performing the assay.
3.Specimens should be tested as soon as possible after sample collection
and pre-analytical treatment.
m Sample Stability®
7 days at 15-25°C
7 days at 2-8°C
1 year at (-25)-(-15)°C (Only frozen once)
For longer storage periods, samples should be frozen at (-20°C)°. Sample
stability claims were established by manufacturer and/or based upon
references, each laboratory should establish its own sample stability criteria.
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Reagent Preparation

R1 and R2 are ready to use.

Calibrators are ready to use.

Please perform scheduled maintenance and standard operation including

calibration and analysis to assure the performance of measurement system.

Materials required but not provided

1.General laboratory materials: NaCl solution 9 g/L (saline),
distilled/deionized water.

2.Calibrator and Control: Please check the section of reagent instruction of
Calibration and Quality Control.

3.Mindray BS series chemistry analyzers and General laboratory equipment.

Assay procedure

Parameters Item BS-800 chemistry analyzers
Assay type Endpoint
Wavelength (Primary/Secondary) 570/800 nm
Reaction direction Increase
R1 140 pL
Sample or Calibrator 7 pL
Mix, incubate at 37°C for 4 min, then add:
R2 70 pL

Mix thoroughly, incubate at 37°C, and read the absorbance A1,
3 min later, read the absorbance A2
Then calculate AA=(A2-A1)
Parameters may vary in different chemistry analyzers, may adjust in
proportion if necessary. For Mindray BS series chemistry analyzers, Reagent
Parameters is available on request. Please refer to the appropriate operation
manual for the analyzers.
Calibration
1.1t is recommended to use the Mindray Calibrator (within the kit or FER
Calibrator:105-002311-00, or other suitable calibrator) and 9 g/L NaCl
(saline) for multi-point calibration. The calibrator is traceable to the
reference material WHO Standard 94/572.
2.Calibration frequency
Calibration is stable for approximately 28 days on BS-800 chemistry
analyzers. The calibration stability may vary in different instruments,
each laboratory should set a calibration frequency in the instrument
parameters appropriate to their usage pattern.
Recalibration may be necessary when the following occur:
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« As changed reagent lot.
« As required following quality control procedures or out of control.
« As executes specific maintenance or troubleshooting procedure of
chemistry analyzers.

3.The calibrator values are lot-specific with the matched models listed in the
value sheet.

Quality control

1.1t is recommended to use the Mindray Control (Multimmun Control:
105-002303-00 or other suitable controls) to verify the performance of
the measurement procedure; other suitable control material can be used
in addition.

2.Two levels of control material are recommended to analyze each batch of
samples. In addition, the control should be run with each new calibration,
with each new reagent cartridge, and after specific maintenance or trouble
shooting procedures as detailed in the appropriate system manual.

3.Each laboratory should establish its own internal quality control scheme
and procedures for corrective action if control doesn’t recover within the
acceptable tolerances.

Calculation

AA=(A2-A1) sample or calibrator.

C sample = (AA sample/AA calibrator) xC calibrator.

The BS series chemistry analyzer detects the change of absorbance(AA) and

calculates the FER concentration of each sample automatically after

calibration.

Conversion factor: pg/mL x 1000 = ng/mL.

Dilution

If the value of sample exceeds 1000 ng/mL, the sample should be diluted

with 9 g/L NaCl solution (saline) (e.g. 1+6) and rerun; the result should be

multiplied by 7.

Expected values’

Type Units
Male 30-400 ng/mL
Serum/Plasma <50 years: 15-150 ng/mL
Female

>50 years: 30-400 ng/mL
The expected value is provided from reference, and Mindray has verified it
by 435 serum samples of people from China.
Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
particular locale and population characteristics since expected values may
vary with geography, race, sex and age.
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Performance Characteristics
® Analytical Sensitivity
The Ferritin kit has an analytical sensitivity of 10 ng/mL on BS-800.
Analytical sensitivity is defined as the lowest concentration of analyte that
can be distinguished from a sample that contains no analyte. It is calculated
as the value lying 3 standard deviations above that of the mean from 20
replicates of an analyte-free sample.
® Measuring range
The Mindray BS series systems provide the following linearity range:
Type Units

Serum/Plasma 10-1000 ng/mL
A high FER concentration sample (approximately 1000 ng/mL) is mixed with
a low concentration sample (<10 ng/mL) at different ratios, generating a
series of dilutions. The FER concentration of each dilution is determined
using Mindray System, the linearity range is demonstrated with the
correlation coefficient r>0.990. The reportable range is 10-7000 ng/mL.

® Precision

Precision was determined by following CLSI Approved Guideline EP05-A38,
each sample was assayed 2 times per run, 2 runs per day, a total of 20 days.
The precision data of controls on BS-800 are summarized below*.

- ity Within-Lab
Specimen Type Mean SD )
N=80 L o o
( ) (ng/mL) (ng/mL) CV % (ng/mL) CV %
Control L 107.31 1.48 1.38 2.88 2.69
Control H 289.19 2.02 0.70 3.04 1.05

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

®m Analytical Specificity

The samples with different concentration interfering substance were
prepared by addition of interferent to human serum pools, and recovers are
within £10 % or £ 4.2 ng/mL of the corresponding control value to be
considered as no significant interference.

No significant interference was observed when the following substances
were tested for interference with this methodology. The data of interference
studies on BS-800 are summarized below.
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Interferin Interferent Analyte
Substanceg Concentration Concentration Deviation
(mg/dL) (ng/mL) (%)*
Intralipid 150 123.83 -2.12
Hemoglobin 500 121.28 -8.69
Bilirubin 40 122.17 -0.78

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

In very rare cases gammopathy, in particular type IgM, may cause
unreliable results®.

® Method Comparison

Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
EP09-A31°. The Mindray System (Mindray BS-800/Mindray FER Reagent) (y)
was compared with comparison system (HITACHI 7180/DENKA SEIKEN FER
Reagent) (x) using the same serum specimens. The statistical data obtained
by linear regression are shown in the table below *:

Correlation Sample Concentration

Regression Fit Coefficient (r) (N) Range (ng/mL)

y=1.0151x-2.7496 0.9997 100 11.73-935.99

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

Result interpretation

The results could be affected by drugs, disease, or endogenous

substances® !, When the reaction curve is abnormal, it is recommended to

retest and check the result.

Warnings and precaution

1. For in vitro diagnostic use only. For laboratory professional use.

2. Please take the necessary precautions for handling all laboratory
reagents.

. Please confirm the integrity of the package before use. Do not use the
kits with damaged packages. The reagents avoid direct exposure to
sunlight and freezing. The results can’t be assured when stored at
inappropriate condition.

. If unintentionally opened before used, store the reagents tightly capped
at 2-8°C and protected from light, and the stability is equally to in-use
stability.

. Do not mix reagents with different lots and bottles.

Do not use the reagents beyond the expiration date and the in-use date.
Do not mix new opened reagents with in-use reagents.
Avoid the formation of foam.

w
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«
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. Instability or deterioration should be suspected if there are visible signs
of leakage, precipitates or microbial growth, or if calibration or controls
do not meet the insert and/or the Mindray System criteria.

. Reliability of assay results cannot be guaranteed if the instructions in this
package insert are not followed.

. Preservative contained. Do not swallow. Avoid contact with skin and
mucous membranes.

. When the reagent accidentally enters the eyes and mouth, or contact
with the skin, immediately wash with plenty of water. If necessary, visit
the doctor for further medical treatment.

10.Safety data sheet is available for professional user on request.

11.Disposal of all waste material should be in accordance with local

guidelines.
12.The calibrator was tested with CE-marked methods and shown to be
negative for antibodies to HIV and HCV and nonreactive for HBsAg.
However, as no testing method can rule out the potential risk of infection
with absolute certainty, so this material should be handled as a patient
specimen?2,
13.All human material should be considered potentially infectious.
14.All identified risks have been reduced as far as possible without adversely
affecting the benefit-risk ratio, and the overall residual risk is acceptable.

15.Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or the patient is established.
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Graphical symbols

Ce. [ o

In Vitro Diagnostic Unique device European Consult Instructions ~ Use-by
medical device identifier Conformity For use date

Ec [Rer| [LOT] ,Y u

Authorized representative in
Batch Code
the European Community limit

Temperature Catalogue
Manufacturer | o

e
S

Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources

Biological Risks
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Ha6op ans onpepenenns ¢pepputuna (FER),
yHOTYp puueckuit metoa, C €
aHaNn3 YCUIEHHBI YacTULaMm 0123
Wudop ans ogop
N2 kat. Pa3sMep ynakoBku
105-006175-00
105-002244-00
105-002245-00
105-006176-00
105-004505-00
105-004506-00

1x12 mn + R2: 1x7 mn
1x12 Mn + R2: 1x7 mn
1 1x20 Mn + R2: 1x12 mn
:1x12 mn + R
$1x12 mn + R

1 1X7 Mn + Kanmu6patop: 4x2 mMn
1 1X7 Mn + Kam6paTop: 4x2 mMn
1 1x20 Mn + R2: 1x12 M + kanu6patop: 4x2 Mn

Lenesoe Ha3HaueHune

AHanus in vitro ANS  KONWYECTBEHHOrO OMNpeAeneHus KOHUEHTpauun
depputnHa (FER) B CbIBOPOTKE M MnasMe KpOBW 4YesoBeka Ha
6uoxmmMmuecknx aHanusatopax Mindray cepun BS. [laHHblii aHanus
npeaHasHadYeH Ans AWMArHOCTUKM U MOHUTOPWHra 3¢¢EKT3 neyenus
3a6oneBaHuii, CBA3aHHbIX C MeTabonM3MoM xenesa.

Kpartkas cnpaska'™

®eppuTUH  npeacTaBnseT  coboit  6enoK,  AEMOHWPYIOLWMIA  Keneso,
C MoneKkynsipHoi Maccoit okono 450 k[a. D®eppuUTUH  COCTOUT U3
anodeppuUTUHOBON 6eNKOBOIN 06ONMOYKM U BHYTPEHHEro KPUCTanIn4eckoro
sApa w3 okeurmapokcuaa dxkenesa (FeOOH)y. AnodeppuTuHoBasi o6osiouka
COCTOUT U3 24 (PepPUTUHOBbLIX LIENEiA, KOTOPbIE MOXHO KaccuduUMpoBaTh Kak
L (nerkue) unn H (Tsbkenble), C pasfiMiHbIMA NPOMOPLIMAMU B Pa3HbIX TKaHSX.
DeppuTVH B OCHOBHOM 06HapY>XMBaEeTCs B NEYEHU, CeNe3eHKe N KOCTHOM Mo3re,
a Taloke B HeGOMbIINX KOMMYECTBaX MPUCYTCTBYET B CbIBOPOTKE KPOBM
yenoseka. KOHL\EHTpaL\VIﬂ ¢leppl’ITMHa B CbIBOPOTKE 06bI4HO OoTpaxaet
COCTOsIHWE 3aMacoB efesa B OpraHu3Me U NpU3HAeTCs OAHUM U3 Haubonee
[0CTOBEPHbIX MHAWKATOPOB 3TOro MokasaTens. B To BpeMs kak yBenuueHue
KOHUEeHTpauuu d)eppMTMHa MOXeT HaﬁﬂlO[ZlaTbCﬂ B CBSI3W C KJIETOYHOMN
[AecTpyKumeit, Npu 3a6oneBaHMsX neyeHu, 06pasoBaHUi OMyXONeBbIX KIeToK
W XPOHUYECKOM BOCMNanuTesnbHOM npouecce, HU3KUNIA YPOBEHb d)eppMTMHa
BCersa CBUAETeNbCTBYET O AedUUMTE XKenesa B OpraHusme.

MpuHuMn aHanusa

MMYHOTYpPEUANMETPUUECKMIA METOA, aHaNU3 YCUNEHHbIN YacTuLaMm
AnTUTENa K YenoseyeckoMy FER, MMOBUNM30BaHHbIE Ha YacTuLax natekca + FER

== VIMMYHOKOMII/IEKC (arrioTUHaLms)
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AFTIIOTUHALMS MPOUCXOANT B Pe3ysibTaTe PeaKuMn aHTUTEN K YeNoBeyeckoMy
FER, cBSi3aHHbIX C NaTeKCHbIMU YacTuLuamu, ¢ aHtureHom FER B npobe. Mpouecc
arrioTMHAUMS OMpeaenseTcs Mo U3MEHEHMIO OMTUYECKOM MIOTHOCTU NPobbl,
CTeneHb KOTOPOro NponopLUVoHanbHa KoHueHTpauun ®epputuH (FER) B npobe.
®dakTuyeckoe  3HayeHMe  KOHLUEHTpauuu  onpeaensieTcs  3aTteM Mo
KannbpoBOYHOI KPUBOIA, MOMTYYEHHO NPU aHaM3e KannbpaTopoB C U3BECTHOM
KOHLIEHTpaLeil.

PeareHTbl 1 KOMMNOHEHTbI

R1: Tpuc-6ydep 20 mmonb/n
A3unn HaTpus 0,09%
NaTeKCHbIE YaCTMLibl, NOKPbITbIE
(KpONNYLUMM) aHTUTENaMN 0,15 %
R2: K Yenoseyeckomy FER
A3un HaTpus 0,09%
Tpuc-6ycdep 20 mMmonb/n
Kanu6partop: FER yenoBeka a/b/c/d*: cneumdmnyHble
A3na HaTpusa 0,09%

*Kanubpatop depputuHa npeactaBnseT coboit  kanubpatop  Ans
MHOFOTOUEUHOM  KanuGpOBKM, KOTOPbI  COAEPXUT  YeTbipe  pa3HbIX
KOHLUEHTpauwuii: a, b, ¢, d. 3Hauenns kanubpatopa, cneunduyHble Ans
KaXoi NapTuM 1 onpeaeneHHble ANs KOHKPETHOW Moaenu aHanusaTtopa,
yKasaHbl B Tabnuue 3HaveHnii.

XpaHeHue u cTabunbHOCTb

[lo UCTeYeHUs Cpoka FOAHOCTH, YKa3aHHOrO Ha 3TWUKETKE, NpU XpaHeHun
B HepacrneyaTaHHOM Buae npu 2-8°C B 3alLMLLIEHHOM OT CBETa MecTe.

Mpu MCMoNb30BaHMM B aHanM3aTope peareHTbl CTabuibHbI B TeueHue 28
CYTOK MpW XpaHeHUM B OXNaXAEHHOM COCTOSHUM Ha aHanusaTope. Mocne
BCKPbITUS ANl UCMONb30BaHNUA KanMGpaTop OCTaeTCs CTabUNbHbLIM B TeueHue
14 cyTok npw oxnaxaeHun Ao TemnepaTypbl 2-8 °C v 3awwuTe OT cBeTa.
Heobxoanmo usberatb 3arpssHeHus.

He 3amMopaxwuBaiiTe peareHTbl U KanubpaTopsbl.

OT60p M noaroToBka o6pasuos

® Tunbl o6pasuos

B kauecTBe Npo6 MOXHO MCrO/b30BaTh ChIBOPOTKY, MAasMy C IUTUii-renapiHoM
WM C HaTPUIA-renapuHoM.

® MNoaroToBka nepea aHanM3oM

1.Heo6X0AMMO MCMONB30BaTh MNOAXOASILLME MPOBUPKU NN KOHTEHEPDLI Anst coopa
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npob W CnefoBaTb MHCTPYKUMSIM  U3roToBuTens; wusberaTb BO3AEHCTBUS
martepuanos NPOGMPOK WK APYruX KOHTeliHepoB Anst cbopa npob.
2.Mpobbl, coaepxalune ocaaok, Nepea NPOBeAEHNEM aHanusa Heo6xoanMo
ueHTpUdyruposatb.
3.06pa3ubl nocne cbopa W npeaBapuTensHol 06paboTku cneayet
NpoaHanu3npoBaThb Kak MOXHO CKopee.
® CrabunbHOCTb NPo6°
7 nHeli npu 15-25°C
7 nHeit npu 2-8°C
1 roa npu (-25)-(-15) °C (npn oaHOKpaTHOI 3aMOpo3Ke)
Ons 6onee ANUTENbHOMO XpaHeHUs NPo6bl HEO6X0ANMO 3aMopaxuBaTh Npu
Temnepatype (-20 °C). Tpe6oBaHus K CTabunbHOCTU 06pasLoB Gbiin
YCTaHOB/EHbI U3rOTOBUTENEM W/WAM OCHOBaHbl Ha 3TanoHaX, Kaxaas
na60paTopMﬂ AOMKHa yCTaHaenMBaTb CBOU cobCcTBEeHHblE Kputepun
CcTabunbHOCTM 06pasLoB.
MoaroTtoBka peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 roToBbl K MCMO/Ib30BaHMIO.
Kanu6paTopbl roToBbl K MCMO/b30BaHMIO.
BbinonHsiiTe nnaHoBoe TexHUYeckoe 06Cﬂy)KIABaHIAE n CTaHAapTHble
onepauuu, BKn4as KanVIGDOEKy W aHanus cucTemol, 4TO6bI rapaHTupoBaTtb
paboTOCNOCOBHOCTb aHANUTUYECKOW CUCTEMbI.
H p , P He npeac B
1.06bl4Hble nabopatopHble MaTtepuansl: PactBop NaCl B koHuUeHTpauwu 9 r/n
(chmaronorieckuii pacTsop), AUCTUNIMPOBaHHaS/AEMOHM30BaHHas Boaa.
2.Kanubpatop u KoHTponb: O3HakoMbTeCb C pasfenioM WMHCTPYKUMKU No
MPUMEHEHUIO peareHToB «KanMGpoEKa W KOHTPO/ib KayecTBa».
3.XumMnyeckue aHanusatopbl Mindray cepun BS u nabopaTopHoe
o6opyaoBaHue obLiero HasHaveHus.
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MeToaunka T )

XuMnyeckme aHanmsaTopbl

MapameTpbl BS-800
Tun aHanusa MeToa KOHEYHOW TOYKM
JnuHa BONHbI 570/800 HM
(nepBuyHas/BTopuyHas)
HanpasneHue peakuuu YBenuuexve
R1 140 mkn
Mpo6a nnu kanuépaTop 7 MKn
Mepemeluaiite, UHKY6MpyiiTe npu 37 °C B Te4eHWe 4 MUHYT, 3aTeM
AobasbTe:
R2 70 mkn

TwaTensbHo nepemellaiTe, UHKY6upyiite npu 37 °C, n usmepbTe
ONTUYECKYIO MIOTHOCTL Al, Yepes 3 MUHYTbI U3MEPbTE ONTUYECKYIO
nNNoTHOCTb A2. 3aTeM paccumntainte AA=(A2-Al)

MapaMeTpbl MOryT OT/IMYATLCS HA Pa3HbIX XUMUYECKMX aHannu3atopax, npu
HEobX0AMMOCTU WX  MOXHO MPOMOPUMOHANBHO KOPPeKTMpoBaTh. [ns
XMMUYeCKUX aHanusatopos Mindray cepun BS napameTtpbl Ans peareHToB
npeAoCcTaBnsloTcA Mo  3anpocy. O6paTuTecb K  COOTBETCTBYlOLWEMY

PYKOBOACTBY MO 3KCMAyaTauum 3TUX aHanu3aTopos.

Kanun6poska
1.An8  MHOroTOYeYHO  KanMbpOBKW  PEKOMEHAYeTCa  WNCMo/ib30BaTh
kanubpatop Mindray (8 coctaBe Habopa unu  kanubpaTtop

depputnHa:105-002311-00, wnu aApyroi noaxoAswmin  kanubpatop)

v pactBop NaCl B koHueHTpauum 9 r/n (¢dpwuspacrtsop). Kanubpatop

npocnexusaeTcs A0 pedepeHcHoro MaTepuana Mo CTaHaapTy BO3

94/572.

2.YacroTta KanubpoBku

KanubpoBka XuMuueckux aHanusatopos BS-800 crabunbHa B TeueHue
npubnusmtenbHo 28 cyTok. [ns pasHbix NpUGOPOB CTabUnbHOCTbL
KanMbpoBKM MOXET OTMYaTbCsi, Kaxaoi nabopatopun cneayeT
YCTaHOBMTb 4YacToTy KaMBpOBKY B nNapameTpax npuéopa B COOTBETCTBUM
CO CBOMM pE@XWUMOM MCMO/b30BaHNS.

MoxeT noHago6uTbCs MOBTOpHas Kanubposka MpU  BO3HMKHOBEHUM
cneayoWwnx o6CTOATENbCTB:

« Mpy M3MEHEHUN NapTUK peareHTa.

« CornacHo Tpe6oBaHMIO COBMIOAAEMbIX MPOLIEAYP KOHTPOAs KauyecTsa
VAW MpU BbIXOAE 3HAYEHUI /1Sl KOHTPONBHOrO MaTepuana 3a
[AonyCTUMble Npeens.
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« Mpy BLINONHEHMM KOHKPETHOW NPOLIEAYPbI MO TEXHUHECKOMY 06CNYXXNBaHMIO
WM YCTPAHEHWUIO HEUCNPaBHOCTU BUOXMMMYECKNX QaHanNM3aTopoB.
3.3HauveHus ans kanubpaTtopa 3aBWUCAT OT NapTUM C COOTBETCTBYIOLUMU
MOAENAMM, YKa3aHHbIMM B Tabnuue 3HaueHuii.

KoHTponb kauecTsa

1.PekoMeHAyeTCA  MCNoNb30BaTb  KOHTPO/bHbIA  MaTepuan  Mindray
(KoHTponb MynbTUMMMYH: 105-002303-00 unm Apyrue noaxoAsiime
KOHTPONbHbIE MaTepuanbl) ANS npoBepkn 3PhEKTUBHOCTM npoueaypbl
M3MepeHns; AOMONHUTENIbHO MOXHO MCMOb30BaTh APyrie MoAxoaswve
KOHTPO/bHbIE MaTepuansbl.

2.PeKoMeHAYeTCs UCMONb30BaTh ABA YPOBHS KOHTPO/bHbIX MaTepuanos Ans
aHanMsa kaxaol napTim npo6. Kpome Toro, cneayeT aHanusvposaTb
KOHTPOMbHbI MaTepuan ¢ Kaxxaol HoBOM KannbpOoBKOWA, KaX/aoro HOBOro
KapTpuaXa C peareHTaMM M Moc/ie ONpeAeneHHOro TexXHUYecKoro
06C}1\/)KVIEBHMH Unu ycCcTpaHeHus Henonaaok, Kak I'IOﬂpOﬁHO onucaHo
B COOTBETCTBYIOWIEM PYKOBOACTBE MO 3KCM/yaTauun CUCTEMBI.

3.B kaxagon nabopaTopuu creayeT YCTaHOBUTb COBCTBEHHYH CXxemy
KOHTPO/IS KayecTBa U NOPAAOK BbINOTHEHUA KOPPEKTUPYOWMNX AeIZCI'BVII‘/'I,
€CNM KOHTPOsbHble MaTepuanbl He BOCCTaHaBAMBAIOTCS B Mpeaenax
A0NYCTUMBbIX OTK/TIOHEHWIA.

Pacuer

AA=(A2-A1) obpasua unu kanubparopa.

Mpo6a C = (AA npobbl/AA kanubpatopa)xkanuépatop C

XuMuyeckuii aHanusaTop cepun BS onpeaensieT M3MeHeHWe MornoweHns

(AA) 1 aBTOMaTMUeCKM paccuuUTbiBaeT KOHUeHTpauuto ®depputuH (FER)

Kax oV Npobbl nocne KanubpoBKU.

KoadduumeHt nepecyeta: Mkr/mn x 1000 = Hr/mn.

PasseneHune

Ecnu 3HaueHue npo6bl npesbiwaer 1000 Hr/mn, npoby Heob6xoauMo

pa36asute pacteopom NaCl 9 r/n (¢puspacrtsopom) (Hanp. 1+6) 1 NOBTOPUTL

aHanu3; NoslyyeHHbI pesynbTaT CedyeT YMHOXUTL Ha 7.

PacueTHble 3HaYeHus’

Tun npo6bi
My>X4YnHbI 30-400 Hr/mMn
CblBOpOTKa/NNasmMa <50 net: 15-150 Hr/mMn
JKeHWuHbI
>50 net: 30-400 Hr/mn

MpeanonaraeMoe 3HaueHWe MOMYYEHO MPU  WCMONL30BAHUM 3TasoHa,

1 komnaHus Mindray noaTsepauna ero Ha 435 npo6ax CbIBOPOTKM, B3ATbIX

y nioaei us Kutas.
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Kaxpas na6opaTopusi JO/DKHA YCTaHOBUTL CBOM COBCTBEHHblE pedepeHCHbie

VHTEPBaJibl B 3aBUCHMOCTM OT €€ KOHKPETHOO PAcriofNOXEHUs 1 MOMy/ISLMOHHBIX

XapaKTepUCTMK, MOCKOMbKY MpearofaraeMble 3HaueHUst MOTyT OT/MYaThCst

B 3aBUCMMOCTM OT reorpacvn, pacsl, nona 1 Bopacra.

Pa6oune xapaKTepucTuku

B AHanUTUYECKasa YyBCTBUTENIbHOCTb

AHanuTMyeckas UyBCTBUTENbHOCTb Habop Ans ompeaeneHus heppuTuHa

(FER) Ha awnanusatope BS-800 cocrasnser 10 Hr/mn. AHanutuyeckas

UyBCTBUTE/LHOCTb ONPeAENAeTCA Kak HalMeHbLas KOHLEeHTPaUns aHanuTa,

Mo KOTOPOW MOXHO OTAWYMTL 0Bpasel, He coaepXalumii 3TOT aHanuT. OHa

paccuMThIBAETCS  Kak 3HaYeHWe, Ha 3 CTaHAapTHbIX OTK/IOHEHMs!

np Liee cpeiHee , nony 13 20 NOBTOPHbIX aHaNN308

npo6bl, He CoaepXaluero aHaaM3MpyeMoro BewlecTsa.

B [lnana3oH u3MepeHuin

Cucrembl Mindray cepvmn BS obecneuymsaioT cneytolumii AnanasoH IMHEeHOCTN:

Tun npo6bi p:

CblBOpoTKa/nnasma 10-1000 Hr/mn

CmewwaiiTe npoby C BbICOKO KoHUeHTpauweit FER (npubnusutensHo 1000
Hr/Mn) c npo6oit C HM3KOI KOHUeHTpaumeidr (<10 Hr/Mn) B pasHbIX
COOTHOLLEHNSX ANS NONYYEHUs CepUm pasBeAeHMit. KoHLeHTpaums kaxaoro
pasBsesieHus onpeaenseTca C noMoublo cuctemsl Mindray, ®epputud (FER)
NUHENHOCTM AEMOHCTpUpyeTcs ¢ ko3dduumneHToM Koppensiunm r=0,990.
Peructpupyemblit AnanasoH coctasnser 10-7000 Hr/mn.

u MpeumnsnoHHOCTb

MpeunsnoHHOCTL onpeaensnace C MOMOWbIO Creaylowero oAo6peHHoro
CLSI pykosoacta EP05-A38, kaxaas npoba aHanmauposanack no 2 pasa 3a
oAHy o6paboTky, 2 o6paboTku B cyTku, Bcero 20 cyToK. [laHHble
NPEeLN3MOHHOCTU KOHTPO/bHbIX MaTepuanos Ha BS-800 npuBeaeHbl HUxXe*.

Tun o6pasuos  Cpeamee - -
(N=80) (Hr/mn) CV % CV %
(1r/mn) °  (ur/mn) °
KoHTPOnb HU3. 107,31 1,48 1,38 2,88 2,69
KoHTpon sbic. 289,19 2,02 0,70 3,04 1,05
L nanrsle, y Ha pasHbix IPUGOPaX 1 B pasHBiX

7a6OPATOPUAX MOTYT OTAYATEGH,
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B AHanuTuueckas cneundpuyHoCTb

Mpobbl C pa3snuuHOi KOHLEHTpauueir WuHTepdepupylolero BeLlecTsa
rOTOBWAY NyTeM J06aB/IeHNs MELIAIOWIEro BELeCTBa K My/iaM YenoBeyeckoi
CbIBOPOTKM, M OTCYTCTBMEM 3HAUMMOTO MELLAIoLIEro BO3AEMCTBUS CUUTaNoCh
BOCCTaHOBNeHue B npeaenax £10% vunu + 4.2 Hr/Mn OT COOTBETCTBYIOLLErO
KOHTPO/IbHOrO 3HAYeHUs.

He Habniofan 3HauMMOro MELAIOWEro BO3AEHCTBUS yKasaHHbIX Aanee
BELIECTB MPU MCCIEAO0BAHNAX BMECTE C HUMM C MCMONb30BaHWEM AAHHOI
MeTogonoruun. [laHHble UCCneaoBaHus Melarwmx matepuanos Ha BS-800
npuBeaeHbl HNXe.

Ki o
Mewalowee Tpaumns a"a"rv?'aaum OTKNOHEHWe
(mr/an) (Hr/mn) (%)*
WnHTtpanunua 150 123,83 -2,12
FemornobuH 500 121,28 -8,69
Bunnpy6bux 40 122,17 -0.78
AarHble, ly Ha pasHbIX MpUGOPax 1 B PasHbix

naBopaTOPUSIX MOryT OTAMYATECS.
B oueHb peakux cnyyasx rammonatusi, B 4YacTHocTM Tun IgM, moxeT
npuBeCT K HeAOCTOBEPHbLIM pe3yl’|b‘|’aTaM9.

® CpaBHeHue MeToaoB

ViccnenosaHus KOppensiuumu BbIMOMHANN C UCMONb30BaHWEM 0A06peHHOro
pykosoactea CLSI EP09-A3!°. Cucrema Mindray (aHanusatop Mindray
BS-800/pearent Mindray FER) (y) 6bina conoctaBneHa € CUCTEMOR
cpaBHeHus (peareHT HITACHI 7180/DENKA SEIKEN FER) (x) ¢
MCMO/b30BaHMEM OAMHAKOBbIX 06PasLoB CbIBOPOTKW. CTaTUCTUUecKue
AaHHble, NoNyYeHHble IMHeHOW perpeccuei, NokasaHbl B Tabnnue Hwke*:

Mpo6a AuanasoH
perpeccun Koppensiumm (r) (N) KOHUEHTpaumm (Hr/mn)
y=1.0151x-2.7496 0.9997 100 11.73-935.99
* AarHble, y Ha pasHbIX MPUGOPax 1 B PasHbixX

1a6OpaTOPUSIX MOTYT OTANYATHCA.
WHTepnpeTtauus pesynbraTos

Ha pesynbTaTbl MOTYT BAUSITE IEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA, 3a6071€BaHNs UMK
SHAoreHHble Beuwectsa®!l. EciM rpaduk peakuuu OTKIOHSETCH  OT
HOPManbHOTO, PEKOMEHAYETCS MPOBECTU MOBTOPHBIN aHanus 1 NpoBepUTL
pesynbTar.
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Mpeaynp W Mepbl Np T ™

1. Tonbko AN AuvarHocTuku in  vitro. [Ana  npodeccrmoHanbHOro
nabopaTopHOro NpUMeHeHMs.

. Heobxoaumo cobnioaatb Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY Npu paboTe co Bcemn
nabopaToOpHbIMM peareHTamu.

. Y6eautech B LENOCTHOCTU YNaKoBKM Nepea Ucnonb3oBaHmeM Habopa. He

ucnonb3yitTe Habopbl C  MOBPEXAEHHOW ynakoBKOW. Mcknouute

BO3AENCTBME Ha peareHTbl MPSIMOrO COJIHEYHOrO CBETa W WX

3amMopaxwusaHue. [pu HecobnioAeHWM COOTBETCTBYIOWMX — YCIOBUIA

XPaHeHMs peareHTOB MoflyyeHne KOPPEKTHBIX PE3y/bTAaTOB aHANN30B He

rapaHTupyeTcs..

Ecnv peareHTbi Gbiiv HeNpeiHaMepPeHHO OTKPbIThI 0 CTONb30BaHMS, XpaHWUTe

VX MIOTHO 3aKPbITLIMK MpPY TemnepaType 2-8°C 1 3alMLIEHHBIMM OT CBeTa.

B3TOM clydae uX CTabWibHOCTL He OT/MYAETCst OT CTabWibHOCTW Mpu

CrIONBb30BaHNM.

. He nonyckaiite cMelMBaHNsi PeareHToB 13 PasHbIX NapTuit 1 (GakoHOB.

He ncnonb3yiite peareHTbl NOCNE UCTEHEHMUSI NX CPOKA FOAHOCTM W AaTbl

MCMO/NL30BaHMS.

He ponyckaiiTe cMelMBaHWsi HEAABHO OTKPLITHIX PEAreHToB C yXe

MCNONb3yeMbIMU.

WN36eraiite 06pa3oBaHNs NeHbl.

Cneayer OXuaaTb MOTEPI CTABWILHOCT WIN YXyAWEHME KayecTBa npu

HaMuAM BUAUMBIX MPU3HAKOB YTEUKM, BbINAAEHWs OCaAkoB WM pPOCTa

MMKPOOPraHU3MOB, @ TakKe €/ KannGpoBKa WM KOHTPOSbHbIE MaTepuarbl

He COOTBETCTBYIOT KPUTEPWSIM, YKa3aHHBIM B JINCTKE-BKNAAbIIE W/Un1 /1S

anctembl Mindray.

. HajexHoCTb pe3ynbTaToB aHanusa He rapaHTupyetcss B ciydyae
HeCO6I0IEHNSI UHCTPYKLWIA, NPUBEAEHHbIX B JAHHOM JINCTKE-BKNAAbILLE.

. CopepxuT KOHCepBaHT. 3anpeljaetca npornaTeiBate. W3beraiite
KOHTaKTa C KOXeil U CIMBUCTBIMU 060/104KaMU.

. Mpy ciyyailHoM MonajaHuu peareHTa B rn1asa Wiy poTOBYIO NOMOCTb,
a TaKKe Ha KOXy HEMeJIEHHO 06MNbHO MPOMONiTE 3TO MecTo BoAoH. Mpn
Heo6XoaNMoCTM 06paTUTeCch K Bpady sl NONYHYEHWs MeAULMHCKOM
nomouwm.

10.MacropT 6e30macHocT MaTepuana MpeAoCTaBNseTcs NPodeccuoHanbHOMY

ro/b30BaTeNHO M0 3aMpocy.
11.YTunusauusi BCeX OTXOAOB [O/KHA MPOU3BOAUTLCS B COOTBETCTBUM
C MECTHBIMY MpaBuIaMu.

12.Kanubpatop 6bin  MpoTecTMpoBaH C  MCMOMb30BaHUMEM  METOA0B
¢ MapkupoBkoi CE, 1 yCTAHOBNIEHO, YTO OH HE pearupyeT Ha aHTuTena
K BUY 1 BIC n HepeakTuseH ans HBsAg. TeM He MeHee, MOCKONbKY HU
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OAVH METOA TECTUPOBAHUA HE MOXET UCKNIYUTbL I'IOTEHI.lVIaﬂbeIﬁ puUck
WHOUUMPOBaHMS C aBCONIOTHOM 4OCTOBEPHOCTbLIO, C JaHHbIM MaTepUanom
cneayeT obpalatbcs Kak ¢ 06pasuom nayueHTal2,
13.Becb 4enoseueckuit MaTepuan cneayer cuutaTb  NOTEHUMUANbHO
MHMDEKLUMOHHbBIM.
14.Bce BbISBNIEHHbIE PUCKM BbINN CHWKEHbI HACTOMLKO, HACKONbKO 3TO
BO3MOXHO 6€3 HeraTMBHOrO B/IUSIHWS HA COOTHOLUEHWE NOsb3bl U pucka,
1 06LWMIN OCTATOUHBIN PUCK SIBNSETCS NPUEMNEMbBIM.
15.0 no6oM cepbesHOM WHUWAEHTe, MNpousolieAlWemM B CBS3U C 3TUM
YCTPOMCTBOM, HE06X0AMMO coobLaTe NPOU3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY
opraHy CTpaHbl, K KOTOPOI OTHOCUTCS MO/b30BaTeNb W/ UK NaLUEHT.
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Kit de Ferritina

(Método de Ensaio Imunoturbidimétrico C €
com realce de particula) 0123
Informag da d

N° de Ref. Tamanho do pacote

105-006175-00 R1:1x12 ml + R2: 1x7 ml
105-002244-00 R1:1x12 ml + R2: 1x7 ml
105-002245-00 R1: 1x20 ml + R2: 1x12 ml
105-006176-00 R1: 1x12 ml + R2: 1x7 ml + Cal: 4x2 ml
105-004505-00 R1:1x12 ml + R2: 1x7 ml + Cal: 4x2 ml
105-004506-00 R1: 1x20 ml + R2: 1x12 ml + Cal: 4x2 ml|

Utilizagdo Prevista

Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragéo de Ferritina
(FER) no soro ou no plasma humano em analisadores quimicos da série BS
da Mindray. Destina-se a ser utilizado no diagndstico e monitorizagdo do
efeito terapéutico de doengas relacionadas com o metabolismo do ferro.
Resumo™™*

A ferritina é a proteina de armazenamento de ferro com um peso molecular
aproximado de 450 kDa. A ferritina é constituida por um envelope proteico de
apoferritina e por um nlicleo cristalino de oxihidroxido férrico (FeOOH)x no interior.
O envelope da apoferritina é constituido por 24 cadeias de ferritina que podem ser
classificadas como L (leves) ou H (pesadas) e cujas proporgdes variam em
diferentes tecidos. A ferritina é principalmente detetavel no figado, no bago e na
medula 6ssea, estando igualmente presente em pequenas quantidades no soro
humano. A concentragdo de ferritina no soro reflete normalmente as reservas de
ferro do corpo e é considerada como um dos indicadores mais fidveis do estado do
ferro dos pacientes. Enquanto uma concentragdo elevada de ferritina pode ficar
a dever-se a destruigdo de células, a doengas hepdticas, a produgdo de células
tumorais e a uma inflamagdo cronica, um baixo nivel de ferritina é sempre
indicador de uma insuficiéncia de ferro.

Principio do Ensaio

Método de ensaio imunoturbidimétrico com realce de particula

Latex revestido com anticorpo anti-FER humana + FER == Imunocomplexo
(aglutinagdo)

Quando o latex ligado ao anticorpo anti-FER humana reage com o antigénio
FER na amostra, ocorre a aglutinagdo. Esta aglutinagdo é detetada como
uma mudanga de absorvancia que é proporcional a concentragdo de FER na
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amostra. A concentragdo real é entdo determinada por uma curva de
calibragdo preparada a partir de calibradores de concentragdo conhecida.
C dos r

R1: Tampéo tris 20 mmol/I
Azida de sédio 0,09%
pa.rticulas dg latex revestidas com 0.15%
R2: anticorpo anti-FER humana (coelho) !
Azida de s6dio 0,09%
Tampéo tris 20 mmol/I
Calibrador: FER humana a/b/c/d*: especifica
Azida de so6dio 0,09%

*0 Calibrador FER é um calibrador multiponto, que contém 4 niveis
diferentes: a, b, ¢, d. Os valores do calibrador sdo especificos do lote
estando os modelos correspondentes indicados na folha de valores.
Armazenamento e estabilidade
Até a data de expiragdo indicada no rétulo, quando sdo armazenados por
abrir a 2-8 °C e protegidos da luz.
Quando em utilizagdo, os reagentes mantém-se estaveis durante 28 dias se
refrigerados no analisador. Uma vez aberto em utilizagdo, o calibrador
mantém-se estdvel durante 14 dias quando refrigerado a 2-8 °C e protegido
da luz.
Deve-se evitar a contaminagdo
N&o congelar os reagentes e os calibradores.
Colheita e preparagéo de espécimes
m Tipos de espécimes
O soro, o plasma de heparina de litio ou de sédio sdo adequados para
amostras.
m Preparagéo para analise
1.Utilize os tubos ou recipientes de colheita adequados, e siga as instrugdes
do fabricante; evite utilizar outros tubos ou recipientes de colheita.
2.Centrifugue as amostras com precipitado antes de realizar o ensaio.
3.0s espécimes devem ser testados o mais cedo possivel apds a recolha de
amostras e o tratamento pré-analitico.

® Estabilidade da amostra®

7 dias a 15-25 °C

7 dias a 2-8 °C

1 ano a (-25)-(-15) °C (Apenas congeladas uma vez)
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Para maiores periodos de armazenamento, as amostras devem ser

congeladas a (-20 °C)®. As alegagdes de estabilidade das amostras foram

estabelecidas pelo fabricante e/ou baseadas em referéncias, pelo que cada

laboratério deve estabelecer os seus proprios critérios de estabilidade da

amostra.

Preparacdo de reagentes

O R1 e o R2 estdo prontos a utilizar.

Os calibradores estd@o prontos para utilizagdo.

Realizar a manutengdo programada e operagdo padrdo, incluindo calibragdo

e analise, para assegurar o desempenho do sistema de medig&o.

Materiais necessarios mas néo fornecidos

1.Materiais gerais de laboratério: Solugdo de NaCl 9 g/l (salina), agua
destilada/desionizada.

2.Calibrador e Controlo: verificar a secgdo de instrugdes de reagentes da
Calibragdo e do Controlo de qualidade.

3.Analisadores quimicos da série BS da Mindray e equipamento geral de
laboratério.

Procedimento de ensaio

Analisadores quimicos

Parametros BS-800
Tipo de ensaio Endpoint
Comprimento de onda
(Prin’waé o/Secundario) 570/800 nm
Diregdo da reagdo Aumento
R1 140 pl
Amostra ou Calibrador 7ul
Misturar, incubar a 37 °C durante 4 minutos e, depois, adicionar:
R2 70 pl

Misturar bem, incubar a 37 °C e ler a absorvancia Al;
3 minutos depois, ler a absorvancia A2
depois calcular AA=(A2-A1)

Os parédmetros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo
ajustar-se em proporgdo, se necessario. Para os analisadores quimicos da
série BS da Mindray, os parametros dos reagentes estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Consultar o manual de instrugdes apropriado para os
analisadores.

Calibragdo

1.Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador Mindray (incluido no kit ou do
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Calibrador FER:105-002311-00 ou outros calibradores adequados) e de
9 g/l de NaCl (salina) para uma calibragdo multi-pontos. O calibrador
é rastredvel até ao material de referéncia padrdo da OMS 94/572.

2.Frequéncia de calibragdo
A calibragdo mantém-se estavel durante aproximadamente 28 dias nos analisadores
quimicos BS-800. A estabilidade da calibragio pode variar em diferentes
instrumentos, pelo que cada laboratério deve definir uma frequéncia de calibragéo
nos parametros do instrumento adequada ao seu padrdo de utilizaggo.
A recalibragéo pode ser necessaria quando ocorre o seguinte:
« Quando o lote de reagente muda.
« Conforme necessario, seguindo os procedimentos de controlo de

qualidade ou em condigdes fora de controlo.
« Quando executa manutengdo especifica ou procedimentos de resolugdo
de problemas nos analisadores quimicos.

3.0s valores do calibrador s&o especificos do lote estando os modelos
correspondentes indicados na folha de valores.

Controlo de qualidade

1.Recomenda-se a utilizagdo do Controlo Mindray (Controlo Multimunn:
105-002303-00 ou outros controlos adequados) para verificar
o desempenho do procedimento de medig&o; para além deste, também se
pode utilizar outro material de controlo adequado.

2.Recomendam-se dois niveis de material de controlo para analisar cada
lote de amostras. Além disso, o controlo deve ser executado a cada nova
calibragdo, com cada novo cartucho de reagente e ap6s procedimentos
especificos de manutengdo ou de resolugdo de problemas, conforme
detalhado no manual apropriado do sistema.

3.Cada laboratério deverd estabelecer o seu prdprio esquema
e procedimento interno de controlo de qualidade para agdes corretivas se
o controlo n&do recuperar dentro das toleréncias aceitaveis.

Calculo

AA=(A2-A1) amostra ou calibrador.

Amostra C = (amostra AA/calibrador AA) x calibrador C.

O analisador quimico da série BS deteta a mudanga de absorvancia (AA)

e calcula automaticamente a concentragdo de FER de cada amostra apds

a calibrag&o.

Fator de convers&o: ug/ml x 1000 = ng/ml.

Diluigdo

Se o valor da amostra exceder 1000 ng/ml, a amostra deve ser diluida em

9 g/I de solugdo NaCl (salina) (por exemplo, 1+6) e novamente processada;

o resultado deve ser multiplicado por 7.
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Valores esperados’

Tipo de amostra Unidades
Masculinos 30-400 ng/ml
Soro/Plasma - <50 anos: 15-150 ng/ml
Femininos

>50 anos: 30-400 ng/ml
O valor esperado é fornecido a partir de referéncias e a Mindray verificou-o
através de 435 amostras de soro de pessoas provenientes da China.
Cada laboratdrio deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia
com base nas suas caracteristicas locais e populacionais particulares, uma
vez que os valores esperados podem variar com a geografia, raga, sexo
e idade.
Carateristicas de desempenho
u Sensil ade analitica
O Kit de Ferritina tem uma sensibilidade analitica de 10 ng/ml no BS-800.
A sensibilidade analitica é definida como a menor concentragdo de analito
que pode ser distinguida de uma amostra que ndo contém analito.
E calculada como o valor que se encontra 3 desvios padrio acima da média
de 20 réplicas de uma amostra sem analito.
® Intervalo de medigdo
Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de linearidade:
Tipo de amostra i
Soro/Plasma 10-1000 ng/ml

Uma amostra de alta concentragdo de FER (aproximadamente 1000 ng/ml)
é misturada com uma amostra de baixa concentragdo (<10 ng/ml) em
diferentes racios, gerando uma série de diluigdes. A concentragdo de FER de
cada diluigdo é determinada utilizando o sistema Mindray; o intervalo de
linearidade é demonstrado com o coeficiente de correlagéo r > 0,990.
O intervalo relatavel é de 10-7000 ng/ml.

® Precisdo

A precisdo foi determinada seguindo a Diretriz EP05-A3® aprovada pelo CLSI;
cada amostra foi analisada 2 vezes por ensaio, 2 ensaios por dia, durante um
total de 20 dias. Os dados de precisdo dos controlos no BS-800 sdo
resumidos abaixo*.
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] L o Repeticdo Dentro do laboratério
Tipo de espécime  Média o op
(N=80) (ng/ml) cVv % cV %
(ng/ml) (ng/ml)
Controlo L 107,31 1,48 1,38 2,88 2,69
Controlo H 289,19 2,02 0,70 3,04 1,05
*Dados repr ivos; o0s em dif i e laboratdrios

podem variar.

m Especificidade analitica

As amostras com diferentes concentragdes de substéncia interferente foram
preparadas adicionando a substancia interferente a grupos de soro humano
e as recuperagdes estdo dentro de £10% ou +4,2 ng/ml do valor de controlo
correspondente considerado como n&o havendo interferéncia significativa.
N&o se observou qualquer interferéncia significativa quando as seguintes
substancias foram testadas quanto a interferéncia com esta metodologia. Os
dados dos estudos de interferéncia no BS-800 s&o resumidos abaixo.

Al Ci racdo Ci -acdo de Desvio
N do interferente analito relativo
interferente (mg/dl) (ng/ml) (%)*
Intralipido 150 123,83 -2,12
Hemoglobina 500 121,28 -8,69
Bilirrubina 40 122,17 -0,78
*Dados repr os em e laboratérios

podem variar.

Em casos muito raros, a gamopatia (especialmente a do tipo de IgM) pode
produzir resultados incertos®.

m Comparagdo de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados utilizando a Diretriz EP09-A31° aprovada
pelo CLSI. Comparou-se o sistema Mindray (Reagente Mindray BS-800/Mindray
FER) (y) com o sistema de comparagdo (Reagente HITACHI 7180/DENKA SEIKEN
FER) (x) utilizando os mesmos espécimes de soro. Na tabela abaixo sdo
apresentados os dados estatisticos obtidos por regresséo linear*:

Ajuste de Coeficiente de Amostra Intervalo da
regressao correlagéo (r) (N) concentracéo (ng/ml)

y=1.0151x-2.7496 0.9997 100 11.73-935.99
*Dados rep ; 0S em dif i e laboratérios

podem variar.
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Interpretacgdo dos resultados

Os resultados podem ser afetados por medicamentos, doengas, ou

substdncias enddgenas®!!. Quando a curva de reagdo €é anormal,

recomenda-se que se volte a testar e a verificar o resultado.

Adverténcias e precaugbes

. S0 para diagndsticos in vitro. Para uso profissional em laboratério.

. Tomar as precaugdes necessarias para manipular todos os reagentes de
laboratério.

. Confirmar a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo. Nao
utilizar os kits com embalagens danificadas. Evitar a exposicdo direta
a luz solar e o congelamento dos reagentes. Os resultados ndo podem
ser assegurados quando estes sdo armazenados em condigGes
inadequadas.

. Se forem abertos involuntariamente antes de serem utilizados, conservar
os reagentes bem fechados a 2-8 °C e protegidos da luz; a estabilidade
é igual a estabilidade em utilizag&o.

. N&o misturar reagentes com lotes e garrafas diferentes.

N&o utilizar os reagentes para além da data de validade e da data de
utilizagdo.

N&o misturar reagentes novos abertos com os reagentes em utilizag&o.
Evitar a formagdo de espuma.

. Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragdo se houver sinais
visiveis de derrame, precipitagdo ou crescimento microbiano, ou se
a calibragdo ou os controlos ndo cumprirem os critérios do folheto
informativo e/ou os critérios do Sistema Mindray.

. A fiabilidade dos resultados do ensaio ndo pode ser garantida se ndo se
seguirem as instrugdes deste folheto informativo.

N

w

IN

[0

o

~

8. Contém conservantes. Ndo engolir. Evitar o contacto com a pele e as
membranas mucosas.
9. Quando o reagente entra acidentalmente nos olhos e boca, ou em

contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante agua. Se
necessario, consultar o médico para tratamento médico adicional.

10.A ficha de dados de seguranga estd disponivel para utilizadores
profissionais mediante solicitagdo.

11.A eliminagdo de todos os residuos deve ser feita de acordo com as
diretrizes locais.

12.0 calibrador foi testado com métodos com marcagdo CE e demonstrou
ser negativo para anticorpos contra o VIH e o VHC e ndo reativo para
HBsAg. Contudo, como nenhum método de teste pode excluir o risco
potencial de infegdo com absoluta certeza, este material deve ser
manipulado como o espécime de um doente!2.
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13.Todo o material humano deve ser considerado potencialmente infecioso.
14.Todos os riscos identificados foram reduzidos tanto quanto possivel sem
afetar negativamente a relagdo beneficio/risco, e o risco residual global
é aceitavel.
15.Qualquer acidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo
deverd ser comunicado ao fabricante e & autoridade sanitaria
competente do Estado-membro onde estiver estabelecido o utilizador
e/ou o doente.
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Kit de Ferritina

(Método de yo i bidimétrico C €
con refuerzo de particulas) 0123
Informacién de pedido
N° de cat. Tamaiio de envase

105-006175-00 R1:1x12ml+R2:1x7ml

105-002244-00 R1:1x12ml+R2:1x7ml

105-002245-00 R1:1x20ml+R2:1x 12ml

105-006176-00 R1:1x12ml+R2:1x7ml+Cal.: 4 x2ml

105-004505-00 R1:1x12ml+R2:1x7ml+Cal.:4 x2ml

105-004506-00 R1:1x20ml+R2:1x 12ml + Cal.: 4 x 2 ml

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacion cuantitativa de la concentracion de ferritina
(FER) en suero o plasma humanos en los analizadores quimicos Mindray de la serie
BS. Su uso previsto es el diagndstico y el seguimiento del efecto terapéutico en las
enfermedades relacionadas con el metabolismo del hierro.

Resumen'*

La ferritina es la proteina en la que se almacena el hierro con un peso molecular
de aproximadamente 450 kDa. La ferritina estd formada por una envoltura de
una proteina llamada apoferritina y un nucleo cristalino de oxihidroxido férrico
(FeOOH)y. La envoltura de apoferritina esta formada por 24 cadenas de ferritina
que se pueden clasificar como L (ligeras) o H (pesadas), cuyas proporciones
varian en diferentes tejidos. La ferritina se detecta principalmente en el higado,
el bazo y la médula 6sea y también se encuentra en el suero humano en
pequefias cantidades. La concentracion de ferritina sérica por lo general refleja
la reserva de hierro existente en el cuerpo y esta considerada como uno de los
indicadores més fiables del estado del hierro en los pacientes. Una elevada
concentracion de ferritina se considera que puede ocurrir debido a la
destruccion de células, enfermedad del higado, produccion de las células
tumorales e inflamacién crénica y un nivel bajo de ferritina es indicativo de una
deficiencia de hierro.

Principio del ensayo

Método de ensayo inmunoturbidimétrico con refuerzo de particulas

Latex revestido con anticuerpo contra la FER humana + FER =—
Inmunocompuesto (aglutinacion)

Cuando el latex ligado al anticuerpo contra la FER humana reacciona con el
antigeno FER de la muestra, se produce aglutinacion. Esta aglutinacién se
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detecta como un cambio de absorbancia proporcional a la concentracién de
FER en la muestra. A continuacién, la concentracién real viene determinada
por la interpolacién a partir de la curva de calibracién preparada con
respecto a calibradores de concentracién conocida.

Comp de los reactivos
. Tampén TRIS 20 mmol/I
R1: Azida sédica 0,09 %
Particulas de latex revestidas con
anticuerpo contra la FER humana 0,15 %
R2: (conejo)
Azida sédica 0,09 %
Tampén TRIS 20 mmol/I
Calibrador: FER humana a/b/c/d*: especifico
Azida sédica 0,09 %

* El calibrador FER es un calibrador multipunto que contiene 4 niveles diferentes (a,

b, c y d). Los valores del calibrador son especificos del lote y los modelos

coincidentes se enumeran en la hoja de valores.

Almacenamiento y estabilidad

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, cuando se almacena

cerrado, a temperaturas de entre 2 y 8°C, y protegido de la luz.

Una vez iniciado su uso, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias

si permanecen refrigerados en el analizador. Una vez abierto y en uso, el

calibrador se mantiene estable durante 14 dias si permanece refrigerado

entre 2 y 8 °C y protegido de la luz.

Evite la contaminacion.

No congele los reactivos ni los calibradores.

Recogida y preparacion de muestras

m Tipos de muestras

Son aptos para obtener muestras el suero y el plasma con heparina de litio

o de sodio.

m Preparacién para el analisis

1.Use los tubos adecuados o recipientes de recoleccion y siga las instrucciones
del fabricante; no permita que los materiales de los tubos u otros recipientes
de recoleccion afecten a las muestras.

2.Centrifugue las muestras con precipitado antes de realizar el ensayo.

3.Las muestras deben analizarse tan pronto como sea posible tras la
recogida y el tratamiento preanalitico.
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ad de las muestras®
7 dias a entre 15y 25 °C
7 dias a entre 2y 8 °C
1 afio a entre -25 y -15 °C (una sola congelacion)
Si el periodo de almacenamiento es mas largo, las muestras deben
congelarse a -20 °C¢. Las declaraciones sobre la estabilidad de las muestras
se han establecido de acuerdo con el fabricante o se han basado en
referencias; cada laboratorio debe establecer sus criterios de estabilidad de
las muestras.
Preparacion del reactivo
R1 y R2 estan listos para su utilizacion.
Los calibradores estan listos para su uso.
Realice el mantenimiento programado y las operaciones estandar, como la
calibracién y el andlisis, para asegurar el rendimiento del sistema de
medicién.
Materiales requeridos pero no suministrados
1.Materiales de laboratorio generales: solucion (salina) de 9 g/l de NaCl,
agua destilada o desionizada.
2.Calibrador y control: consulte la seccién de las instrucciones del reactivo
sobre calibracién y control de calidad.
3.Analizadores quimicos Mindray de la serie BS y equipo de laboratorio
general.
Pr imi del y

. Analizadores quimicos
Elemento de los parametros a

BS-800
Tipo de ensayo Endpoint (Punto final)
Longitud de onda 570/800 nm
(principal o secundaria)
Direccion de reaccién Increase (Aumentar)
R1 140 pl
Muestra o calibrador 7 ul
Mezcle, incube a 37 °C durante 4 minutos y, a continuacion, afiada:
R2 70 pl

Mezcle en profundidad, incube a 37 °CYy lea el valor de absorbancia A1;
3 minutos después, lea el valor de absorbancia A2
y, después, calcule el valor AA = (A2-A1)

Los pardmetros pueden variar en distintos analizadores quimicos y se
pueden ajustar en proporcion si fuera necesario. En el caso de los
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analizadores quimicos Mindray de la serie BS, los pardmetros de los

reactivos estan disponibles bajo pedido. En el manual de funcionamiento

apropiado, encontrard informacion sobre los analizadores.

Calibracion

1.Se recomienda utilizar el calibrador Mindray (dentro del kit, el calibrador
FER 105-002311-00 u otro calibrador adecuado) y una solucién (salina) de
9 g/l de NaCl para la calibracién multipunto. El calibrador es atribuible al
material de referencia Norma de la OMS 94/572.

2.Frecuencia de calibracién
En los analizadores quimicos BS-800, la calibracién se mantiene estable
durante aproximadamente 28 dias. La estabilidad de la calibracion puede
variar en distintos instrumentos; cada laboratorio debe establecer una
frecuencia de calibracién en los parametros del instrumento apropiada
para su patrén de uso.
Tal vez sea necesario repetir la calibracion en los casos siguientes:
« Al cambiar de lote de reactivo.
« Cuando se requiera de acuerdo con los procedimientos de control de

calidad o cuando los resultados no se ajusten al control de calidad.
« Al realizar procedimientos especificos de mantenimiento o resolucién de
problemas de los analizadores quimicos.

3.Los valores del calibrador son especificos del lote y los modelos
coincidentes se enumeran en la hoja de valores.

Control de calidad

1.Se recomienda utilizar el control de Mindray (Control Multimmun:
105-002303-00 u otros controles aptos) para verificar el rendimiento del
procedimiento de medicién; se pueden utilizar ademas otros materiales de
control apropiados.

2.Se recomiendan dos niveles de material de control para analizar cada lote
de muestras. Ademds, el control debe realizarse en cada calibracion
nuevay cada nuevo cartucho de reactivo, y después de los procedimientos
de mantenimiento o solucién de problemas especificos, como se detalla en
el manual del sistema correspondiente.

3.Cada laboratorio debe establecer su propio esquema de control de calidad
interno, asi como procedimientos de acciones correctivas, si los controles
no pueden mantenerse dentro de las tolerancias aceptables.

Calculo

AA = muestra o calibrador de (A2-A1).

Muestra C = (muestra AA/calibrador AA) x calibrador C.

Los analizadores quimicos de la serie BS detectan el cambio de absorbancia
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(AA) y calculan automaticamente la concentracién de FER de cada muestra
después de la calibracion.

Factor de conversion: pg/ml x 1000 = ng/ml.

Dilucién

Si el valor de la muestra supera 1000 ng/ml, se debe diluir la muestra con
una solucién (salina) de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 + 6) y repetir el ensayo, y el
resultado se debe multiplicar por 7.

Valores previstos’

Tipo de muestra Unidades
Hombre 30-400 ng/ml
Suero y plasma . <50 afios: 15-150 ng/ml
Mujer

>50 afios: 30-400 ng/ml

El valor previsto se proporciona a partir de la referencia. Mindray lo ha
verificado en 435 muestras de suero de personas de China.

Cada laboratorio debe establecer sus intervalos de referencia sobre la base
de sus condiciones regionales particulares y las caracteristicas de la
poblaciéon, ya que los valores previstos pueden variar segin la zona
geografica, la raza, el sexo y la edad.

Caracteristicas de funcionamiento

m Sensil

El kit de ferritina tiene una sensibilidad analitica de 10 ng/ml en BS-800. La
sensibilidad analitica se define como la concentracién mas baja de analitos
que puede distinguirse de una muestra que no contenga analitos. Se calcula
como el valor situado 3 desviaciones estandar por encima de la media
a partir de 20 réplicas de una muestra sin analitos.

ad analitica

® Intervalo de medicién
El intervalo de linealidad del sistema Mindray de la serie BS es el siguiente:
Tipo de muestra i
Suero y plasma 10-1000 ng/ml

Se mezclan una muestra con una concentracion de FER alta
(aproximadamente 1000 ng/ml) y una muestra con una concentracion baja
(<10 ng/ml) en diferentes proporciones, lo que genera una serie de
diluciones. La concentracién de FER de cada dilucién se determina mediante
el sistema Mindray. El intervalo de linealidad se demuestra con el coeficiente
de correlacién r 20,990. El intervalo reportable es 10-7 000 ng/ml.

® Precision
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La precision se ha determinado de acuerdo con la directriz EP05-A3®
aprobada por el CLSI; cada muestra se ha ensayado 2 veces por secuencia,
2 secuencias por dia, durante un total de 20 dias. A continuacion se resumen
los datos de precision de los controles en BS-800*.

Tipo de muestra  Media R::etl ilidad E;éaboratorlo
N = 80 ng/ml 0/ 0
( ) (ng/ml) (ng/ml) CV% (ng/ml) CV%
Control L 107,31 1,48 1,38 2,88 2,69
Control H 289,19 2,02 0,70 3,04 1,05

* Los datos o resultados representativos obtenidos en distintos instrumentos o laboratorios
pueden variar.

m Especificidad analitica

Las muestras con distinta concentracion de sustancia interferencial se han
preparado mediante la adicion de agente interferencial a grupos de suero
humano, y las recuperaciones deben estar en un £10 % o * 4.2 ng/ml del
valor de control correspondiente para que se considere que no provocan una
interferencia significativa.

No se ha observado ninguna interferencia significativa al analizar el grado de
interferencia en las sustancias siguientes con esta metodologia.
A continuacién se resumen los datos de los estudios de interferencia en
BS-800.

Sustancia c © i6 dt? ¢ oo Desvia.cién
interferencial agente interferendal de analitos relativa
(mg/dl) (ng/ml) (%)*
Intralipido 150 123,83 -2,12
Hemoglobina 500 121,28 -8,69
Bilirrubina 40 122,17 -0,78
* Los datos o p: i en distintos instrumentos

0 laboratorios pueden variar.
En casos muy raros de gammapatia, en particular tipo IgM, puede dar lugar
a resultados poco fiables®.

m Comparacién de método

Se han realizado estudios de correlacién de acuerdo con la directriz
EP09-A31° aprobada por el CLSI. Se ha comparado el sistema Mindray
(Mindray BS-800/reactivo de FER de Mindray) (y) con el sistema de
comparacion (HITACHI 7180/reactivo de FER de DENKA SEIKEN FER) (x)
utilizando las mismas muestras de suero. En la tabla siguiente se muestran
los datos estadisticos obtenidos mediante regresion lineal*:
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Intervalo de

Ajuste de Coeficiente de  Muestra )
regresion correlacién (r) (N) concentracién
(ng/ml)
y=1.0151x-2.7496 0.9997 100 11.73-935.99
* Los datos o P it i en distintos instrumentos

o laboratorios pueden variar.

Interpretacion de los resultados

Determinados farmacos, enfermedades o sustancias enddgenas pueden
afectar a los resultados®!!. Cuando la curva de reaccién sea anémala, se
recomienda repetir la prueba y comprobar el resultado.

Adver ias y pr

1. Solo para uso diagndstico in vitro. Para uso profesional en laboratorio.

. Tome las precauciones necesarias para manejar todos los reactivos de
laboratorio.

. Confirme la integridad del envase antes de su uso. No utilice los kits de
envases en mal estado. Evite que los reactivos se expongan directamente
a la luz solar y a temperaturas de congelacion. Los resultados no son
fiables cuando se almacenan en condiciones que no son las apropiadas.

N

w

4. Si abre los reactivos de forma involuntaria antes de su uso, guardelos en
un recipiente herméticamente cerrado a 2-8 °C y protéjalos de la luz para
conservar la misma estabilidad que al utilizarlos.

5. No mezcle reactivos de diferentes lotes y frascos.

No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad.
No mezcle reactivos recién abiertos con reactivos usados.
Evite la formacién de espuma.

6. Debe sospecharse la posibilidad de inestabilidad o deterioro en caso de
signos visibles de fugas, precipitados o crecimiento microbiano, o si la
calibracion o los controles no cumplen los criterios del prospecto o del
sistema Mindray.

7. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se
siguen las instrucciones del prospecto del envase.

8. Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

9. Si el reactivo entra accidentalmente en contacto con los ojos, la boca o la

piel, lave inmediatamente con abundante agua. Si fuese necesario,
consulte a su médico algun tratamiento.

10.La hoja de datos de seguridad del material esta disponible para el usuario
profesional previa solicitud.

11.Los residuos deben desecharse de acuerdo con las normativas locales.
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12.El calibrador se ha probado con métodos con marcado CE y se ha
obtenido un resultado negativo para los anticuerpos del VIH y del VHC
y no reactivo para HBsAg. Sin embargo, como ningiin método de prueba
puede eliminar el riesgo potencial de infeccidn con una certeza absoluta,
este material debe tratarse como una muestra del paciente!2.
13.Todo material humano debe ser considerado como potencialmente
infeccioso.
14.Todos los riesgos identificados se han reducido tanto como ha sido
posible sin afectar negativamente a la proporcién beneficio-riesgo; el
riesgo residual general es aceptable.
15.Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde se encuentren el usuario o el paciente.
Referencias
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1008-1016.
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Kit per Ferritina

it rtamess Ce
avanzato a particelle) 0123

Infor ioni per gli ordini

Cat. N. Dimensioni della confezione

105-006175-00 R1: 1x12 mL + R2: 1x7 mL

105-002244-00 R1:1x12 mL + R2: 1x7 mL

105-002245-00 R1:1x20 mL + R2: 1x12 mL
105-006176-00 R1: 1x12 mL + R2: 1x7 mL + Cal: 4x2 mL
105-004505-00 R1: 1x12 mL + R2: 1x7 mL + Cal: 4x2 mL
105-004506-00 R1: 1x20 mL + R2: 1x12 mL + Cal: 4x2 mL

Destinazione d'uso

Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione di
ferritina (FER) nel plasma e nel siero umani tramite gli analizzatori chimici
Mindray, serie BS. Da utilizzarsi per la diagnosi e il monitoraggio dell'effetto
terapeutico in patologie legate al metabolismo del ferro.

Riepilogo*

La ferritina € la proteina di stoccaggio del ferro con peso molecolare di circa
450 kDa. La ferritina consiste in un guscio proteico di apoferritina e un
nucleo cristallino interno di idrossido ferrico (FeEOOH)«. Il guscio di
apoferritina & composto da 24 catene di ferritina classificabili come
L (leggera) o H (pesante), le cui proporzioni variano nei diversi tessuti. La
ferritina & principalmente rilevabile nel fegato, nella milza e nel midollo
osseo ed € presente anche nel siero umano in piccole quantita. La
concentrazione di ferritina nel siero di solito riflette le riserve di ferro
dell'organismo ed & considerata come uno degli indicatori pil affidabili dello
stato del ferro dei pazienti. Una concentrazione elevata di ferritina
presentarsi a seguito di distruzione cellulare, patologie del fegato,
produzione di cellule tumorali e infammazione cronica, mentre un basso
livello di ferritina & sempre indicativo di una carenza di ferro.

Principio del test

Metodo analitico immunoturbidimetrico avanzato a particelle

Lattice rivestito con anticorpo anti-FER anti-umano + immunocomplesso =—=FER
(agglutinazione)

Quando il lattice legato con I'anticorpo anti-FER anti-umano reagisce con
I'antigene FER nel campione, si verifica [|'agglutinazione. Questa
agglutinazione viene rilevata come una variazione di assorbanza
proporzionale alla concentrazione di ferritina nel campione. La
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concentrazione effettiva viene quindi determinata tramite una curva di
calibrazione preparata utilizzando calibratori con concentrazione nota.

C i dei i

R1: Tampone tris 20 mmol/L
Azoturo di sodio 0,09%
particelle di lattice rivestito con
anticorpo anti-FER anti-umano 0,15%
R2: (coniglio)
Azoturo di sodio 0,09%
Tampone tris 20 mmol/L
Calibratore: FER umano a/b/c/d*: specifico
Azoturo di sodio 0,09%

Il Calibratore FER* & un calibratore multipunto che comprende 4 diversi

livelli: a, b, ¢, d. I valori del calibratore sono specifici per lotto e i modelli

abbinati sono elencati nella scheda valori.

Conservazione e stabilita

Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se i reagenti vengono

conservati non aperti a 2-8°C e protetti dalla luce.

Quando in uso nel sistema, i reagenti rimangono stabili per 28 giorni, se refrigerati

nell'analizzatore. Una volta aperto e ricostituito, il calibratore rimane stabile per 14

giomi se refrigerato a una temperatura di 2-8 °C e al riparo dalla luce.

Evitare la contaminazione.

Non congelare i reagenti e i calibratori.

Prelievo e preparazione dei campioni

u Tij i campione

I campioni possono essere costituiti da siero, plasma con litio eparina o sodio

eparina.

®m Preparazione per I'analisi

1.Utilizzare provette o contenitori adeguati per la raccolta, attenersi alle
istruzioni del produttore ed assicurarsi che non ci siano interferenze da
materiale interno alle provette o ad altri contenitori di raccolta.

2.Centrifugare i campioni contenenti precipitato prima di eseguire il test.

3.1 campioni devono essere testati prima possibile dopo la raccolta del
campione e il trattamento preanalitico.

m Stabilita dei campioni®
7 giorni a 15-25 °C
7 giorni a 2-8°C
1 anno a (-25)-(-15) °C (congelare solo una volta)
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Per periodi di conservazione pill lunghi, congelare i campioni a (-20°C)°. Le

richieste di stabilita sono state stabilite dal produttore e/o sono basate su

riferimenti: ogni laboratorio deve stabilire i propri criteri di stabilita del

campione.

Preparazione dei reagenti

I reagenti R1 e R2 sono pronti all'uso.

I calibratori sono pronti all'uso.

Per garantire la prestazione del sistema di misurazione, eseguire le operazioni di

manutenzione programmata e le operazioni standard, incluse calibrazione e analisi.

Materiali necessari, ma non fori

1.Materiali generici di laboratorio: Soluzione di NaCl da 9 g/L (salina), acqua
distillata/deionizzata.

2.Calibratore e Controllo: controllare la parte relativa alle istruzioni di
Calibrazione e Controllo Qualita del reagente.

3.Analizzatori chimici Mindray, serie BS, e attrezzatura generica di
laboratorio.

Procedura del test

Parametri Analizzatori chimici BS-800
Tipo di test Endpoint
Lunghezza d'onda
(Princigale/Secondaria) 570/800 nm
Direzione della reazione Incremento
R1 140 pL
Campione o Calibratore 7 uL
Miscelare, lasciare in incubazione a 37 °C per 4 minuti, quindi aggiungere:
R2 70 L

Miscelare accuratamente, lasciare in incubazione a 37 °C, quindi
leggere il valore di assorbanza A1, attendere 3 minuti e leggere
il valore di assorbanza A2 quindi calcolare AA=(A2-A1)
I parametri possono variare in diversi analizzatori chimici; se necessario
& possibile regolare le proporzioni. Per gli analizzatori chimici Mindray serie
BS, i parametri dei reagenti sono disponibili su richiesta. Per gli analizzatori,
fare riferimento all'apposito manuale d'uso.
Calibrazione
1.Si raccomanda di utilizzare il calibratore Mindray (all'interno del kit o il
calibratore FER:105-002311-00, o un altro calibratore idoneo) e NaCl da
9 g/L (salina) per la calibrazione multipunto. Il calibratore & tracciabile in
base al materiale di riferimento WHO Standard 94/572.
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2.Frequenza di calibrazione
La calibrazione & stabile per circa 28 giorni negli analizzatori chimici
BS-800. La stabilita della calibrazione puo variare nei diversi strumenti;
ogni laboratorio deve impostare una frequenza di calibrazione dei
parametri dello strumento idonea per le proprie modalita di utilizzo.
Potrebbe rendersi necessaria una nuova calibrazione quando si verificano
le seguenti condizioni:
« al cambio del lotto di reagenti;
« secondo necessita, attenendosi alle procedure di controllo della qualita

o fuori controllo;
« dopo specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi
degli analizzatori chimici.

3.1 valori del calibratore sono specifici per lotto, i modelli abbinati sono
elencati nella scheda valori.

Controllo della qualita

1.E consigliabile utilizzare il Controllo Mindray (Controllo Multimmun:
105-002303-00 o altri controlli appropriati) per verificare le prestazioni
della procedura di misurazione. Epussibile utilizzare anche altro materiale
di controllo appropriato aggiuntivo.

2.Ad ogni lotto di campioni si raccomanda di analizzare due livelli di
materiale di controllo. Inoltre, il controllo deve essere eseguito ad ogni
nuova calibrazione, con ogni nuova cartuccia di reagente e dopo specifiche
procedure di manutenzione o risoluzione dei problemi illustrate nel
manuale del sistema appropriato.

3.0gni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di controllo
qualita, in modo da adottare misure correttive se i risultati non rientrano
nelle tolleranze accettabili.

Calcolo

AA=(A2-A1) campione o calibratore.

Campione C = (campione AA/Calibratore AA)xcalibratore C.

L'analizzatore chimico, serie BS, rileva la variazione di assorbanza (AA)

e calcola automaticamente la concentrazione di FER di ogni campione dopo

la calibrazione.

Fattore di conversione: pg/mL x 1000 = ng/mL.

Diluizione

Se il valore del campione supera 1000 ng/mL, diluire il campione con la

soluzione di NaCl da 9 g/L (salina) (ad esempio, 1+6) e sottoporlo a un

nuovo test, quindi moltiplicare il risultato per 7.
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Valori attesi’

Tipo di campione Unita
Maschi 30-400 ng/mL
Siero/Plasma . <50 anni: 15-150 ng/mL
Femmine

>50 anni: 30-400 ng/mL
Il valore atteso viene fornito dal riferimento; Mindray lo ha verificato in 435
campioni di siero di soggetti provenienti dalla Cina.
Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento in base alle
caratteristiche specifiche della popolazione e del luogo in quanto i valori attesi
possono variare in base all'area geografica, alla razza, al sesso e all'eta.
Caratteristiche delle prestazioni
u Sensil a analitica
1l kit per la ferritina ha una sensibilita analitica di 10 ng/mL sul BS-800. Si definisce
sensibilita analitica la concentrazione di analita pit bassa distinguibile da un
campione che non contiene analita. Viene calcolata a partire dal valore alla base di
3 deviazioni standard sopra quello della media derivante da 20 determinazioni
ripetute di un campione privo di analita.
® Intervallo di misurazione
1l sistema della serie BS di Mindray garantisce il seguente intervallo di linearita:
Tipo di i Unita
Siero/Plasma 10-1000 ng/mL

Un campione ad alta concentrazione di FER (circa 1000 ng/mL) viene
miscelato con un campione a bassa concentrazione (<10 IU/mL) a diversi
rapporti, generando una serie di diluizioni. La concentrazione di FER di
ciascuna diluizione viene determinata utilizzando il Sistema Mindray;
l'intervallo di linearita viene dimostrato con il coefficiente di correlazione
r=0,990. L'intervallo di riferimento & 10-7000 ng/mL.

® Precisione

La precisione & stata determinata in base alla Linea guida approvata CLSI
EP05-A38, ogni campione & stato testato 2 volte per ciclo, 2 cicli al giorno,
per un totale di 20 giorni. I dati relativi alla precisione dei controlli sul
BS-800 sono riepilogati di seguito*.

- N . Ripetibilita All'interno del laboratorio
Tipo di campione  Media - <
(N=80) (ng/mL) CV% CV%
(ng/mL) (ng/mL)
Controllo L 107,31 1,48 1,38 2,88 2,69
Controllo H 289,19 2,02 0,70 3,04 1,05

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
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ta analitica

I campioni con sostanza interferente a diversa concentrazione sono stati
preparati con l'aggiunta dell'interferente a pool di siero umano e i recuperi
rientrano in un intervallo pari a £10% o +4,2 ng/mL del corrispondente
valore di controllo cosi da poter essere considerati privi di interferenza
significativa.

Non sono state osservate interferenze significative testando con questa
metodologia le sostanze sotto elencate per la verifica delle interferenze.
Idati degli studi relativi all'interferenza sul BS-800 sono di seguito
sintetizzati.

Concentrazione

[ azi Deviazi

aosiarzedellssostanzs Sicnalodl” reeive
(an/dL) (ng/mL) (%)

Intralipid 150 123,83 -2,12
Emoglobina 500 121,28 -8,69
Bilirubina 40 122,17 -0,78

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
In casi molto rari la gammopatia, in particolare il tipo da IgM, puo generare
risultati inattendibili®.

® Confronto tra i metodi

Sono stati eseguiti studi sulla correlazione secondo la Linea guida approvata
CLSI EP09-A310.1| Sistema Mindray (Mindray BS-800/Reagente FER Mindray)
(y) & stato confrontato con il sistema (HITACHI 7180/Reagente FER DENKA
SEIKEN) (x) utilizzando gli stessi campioni di siero. I dati statistici ottenuti
con la regressione lineare sono illustrati nella tabella sottostante*:
Intervallo di

Analisi di Coefficiente di Campione N
" " ™ N) concentrazione
regr corr (ng/mL)
y=1.0151x-2.7496 0.9997 100 11.73-935.99

*[ dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
Interpretazione dei risultati

I risultati potrebbero essere influenzati dall'uso di farmaci, da malattie
o sostanze endogene®!!, Quando la curva di reazione & anomala si consiglia
di ripetere il test e controllarne il risultato.
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Avvertenze e precauzioni
1. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in ambiente di
laboratorio.

2. Adottare le precauzioni necessarie per la manipolazione di tutti i reagenti
di laboratorio.

3. Prima dell'uso, verificare l'integrita della confezione. Non utilizzare i kit se
le confezioni sono danneggiate. Evitare I'esposizione diretta dei reagenti
alla luce solare e al congelamento. I risultati non possono essere garantiti
se le condizioni di conservazione non sono appropriate.

4. Se aperti involontariamente prima dell'uso, conservare i reagenti
ermeticamente ben chiusi a 2-8°C e al riparo dalla luce in modo da
mantenere una stabilita equivalente a quella necessaria per I'uso.

5. Non miscelare i reagenti di lotti e flaconi differenti.

Non utilizzare i reagenti dopo la data di scadenza e dopo i tempi di utilizzo
previsti.

Non mescolare nuovi reagenti con reagenti gia in uso.

Evitare la formazione di schiuma.

6. Si pud sospettare una condizione di instabilita o deterioramento in
presenza di segni visibili di perdita, accumulo di precipitati o flora
microbica oppure se i controlli o la calibrazione non rispettano i criteri del
Sistema Mindray e/o del foglio illustrativo.

7. 1l mancato rispetto delle istruzioni fornite nel presente foglio illustrativo
invalida la garanzia di affidabilita dei risultati dei test.

8. Contiene conservanti. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle
e mucose.

9. In caso di contatto accidentale con gli occhi, la bocca o la pelle, lavare

immediatamente con abbondante acqua. Se necessario, consultare il
medico per ulteriori trattamenti.

10.Per gli utenti professionali & disponibile, su richiesta, la scheda di
sicurezza.

11.Lo smaltimento di tutto il materiale di scarto deve essere conforme alle
normative locali.

12.1I calibratore & stato testato secondo metodi CE ed & risultato negativo
per gli anticorpi HIV e HCV, e non reattivo all'HBsAg. Dal momento, pero,
che nessun metodo di prova € in grado di escludere con assoluta certezza
un potenziale rischio di infezione, detto materiale deve essere trattato
come campione biologico del paziente!2.

13.Tutti i materiali umani devono essere considerati potenzialmente
infettivi.

14.Tutti i rischi identificati sono stati limitati nella misura del possibile, senza
influire negativamente sul rapporto rischio-beneficio, e il rischio residuo
complessivo & accettabile.
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15.Segnalare eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
all'utilizzo del dispositivo al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro nel quale si trova I'utente e/o il paziente.
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Department of Health and Human Services; US Government Printing
Office; Washington: 2007.
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Ferritin Kiti

(Partikiil Takviyel iinotiirbidimetrik C €
0123

Tayin Yontemi)

Siparis Bilgileri

Cat. No. Ambalaj boyutu

105-006175-00 R1:1x12 mL + R2: 1x7 mL

105-002244-00 R1: 1x12 mL + R2: 1x7 mL

105-002245-00 R1:1x20 mL + R2: 1x12 mL
105-006176-00 R1:1x12 mL + R2: 1x7 mL + Kal: 4x2 mL
105-004505-00 R1: 1x12 mL + R2: 1x7 mL + Kal: 4x2 mL
105-004506-00 R1:1x20 mL + R2: 1x12 mL + Kal: 4x2 mL

Kullanim Amaci

Mindray BS serisi kimya analizorlerinde insan serumu ve plazmasindaki
Ferritin (FER) konsantrasyonunun kantitatif tayini igin in vitro test. Demir
metabolizmasiyla ilgili hastaliklarin terapétik etkisinin teshis edilmesi ve
izlenmesi igin kullanilmasi amaglanmistir.

Ozet**

Ferritin, molekuler agirligi yaklasik 450 kDa olan bir demir depolama proteinidir.
Ferritin, bir apoferritin protein kabugundan ve bir i ferrik oksihidroksit
(FEOOH)x kristal gekirdekten olusur. Apoferritin kabugu, oranlan farkl
dokularda degisen L(hafif) veya H(agir) olarak siniflandirilabilen 24 ferritin
zincirinden olusur. Ferritin esas olarak karaciger, dalak ve kemik iliginde
saptanabilir ve insan serumunda da kiiglik miktarlarda bulunur. Serum ferritin
konsantrasyonu genellikle viicut demir depolarini yansitir ve hastalarin demir
durumunun en givenilir géstergelerinden biri olarak degerlendirili.  Hicre
yikimi, karaciger hastaligi, timér hiicresi Gretimi ve kronik enflamasyon
nedeniyle ylksek ferritin konsantrasyonu meydana gelebilse de, diislik seviyeli
ferritin her zaman bir demir eksikligi belirtisidir.

Tayin Ilkesi

Partikiil Takviyeli Imminotirbidimetrik Tayin Yontemi

Anti-insan FER antikoru + FER == Immiinokompleksle (agliitinasyon)
kapli lateks

Anti-insan FER antikoruyla kapl lateks, numunedeki FER antijeniyle
reaksiyona girdiginde aglitinasyon meydana gelir. Bu aglutinasyon,
numunedeki FER konsantrasyonuyla orantili bir absorbans degisikligi olarak
saptanir. Bunun ardindan, konsantrasyonu bilinen kalibratorlerle hazirlanmig
bir kalibrasyon egrisiyle asil konsantrasyon belirlenir.
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Reaktif Bilegenl

R1: Tris tamponu 20 mmol/L
Sodyum azid %0,09
anti-insan FER antikoruyla (rabbit) o
R2: kaplanmis lateks partikdlleri %0,15
Sodyum azid %0,09
Tris tamponu 20 mmol/L
Kalibrator: Insan FER'si a/b/c/d*: ozel
Sodyum azid %0,09

*FER Kalibratéri; a, b, ¢, d olmak lizere 4 farkl seviye iceren ok noktal bir
kalibratordir ve Kalibrator dederleri, deder sayfasinda listelenen eslesen
modellere gére lota ézeldir.
Saklama ve kullanim siiresi
Dogrudan giines 1sigina maruz kalmayacak sekilde 2- 8 °C arasinda
agiimadan saklandiginda etiket tizerindeki son kullanma tarihi gegerlidir.
Reaktifler kullanim stiresince analizérde sogutulmak kaydiyla 28 giin stabildir.
Kalibratér, kullanim igin agildiktan sonra 2-8 °C sogutuldugu ve igiktan
korundugu takdirde 14 giin stabildir.
Kontaminasyon 6nlenmelidir.
Reaktiflleri ve kalibratorleri dondurmayin.
Numune alma ve hazirlama
® Numune tiirleri
Numuneler igin serum, lityum heparin veya sodyum heparin plazma uygundur.
® Analize Hazirhk
1.Uygun tiip veya toplama kaplari kullanin ve tretici talimatlarina uyun; tip
ve diger toplama kaplarinin materyallerinin etkisinden kaginin.
2.Tayin 6ncesinde ¢okelti iceren numuneleri santrifiij islemine tabi tutun.
3.Numuneler, numune alindiktan sonra ve analiz 6ncesi tedavinin ardindan
mimkin olan en kisa siirede test edilmelidir.

= Numune Stabilitesi®

7 glin 15-25 °C'de

2-8 °C’'de 7 glin

(-25)-(-15) °C'de 1 Y1l (Sadece bir kez dondurularak)
Daha uzun saklama sireleri igin numuneler (-20 °C)6'de dondurulmaldir.
Numune stabilitesi iddialar, Uretici tarafindan ve/veya referanslara
dayandirilarak olusturulmus olup her laboratuvar kendi numune stabilitesi
kriterlerini olusturmahdir.
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Reaktif Hazirlama

R1 ve R2 kullanima hazirdir.

Kalibratérler kullanima hazirdir.

Olgiim sisteminin performansini garanti etmek igin kalibrasyon ve analiz

dahil olmak tzere planlanmis bakim ve standart islemleri gergeklestirin.

Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler

1.Standart laboratuvar malzemeleri: NaCl g¢ozeltisi 9 g/L (salin),
distile/deiyonize su.

2.Kalibratér ve Kontrol: Litfen Kalibrasyon ve Kalite Kontrol reaktif
talimatlari bolimand inceleyin.

3.Mindray BS serisi kimya analizérleri ve Standart laboratuvar ekipmani.

Tayin Prosediirii

Parametre Ogesi BS-800 kimya analizorleri
Tayin tird Sonlanim noktasi
Dalga boyu (Primer/Sekonder) 570/800 nm
Tepkime yoni Artis
R1 140 pL
Numune veya Kalibrator 7 uL
Kanstinn, 37 °C'de 4 dakika enkiibe edin, ardindan asagidakileri ekleyin:
R2 70 uL

Iyice karigtinn, 37 °C’de enkiibe edin, ardindan A1 absorbansini okuyun,
3 dakika sonra absorbans A2'yi okuyun Daha sonra,
AA=(A2-A1) hesaplayin
Parametreler farkli kimya analizérlerinde degisiklik gosterebilir ve
gerektiginde orantisal olarak ayarlanabili. Mindray BS serisi kimya
analizorleri igin Reaktif Parametreleri istek (zerine mevcuttur. Analizérlere
ozel test talimatlari igin lGtfen uygun galisma kilavuzuna basvurun.
Kalibrasyon
1.Cok noktali kalibrasyon icin Mindray Kalibratériniin (kit iginde veya FER
Kalibratérii: 105-002311-00 veya diger uygun kalibratorler) ve 9 g/L NaCl
(salin) kullaniimasi &nerilir. Kalibratér, WHO Standart 94/572 referans
malzemesiyle izlenebilir.
2.Kalibrasyon sikhigi
Kalibrasyon, BS-800 kimya analizorlerinde yaklasik 28 giin boyunca
stabildir. Kalibrasyon stabilitesi farkli aletlerde farklilik gésterebildiginden
her laboratuvar enstriiman parametrelerinde kendi kullanim modeline
uygun bir kalibrasyon frekansi ayarlamalidir.
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Asagidaki durumlarda yeniden kalibrasyon gerekebilir:

« Reaktif lot degistiginde.

« Kalite kontrol prosediirlerinin ardindan veya kontrol digi oldugunda
gerekmesi halinde.

inde belirli bir bakim ya da sorun giderme

tlmesi halinde.

3.Kalibrator degerleri, degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerle lota
ozgudar.

Kalite kontrol

1.0lgtim prosediiriiniin performansini dogrulamak igin Mindray Kontroliin
(Multimmun Kontrolii: 105-002303-00 veya diger uygun kontrollerin)
kullanilmasi 6nerilir; ek olarak diger uygun kontrol materyalleri de
kullanilabilir,

2.Her bir numune partisinin analizi igin iki seviye kontrol maddesi &nerilir.
Ayrica, bu kontrol, her yeni kalibrasyonda, her yeni reaktif kartusunda ve
uygun sistem kilavuzunda ayrintili olarak agiklandigi gibi belirli bakim veya
sorun giderme prosediirlerinden sonra galistirimalidir.

3.Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol programini ve kontroliin kabul
edilebilir tolerans dahilinde olmamasi durumunda uygulanacak diizeltici
onlem proseddirlerini belirlemelidir.

Hesaplama

AA=(A2-A1) numune veya kalibrator.

C numunesi= (AA numune/AA kalibratorii)xC kalibratori.

BS serisi kimya analizérii, absorbans degisimini (AA) algilar ve kalibrasyondan

sonra her numunenin FER konsantrasyonunu otomatik olarak hesaplar.

Dontistim faktéri: pg/mL x 1000 = ng/mL.

Seyreltme

Serum/plazma numunesinin dederi 1000 ng/mL’yi asiyorsa numune 9 g/L

NaCl gozeltisiyle (salin) (6rn. 1+6) seyretilip yeniden olgtilmeli; ardindan

elde edilen sonug 7’la garpilmalidir.

Beklenen degerler’

Tipi Birimleri
Erkek 30- 400 ng/mL
Serum/Plazma < 50 Yil: 15- 150 ng/mL
Kadin

> 50 Yil: 30- 400 ng/mL
Beklenen deger referanstan saglanmistir ve Mindray, bunu Cin'de
insanlardan alinan 435 serum numunesiyle dogrulamistir.
Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi &zelliklere goére
degisebildiginden her laboratuvar, mevcut cografya ve popiilasyon
ozelliklerine dayanarak kendi referans araligini olusturmalidir.
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Performans Ozellikleri
® Analitik Hassasiyet
Ferritin kitinin BS-800 (izerinde 10 ng/mL analitik duyarlihgi vardir. Analitik
hassasiyet, analit icermeyen bir numuneden ayirt edilebilen en dustik analit
konsantrasyonu olarak tanimlanmaktadir. Bu, analit icermeyen bir
numunenin 20 kez tekrarlanmasindan elde edilen ortalamanin 3 standart
sapma Uzerinde bulunan deger olarak hesaplanir.
m Olgiim arahg:
Mindray BS serisi sistemleri asagidaki lineer araligi saglamaktadir:
Tipi Birimleri

Serum/Plazma 10- 1000 ng/mL
Yiksek FER konsantrasyonlu bir numune (yaklasik 1000 ng/mL), diisik
konsantrasyonlu bir numuneyle (<10 ng/mL) farkl oranlarda karistirilarak
bir dizi seyreltme olusturulur. Her seyreltmenin FER konsantrasyonu Mindray
System kullanilarak belirlenir, dogrusallik araligi r=0,990 korelasyon
katsayisiyla gosterilir. Raporlanabilir aralik 10-7000 ng/mL'dir.
® Duyarhilik
Duyarlilik, CLSI Onaylh Kilavuz EP05-A3%e gére belifenmistir; her numune, toplamda
20 gtin stiresince giinde 2 calisma olmak tizere, galisma basina 2 kez tayin edilmigtir.
BS-800 iligkin kontrollerin duyarlilik verileri agagida dzetlenmistir*.

Tekrarlanabilirlik ~ -2Poratuvar
Numune Tirii  Ortalama Biinyesinde
(N=80) (ng/mL) Sb o sb o
mg/my) V% (ngmy VP
Kontrol L 107,31 1.48 1,38 2,88 2,69
Kontrol H 289,19 2,02 -0,70 3,04 1,05
*Temsili verilerdir; farkli lardaki farklr enst sonuglar farkiiltk

gosterebilir.
m Analitik Ozgiilliik

Farkli konsantrasyonlarda karisan maddelere sahip numuneler, insan
serumu havuzlarina karigim eklenerek hazirlanmistir ve geri kazanimlar,
onemli bir karisim olarak kabul edilmeyecek sekilde karsilik gelen kontrol
degerinin +%10'u veya £4.2 ng/mL’si dahilindedir.

Asagidaki maddeler, etkilesim agisindan bu yéntemle test edildiginde anlamli
bir etkilesim gozlemlenmemistir. BS-800'e iliskin etkilesim calismalarinin
verileri agagida ézetlenmistir.
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Etkilesen Etkilesme Analit Bagil
Madcsle Konsantrasyonu Konsantrasyon Sapma
(mg/dL) (ng/mL) (%)*

Intralipid 150 123,83 -2,12
Hemoglobin 500 121,28 -8,69
Bilirubin 40 122,17 -0.78

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkli enstrimanlarla sonuglar farkilk
gosterebilir.

Nadir gamopati vakalarinda, 6zellikle IgM tiriinde, glivenilmez sonuglar elde
edilebilir®,

B Yontem Karsilastirmasi

Korelasyon calismalari, CLSI Onayl Kilavuz EP09-A3%° kullanilarak
gergeklestirilmistir. Mindray Sistemi (Mindray BS-800/Mindray FER Reaktifi)
(y), aymi serum numuneleri kullanilarak karsilastirma sistemi (HITACHI
7180/DENKA SEIKEN FER Reaktifi) (x) ile karsilastirildi. Dogrusal
regresyonla elde edilen istatistiksel veriler agsagidaki tabloda gésterilmistir*:

Regresyon Fit o v rasyon
Katsayisi (r) (N) Aralik (ng/mL)
y=1.0151x-2.7496 0.9997 100 11.73-935.99
*Temsili verilerdir; farkll lardaki farkli enst) sonuglar farklik

géosterebilir.

Sonug yorumlama

Sonuglar; ilag, hastalik veya endojendz maddelerin etkisiyle degisebilird-11,

Tepkime egrisi anormal oldugunda test tekrarlandiktan sonra sonucun

yeniden kontrol edilmesi 6nerilir.

Uyari ve 6nlemler

1. Sadece in vitro teshisi igindir. Sadece laboratuvar personelinin kullanimi
icindir.

2. Tum laboratuvar reaktiflerini islemek igin lutfen gerekli 6nlemleri alin.

3. Lutfen kullanmadan dnce paketin hasar gérmemis oldugundan emin olun.
Hasarli paketleri kullanmayin. Reaktifin dogrudan giines isijina maruz
kalmasini veya donmasini  6nleyin. Uygun olmayan kosullarda
saklandiginda sonuglarin dogrulugu garantilenmez.

4. Kullanmadan 6nce yanliglikla agilirsa reaktifleri sikica kapatiimis olarak
ve isiktan koruyarak 2-8 °C’de saklayin. Stabilite, kullanim halindeki
stabiliteye esit olmalidir.

5. Reaktifleri farkli lotlarla ve siselerle karistirmayin.

Reaktifleri, son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.
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Yeni agilmis reaktifleri, kullaniimakta olan reaktiflerle karistirmayin.
Kopiik olugsmasini énleyin.

. Gorlinlirde sizinti, gokelti veya mikrobiyal biiylime belirtileri varsa ya da
kalibrasyon veya kontroller kitapgikta belirtilenleri ve/veya Mindray
Sistemi kriterlerini karsilamiyorsa istikrarsizlik veya bozulmadan
stiphelenilmelidir.

. Paketin kitapgiginda belirtilen talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglarinin giivenirligi garanti edilmez.

. Koruyucu igermektedir. Yutmayin. Ciltle ve milkoz membranlaria temasi énleyin.

. Reaktif yanliglkla géze veya ajza kagarsa ya da cilde temas ederse
derhal bol suyla yikayin. Gerekirse daha ayrintili tedavi igin doktora
basvurun.

10.Uzman kullanicilarin talebi tizerine giivenlik bilgi formu mevcuttur.

11.Tum atiklar, yerel yonetmelige uygun sekilde bertaraf edin.

12.CE isaretli yontemler kullanilarak test edilen kalibratérin HIV ve HCV

antikorlari igin negatif oldugu ve HBsAg igin reaktif olmadigi belirlenmistir.
Bununla birlikte, hicbir test yéntemi potansiyel enfeksiyon riskini mutlak
bir kesinlikte ortadan kaldirmadidi igin bu malzeme hasta numunesi'?
olarak ele alinmaldir.

13.Insanlardan elde edilen tim materyal potansiyel olarak enfeksiydz kabul

edilmelidir.

14.Belirlenen tim riskler, fayda-risk oranini olumsuz etkilemeyecek sekilde

mimkin oldugunca azaltimistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
diizeydedir.

15.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve

kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.
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Kit ferritine

(méthode de d i idimétrique C €
a particules améliorées) 0123
Informations de ¢ d

Cat. N° Taille du paquet

105-006175-00 Rli:1x12mL+R2:1x7mL
105-002244-00 R1:1x12mL+R2:1x7mL
105-002245-00 R1:1x20mL+R2:1x12mL
105-006176-00 R1:1x12mL+R2:1x7mL+Cal:4x2mL
105-004505-00 Rl1:1x12mL+R2:1x7mL+Cal:4x2mL
105-004506-00 R1:1x20mL+R2:1x12mL+Cal: 4 x 2mL

Destination prévue

Test in vitro pour la détermination quantitative de la concentration de
ferritine (FER)dans le sérum et le plasma humains sur les analyseurs
chimiques Mindray BS. Le test est congu pour aider au diagnostic de I'effet
thérapeutique des maladies liées au métabolisme du fer et au suivi de son
traitement.

Résumé'*

La ferritine est la protéine responsable du stockage du fer dont le poids
moléculaire est d'environ 450 KDa. La ferritine est constituée d'une
enveloppe protéique d'apoferritine et d'un noyau cristallin d'oxyhydroxyde
ferrique (FEOOH)x & l'intérieur. L'enveloppe protéique d'apoferritine est
composée de 24 chaines de ferritine qui peuvent étre classées comme
L (Iégéres) ou H (lourdes), et les proportions de ces catégories varient en
fonction des tissus. La ferritine est principalement détectable dans le foie,
dans la rate et la moelle osseuse, bien qu'on la retrouve également dans le
sérum humain en petites quantités. La concentration de la ferritine sérique
refléte les réserves en fer de l'organisme et est considérée comme
I'indicateur le plus fiable de la sidérémie des patients. Une concentration
élevée de la ferritine peut étre due a la destruction cellulaire, une pathologie
hépatique, une production de cellules cancéreuses ou une inflammation
chronique, alors qu'une faible concentration de ferritine indique toujours
une déficience en fer.

Principe du dosage

Méthode de dosage immunoturbidimétrique a particules améliorées

Latex enduit d'anticorps FER antihumain Lp(a) + FER == complexe immun
(agglutination)
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Lorsque le latex lié aux anticorps anti-FER réagit a l'antigéne de la FER de
I'échantillon, une agglutination se produit. Cette agglutination est détectée par une
modification de l'absorbance, proportionnelle a la concentration en FER de
I'échantillon. La concentration réelle est ensuite déterminée par une courbe de
calibrage préparée a partir de calibrateurs dont la concentration est connue.

C: des réactifs

R1: Tampon tris 20 mmol/L
Azide de sodium 0,09 %
o
Azide de sodium 0,09 %
Tampon tris 20 mmol/L
Calibrateur : FER humaine A/b/c/d* : spécifique
Azide de sodium 0,09 %

*Le Calibrateur FER est un calibrateur a plusieurs points constitué de

4 niveaux différents : a, b, c et d. Les valeurs du calibrateur dépendent du

lot et les modéles correspondants sont répertoriés sur la feuille des valeurs.

Stockage et stabilité

La date de péremption pour le kit fermé entre 2 et 8 °C, est indiquée sur

I'étiquette. Le réactif doit étre mis a I'abri de la lumiére.

Les réactifs sont stables pendant 28 jours lorsqu'ils sont chargés et réfrigérés

dans I'analyseur. Une fois ouvert et utilisé, le calibrateur est stable pendant

14 jours lorsqu'il est réfrigéré entre 2 et 8 °C et conservé a l'abri de la

lumiére.

Toute contamination doit étre évitée.

Le réactif et les calibrateurs ne doivent pas étre congelés.

Préparation et pr des spéci

u Types de spécimens

Le sérum, le plasma de I'héparine de lithium ou de I'héparine de sodium sont

appropriés pour les échantillons.

m Préparation pour I'analyse

1.Utilisez les tubes appropriés ou les récipients de collecte et suivre les
instructions du fabricant ; évitez l'effet des matériaux des tubes ou
d'autres récipients de collecte.

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

3.Les échantillons doivent étre testés dés que possible apreés le prélévement
et le traitement pré-analytique.
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té des échantillons®

7 jours a une température comprise entre 15 et 25 °C

7 jours a une température comprise entre 2 et 8 °C

1 an a une température comprise entre (-25) et (-15) °C (congelé

une seule fois)

Pour des périodes de conservation plus longues, les échantillons doivent étre

congelés a une température de (-20 <C)°. Les indications de stabilité des

échantillons ont été établies par le fabricant et/ou sont basées sur des

références. Chaque laboratoire doit établir ses propres critéres de stabilité

des échantillons.

Préparation du réactif

R1 et R2 sont préts a I'emploi

Les calibrateurs sont préts a I'emploi.

Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et effectuer les

opérations standard, dont le calibrage et I'analyse, pour assurer la

performance du systéme de mesure.

Matériel nécessaire, mais non fourni

1.Matériel général de laboratoire : Solution NaCl a 9 g/L (solution saline),
eau déminéralisée/déionisée.

2.Calibrateur et Controle : Veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant le calibrage et le contrdle qualité.

3.Analyseurs chimiques Mindray BS et équipement général de laboratoire.

Procédure du d

Eléments de paramétrage analyseurs chimiques BS-800
Type de dosage Point final
Longueur d'onde

(principgale/secondaire) 570/800 nm

Orientation de la réaction Augmentation

R1 140 pL
Echantillon ou Calibrateur 7 uL
Mélangez, laissez incuber a 37 °C pendant 4 min, ajoutez ensuite :
R2 70 pL

Mélangez soigneusement, faites incuber a 37 °C, puis mesurez
I'absorbance A1, Au bout de 3 min, mesurez I'absorbance A2
puis calculez AA = (A2-Al)
Les paramétres peuvent varier d'un analyseur chimique a l'autre et peuvent
étre ajustés proportionnellement si nécessaire. Pour les analyseurs
chimiques Mindray BS, les paramétres des réactifs sont disponibles sur
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demande. Veuillez consulter le manuel d'utilisation correspondant a chaque

analyseur.

Calibration

1.1I est recommandé d'utiliser le calibrateur Mindray (dans le kit ou le
calibrateur FER : 105-002311-00, ou un autre calibrateur approprié) et
une solution de NaCl a 9 g/L (solution saline) pour le calibrage a plusieurs
points. Le calibrateur est tragable par rapport au matériau de référence
Norme 94/572 de I'OMS.

2.Fréquence de calibrage
Le calibrage est stable pendant environ 28 jours sur les analyseurs
chimiques BS-800. La stabilité du calibrage peut varier d'un instrument
a l'autre et chaque laboratoire doit définir une fréquence de calibrage
dans les parametres de I'instrument en fonction de son mode d'utilisation.
Une nouvelle calibration peut étre nécessaire dans les cas suivants :
« Lors du changement de lot de réactifs.
« A la suite d'une procédure de controle qualité ou d'un événement

incontrdlé, comme cela est requis.
« Lors de I'exécution d'une procédure de maintenance spécifique ou de
dépannage des analyseurs chimiques.

3.Les valeurs du calibrateur dépendent du lot et les modéles correspondants
sont répertoriés sur la feuille des valeurs.

Contrdle qualité

1.1l est recommandé d'utiliser le Contrdle Mindray (Contrdle multimmun :
105-002303-00 ou d'autres contrdles adaptés) pour vérifier la
performance de la procédure de mesure. D'autres matériels de contrdle
adaptés peuvent également étre utilisés.

2.Deux niveaux de matériel de contrdle sont recommandés pour I'analyse de
chaque lot d'échantillons. De plus, le contrdle doit étre effectué lors de
chaque nouveau calibrage, avec chaque nouvelle cartouche de réactif et
apres des procédures spécifiques de maintenance ou de recherche de
pannes, comme détaillé dans le manuel du systéme correspondant.

3.Chaque laboratoire doit mettre en place son propre systéme de contrdle
qualité interne, ainsi que des procédures correctives si les résultats du
contrdle ne sont pas compris dans les limites tolérées.

Calcul

AA = (A2-A1) pour I'échantillon ou le calibrateur.

C échantillon = (AA échantillon/AA calibrateur) x C calibrateur.

L'analyseur chimique BS détecte la variation de I'absorbance (AA) et calcule

automatiquement la concentration en FER chaque échantillon aprés

calibrage.
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Facteur de conversion : pg/mL x 1000 = ng/mL.

Dilution

Si la valeur de I'échantillon dépasse 1 000 ng/mL, I'échantillon doit étre
dilué avec une solution de NaCl a 9 g/L (solution saline), (par exemple
1 + 6), puis analysé de nouveau et le résultat doit étre multiplié par 7.

Valeurs attendues’
Type d'échantillon S.I.
Homme 30-400 ng/mL
Sérum/Plasma < 50 ans : 15-150 ng/mL
Femme

> 50 ans : 30-400 ng/mL
Les valeurs attendues sont fournies a titre indicatif ; elles ont été établies
par Mindray a partir de 435 échantillons de sérum obtenus chez des
personnes habitant en Chine.
Chaque laboratoire doit mettre en place ses propres intervalles de référence
en fonction de ses caractéristiques locales et de celles de sa population, car
les valeurs attendues peuvent varier selon la géographie, la race, le sexe et

analytique
Le kit de ferritine présente une sensibilité analytique de 10 ng/mL sur le
BS-800. La sensibilité analytique est définie comme la plus faible
concentration d'analyte qui peut étre différenciée d'un échantillon qui ne
contient pas d'analyte. Elle est calculée comme la valeur se situant
a 3 écarts-types au-dessus de la moyenne de 20 répétitions d'un échantillon
sans analyte.
® Plage de mesure
Les systémes Mindray BS offrent la plage de linéarité suivante :
Type d'échantillon S.I.
Sérum/Plasma 10-1000 ng/mL

Un échantillon de concentration en FER (environ 1000 ng/mL) est mélangé
aun échantillon de faible concentration (< 10 ng/mL), selon différents
ratios, pour créer une série de dilutions. La concentration en FER de chaque
dilution est déterminée a I'aide du systéme Mindray et la plage de linéarité
est démontrée gréace a un coefficient de corrélation r = 0,990. L'intervalle de
validité est de 10 a 7 000 ng/mL.
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on a été déterminée en suivant les lignes directrices EP05-A3
approuvées par le CLSI8. Chaque échantillon a été analysé 2 fois par cycle,
2 cycles par jour, sur un total de 20 jours. Les données de précision des
contréles sur BS-800 sont résumées ci-dessous*.

Répétabilité Entre les laboratoires
Type de N Ecart-ty] Ecart-t
_ cart-type cart-type
(N = 80) (ng/mL) CV (% CV (%
(ng/mL) ) (ng/mL) )
Contréle L 107,31 1,48 1,38 2,88 2,69
Contréle H 289,19 2,02 0,70 3,04 1,05

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

m Spécificité analytique

Des échantillons avec différentes concentrations de substances
interférentes ont été préparés par ajout de substances interférentes a des
groupes de sérums humains. Les résultats obtenus doivent se situer dans
une fourchette de 10 % ou * 4,2ng/mL de la valeur de contrle
correspondante pour conclure a I'absence d'interférence significative.
Aucune interférence significative n'a été observée lorsque les substances
ci-dessous ont été testées pour leur interférence avec cette méthodologie.
Les données des études d'interférence sur le BS-800 sont résumées
ci-dessous.

Concentration

on Concpelntration é(l:a:!:f

interférente in(t:fé/;e:l)te (“97?:” r(e%a)i
Intralipide 150 123,83 -2,12
Hémoglobine 500 121,28 -8,69
Bilirubine 40 122,17 -0,78

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

Dans de trés rares cas de gammopathie, le type IgM en particulier peut
provoquer des résultats incertains®.

m Méthode de comparaison

Des études de corrélation ont été réalisées en utilisant les lignes directrices
EP09-A3 approuvées par le CLSIY®. Le Systéme Mindray (Mindray
BS-800/Réactif FER Mindray) (y) a été comparé avec un systéme de
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référence (HITACHI 7180/DENKA SEIKEN Réactif FER) (x) en utilisant les
mémes échantillons d'urine. Les données statistiques obtenues par
régression linéaire sont présentées dans le tableau ci-dessous * :

N ‘ N Plage
- de c de concentration
la régression de corrélation (r) (N) (ng/mL)
y=1.0151x-2.7496 0.9997 100 11.73-935.99

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et

les laboratoires peuvent varier.

Interprétation des résultats

Les résultats peuvent étre modifiés par des médicaments, des maladies ou

des substances endogénes®!!. Lorsque la courbe de réaction est anormale,

il est recommandé de refaire I'analyse et de vérifier le résultat.

Averti: et pré ion:

1. Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour un usage professionnel en
laboratoire uniquement.

. Veuillez prendre les précautions nécessaires a la manipulation de tous les
réactifs de laboratoire.

. Veuillez vérifier I'intégrité de I'emballage avant toute utilisation. N'utilisez
pas le kit si 'emballage est endommagé. Evitez I'exposition directe des
réactifs aux rayons du soleil et au gel. Les résultats ne seront pas assurés
si les conditions de stockage n'ont pas été respectées.

. En cas d'ouverture involontaire avant utilisation, conservez les réactifs
hermétiqguement fermés a une température comprise entre 2 et 8 °C
a I'abri de la lumiére, auquel cas la stabilité des réactifs sera équivalente
a celle des réactifs en cours d'utilisation.

. Ne mélangez pas de réactifs provenant de différents lots ou de différents
flacons.

N'utilisez pas les réactifs au-dela de la date de péremption et de la date
d'utilisation.

Ne mélangez pas des réactifs neufs avec des réactifs en cours
d'utilisation.

Evitez la formation de mousse.

. Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en cas de signes
visibles de fuite, de précipités ou de croissance microbienne, ou si la
calibration ou les contrdles ne répondent pas aux critéres de la notice
et/ou du systéme Mindray.

. La fiabilité des résultats du test ne peut étre garantie si les instructions de
cette notice d'information ne sont pas respectées.

8. Contient du conservateur. Ne pas avaler. Eviter le contact avec la peau et
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les muqueuses.
9. Si du réactif entre accidentellement en contact avec les yeux, la bouche
ou la peau, rincez abondamment a l'eau claire. Si nécessaire, consultez
un médecin pour obtenir un avis médical.
10.Une fiche d'informations sur la sécurité du produit destinée aux
utilisateurs professionnels est disponible sur demande.
11.La mise au rebut des déchets doit étre effectuée en accord avec les
directives locales.
12.Le calibrateur a été testé par des méthodes homologuées par I'Union
européenne et s'est révélé négatif au test de dépistage des anticorps
anti-VIH et anti-VHC et non réactif au test de dépistage des antigénes de
surface HBsAg. Toutefois, comme aucune méthode de test ne permet
d'éliminer le risque d'infection avec une certitude absolue, ce matériel
doit étre considéré comme un spécimen de patient!2.
13.Toute substance d'origine humaine doit étre considérée comme
potentiellement infectieuse.
14.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible sans
modifier le rapport bénéfice/risque. Le risque résiduel global est
acceptable.
15.Tout événement grave associé a I'appareil doit étre signalé au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.
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