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IRMA-mat®Ferritin Instructions for Use
REF 324.511 100 tests English
For professional use only!

Intended Use
In vitro assay for the quantitative determination of ferritin in human serum.
Summary and Explanation of the Test

Ferritin is a high-molecular iron storage protein (MW approx. 450,000) which can incorporate varying
amounts of iron in the form of iron-(lll)-hydroxide/phosphate (max. 4,500 iron ions/molecule) (9). The
iron represents approximately 25 % of the total molecular weight.

Ferritin can mainly be found in the cytoplasm of the reticuloendothelial cells, in liver cells and to a small
extent in the precursors of the red cells in the bone marrow (8). It stores iron in a biologically
mobilisable form.

The determination of serum ferritin has its significance in the diagnosis and monitoring of iron
deficiency. Reduced ferritin serum levels indicate iron deficiency; iron overload or idiopathic
haemochromatosis are associated with elevated ferritin serum concentrations (3).

Elevated ferritin levels have also been found in a variety of malignancies, especially in Hodgkin- or
Non-Hodgkin lymphoma, acute or chronic leukaemia as well as in breast or bronchial carcinoma
(1,2,4,5,6,7).

Principles of the Procedure

Two-site immunoradiometric assay (sandwich principle) using two highly specific monoclonal
antibodies. Antibody-coated polystyrene tubes serve as solid phase. The tracer antibody and the
coated antibody react simultaneously with the ferritin present in patient samples or standards. Excess
tracer is removed by a washing step and the radioactivity bound to the tube wall is measured in a
gamma scintillation counter.

CONTENTS
Determinations 100
'2%|_anti-ferritin, monoclonal (mouse), red 32 mL
radioactive content (kBq / puCi) < 456 /12
7 standards A-G (0.6 mL) in human serum albumin 1 set
(The exact concentration is indicated on each vial label)
Diluent (0 ng/mL) in human serum albumin 11 mL
Test tubes, coated with anti-ferritin, monoclonal (mouse) 2 x50
Control serum 0.6 mL
Quality control report 1
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Material Required but not Provided

- Micropipets (25 pL, 300 pL) with disposable plastic tips

- Vortex mixer

- Manual or automatic washer with aspiration device

- Horizontal shaker

- Gamma scintillation counter

- Alternatively an appropriate automated analyser system, if available
- 0.9% NaCl solution

- Uncoated polystyrene tubes for the dilution of sera and controls

Warnings and Precautions for Users
Reagents Containing Human Source Material

TREAT AS POTENTIALLY INFECTIOUS.

Each serum/plasma donor unit used in the preparation of this product has been tested by a U.S. FDA
approved method and found non-reactive for the presence of HBsAg, antibody to HCV and antibody
to HIV 1/2. While these methods are highly accurate, they do not guarantee that all infected units will
be detected. This product may also contain other human source material for which there is no
approved test. Because no known test method can offer complete assurance that hepatitis B virus
(HBV), hepatitis C virus (HCV), Human Immunodeficiency Virus (HIV) or other infectious agents are
absent, all products containing human source material should be handled in accordance with good
laboratory practices using appropriate precautions as described in the U.S. Centers for Disease
Control and Prevention/National Institutes of Health Manual, “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories,” 4th., May 1999 or current edition.

REAGENTS CONTAINING IODINE-125
This kit contains radioactive material which does not exceed 12 uCi (456 kBq) of iodine-125.
Appropriate precautions and good laboratory practices should be used in the storage, handling, and
disposal of this material.
For practitioners or institutions receiving radioisotopes under a general license:
This radioactive material may be received, acquired, possessed and used only by physicians,
veterinarians in the practice of veterinary medicine, clinical laboratories or hospitals, and only for in
vitro clinical or laboratory tests not involving internal or external administration of the material, or the
radiation therefrom, to human beings or animals. Its receipt, acquisition, possession, use and transfer
are subject to the regulations and the general license of the U.S. Nuclear Regulatory Commission or
of the state with which the Commission has entered into an agreement for the exercise of regulatory
authority.

1. Storage of radioactive material should be limited to a specifically designated area.
Access to radioactive materials must be limited to authorized personnel only.
Do not pipette radioactive material by mouth.
Do not eat or drink within designated radioactive work areas.
Areas where spills may occur should be wiped up, then washed with an alkali detergent or
radiological decontamination solution. Any glassware used must be rinsed completely with
water before washing with other laboratory glassware.
For practitioners or institutions receiving radioisotopes under a specific license:

The receipt, use, transfer and disposal of radioactive materials are subject to the regulations and
conditions of your specific license.

WARNING: This product contains a chemical known to the State of California to cause cancer.
ATTENTION: Radioactivity printed in the package insert may be slightly different from the
radioactivity printed on the box label and on the tracer vial label. The box label and the tracer vial
label indicate the actual amount of radioactivity at the calibration date where the package insert
indicates the theoretical radioactivity of the kit.
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Reagents Containing Sodium Azide

CAUTION: Some reagents in this kit contain sodium azide. Sodium azide may react with lead or
copper plumbing to form highly explosive metal azides. On disposal, flush with a large volume of water
to prevent azide build-up. For further information, refer to “Decontamination of Laboratory Sink Drains
to Remove Azide Salts,” in the Manual Guide-Safety Management No. CDC-22 issued by the Centers
for Disease Control and Prevention, Atlanta, GA, 1976.

Preparation of Reagents

Allow test components to reach room temperature (18—25°C) prior to testing and mix thoroughly (avoid
foam formation).

Storage of Reagents

Store all reagents at 2—8°C until the expiry date printed on the package label.

- Keep upright for storage.

- Keep away from direct light.

Sample Collection and Storage

- Collect samples using standard procedures.

- Sample material: serum; disturbances with plasma are not known.

- Storage at2-8°C: 24 h

- For longer storage periods: freeze to below -20°C.

- Freezing and thawing samples once does not affect the test results.

- Stored samples should be thoroughly mixed prior to use (Vortex mixer).

- Do not use samples which are agglutinated, lipemic, hemolysed, icteric or contaminated.

Interfering Substances

No interference with test results is seen by concentrations of bilirubin < 0.125 mg/mL, haemoglobin
< 500 mg/dL or triglycerides < 12.5 mg/mL.

Procedural Notes

- The single components of each kit are carefully matched. In case of exchange or mixture of any
components from different lots the manufacturer does not guarantee reliable results. See bottom of
the kit for the lot numbers of all components.

- Strictly adhere to the pipetting step sequence.

- The measuring time at the gamma counter must be adjusted for counting at least 1 minute.
- This kit must not be used after the expiry date printed on the package label.

- Observe quality control guidelines for medical laboratories.

- Avoid microbial contamination of the reagents.

Test Procedure

It is recommended that standards and samples are assayed in duplicate.

If values are expected out of the standard range ( > 1000 ng/mL), samples should be further diluted
with the diluent (e.g. by factors 10, 100, 1000).

Alternatively to the manual performance and evaluation an appropriate automated analyser system can
be used on responsibility of the laboratory.
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1. Pipet 25 yL of each standard, control or patient sample onto the bottom of the corresponding
coated tube.

2. Add 300 pL "®l-anti-ferritin, vortex.
3. Incubate for 2 hours (x 5 min) at room temperature (18—25°C) on a horizontal shaker.*
4. Aspirate the liquid.
5. Wash all tubes three times with 2 mL of 0.9% NaCl solution.
6. Measure radioactivity (cpm) in all tubes.
25 uL Pipet standard, control or patient sample
300 pL Add "®l-anti-ferritin
Mix
2 h (£ 5 min) Incubate at room temperature (18-25°C) on a shaker*
Aspirate
3x2mL Wash with 0.9% NaCl solution
1 min Measure (gamma scintillation counter)

* Keep shaking conditions constant!
Optimum:

Amplitude 20 mm = 150 rpm
Amplitude 10 mm = 220 rpm
Amplitude < 8 mm = 300 rpm

Calculation of Results
The standard curve is established manually as follows:
1. Determine the mean CPM for each pair of duplicate tubes.

2. Divide the mean CPM of each standard (B) by the mean CPM of the highest standard (Bmax) and
multiply by 100 in order to obtain the percentage of relative binding (%B/Bmax) for each standard.

3. On semi-log paper, plot the relative binding of each standard (%B/Bmax) on the Y-axis versus the
corresponding concentrations on the X-axis.

4. Read sample concentrations (ng/mL) directly off the standard curve by their corresponding relative
binding (%B/Bmax).

Samples with counts higher than the 1000 ng/mL standard must be diluted with the kit diluent and re-
assayed. For the final concentration of such samples, the appropriate dilution factor has to be
considered. An example of a standard curve is given in the QC-certificate. This curve must not be used
for the calculation of unknown samples.

The instrumental calculation of radio-immunological measuring values is based on a spline
approximation.

Quality Control
Observe quality control guidelines for medical laboratories.

Validity and precision of the results should be checked with control sera or pool sera prepared by the
laboratory.

The control included with the kit is well suited for in-house quality control in the laboratory. This control
should be simultaneously tested with each test run and treated like patient samples.

The range of concentrations of each control is reported on the certificate of analysis and indicates the
limits established by DiaSorin for control values that can be obtained in reliable assay runs.
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Expected Values

Normal range (evaluated in serum of healthy blood donors)
(5 - 95th percentile)

Men (n = 99) 15 - 332 ng/mL
Women (premenopausal; n = 73) 6 - 85 ng/mL

Ferritin levels are age-dependent and are, in women, severely affected by the reproductive status (iron
depletion due to menstruation) so that each laboratory should establish its own reference range.

Limitations of the Procedure

Elevated ferritin serum levels have been found in cases of liver diseases, acute and chronic
inflammation and different types of infection. Therefore, ferritin serum levels have to be interpreted in
context with the clinical picture and other diagnostic procedures.

All tests, in which antigen is incubated together with labelled antibodies and immobilised antibodies in a
liquid phase, bear the risk that samples containing extremely high concentrations of the antigen will
give measuring values below those of the highest standard. In case of the IRMA-mat® Ferritin, this
phenomenon is observed at concentrations exceeding 25,000 ng/mL. If such values are suspected,
measurement should be repeated after further dilution (e.g. by factors 10, 100, 1000) of the specimen.

There is but limited comparability with Ferritin values obtained with kits from other manufacturers
because of the tissue-specificity (liver, spleen) of the antigens used in these kits.

HAMA

Patient samples containing human anti-mouse antibodies (HAMA) may give falsely elevated or
decreased values. Although HAMA-neutralising agents are added, extremely high HAMA serum
concentrations may occasionally influence results. These samples should not be used for the IRMA-
mat® Ferritin assay.

Analytical Data

Calibration

The standard used in the IRMA-mat® Ferritin assay is orientated using the reference standard NIBSC 94/572.
Measuring range

IRMA-mat® Ferritin allows to measure concentrations between 1 and 1000 ng/mL.

High-dose hook

No high-dose hook effect was observed for ferritin concentrations up to 25,000 ng/mL.

Precision
Intra-assay Inter-assay
Mean value CcVv Mean value CcVv
(ng/mL) (%) n= (ng/mL) (%) n=
253 4.3 9 34.5 9.0 12
162.0 3.0 9 233.8 8.0 12
263.0 3.0 9 332.2 8.0 12

Analytical sensitivity

The detection limit of the IRMA-mat® Ferritin assay is < 1.0 ng ferritin/mL. This limit is defined as a
value exceeding the zero standard by three standard deviations; it is the lowest ferritin concentration
that can be differentiated from zero with statistical significance.

APMO0119; 34668 7/10 5/43



Specificity
The following cross-reactivities were found:

human liver ferritin 100 %
human spleen ferritin 60 %
human heart ferritin <10 %

Linearity upon Dilution

A patient’s serum was diluted with diluent and then measured. The measured values were compared
with expected values obtained from linear regression.

Measured value Expected value Recovery
Dilution (ng/mL) (ng/mL) (%)
1 708.3 728.9 97.2
1:1.25 611.8 581.9 105.1
1:25 282.4 287.8 98.1
1:5 136.6 140.7 97.0

Recovery
A patient’s serum with low ferritin content was spiked with different amounts of ferritin and then measured.
Original concentration: 33.5 ng/mL

Measured value Expected value Recovery
(ng/mL) (ng/mL) (%)
232.0 232.0 100.0
215.3 192.3 111.9
111.4 112.9 98.7
72.7 73.2 99.4
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DiaSorin Inc.

DEISO R 1951 Northwestern Avenue, P.O. Box 285,
LGN BN Siiljwater, MN 55082-0285 U.S.A.

Phone: 651-439-9710 - Fax: 651-351-5669

IRMA-mat® Ferritin Istruzioni per I'uso
REF 324.511 100 dosaggi Italiano
Solo per uso professionale!

Uso previsto
Test in vitro per la determinazione quantitativa della ferritina nel siero umano.
Riepilogo e spiegazione del test

La ferritina & una ferroproteina ad alto peso molecolare (circa 450.000) che svolge la funzione di
deposito del ferro nell’organismo ed & in grado di immagazzinare quantita variabili di ferro sotto forma
di ferro-(lll)-idrossi/-fosfato (ogni molecola di ferritina pud contenere massimo 4.500 atomi di ferro) (9).
La quantita del ferro corrisponde circa al 25% circa del peso molecolare.

La ferritina si trova prevalentemente nel citoplasma delle cellule derivate dal sistema
reticoloendoteliale, nelle cellule epatiche e in modesta percentuale nei precursori delle cellule rosse del
midollo osseo (8). Immagazzina ferro in forma biologicamente utilizzabile formandone in tal modo una
riserva per I'organismo, sempre disponibile.

L'utilizzo primario del dosaggio della ferritina nel siero & essenzialmente in campo diagnostico e nel
monitoraggio del decorso della carenza di ferro. Una bassa concentrazione di ferritina nel siero denota
una carenza di ferro; un sovraccarico di ferro o una emocromatosi idiomatica sono associati ad un'alta
concentrazione di ferritina sierica (3).

Analogamente si riscontrano livelli elevati di ferritina nel siero in corso di differenti tumori maligni: in
particolare nei linfomi Hodgkin e non-Hodgkin, nelle leucemie acute e croniche nonché nei carcinomi
della mammella e bronchiali (1, 2, 4, 5, 6, 7).

Principio del dosaggio

Dosaggio immunoradiometrico, basato sul “principio sandwich”. Per il rivestimento della fase solida
(provetta sensibilizzata) e per il tracciante il test impiega due differenti anticorpi monoclonali altamente
specifici.

L’anticorpo del rivestimento e l'anticorpo del tracciante reagiscono contemporaneamente con la
ferritina dello standard e del campione. I materiale non legato € rimosso mediante una fase di
lavaggio. Successivamente alla rimozione mediante lavaggio del tracciante libero, la radioattivita legata
alla parete della provetta viene misurata in contatore gamma a scintillazione.

CONTENUTO
Numero di dosaggi 100
Anticorpi anti-Ferritina marcati con '?°| (tracciante), monoclonale (topo), rosso 32 mL
Attivita (kBq / puCi) <456 /12
7 Standard A-G (0,6 mL) in sieroalbumina umana, 1 set
(L'esatta concentrazione € indicata sull'etichetta di ogni flacone)
Diluente (0 ng/mL) in sieroalbumina umana 11 mL
Provette per il saggio, sensibilizzate con anticorpi anti-ferritina, 2 x50
monoclonali (topo)
Siero di controllo 0,6 mL
Report del controllo di qualita 1
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Materiali richiesti ma non forniti

- Micropipette (25 pL, 300 pL) con puntali in plastica monouso

- Vortex

- Apparecchiatura manuale o automatica per il lavaggio con dispositivo di aspirazione
- Agitatore orizzontale

- Contatore gamma a scintillazione

- In alternativa un analizzatore di laboratorio automatico idoneo, se disponibile

- Soluzione 0,9% di NaCl

- Provette in polistirene non sensibilizzate per la diluizione di sieri e controlli

Avvertenze e precauzioni

Reagenti contenenti materiale di provenienza umana
Trattare come potenzialmente infettivi.

Ogni unita di siero/plasma da donatore usata nella preparazione di questo prodotto € stata testata con
una metodica approvata dalla FDA statunitense e trovata non reattiva per la presenza di HBsAg,
anticorpi ad HCV ed anticorpi ad HIV 1/2. Anche se questi metodi sono estremamente accurati, non &
garantita la localizzazione di tutte le unita infette. Questo prodotto puo inoltre contenere altro materiale
di provenienza umana per il quale non esiste un test approvato. Poiché nessuna metodologia di test
approvata pud offrire garanzia completa sull'assenza del virus dell'epatite B (HBV), dell'epatite C
(HCV), del virus di immunodeficienza (HIV) o di altri agenti infettivi, tutto il materiale di provenienza
umana deve essere trattato in conformita con le buone pratiche di laboratorio adottando le precauzioni
appropriate come descritto nei manuali dei Centers for Disease Control and Prevention/National
Institutes of Health, “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,” quarta edizione, Maggio
1999 o edizione corrente.

Reagenti contenenti iodio-125

Questo kit contiene materiale radioattivo che non supera 12 uCi (456 kBq) di iodio-125. Adottare
precauzioni adeguate e le buone pratiche di laboratorio per la conservazione, la manipolazione e lo
smaltimento di questo materiale.

Per i professionisti o gli istituti che utilizzano radioisotopi con una licenza generale:

Questo materiale radioattivo pud essere consegnato, acquisito, conservato e usato unicamente da
personale medico, veterinari abilitati alla pratica di medicina veterinaria, laboratori clinici o ospedali e
unicamente per test in vitro clinici o di laboratorio che non prevedano la somministrazione interna o
esterna del materiale, o di radiazioni da esso derivanti, su persone o animali. L'acquisto, il possesso, la
conservazione, l'uso e il trasferimento sono soggetti alle norme e alla licenza generale della Nuclear
Regulatory Commission statunitense dello stato con cui la Commissione ha stipulato un accordo per
I'esercizio dell'autorita normativa.

1. La conservazione del materiale radioattivo deve essere limitata ad un'area specificatamente
designata.

L'accesso ai materiali radioattivi deve essere limitato esclusivamente al personale autorizzato.
Non usare la bocca per versare con la pipetta materiale radioattivo.
Non mangiare o bere nelle aree di lavoro designate per materiale radioattivo.

Le zone dove possono verificarsi perdite devono essere pulite, quindi lavate con detergente
alcalino o soluzione per la decontaminazione radiologica. Tutti gli oggetti in vetro usati devono
essere accuratamente risciacquati con acqua prima di lavarli con altri oggetti in vetro del
laboratorio.

Per i professionisti o gli istituti che utilizzano radioisotopi con una licenza specifica:

L'acquisto, l'uso, il trasferimento e lo smaltimento di materiali radioattivi sono soggetti alle norme e alle
condizioni della licenza specifica.

AVVERTENZA: Questo prodotto contiene un prodotto chimico noto nello Stato della California per
provocare cancro.

ATTENZIONE: La radioattivita stampata sulle istruzioni allegate alla confezione pud essere
leggermente diversa dalla radioattivita stampata sull'etichetta della scatola e sull'etichetta della fiala di
tracciante. L'etichetta sulla scatola e sulla fiala di tracciante indicano la quantita effettiva di radioattivita
alla data di calibrazione, mentre il materiale informativo della confezione indica la radioattivita teorica
del kit.
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Reagenti contenenti sodio azide

ATTENZIONE: Alcuni reagenti di questo kit contengono sodio azide. La sodio azide pud reagire con
componenti in piombo o rame e formare quindi azidi metalliche altamente esplosive. Al momento dello
smaltimento, lavare con abbondante acqua al fine di evitare la formazione di azide. Per ulteriori
informazioni, consultare “Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove Azide Salts,” nel
manuale Guide-Safety Management No. CDC-22 pubblicato dai Centri per il controllo e la Prevenzione
delle malattie di Atlanta, GA, 1976.

Preparazione dei reattivi

Portare a temperatura ambiente (18-25°C) e agitare bene i componenti del test prima del dosaggio
(evitare la formazione di schiuma).

Conservazione dei reattivi

Conservare tutti i reattivi a 2—8°C. | reattivi sono stabili sino alla data di scadenza indicata sulla
confezione.

- Conservare i reattivi mantenendoli in posizione verticale

- Proteggere dalla luce diretta

Raccolta e conservazione dei campioni

- La raccolta dei campioni deve essere effettuata utilizzando procedure standard.
- Utilizzare siero; non sono note interferenze da plasma.

- Conservazione a una temperatura di 2 - 8°C: 24 ore

- Per periodi di conservazione prolungati, congelare i campioni a -20°C.

- | risultati del test non sono compromessi da campioni sottoposti a un ciclo di congelamento e
scongelamento.

- Se i campioni sono stati conservati, agitare bene prima dell’'uso (su vortex).

- Non utilizzare sieri agglutinati, lipemici, emolizzati, itterici o contaminati.

Interferenze

Non sono state rilevate interferenze sui risultati del test con concentrazioni di bilirubina < 0,125 mg/mL;
emoglobina < 500 mg/dL o trigliceridi < 12,5 mg/mL.

Note sulla procedura

- | singoli componenti del kit sono stati selezionati e combinati con la massima attenzione. In caso di
sostituzione o mescolanza di componenti di lotti differenti, il produttore non garantisce I'affidabilita dei
risultati. | numeri dei lotti dei singoli componenti sono specificati sulla parte inferiore della confezione
del kit.

- Rispettare la sequenza delle fasi della procedura di dispensazione indicate.
- Impostare il tempo di misurazione ad almeno 1 minuto.

- Non utilizzare questo kit dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.
- Attenersi alle procedure del controllo di qualita usate nei laboratori medici.

- Evitare la contaminazione microbica dei reattivi.
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Svolgimento del test
Si raccomanda di dosare in duplicato standard e campioni.

Se si ipotizzano valori superiori all'intervallo di misura (> 1000 ng/mL), diluire i campioni con il diluente
(ad es. con fattore di diluizione 10, 100, 1000).

In alternativa allesecuzione e alla valutazione manuale, sotto la responsabilita del laboratorio, &
possibile utilizzare anche un analizzatore automatico di laboratorio adeguato.

1. Distribuire 25 yL di standard, controllo ovvero campione del paziente sul fondo della rispettiva
provetta sensibilizzata.

Aggiungere 300 pL di tracciante e agitare su vortex.

Incubare le provette per 2 ore (+ 5 min) a temperatura ambiente (18-25°C) su agitatore
orizzontale.”

Aspirare il liquido.
Lavare tutte le provette 3 volte con 2 mL di soluzione 0,9% di NaCl.

6. Misurare la radioattivita (CPM) presente in tutte le provette.

Pipettare 25 uL di standard, controllo o campione del paziente sul fondo di una
provetta

Aggiungere 300 uL di tracciante
Agitare

Incubare 2 h (x 5 min) a temperatura ambiente (18—-25°C), su agitatore*
Aspirare

Lavare 3 volte con 2 mL di soluzione 0,9% di NaCl

Misurare 1 min. in contatore gamma a scintillazione

* Mantenere costanti le condizioni di agitazione!
Condizioni ottimali:

Ampiezza 20 mm = 150 rpm

Ampiezza 10 mm = 220 rpm

Ampiezza < 8 mm = 300 rpm

Calcolo dei risultati
La curva standard pud venire tracciata manualmente come segue:
1. Determinare il valore di CPM medio per ogni coppia di provette (determinazioni in duplicato)

2. Dividere i CPM medi di ogni singolo standard (B) per il CPM medio dello standard piu alto (Bmax) e
moltiplicare per 100 per ottenere la percentuale di legame relativo (%B/Bmax) per ogni standard.

3. Riportare su carta semilogaritmica i legami relativi (%B/Bmax) di ogni singolo standard in ordinata
(asse Y) in funzione delle concentrazioni (ng/mL) corrispondenti poste in ascissa (asse X).

4. Leggere le concentrazioni dei campioni (ng/mL), direttamente sulla curva standard in base ai
rispettivi legami relativi (%B/Bmax).

In caso di campioni con radioattivita misurata superiore a quella dello standard 1000 ng/mL, diluirli
ulteriormente e testarli nuovamente. Per la concentrazione finale di questi campioni diluiti si dovra
considerare il fattore di diluizione appropriato. Un esempio di curva standard & fornito sul report del controllo
di qualita. Tale curva non puo essere utilizzata per il calcolo di campioni non noti.

Il calcolo strumentale dei valori radio-immunologici misurati viene eseguito in base ad
un’approssimazione spline.
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Controllo di qualita
Attenersi alle procedure di controllo di qualita applicati nei laboratori medici.

L'esattezza e la precisione dei risultati dovranno venire verificate con i sieri di controllo o pool di sieri
preparati dal laboratorio.

Il controllo contenuto nel kit &€ perfettamente idoneo per il controllo di qualita interno al laboratorio.

Questo controllo dovra essere testato simultaneamente con ciascuna esecuzione del test e trattato
come un campione del paziente.

Il range delle concentrazioni di ogni controllo € riportato sul certificato di analisi ed indica i limiti stabiliti
da DiaSorin per i valori di controllo ottenibili in sessioni di analisi affidabili.

Interpretazione dei risultati

Intervallo normale (determinato nel siero di donatori di sangue sano)

(5 - 95 percentile)

Uomini (n = 99) 15 - 332 ng/mL

Donne (pre-menopausa; n = 73) 6 - 85 ng/mL

La concentrazione di ferritina nel siero varia in rapporto all’eta del paziente e nelle donne & fortemente

influenzata dallo stato riproduttivo (perdite ematiche durante il ciclo mestruale). Pertanto, ogni
laboratorio dovra determinare propri intervalli di riferimento.

Limiti del dosaggio

Si dovranno attendere valori aumentati di ferritina nel siero in presenza di epatopatie, inflammazioni
acute e croniche nonché in corso di infezioni manifeste e latenti. | valori di ferritina sono pertanto
interpretabili solo congiuntamente con il quadro clinico del paziente e con altre procedure diagnostiche.

In tutti i test nei quali viene incubato antigene contemporaneamente con anticorpi immobilizzati e con
anticorpi marcati in una fase liquida, & possibile che campioni contenenti concentrazioni estremamente
elevate dell’antigene, in sede di misurazione, forniscano valori al di sotto dello standard piu alto. Nel
dosaggio IRMA-mat® Ferritin ci0 si verifica a concentrazioni superiori a 25.000 ng/mL. Ove vi siano
dubbi si dovra ripetere la misurazione dopo un’ulteriore diluizione del campione (ad esempio con
fattore di diluizione 10, 100, 1000).

In considerazione della specificita dei tessuti (fegato, milza) dell’antigene utilizzato, i valori ottenuti con
dosaggi di diversi produttori sono sovrapponibili solo con riserva.

HAMA

Campioni di pazienti contenenti anticorpi umani antimurini (HAMA), possono in linea di principio fornire
valori falsamente aumentati o diminuiti. Nonostante I'aggiunta nel saggio di agenti neutralizzanti degli
HAMA, non ¢ tuttavia possibile escludere con assoluta certezza un’influenza sui risultati del test. Questi
campioni non devono venire utilizzati per il saggio IRMA-mat® Ferritin.

Dati analitici

Calibrazione
Il saggio IRMA-mat® Ferritin & stato calibrato utilizzando lo standard di riferimento NIBSC 94/572.

Intervallo di misura
L’intervallo di misura & compreso tra 1 e 1000 ng/mL.

Effetto gancio ad alte dosi

Non é stato osservato alcun effetto gancio (ad alte dosi) a concentrazioni <25.000 ng/mL.
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Precisione

Intra-saggio Inter-saggio
Valore medio CcvV Valore medio CcvV
(ng/mL) (%) n= (ng/mL) (%) n=
25,3 4,3 9 34,5 9,0 12
162,0 3,0 9 233,8 8,0 12
263,0 3,0 9 332,2 8,0 12

Sensibilita analitica

Il limite di rilevazione inferiore & inferiore a 1,0 ng ferritina/mL. Viene calcolato come il valore che si
trova tre deviazioni standard al di sopra dello zero; rappresenta la concentrazione minima di ferritina
misurabile che pud essere distinta in modo statisticamente significativo dallo zero.

Specificita

Sono state determinate le seguenti reazioni crociate:
ferritina del fegato umano 100 %
ferritina della milza umana 60 %
ferritina del cuore umano <10 %
Diluizione

Il siero di un paziente & stato diluito con il diluente e successivamente misurato. | valori misurati sono
stati confrontati con i valori attesi ottenuti dalla regressione lineare.

Valore misurato Valore atteso Recupero
Diluizione (ng/mL) (ng/mL) (%)
1 708,3 728,9 97,2
1:1,25 611,8 581,9 105,1
1:25 282,4 287,8 98,1
1:5 136,6 140,7 97,0

Recupero

Al siero di un paziente sono state aggiunte diverse concentrazioni di ferritina; successivamente ne &
stato calcolato il recupero.

Concentrazione iniziale: 33,5 ng/mL

Valore misurato Valore atteso Recupero
(ng/mL) (ng/mL) (%)
232,0 232,0 100,0
215,3 192,3 111,9
111,4 112,9 98,7
72,7 73,2 99,4
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DiaSorin Inc.

DEISO R 1951 Northwestern Avenue, P.O. Box 285,
GO BIN Siiljwater, MN 55082-0285 U.S.A.

Phone: 651-439-9710 - Fax: 651-351-5669

IRMA-mat®Ferritin Informations sur Iutilisation
REF 324.511 100 tests Francais
Pour usage professionnel uniquement!

But du dusage
Test in vitro pour la détermination quantitative de la ferritine dans le sérum humain.
Résumé et explication du test

La ferritine est une protéine de stockage de fer macromoléculaire d’un poids moléculaire d’environ
450.000, capable d’accumuler la quantité changeante de fer sous forme de phosphate de fer
(lM/d’hydroxyde (maximum 4.500 ions de fer/molécules) (9). La part de poids du fer s’éléve a environ
25 %.

La ferritine intervient principalement dans le cytoplasma des cellules du systéme réticulo-endothélial,
dans les cellules du foie et, dans un pourcentage infime, dans les précurseurs des cellules rouges de
la moelle. Elle stocke le fer sous forme biologiquement recyclable et constitue ainsi une réserve de fer
disponible en permanence.

Le test de la ferritine dans le sérum est principalement employé pour le diagnostic et le contrble de
suivi de la carence en fer. Des valeurs de ferritine basses dans le sérum indiquent une carence en fer,
tandis que la surcharge de fer ou 'hémochromatose idiopathique sont associées a des concentrations
de ferritine trop élevées (3).

Une augmentation des valeurs de la ferritine dans le sérum a également été observée dans le cas de
diverses tumeurs malignes: en particulier les lymphomes de Hodgkin et Non-Hodgkin, les leucémies
aigués et chroniques, ainsi que les cancers du sein et des bronches (1, 2, 4, 5, 6, 7).

Principe du dosage

Dosage immunoradiométrique basé sur le «principe du sandwich». Deux anticorps monoclonaux
hautement spécifiques différents sont utilisés pour le revétement de la phase solide (tubes revétus) et
pour le traceur.

L’'anticorps du revétement et I'anticorps du traceur réagissent au cours d’'une méme phase de réaction
avec la ferritine provenant d’étalons et d’échantillons. Le matériel non lié est supprimé dans une phase
de lavage. Aprés le lavage du traceur libre, la radioactivité liée a la paroi du tube est mesurée
(compteur a scintillations gamma).

CONTENU
Determinations 100
Anticorps anti-Ferritin marqués a I'®®l (traceur), monoclonal (souris), rouge 32 mL
Activité (kBq / uCi) <456 /12
7 étalons A-G (0,6 mL) dans sérum albumine humain 1 série
(La concentration exacte est indiquée sur I'étiquette de chaque flacon)
Diluant (0 ng/mL) dans sérum albumine humain 11 mL
T Tube, revétu d’anticorps anti-ferritine, monoclonal (souris) 2 x50
Sérum de controle 0,6 mL
Rapport de contréle de qualité 1
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Matériel nécessaire, mais non fourni

- Micropipettes (25 L, 300 uL) a embouts en plastique jetables

- Mélangeur vortex

- Appareil de lavage manuel ou automatique avec dispositif d’aspiration

- Secoueur horizontal

- Compteur a scintillations gamma

- Ou robot de laboratoire approprié, si disponible

- Solution d’'une teneur de 0,9% de NaCl pour le lavage

- Tubes en polystyréne non revétus pour la dilution de sérums et controles

Précautions

Réactifs contenant des produits d'origine humaine
Traiter comme potentiellement infectieux.

Chaque don de sérum/plasma intervenant dans la préparation de ce produit a été testé par une
méthode agréée par la FDA et s'est avéré non réactif en présence de HBsAG, d'anticorps anti-VHC et
d'anticorps anti-VIH1/2. Méme si ces méthodes sont extré-mement précises, elles ne garantissent pas
la détection de tous les dons infectés. Ce produit peut également contenir d'autres produits d'origine
humaine pour lesquelles il n'existe aucun test agréé. Comme aucune méthode de test connue ne peut
offrir 'assurance compléte de I'absence du virus de I'hépatite B (HBV) de I'hépatite C (HCV), du virus
de l'immunodéficience humaine (VIH) ou d'autres agents infectieux, tous les produits d'origine humaine
doivent étre manipulés conformément aux bonnes pratiques de laboratoire en prenant les précautions
appropriées décrites dans le document U.S. Centers for Disease Control and Prevention/National
Institutes of Health Manual, “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,” 4 mai 1999 ou
derniére édition.

Réactifs contenant de I'iode 125

Cette trousse contient un produit radioactif qui ne dépasse pas 12 uCi (456 kBq) d'iode-125. Les
précautions appropriées et les bonnes pratiques de laboratoire doivent étre utilisées pour la
conservation, la manipulation et la mise au rebut de ce produit.

Pour les praticiens ou les établissements recevant des radio-isotopes dans le cadre d'une licence
générale :
Ce produit radioactif peut étre regu, réceptionné, détenu et utilisé uniquement par des médecins, des
laboratoires cliniques, des hépitaux, des vétérinaires et des centres de recherche dans le cadre de la
pratique de médecine vétérinaire, de laboratoires cliniques ou des hdpitaux, et uniquement pour des
analyses cliniques ou de laboratoire in vitro n'impliquant pas l'administration interne ou externe du
produit, ni par rayonnement, a I'hnomme ou a l'animal. Sa réception, son acquisition, sa détention, son
utilisation et son transfert sont sujets aux réglementations et a la licence générale de I'U.S. Nuclear
Regulatory Commission de I'Etat avec lequel la Commission a conclu un accord pour I'exercice de
l'autorité réglementaire.

1. Le produit radioactif doit étre conservé a un endroit désigné.
L'acces aux produits radioactifs doit étre limité au personnel autorisé uniquement.
Ne pas pipeter des solutions radioactives avec la bouche.
Ne pas manger, ni boire dans les zones de travail radioactives.
En cas de déversement de produits radioactifs dans une zone, nettoyer la zone, puis la laver a
I'aide d'une produit détergent a base d'alcali ou d'une solution de décontamination radioactive.
Tout article de verre utilisé doit étre entierement lavé a I'eau avant de laver les autres articles de
verre du laboratoire.
Pour les praticiens ou les établissements recevant des radio-isotopes dans le cadre d'une licence
spécifique :
La réception, l'utilisation, le transfert et la mise au rebut de produits radioactifs sont sujets aux
réglementations et conditions de votre licence spécifique.
AVERTISSEMENT : Ce produit contient un produit chimique connu dans I'Etat de Californie comme
étant cancérigéne.
ATTENTION : La radioactivité imprimée sur la notice d'utilisation peut étre Iégérement différente de celle
qui est imprimée sur I'étiquette de la boite et sur I'étiquette du flacon du traceur. Les étiquettes de la
boite et du flacon du traceur indiquent la dose réelle de radioactivité a la date de calibrage, alors que la
notice d'utilisation indique la radio-activité théorique de la trousse.

aroDN
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Réactifs contenant du nitrure de sodium

ATTENTION : Certains réactifs de cette trousse contiennent du nitrure de sodium. Le nitrure de
sodium peut réagir avec la plomberie en plomb ou en cuivre et former des azotures ultra-explosifs.
Pour leur mise au rebut, rincer a grande eau pour empécher I'accumulation de nitrure. Pour plus
d'informations, consulter “Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove Azide Salts,” dans le
manuel Guide-Safety Management No. CDC-22 publié par les Centers for Disease Control and
Prevention, Atlanta, GA,.

Préparation des réactifs

Avant de commencer le test, amener les composants du test a température ambiante (18-25°C) et bien
les mélanger (éviter la formation de mousse).

Stockage des réactifs

Stocker tous les réactifs a 2-8°C. lls peuvent se conserver jusqu’a la date de péremption indiquée sur
I'emballage.

- Stocker debout.

- Conserver a I’abri de lumiére directe.

Prélévement et stockage des échantillons

- Prélever les échantillons selon les prescriptions en vigueur.

- Matériel pour échantillons: sérum; aucune perturbation connue due au plasma.

- Stockage a 2-8°C: 24 h

- Pour conserver les échantillons sur une période prolongée, les congeler a -20°C.

- Un cycle unique de congélation et décongélation n’a aucun impact sur les résultats du test.
- Mélanger soigneusement les échantillons stockés avant de les utiliser (mélangeur vortex).

- Ne pas utiliser des sérums agglomérés, lipémiques, hémolysés, ictériques ou contaminés.

Interférents

Aucune interférence n’a été décelée sur les résultats du test par la biluribine < 0,125 mg/mL,
’'hémoglobine < 500 mg/dL ou le triglycéride < 12,5 mg/mL.

Conseils pour I’exécution du test

- Les composants de la trousse sont parfaitement adaptés les uns aux autres. En cas de remplacement
ou mélange de composants de différentes lots, le fabricant ne garantit plus la fiabilité des résultats.
Les numéros de lot des composants originaux sont repris sur le fond de I'emballage de la trousse.

- Respecter impérativement le mode opératoire.

- Régler la durée de mesure sur 1 minute minimum.

- Ne plus utiliser cette trousse aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage.
- Respecter les directives pour exécuter le contrdle de qualité en laboratoire médical.
- Eviter toute contamination microbienne des réactifs.
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Mode opératoire
Il est recommandé de déterminer les étalons et les échantillons en doublets.

Si des valeurs sont susceptibles de dépasser les étalons maximum (> 1000 ng/mL), les échantillons
devront étre dilués avec le diluant (facteur de dilution, par exemple 10, 100, 1000).

Pour I'exécution et I'évaluation manuelles du test, on peut également utiliser un robot de laboratoire
approprié, sous la responsabilité du laboratoire.

1. Distribuer 25 yL d’étalon, de contrdle ou d’échantillon dans le fond d’un tube revétu.
2. Ajouter 300 pL de traceur et bien mélanger (mélangeur vortex).

3. Laisser incuber les tubes pendant 2 h (x 5 min) a température ambiante (18—-25°C) sur un
secoueur horizontal.”

Aspirer le liquide.
Laver tous les tubes 3 x avec 2 mL d'une solution a 0,9 % de NaCl.

6. Mesurer la radioactivité (CPM) dans tous les tubes.

25 uL d’étalon, contréle ou échantillon a distribuer dans le fond d’un tube.
300 pL de traceur a ajouter.
Mélanger.
2 h (£ 5 min) a laisser incuber a température ambiante (18-25°C), sur le secoueur.”
Aspirer.
3x2mL de solution a 0,9% de NaCl pour laver.
1 min de mesurage (compteur a scintillations gamma).

* Maintenir les conditions de secouage constantes!
Conditions optimales:

Amplitude 20 mm = 150 rpm

Amplitude 10 mm = 220 rpm

Amplitude < 8 mm = 300 rpm

Evaluation
La courbe d’étalonnage peut étre établie manuellement comme suit:
1. Détermination de la valeur CPM moyenne pour chaque paire de tubes (détermination en doublets)

2. Diviser les valeurs CPM moyennes de chaque étalon (B) par la valeur CPM moyenne de I'étalon
maximum (Bmax) et multiplier par le facteur 100, pour obtenir la liaison relative en pour cent
(%B/Bmax) pour chaque étalon.

3. Reporter les liaisons relatives (%B/Bmax) de tous les étalons (axe des Y), en fonction des
concentrations correspondantes (ng/mL) (axe des X) sur du papier semi-logarithmique.

4. Les concentrations des échantillons peuvent étre calculées directement sur la courbe d’étalonnage
au moyen de leurs liaisons relatives (%B/Bmax).

Si la radioactivité calculée est supérieure a celle de I'étalon de 1000 ng/mL, les échantillons devront
étre dilués a l'aide du diluant et retestés. La concentration effective en sérum des échantillons dilués
doit étre calculée selon le facteur de dilution. Un exemple de courbe d’étalonnage figure sur le rapport
de contréle de qualité. Cette courbe ne peut en aucun cas étre utilisée pour calculer des échantillons
inconnus.

Le calcul par instruments de valeurs de mesure radio-immunologiques s’effectue au moyen d’une
approximation spline.
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Controéle de qualité
Respecter les directives pour exécuter le contrdle de qualité en laboratoire médical.

Utiliser des sérums de contrdle ou des sérums du laboratoire pour contréler 'exactitude et la précision
des résultats.

Le contrdle fourni dans la trousse est bien adapté pour le contréle de qualité en laboratoire. Il doit étre
utilisé pour chaque determination et traité comme chaque échantillon du patient.

La plage de concentrations pour chaque controle est indiquée dans le certificat d’analyse et indique les
limites établies par DiaSorin pour les valeurs de contréle qui peuvent étre obtenues dans des séries
analytiques fiables.

Interprétation des résultats

L'intervalle normale (déterminée dans le sérum de donneurs de sang sains)
(5°™°-95°*percentile)

Hommes (n = 99) 15 - 332 ng/mL
Femmes (pré-ménopausées; n = 73) 6 - 85 ng/mL

Les valeurs de ferritine sont dépendent de I'age et sont influencées par I'état reproductif, en particulier
chez les femmes (perte de fer due a la menstruation). C’est la raison pour laquelle chaque laboratoire
doit établir son propre intervalle de référence.

Limitations du procédé

Une augmentation des valeurs de ferritine dans le sérum est constatée dans le cas de maladies du
foie, d'inflammations aigués et chroniques, ainsi que d’infections manifestes et latentes. C'est pourquoi
les valeurs de ferritine ne peuvent étre interprétées qu'en rapport avec l'analyse clinique et d'autres
procédés de diagnostic.

Dans tous les tests, au cours desquels I'antigéne est incubé dans une phase liquide en méme temps
que des anticorps immobilisés et des anticorps marqués, il est possible que des échantillons contenant
des concentrations extrémement élevées d’antigéne donnent, lors du mesurage, des valeurs
inférieures a I'étalon maximum. Avec I'IRMA-mat® Ferritin, ce phénoméne se produit a des
concentrations supérieures a 25.000 ng/mL. En cas de doute, la mesure devra étre répétée apres avoir
dilué davantage I'échantillon (par exemple d’un facteur 10, 100, 1000).

En raison de la spécificité des tissus (foie, rate) des antigénes utilisés, les valeurs obtenues avec les
dosages de différents fabricants ne sont comparables que sous réserve.

HAMA

Les échantillons des patients qui contiennent des anticorps humains antisouris (HAMA) peuvent en
principe donner des valeurs faussement supérieures ou inférieures. Des substances neutralisant I
HAMA ont été ajoutées au test. Il n’est toutefois pas exclu une influence sur les résultats du test pour
échantillons avec HAMA trés élevés. Ces échantillons ne peuvent pas étre utilisés pour 'IRMA-mat®
Ferritin.

Données analytiques

Calibrage
L'IRMA-mat® Ferritin a été calibré a I'aide de I'étalon de référence NIBSC 94/572.

Intervalle de mesure

L'intervalle de mesure est de 1-1000 ng/mL.

Effet crochet a doses élevées
Aucun effet crochet n’a été observé a des concentrations inférieures a 25.000 ng/mL.
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Fidélité

Intra-essai Inter-essai
Valeur moyenne CV Valeur moyenne (047
(ng/mL) (%) n= (ng/mL) (%) =
25,3 4,3 9 34,5 9,0 12
162,0 3,0 9 233,8 8,0 12
263,0 3,0 9 332,2 8,0 12

Sensibilité analytique

La limite de détection minimale est inférieure a 1,0 ng de ferritine/mL. Cette limite de détection est
définie comme une valeur se situant trois écarts types au-dessus de zéro et est la concentration de
ferritine minimale que I'on a pu distinguer de zéro.

Spécificité

Les interactions suivantes ont été constatées:
foie humain — ferritine 100 %

rate humaine — ferritine 60 %

cceur humain — ferritine <10 %
Dilution

Un sérum d'un patient a été dilué avec le diluant et mesuré. Les valeurs de mesure ont été comparées
avec les valeurs théoriques obtenues par la régression linéaire.

Valeur mesurée Valeur théorique Récupération
Dilution (ng/mL) (ng/mL) (%)
1 708,3 728,9 97,2
1:1,25 611,8 581,9 105,1
1:2,5 282,4 287,8 98,1
1:5 136,6 140,7 97,0

Récupération
Un sérum d'un patient a été enrichi de diverses quantités de ferritine et mesuré.

Concentration initiale: 33,5 ng/mL

Valeur mesurée Valeur théorique Récupération
(ng/mL) (ng/mL) (%)
232,0 232,0 100,0
215,3 192,3 111,9
111,4 112,9 98,7
72,7 73,2 99,4

APMO0119; 34668 7/10 18/43



DiaSorin Inc.

DEISO R 1951 Northwestern Avenue, P.O. Box 285,
GO BIN Siiljwater, MN 55082-0285 U.S.A.

Phone: 651-439-9710 - Fax: 651-351-5669

IRMA-mat®Ferritin Gebrauchsinformation
REF 324.511 100 Bestimmungen Deutsch
Nur fiir den Gebrauch durch Fachpersonal!
Anwendung

In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von Ferritin in Humanserum.
Zusammenfassung und Erldauterung des Tests

Ferritin ist ein hochmolekulares Eisenspeicherprotein mit einem Molekulargewicht von ca. 450.000, das
wechselnde Mengen an Eisen als Eisen-(lll)-Hydroxid/-Phosphat einlagern kann (maximal
4.500 Eisenionen/Molekul) (9). Der Gewichtsanteil des Eisens betragt ca. 25 %.

Ferritin tritt hauptsachlich im Zytoplasma der Zellen des retikulo-endothelialen Systems auf, in
Leberzellen und zu einem geringen Prozentsatz in den Vorlaufern der roten Zellen des Knochenmarks
(8). Es speichert Eisen in biologisch verwertbarer Form und bildet so eine jederzeit verfiigbare Reserve
an Eisen.

Die Bestimmung des Serumferritins hat ihr Haupteinsatzgebiet in der Diagnostik und Verlaufskontrolle
des Eisenmangels. Ein erniedrigter Ferritinserumspiegel zeigt einen Eisenmangel an; Eisentberladung
oder die idiopathische Hdmochromatose werden bei erhdhten Ferritinkonzentrationen gefunden.

Bei verschiedenen malignen Tumoren werden ebenfalls erhdhte Ferritinwerte im Serum gefunden:
insbesondere bei Hodgkin- und Non-Hodgkin-Lymphomen, akuten und chronischen Leukdmien sowie
bei Mamma- und Bronchialkarzinomen (1, 2, 4, 5, 6, 7).

Testprinzip

Immunradiometrischer Assay, dem das “Sandwich-Prinzip” zugrundeliegt. Fir die Beschichtung der
Festphase (Coated Tube) und fir den Tracer werden zwei unterschiedliche hochspezifische
monoclonale Antikérper verwendet.

Beschichtungs-Antikérper und Tracer-AntikOrper reagieren in einem Reaktionsschritt mit dem Ferritin
aus Standard und Probe. Ungebundenes Material wird in einem Waschschritt entfernt. Nach dem
Auswaschen von freiem Tracer wird die an die Réhrchenwand gebundene Radioaktivitat gemessen
(Gammaszintillationszahler).

CONTENTS
Bestimmungen 100
12%_anti-Ferritin Antikdrper (Tracer), monoclonal (Maus), rot 32 mL
Aktivitat (kBq / puCi) <456 /12
7 Standards A-G (0,6 mL) in Humanserumalbumin, 1 Set
(Die genauen Konzentrationen sind auf jedem Flaschchen angegeben)
Diluent (0 ng/mL) in Humanserumalbumin 11 mL
Testrohrchen, beschichtet mit anti-Ferritin Antikdrpern, monoclonal (Maus) 2x50
Kontrollserum 0,6 mL
Qualitatskontrollbericht 1
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Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

- Mikropipetten (25 uL, 300 pL) mit Einwegplastikspitzen

- Vortex-Mischer

- manuelles oder automatisches Waschgerat mit Absaugvorrichtung

- Horizontalschuttler

- Gammaszintillationszahler

- alternativ ein geeigneter Laborautomat, falls verflugbar

- 0,9%-ige NaCl-Losung flir Waschschritte

- unbeschichtete Polystyrenréhrchen fiir die Verdiinnung von Seren und Kontrollen

VorsichtsmaRnahmen

Reagenzien mit Material humanen Ursprungs
Dieses Produkt ist als potenziell infektios zu behandeln.

Alle in der Herstellung dieses Produktes verwendeten Serum- bzw. Plasma-spendeeinheiten wurden
nach einer von der FDA der USA genehmigten Methode getestet und fiir nicht reaktiv auf das Hepatitis-
B-Oberflachenantigen (HBsAg), Hepatitis-C-Antikorper (HCV) und Antikorper fir HIV-1/2 befunden.
Obwonhl diese Methode auRerst genau ist, bietet sie keine Gewahr dafir, dass alle infizierten Einheiten
identifiziert werden koénnen. Dieses Produkt kann auch Material humanen Ursprungs enthalten, fir
welches es noch kein genehmigtes Testverfahren gibt. Da keine der zur Zeit bekannten Testmethoden
absolute Gewahr fiir den Ausschluss des Hepatits-B-Virus (HBV), des Hepatitis-C-Virus (HCV), des
Aids-Virus (HIV) oder anderer Infektionserreger bieten kann, sind alle Produkte mit Komponenten
humanen Ursprungs unter Einhaltung guter Laborpraktiken und entsprechender VorsichtsmaRnahmen
laut Empfehlungen des Leitfadens der Centers for Disease Control and Prevention/National Institutes
of Health: “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 4. Auflage, Mai 1999, oder
aktuelle Auflage, als potenziell infektidse Substanzen zu behandeln.

Reagenzien mit Jod-125

Dieses Kit enthalt radioaktives Material mit hochstens 12 uCi (456 kBq) Jod-125. Beider Lagerung,
Handhabung und Entsorgung dieses Materials sind entsprechende Vorsichtsmallhahmen und gute
Laborpraktiken einzuhalten.

Fir Arzte bzw. Institutionen, die im Rahmen einer Generallizenz Radioisotope erhalten, gilt Folgendes:

Entgegennahme, Erwerb, Besitz und Verwendung dieses radioaktiven Materials sind nur Arzten,
veterinarmedizinisch tatigen Tierarzten, klinischen Labors oder Krankenhausern und nur fir klinische
In-vitro-Tests oder In-vitro-Labortests gestattet, bei denen kein interner oder externer Kontakt des
Materials oder seiner Strahlung mit Menschen oder Tieren stattfindet. Entgegennahme, Erwerb, Besitz,
Verwendung und Weitergabe des Materials unterliegen den Vorschriften und der Generallizenz der US
Nuclear Regulatory Commission bzw. des Staates, mit dem diese Behdrde ein Abkommen zur
Ausubung ihrer Uberwachungsfunktion abgeschlossen hat.

1. Die Lagerung des radioaktiven Materials ist auf einen speziell dafir bestimmten Bereich zu
beschranken.

Der Zugang zu radioaktivem Material ist nur befugten Personen zu gestatten.

Radioaktives Material nicht mit dem Mund pipettieren.

Im vorgesehenen radioaktiven Arbeitsbereich nicht essen oder trinken.

Verschittetes Material aufwischen und den Bereich anschlieRend mit alkalischem
Reinigungsmittel oder radiologischer Dekontaminationslésung wischen. Alle benutzten
Glasbehalter grindlichst mit Wasser spllen, bevor sie zusammen mit anderen Laborbehaltern
aus Glas ausgewaschen werden.

Fir Arzte oder Einrichtungen, die im Rahmen einer Sondergenehmigung Radioisotope erhalten, gilt
Folgendes:

Entgegennahme, Gebrauch, Weitergabe und Entsorgung radioaktiven Materials unter-liegen den
Vorschriften und Bedingungen der jeweiligen Sondergenehmigung.

VORSICHT: Dieses Produkt enthalt eine Chemikalie, die nach Angaben des US-Bundesstaates
Kalifornien krebserregend ist.

aroODd
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WICHTIGER HINWEIS: Die auf der Packungsbeilage angegebene Radioaktivitat kann von der auf dem
Etikett des Kartons und des Tracer-Flaschchens angegebenen etwas abweichen. Sowohl das Etikett
des Kartons als auch das Etikett des Tracer-Flaschchens geben den tatsdchlichen Wert der
Radioaktivitat am Kalibrationsdatum an, wahrend die Packungsbeilage die theoretische Radioaktivitat
des Kits angibt.

Reagenzien mit Natriumazid

ACHTUNG: Einige Reagenzien in diesem Kit enthalten Natriumazid, das ggf. mit Blei- oder
Kupferleitungen reagieren und héchst explosive Metallazide bilden kann. Zur Entsorgung mit reichlich
Wasser nachspllen, um Azidbildung zu vermeiden. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
“‘Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove Azide Salts” des Handbuches “Safety
Management” Nr. CDC-22, heraus-gegeben von den Centers for Disease Control and Prevention,
Atlanta, Georgia, 1976.

Vorbereitung der Reagenzien

Testkomponenten vor Testbeginn auf Raumtemperatur (18—-25°C) bringen und gut durchmischen
(Schaumbildung vermeiden).

Lagerung der Reagenzien

Alle Reagenzien bei 2—8°C lagern. Sie sind bis zu dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum
haltbar.

- Aufrecht stehend lagern

- Vor direkter Lichteinwirkung schiitzen

Probengewinnung und -lagerung

- Die Probengewinnung ist gemaf den Standardvorschriften durchzufiihren.

- Probenmaterial: Serum; Stérungen durch Plasma sind nicht bekannt.

- Lagerung bei 2 - 8°C: 24 h

- Fir eine langere Aufbewahrung Proben bei -20°C einfrieren.

- Einmaliges Einfrieren und Auftauen hat keinen Einfluss auf die Testergebnisse.
- Gelagerte Proben vor Verwendung griindlich durchmischen (Vortex-Mischer).

- Verklumpte, lipdmische, hdmolytische, ikterische oder kontaminierte Seren sollen nicht verwendet
werden.

Storeinfliisse

Es wurden keine Storeinflisse auf die Testergebnisse durch Bilirubin < 0,125 mg/mL; Hamoglobin
< 500 mg/dL oder Triglyceride < 12,5 mg/mL beobachtet.

Durchfiihrungshinweise

- Die einzelnen Komponenten des Kits sind optimal aufeinander abgestimmt. Beim Austausch oder
Mischen von Komponenten verschiedener Chargen gewahrleistet der Hersteller die Zuverlassigkeit
der Ergebnisse nicht mehr. Die Chargen-Nummern der Originalkomponenten sind auf der Unterseite
der Kitpackung aufgelistet.

- Angegebene Reihenfolge der Pipettierschritte unbedingt beachten.

- Die Messzeit mit dem Gammaszintillationszéhler auf mindestens 1 Minute einstellen.

- Dieses Testbesteck nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
- Die Richtlinien zur Durchfuihrung der Qualitatskontrolle in medizinischen Laboratorien beachten.

- Mikrobielle Kontamination der Reagenzien vermeiden.

Testdurchfiihrung

Es wird die Doppelbestimmung von Standards und Proben empfohlen.

Sind Werte oberhalb des Messbereichs (> 1000 ng/mL) zu erwarten, sollten die Proben mit Diluent
verdunnt werden (Verdunnungsfaktor z.B. 10, 100, 1000).

Alternativ zur manuellen Durchfiihrung und Auswertung kann in Verantwortung des Labors auch ein
geeigneter Laborautomat eingesetzt werden.
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1. 25 uL Standard, Kontrolle bzw. Patientenprobe auf den Boden eines beschichteten Testréhrchens
pipettieren.

300 pL Tracer zugeben, mischen (Vortex-Mischer)

3. Die Roéhrchen 2 h (x 5 min) bei Raumtemperatur (18-25°C) auf einem Horizontalschuttler
Inkubieren.*

Flussigkeit absaugen.
Alle Réhrchen 3 x mit 2 mL 0,9% NaCl-Lésung waschen.
Radioaktivitat (com) in allen Réhrchen messen.

25 uL Standard, Kontrolle oder Patientenprobe auf den Boden eines
Testréhrchens pipettieren

300 pL Tracer zugeben
Mischen

2 h (£ 5 min) bei RT (18-25°C) inkubieren, auf Schuttler*
Absaugen

3x2mL mit 0,9% NaCl-Lésung waschen

1 min Messen (Gammaszintillationsz&hler)

* Schiittelbedingungen konstant halten!
Optimale Bedingungen:

Amplitude 20 mm = 150 Upm

Amplitude 10 mm =220 Upm

Amplitude < 8 mm = 300 Upm

Auswertung
Die Standardkurve kann manuell wie folgt erstellt werden:
1. Bestimmung des CPM-Mittelwertes fir jedes Testrohrchenpaar (Doppelbestimmung)

2. die CPM-Mittelwerte der einzelnen Standards (B) werden durch den CPM-Mittelwert des héchsten
Standards (Bmax) geteilt und mit dem Faktor 100 multipliziert, um die prozentuale relative Bindung
(%B/Bmax) fir jeden Standard zu erhalten.

3. Auf halblogarithmischem Papier werden die relativen Bindungen (%B/Bmax) aller Standards
(Y-Achse) gegen die entsprechenden Konzentrationen (ng/mL) aufgetragen (X-Achse).

4. Die Konzentrationen der Proben kénnen anhand ihrer entsprechend ermittelten relativen
Bindungen (%B/Bmax) direkt an der Standardkurve abgelesen werden.

Liegt die gemessene Radioaktivitat Gber der des 1000 ng/mL-Standards, missen die Proben mit dem
Diluent verdinnt und erneut getestet werden. Bei verdinnten Proben muss die tatsachliche
Serumkonzentration entsprechend dem Verdunnungsfaktor ermittelt werden. Ein Beispiel fur eine
Standardkurve ist auf dem Qualitatskontrollbericht angegeben. Diese Kurve darf nicht zur Berechnung
unbekannter Proben verwendet werden.

Die instrumentelle Berechnung radio-immunologischer Messwerte erfolgt mittels einer Spline-Approximation.

Qualitatskontrolle
Die Richtlinien zur Durchfiihrung der Qualitatskontrolle in medizinischen Laboratorien beachten.

Zur Uberpriifung der Richtigkeit und Préazision der Ergebnisse sollten Kontrollseren oder hausintern
gepoolte Seren verwendet werden.

Fir die laborinterne Qualitédtskontrolle ist die im Kit enthaltene Kontrolle gut geeignet. Sie sollte bei
jedem Ansatz mitgefiihrt und wie jede Patientenprobe behandelt werden.

Der Konzentrationsbereich jeder Kontrolle ist auf dem Analysenzertifikat angegeben; er gibt die
Grenzen an, die von DiaSorin fiir Kontrollwerte festgelegt wurden, die in zuverlassigen
Testdurchgangen erhalten werden kénnen.
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Interpretation der Ergebnisse

Normalbereich (bestimmt im Serum gesunder Blutspender)

(5. - 95. Percentile)

Ménner (n = 99) 15 - 332 ng/mL
Frauen (pramenopausal; n = 73) 6 - 85 ng/mL

Die Ferritin-Spiegel sind altersabhangig und werden insbesondere bei Frauen stark vom reproduktiven
Status beeinflusst (Eisenverlust durch Menstruation). Daher sollte jedes Labor seinen eigenen
Referenzbereich erstellen.

Grenzen des Verfahrens

Erhohte Ferritin-Werte im Serum sind bei Lebererkrankungen, akuten und chronischen Entziindungen
sowie bei manifesten und latenten Infektionen zu erwarten. Von daher sind die erzielten Ferritin-Werte
immer nur im Zusammenhang mit dem klinischen Bild und anderen diagnostischen Verfahren
interpretierbar.

Bei allen Tests, in denen Antigen gleichzeitig mit immobilisierten Antikdrpern und mit markierten
Antikérpern in einer flissigen Phase inkubiert wird, ist es moglich, dass Proben, die extrem hohe
Konzentrationen des Antigens enthalten, bei der Messung Werte ergeben, die unterhalb des hochsten
Standards liegen. Beim IRMA-mat® Ferritin geschieht dies bei Konzentrationen, die tGber 25.000 ng/mL
liegen. Bei entsprechendem Verdacht sollte die Messung nach weiterer Verdiinnung der Probe (z.B.
um Faktor 10, 100, 1000) wiederholt werden.

Aufgrund der Gewebespezifitdt (Leber, Milz) der verwendeten Antigene sind Werte, die mit Assays
verschiedener Hersteller erhalten wurden, nur bedingt vergleichbar.

HAMA

Patientenproben, die humane anti-Maus-Antikérper (HAMA) enthalten, kénnen prinzipiell zu falsch
erhohten oder erniedrigten Werten flhren. Dem Test wurden Substanzen zugesetzt, die HAMA
neutralisieren. Eine Beeinflussung der Testergebnisse ist dennoch nicht vdllig auszuschlieflen. Diese
Proben sollten fur den IRMA-mat® Ferritin nicht verwendet werden.

Analytische Daten

Kalibration
Der IRMA-mat® Ferritin wurde unter Verwendung des Referenzstandards NIBSC 94/572 kalibriert.

Messbereich
Der Messbereich betragt 1 - 1000 ng/mL.

High-Dose Hook
Ein High-Dose Hook Effekt wurde bei Konzentrationen <25.000 ng/mL nicht beobachtet.

Prazision
Intra-Assay-Variation Inter-Assay-Variation
Mittelwert VK Mittelwert VK
(ng/mL) (%) n= (ng/mL) (%) n=
25,3 4,3 9 34,5 9,0 12
162,0 3,0 9 233,8 8,0 12
263,0 3,0 9 332,2 8,0 12

Analytische Sensitivitat

Die untere Nachweisgrenze liegt unter 1,0 ng Ferritin/mL. Diese Nachweisgrenze ist definiert als ein
Wert, der drei Standardabweichungen Uber dem Nullstandard liegt; er ist die niedrigste Ferritin-
Konzentration, die statistisch signifikant von Null unterschieden werden kann.

APMO0119; 34668 7/10 23/43



Spezifitat
Es wurden folgende Kreuzreaktionen festgestellt:

humanes Leber-Ferritin 100 %
humanes Milz-Ferritin 60 %
humanes Herz-Ferritin <10 %

Verdiinnungslinearitat

Ein Patientenserum wurde mit Diluent verdiinnt und gemessen. Die Messwerte wurden mit den aus der
linearen Regression erhaltenen Sollwerten verglichen.

Messwert Sollwert Wiederfindung
Verdiinnung (ng/mL) (ng/mL) (%)
1 708,3 728,9 97,2
1:1,25 611,8 581,9 105,1
1:25 2824 287,8 98,1
1:5 136,6 140,7 97,0

Wiederfindung
Ein Patientenserum wurde mit verschiedenen Ferritin-Mengen angereichert und gemessen.
Ausgangskonzentration: 33,5 ng/mL

Messwert Sollwert Wiederfindung
(ng/mL) (ng/mL) (%)
232,0 232,0 100,0
215,3 192,3 111,9
111,4 112,9 98,7
72,7 73,2 99,4
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DiaSorin Inc.

DEISO R 1951 Northwestern Avenue, P.O. Box 285,
GO BIN Siiljwater, MN 55082-0285 U.S.A.

Phone: 651-439-9710 - Fax: 651-351-5669

IRMA-mat®Ferritin Instrucciones de uso
REF 324.511 100 ensayos Espaiol
Sélo para uso profesional

Indicaciones de uso
Ensayo in vitro para la cuantificacion de ferritina en suero humano.
Resumen y descripcion del ensayo

La ferritina es una proteina almacenadora de hierro macromolecular con un peso molecular de aprox.
450.000, que puede almacenar una cantidad variable de hierro como hidréxido/fosfato de hierro (l11)
(maximo 4.500 iones de hierro/molécula) (9). El hierro representa alrededor de un 25% del peso.

La ferritina aparece principalmente en el citoplasma de las células de los sistemas reticulo-
endoteliales, en las células hepaticas y, en porcentaje inferior, en los precursores de los hematies de
la médula ésea (8). Almacena el hierro de una forma biolégicamente utilizable y crea siempre una
reserva disponible de hierro.

La clave de la determinacion de la ferritina del suero es el diagndstico y el control de la carencia de
hierro. Una disminucién del nivel de suero de ferritina indica carencia de hierro; la sobrecarga de hierro
o la hemocromatosis idiopatica son asociadas a concentraciones elevadas de ferritina (3).

En varios tumores malignos se detectan también niveles elevados de ferritina en el suero:
fundamentalmente en los linfomas Hodgkin y no Hodgkin, leucemias agudas y crénicas, asi como
carcinomas mamarios y bronquiales (1, 2, 4, 5, 6, 7).

Principio del ensayo

Ensayo inmunorradiométrico basado en el “principio sandwich”. Para el recubrimiento de la fase sdlida
(tubo recubierto) y para el trazador se utilizan dos anticuerpos monoclonales diferentes y altamente
especificos.

El anticuerpo de recubrimiento y el anticuerpo trazador reaccionan en un paso de reaccion con la
ferritina del estandar y la muestra. El material no fijado se retira posteriormente en un paso de lavado.
Tras eliminar el trazador libre con el lavado, se mide la radioactividad asociada a la pared del tubo
(contador de centelleo gamma).

CONTENIDO
Determinaciones 100
125I-an’(icuerpo anti-ferritina (trazador), monoclonal (murino), rojo 32 mL
Actividad (kBg/uCi) <456 /12
7 estandares A-G (0,6 mL) en seroalbumina humana 1 juego
(La concentracion exacta se indica en la etiqueta)
Diluyente (0 ng/mL) en seroalbumina humana 11 mL
Tubos recubiertos con anticuerpo anti-ferritina monoclonal (murino) 2x50
Suero de control 0,6 mL
Informe de control de calidad 1
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Materiales necesarios pero que no se suministran

- Micropipetas (25 pL, 300 pL) con puntas de plastico monouso

- Mezclador vortex

- Dispositivo manual o automatico de lavado con aspirador

- Agitador horizontal

- Contador de centelleo gamma

- Como alternativa, dispositivos automaticos de laboratorio (si estan disponibles)
- Solucién de NaCl al 0,9%

- Tubos de polistireno no recubiertos para la dilucién de sueros y controles

Precauciones

Reactivos que contienen material de origen humano
Tratese como potencialmente infeccioso.

Todas las unidades de donantes de suero/plasma se han probado en conformidad con un método
aprobado por la FDA estadounidense y han dado resultados negativos para la presencia de AgsHB,
anticuerpos de VHC y anticuerpos de VIH 1/2. Aunque estos métodos son altamente precisos, no
garantizan que se detecten todas las unidades infectadas. Este producto también puede contener
otros materiales de origen humano para los cuales no existe prueba homologada. Dado que ningun
método de prueba puede ofrecer una seguridad total de la ausencia del virus de la hepatitis B (VHB),
de la hepatitis C (VHC), el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) u otros agentes infecciosos, todos
los productos que contengan material de origen humano se deben manejar de acuerdo con las
practicas de laboratorio correctas utilizando las precauciones adecuadas que se describen en el
manual “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 42 edicion, mayo de 1999 o actual,
de Centers for Disease Control and Prevention/National Institutes of Health.

Reactivos con contenido de yodo-125

Este equipo contiene material radiactivo que no supera de 12 pCi (456 kBq) de yodo-125. Para
almacenar, manejar y desechar este material, deben adoptarse las precauciones necesarias y
practicas de laboratorio correctas.

Para facultativos o instituciones que reciben radiois6topos con licencia genérica:

Este material radiactivo sélo deben recibirlo, adquirirlo, poseerlo y utilizarlo médicos, veterinarios que
practiguen la medicina veterinaria, laboratorios clinicos u hospitales, y sélo para pruebas in vitro
clinicas o de laboratorio que no conlleven la administracién interna o externa del material ni su
radiacion a seres humanos ni animales. Su recepcion, adquisicién, posesién, uso y transferencia se
rigen por la normativa y la licencia genérica de la Comision Reguladora Nuclear del estado en el que la
Comision haya llegado a un acuerdo para el ejercicio de su autoridad reguladora.

1. El almacenamiento del material radiactivo debe limitarse a un area destinada especificamente

a tal efecto.

El acceso a materiales radiactivos debe estar limitado a personal autorizado Unicamente.
No recoja material radiactivo con la pipeta usando la boca.
No coma ni beba dentro de las areas destinadas a trabajos radiactivos.

Las areas donde puedan producirse derrames deben enjugarse y después lavarse con un
detergente alcalino o una soluciéon decontaminante radiolégica. Todo recipiente de vidrio
utilizado debe enjuagarse completamente con agua antes de lavarse con otros recipientes de
laboratorio.

Para facultativos o instituciones que reciben radiois6topos con licencia especifica:

La recepcion, uso, transferencia y eliminacion de los materiales radiactivos se rigen por la normativa y
las condiciones de la licencia en cuestion.

ADVERTENCIA: Este producto contiene una sustancia quimica conocida por el Estado de California
como causante de cancer.

ATENCION: La radiactividad impresa en el interior del paquete puede diferir ligeramente de la impresa
en la etiqueta de la caja y en la del vial del trazador. La etiqueta de la caja y la del trazador indican la
cantidad real de radiactividad en la fecha de la calibracion, mientras que el impreso del interior del
paquete indica la radiactividad tedrica del equipo.

U
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Reactivos con contenido de azida sédica

PRECAUCION: Algunos reactivos de este equipo contienen azida sédica. La azida sédica puede
reaccionar con las cafierias de plomo y cobre y formar azidas metalicas altamente explosivas. Al
desecharlo, enjuague con abundante agua para evitar que se acumule la azida. Para obtener
informacion adicional, consulte “Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove Azide Salts,” en
el manual Guide-Safety Management N° CDC-22 publicado por Centers for Disease Control and
Prevention, Atlanta, GA, 1976.

Preparacion de los reactivos

Antes de iniciar el ensayo, someta los componentes a temperatura ambiente (18-25°C) y mézclelos
bien. (evite la formaciéon de espuma).

Almacenamiento de los reactivos

Almacene todos los reactivos a una temperatura de entre 2 y 8°C. Podran utilizarse hasta la fecha de
caducidad impresa en el envase.

- Almacénese en posicion vertical.

- Protéjase de la luz directa.

Obtencién y conservacion de muestras

- Las muestras deben obtenerse de acuerdo con las disposiciones estandar.

- Material de muestra: suero; no se conocen alteraciones causadas por el plasma.

- Conservacion entre 2y 8°C 24 h

- Para una mayor conservacion, congele las muestras a —20°C.

- Congelar y descongelar las muestras una vez no afecta en absoluto los resultados del ensayo.
- Antes de utilizar las muestras almacenadas, mézclelas minuciosamente (mezclador voértex).

- No utilice sueros lipémicos, hemoliticos, ictéricos, contaminados o con grumos.

Interferencias

No se han observado interferencias con bilirrubina a < 0,125 mg/mL, hemoglobina a < 500 mg/dL ni
triglicéridos a < 12,5 mg/mL que afecten a los resultados del ensayo.

Normas de realizacién del ensayo

- Cada uno de los componentes del kit se encuentra en proporciones 6ptimas. Si se intercambian o
se mezclan componentes de distintos lotes, el fabricante no garantiza la fiabilidad de los resultados.
Los numeros de lote de los componentes originales figuran en la parte inferior del envase del kit.

- Siga exactamente la secuencia indicada.

- Ajuste el tiempo de mediciéon a 1 minuto como minimo.

- No utilice el kit con posterioridad a la fecha de caducidad impresa en el envase.
- Siga las directivas de ejecucion de controles de calidad en laboratorios médicos.
- Evite la contaminacién microbiana de los reactivos.

Realizacion del ensayo

Se recomienda ensayar por duplicado los estandares y las muestras.

Si se prevén resultados por encima del valor maximo del estandar (> 1.000 ng/mL), sera necesario
diluir la muestra (factor de dilucion, p. €j., 10, 100, 1.000).

Como alternativa a la ejecucion y valoracién manuales, pueden emplearse los dispositivos automaticos
de laboratorio adecuados, siempre bajo la responsabilidad del laboratorio.
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1. Distribuya 25 pL de estandar, de control o de muestra de paciente en el fondo de un tubo de
ensayo recubierto.

Anada 300 uL de trazador y mezcle (vortex).

3. Incube los tubos 2 h (£ 5 min) a temperatura ambiente (18—25°C) en un agitador
horizontal.*
Drene el liquido por aspiracion.
Lave todos los tubos tres veces con 2 mL de una solucion de NaCl al 0,9%.
Mida la radioactividad (CPM) en todos los tubos.

Distribuya 25 uL de estandar, control o muestra de paciente en el fondo
de un tubo de ensayo

Anada 300 uL de trazador
Mezclar

Incube 2 h (£ 5 min) a T.A. (18-25°C), en agitador*
Aspirar

Lave 3 vecescon2mL  de una solucién de NaCl al 0,9%

Mida 1 min con contador de centelleo gamma

* Mantenga constante la agitacion.
Agitaciones 6ptimas:

Amplitud 20 mm = 150 rpm/min
Amplitud 10 mm = 220 rpm/min
Amplitud < 8 mm = 300 rpm/min

Andlisis
Puede trazar manualmente la curva de calibracion de la siguiente manera:
1. Determine los valores medios de CPM de cada par de tubos de ensayo (por duplicado).

2. Los valores medios de CPM de cada uno de los estandares (B) se divide por el valor medio de
CPM del estandar maximo (Bmax) y se multiplica por 100 para obtener la fijacion relativa porcentual
de cada estandar (%B/Bmax).

3. En papel semilogaritmico, traslade las fijaciones relativas (%B/Bmax) de todos los estandares
(eje Y) en funcién de sus concentraciones (ng/mL) correspondientes (eje X).

4. Mediante la curva de calibracion, podra leer directamente las concentraciones de las muestras
(ng/mL) a partir de las fijaciones relativas calculadas de forma correspondiente (%B/Bmax).

Si la radioactividad obtenida supera la de los estandares 1.000 ng/mL, debera diluir las muestras y
volver a realizar el ensayo. En caso de diluir las muestras, la concentracién de suero real debe
calcularse en funcioén del factor de dilucion. En el informe de control de calidad, se incluye un ejemplo
de curva de calibracién. Esta curva no debe emplearse para el calculo de muestras desconocidas.

El calculo automatico de valores radioinmunolégicos se realiza mediante una aproximacion spline.

Control de calidad
Siga las directivas de ejecucion de controles de calidad en laboratorios médicos.

Para comprobar la exactitud y la precision de los resultados, deben emplearse sueros de control o
grupos de sueros internos.

El control incluido en el kit esta indicado para realizar controles de calidad internos. Este control deben
emplearse en cada ensayo y manipularse del mismo modo que las muestras de pacientes.

El rango de concentraciones de cada control aparece en el certificado de analisis, e indica los limites
definidos por DiaSorin para los valores de control que se pueden obtener a partir de ensayos fiables.
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Interpretacion de los resultados

Rango normal (analizado en el suero de donantes de sangre sanos)
(5. - 95. percentil)

Varones (n = 99) 15 - 332 ng/mL
Mujeres (premenopausia, n = 73) 6 - 85 ng/mL

El nivel de ferritina depende de la edad y, sobre todo en el caso de las mujeres, esta fuertemente
determinado por su estado reproductivo (pérdida de hierro con la menstruacién). Por eso, cada
laboratorio debe fijar su propio rango de referencia.

Limitaciones del proceso

Es probable que se detecten niveles elevados de ferritina en el suero en pacientes con hepatopatias,
inflamaciones agudas y crénicos, asi como con infecciones manifiestas y latentes. Por este motivo, los
valores de ferritina obtenidos pueden interpretarse solo junto con el cuadro clinico y otros
procedimientos de diagndstico.

En todos los ensayos en las que se incuben antigenos en una fase liquida junto con anticuerpos
inmovilizados y anticuerpos marcados, es posible que las muestras que contengan concentraciones
extremadamente elevadas del antigeno arrojen valores inferiores al estandar maximo. En el caso del
ensayo IRMA-mat® Ferritin, esto ocurre a concentraciones que sobrepasen los 25.000 ng/mL. Si se
sospecha que se ha producido este fendmeno, debe repetirse la medicién a una dilucién superior de la
muestra (p. ej.: 10, 100 6 1.000 veces mas).

Debido a la especificidad del tejido (higado, bazo) del antigeno utilizado, los valores obtenidos en
ensayos producidos por distintos fabricantes son comparables sélo hasta cierto punto.
HAMA

Las muestras de pacientes que contengan anticuerpos humanos antimurinos (HAMA), pueden producir, en
un principio, resultados falsamente altos o bajos. En estos casos, deben agregarse al ensayo sustancias
que neutralicen los HAMA. De todos modos, no queda totalmente excluido que este hecho afecte a los
resultados del ensayo. Este tipo de muestras no debe utilizarse con el IRMA-mat® Ferritin.

Datos analiticos

Calibracién

El IRMA-mat® Ferritin se calibra mediante el estandar de referencia NIBSC 94/572.
Rango de medicién

El rango de medicién es de 1 - 1.000 ng/mL.

Efecto “hook” de dosis alta

No se ha observado un efecto hook de dosis alta en las concentraciones <25.000 ng/mL.

Precision
Intra-ensayo Inter-ensayo
Valor medio CcVv Valor medio CcVv
(ng/mL) (%) n= (ng/mL) (%) n=
25,3 4,3 9 34,5 9,0 12
162,0 3,0 9 233,8 8,0 12
263,0 3,0 9 332,2 8,0 12

Sensibilidad analitica

El limite inferior de deteccién esta por debajo de 1,0 ng de ferritina/mL. Este limite inferior de deteccion
se define como un valor que supera el estandar cero para tres desviaciones estandar; es la
concentracion de ferritina minima con significancia estadistica que puede diferenciarse de cero.
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Especificidad

Se han detectado las siguientes reacciones cruzadas:
ferritina higado humano 100 %

ferritina bazo humano 60 %

ferritina coraz6n humano <10 %

Linearidad de dilucién

Se diluyd y se midio el suero de un paciente. Estos valores se compararon con los valores esperados
obtenidos por regresion linear.

Valor obtenido Valor esperado Recuperacion
Dilucién (ng/mL) (ng/mL) (%)
1 708,3 728.,9 97,2
1:1,25 611,8 581,9 105,1
1:2,5 282,4 287,8 98,1
1:5 136,6 140,7 97,0

Recuperacion

Se enriquecidé y medid el suero de un paciente con diferentes cantidades de ferritina.
Concentracion de partida: 33,5 ng/mL

Valor obtenido Valor esperado Recuperacion
(ng/mL) (ng/mL) (%)
232,0 232,0 100,0
215,3 192,3 111,9
111,4 112,9 98,7

72,7 73,2 99,4
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DiaSorin Inc.

DEISO R 1951 Northwestern Avenue, P.O. Box 285,
GO BIN Siiljwater, MN 55082-0285 U.S.A.

Phone: 651-439-9710 - Fax: 651-351-5669

IRMA-mat®Ferritin Navod k pouziti
REF 324.511 100 stanoveni Cesky
Pouze pro laboratorni pouziti

Pouziti soupravy

IRMA-mat® Ferritin je in vitro souprava pro kvantitativni stanoveni ferritinu v lidském séru.

Uvod

Ferritin je protein pro skladovani Zeleza s vysokou molekularni hmotnosti (m.h. pfiblizné 450 000),
ktery mlZze inkorporovat rGzna mnozZstvi Zeleza ve formé hydroxidu/fosforeCnanu Zelezitého
(maximalné .

4 500 iontd/molekul Zeleza) (9). Zelezo predstavuje pfiblizné 25 % celkové molekulové hmotnosti.
Ferritin nalezneme pfedevsim v cytoplasmé retikuloendotelialnich bunék, v jaternich burikach a v malé

mife v prekurzorech €ervenych krvinek v kostni dfeni (8). Skladuje Zelezo v biologicky mobilizovatelné
formé.

Stanoveni sérového ferritinu ma svUj vyznam pfi diagndéze a monitorovani deficitu Zeleza. Snizené
séroveé hladiny ferritinu ukazuji na nedostatek Zeleza, pfetizeni Zelezem a idiopaticka hemochromatéza
povedou ke zvySenym koncentracim sérového ferritinu (3).

PFfi nékterych malignich chorobach byla rovnéz nalezena zvySena hladina ferritinu, zejména
v pfipadech Hodgkinovy choroby (maligni lymfogranulom) a nehodgkinskych lymfoma, akutni a
chronické leukémie, karcinomu prsu a broncht (1, 2, 4, 5, 6, 7).

Princip metodiky

IRMA-mat® Ferritin je imunoradiometricka souprava s vyuzitim dvou vazebnych mist (sendvicové
usporadani) vyuzivajici dvou vysoce specifickych monoklonalnich protilatek. Polystyrenové zkumavky
potazené protilatkou slouzi jako pevna faze. Protilatka zna¢ena radioaktivnim indikatorem a protilatka,
jiz je zkumavka potazena, reaguji soucCasné s ferritinem pfitomnym ve vzorcich pacientd nebo
standardech. Nenavazany isotopovy indikator se odstrani v promyvacim kroku a radioaktivita navazana
na sténu zkumavky se méfi v gama scintilacnim gitaci.

REAGENCIE
Pocet stanoveni: 100
Monoklonalni (mysi) protilatka anti-ferritin zna¢ena 125) 32 ml
(**°I-anti-ferritin) barvena dervené
aktivita (kBq / uCi): <456 /12
7 standardii A-G (Standards A-G) (0,6 ml) v lidském 1 sada
sérovem albuminu —
(pfesna koncentrace vyznacena na nalepce kazdé lahvicky)
Diluent (Diluent) (0 ng/ml), lidsky sérovy albumin: 11 mi
Zkumavky potazené anti-ferritinem, monoklonalni (mysi) 2x50
(Test tubes) :
Kontrolni sérum (Control) 0,6 mL
Zprava o kontrole kvality (Quality Control Report): 1
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Potrebny, ale nedodavany material

- Mikropipety (25 pl, 300 pl) s vyménitelnymi plastovymi Spic¢kami

- Vibraéni michadlo (vortex)

- Ruéni nebo automaticka promyvacka s odsavacim zafizenim

- Horizontalni trepacka

- Gama-cita¢

- Alternativné vhodny automaticky analyzator

- Roztok chloridu sodného o koncentraci 0,9 %

- NepotaZené polystyrenové zkumavky pro nafedéni séra a kontrol

Reagencie obsahujici '?|

Tato souprava obsahuje radioaktivni material, jehoz aktivita nepfesahuje 372 kBq (10,1 pCi) 125,
Bé&hem zachazeni s radioaktivnimi materialy a pfi jejich likvidaci je nutno se fidit platnymi pravnimi
predpisy a zasadami spravné laboratorni praxe.
Pro profesionaly a instituce, kterym jsou dodavany radioizotopy podle vSeobecné licence:
Tento radioaktivni material mohou nabyvat, ziskat, pfechovavat a pouzivat pouze 1ékafi a veterinarni
Iékafi na svych pracovistich, klinické laboratofe nebo nemocnice s pfisluSnymi povolenimi a pouze pro
diagnostické pouZziti in vitro, které nezahrnuje vnitfni nebo vnéjSi podani materialu nebo zafeni z néj
vychazejiciho lidem nebo zvifatim. Jeho nabyvani, ziskani, pfechovavani, pouziti a pfeprava se fidi
narodnimi pfedpisy a nafizenimi.

1. Skladovani radioaktivnich materiald je vyhrazeno pouze v mistech k tomu uréenych.
Pfistup k radioaktivnimu materialu je umoznén pouze autorizovanym osobam.
Radioaktivni materialy nepipetujte usty.
Na uréeném pracovnim misté nejezte, nepijte nebo nekurte.

Rozlity material setfete a veSkeré kontaminované plochy umyjte pomoci vhodného roztoku
saponatu nebo dekontaminacnim roztokem. PouZité laboratorni sklo ma byt dostatec¢né
vyplachnuto vodou a teprve poté pfidano k myti s ostatnim nadobim.

Pro profesionaly a instituce, kterym jsou dodavany radioizotopy podle specifické licence:

arODN

PFijem, pouziti, doprava a likvidace radioaktivnich materiald podiéhaji pravidlim a podminkam vasi
specifické licence.

VAROVANI: Souprava obsahuje karcinogenni chemikalie.

UPOZORNENI: MnoZstvi aktivity uvadéné vtomto navodu se muze mirné odliSovat od Gdaji na
vnéjsim obalu a &titku lavicky s radioindikatorem '®I. Udaje na vnéj$im obalu a Stitku lavicky
s radioindikatorem uvadeéji skute€nou hodnotu aktivity, navod uvadi hodnotu pfedpokladanou.

Reagencie obsahujici azid sodny

UPOZORNENI: Né&které slozky tohoto kitu obsahuji azid sodny jako konzervans. Azid sodny muze
reagovat s olovénymi ¢i médénymi vodoinstalacemi a vytvaret vysoce vybusné azidy kovovych prvku.
Pri likvidaci zbytkGl reagencii proplachujte dostate€nym mnozstvim vody, aby bylo zamezeno tvorbé

Drains to Remove Azide Salts“, v Manual Guide-Safety Management No. CDC-22, vydaného v Centers
for Disease Control and Prevention, Atlanta, GA, 1976.

Pfiprava €inidel
Pfed provedenim testu nechte vSechny soudasti soupravy vytemperovat na laboratorni teplotu
(18 az 25 °C) a dukladné je promichejte. (Zamezte vzniku pény).

Skladovani reagencii

VeSkeré ostatni reagencie skladujte pfi teploté 2 az 8 °C do data exspirace uvedeného na obalu.
- Uchovavejte ve svislé poloze!

- Chraiite pred pfimym svétlem!
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Sbér, priprava a zachazeni se vzorkem

- Sbér vzorku se zajistuje béZnymi metodikami.

- Jako vzorek se pouziva sérum; ani pfi pouziti plazmy nejsou znamy problémy se stanovenim.

- Vzorky se mohou skladovat az 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C.

- Pro skladovani po delSi dobu vzorky zmrazte na teplotu nizsi nez —20 °C.

- Zmrazené vzorky lze rozpustit pouze jednou.

- Tyto vzorky se musi bezprostfedné pfed pouzitim dikladné promichat (vibracni michadlo).

- Nepouzivejte vzorky, které jsou srazené, lipemické, hemolytické, ikterické nebo kontaminované.

Interference stanoveni s jinymi analyty
Nebyla pozorovana interference s nasledujicimi analyty v hladinach:

< 0,125 mg/ml pro bilirubin

< 500 mg/dl pro hemoglobin

< 12,5 mg/ml pro triglyceridy

Poznamky k postupu

- Jednotlivé slozky kazdého kitu jsou peclivé vzajemné sladény. V pfipadé zamény nebo smichani
jakychkoli slozek z riznych Sarzi vyrobce nezarucuje spolehlivé vysledky.

- PFisné dodrzujte poradi pipetovacich kroku.

- Cas méFeni na gama-&ita&i musi byt upraven tak, aby méfeni radioaktivity trvalo alespori 1 minutu.

- Tento kit se nesmi pouzivat po datu exspirace uvedeném na obalu baleni.

- Dodrzujte pokyny pro kontrolu kvality v klinickych laboratofich.

- Zamezte mikrobialni kontaminaci reagencii.

Postup testu

Doporucuje se stanovovat standardy a vzorky v duplikatech.

Pokud se ocekavaiji vysledky vy$si nez hodnota nejvyssiho standardu (vyssi nez 1 000 ng/ml), musi se
vzorky naredit diluentem (faktory napf. 10, 100, 1000).

Variantou k ruénimu zpracovani soupravy a vypoc¢tu vysledkl je pouziti automatizovaného analyzatoru
v zodpovédnosti laboratofe.

1. Na dno odpovidajici potahované zkumavky napipetujte vzdy 25 ul standardu, kontroly nebo
pacientova vzorku.

Pridejte 300 pl protilatky proti ferritinu znacené "*°I, vortexuijte.

Inkubujte 2 hodiny (+ 5 minut) pfi laboratorni teploté (18 az 25 °C) na horizontalni tfepacce®.
Odsaijte kapalinu.

VSechny zkumavky tfikrat promyjte 2 ml roztoku NaCl o koncentraci 0,9 %.

6. Ve vSech zkumavkach zmérte radioaktivitu (pocet impulst za minutu).

125

e

Schéma pracovniho postupu

25 ul Napipetujte standard, kontrolu nebo pacienttv vzorek
300 pl Pridejte protilatku proti ferritinu znacenou 129)
Promichejte
2 h (£ 5 min) Inkubuijte pfi laboratorni teploté (18 az 25 °C) na tfepacce*
Odsaijte
3x2ml Promyjte roztokem NaCl o koncentraci 0,9 %
1 min Méfte (gama-citac)

* Podminky tfepani udrzujte konstantni!
Optimum:

Amplituda 20 mm = 150 otacek za minutu (rpm)
Amplituda 10 mm = 220 otacek za minutu (rpm)
Amplituda < 8 mm = 300 otacek za minutu (rpm)
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Vypocet vysledku
Kalibraéni kfivka se ruéné sestavi nasledujicim zplsobem:
1. Pro kazdy par duplikatnich zkumavek stanovte stfedni hodnotu cpm (pocet impulst za minutu.

2. Vydélte stfedni hodnotu cpm kazdého standardu (B) stfedni hodnotou cpm nejvyssiho standardu
(Bmax) @ vynasobte 100x k ziskani procenta relativni vazby (%B/Bmax) pro kazdy standard.

3. Na semilogaritmickém papiru vyneste relativnhi vazbu kazdého standardu na osu Y proti
odpovidajicim koncentracim na ose X.

4. Koncentrace vzorku (U/ml) odeététe pfimo z kalibraéni kfivky podle odpovidajici hodnoty relativni
vazby (%B/Bmax).

Vzorky s Cetnosti impulst vySSimi nez nejvyssi standard (1000 ng/ml) se musi naredit diluentem ze
soupravy a znovu stanovit. Skuteéné koncentrace nafedénych vzork( se zjisti po vynasobeni diluénim
faktorem. Zprava o kontrole kvality obsahuje pfiklad kalibraéni kfivky. Tato kfivka se nesmi pouzit pfi
vypoctu neznamych vzorka.

Pfi hodnoceni radioimunologického stanoveni pomoci vypoc&etni techniky pouZijte vypocet typu spline.

Kontrola kvality
Dodrzujte pokyny pro kontrolu kvality v klinickych laboratofich.

Validita a pfesnost vysledk(l se musi kontrolovat pomoci kontrolnich sér nebo sér pfipravenych
laboratofi.

Kontrolni sérum obsazené v kitu je vhodné upraveno pro pouziti pfi interni kontrole provadéné
v laboratofi. Toto kontrolni sérum se musi testovat souCasné vjedné sérii analyz za stejnych
podminek jako vzorky.

Rozmezi koncentraci kazdého kontrolniho séra je uvedeno na osvéd&eni o analyze a pfedstavuje limity
stanovené spolecnosti DiaSorin pro hodnoty kontrolnich sér, které lze ziskat pomoci spolehlivych
stanoveni.

Ocekavané hodnoty

Normalni rozmezi
Muzi (n=99) 15 az 332 ng/ml
Zeny (pfed menopauzou, n=73) 6 az 85 ng/ml

Hladiny ferritinu jsou zavislé na véku a u zen jsou velmi zavislé na reprodukénim statutu (deplece
zeleza v disledku menstruace), kazda laboratof by si tedy méla stanovit své vlastni referencni
rozmezi.

Omezeni metodiky

ZvySené sérové hladiny ferritinu byly nalezeny v pfipadech onemocnéni jater, akutniho a chronického
zanétu a raznych typl infekce. Hladiny sérového ferritinu je tudiz potfeba interpretovat v kontextu
s klinickym obrazem nebo jinymi diagnostickymi postupy.

Veskeré testy, pfi kterych se antigen inkubuje spolu se znadenymi protilatkami a imobilizovanym
protilatkami v kapalné fazi, pfinaseji riziko, Ze vzorky obsahujici extrémné vysoké koncentrace antigenu
povedou k hodnotam méfeni, které budou pod hodnotami nejvyssiho standardu. V pfipadé soupravy
IRMA-mat® Ferritin je tento jev pozorovan pfi koncentracich pfesahujicich 25 000 ng/ml. Pokud existuje

na takovéto hodnoty podezieni, je tfeba méfeni opakovat po dalsim nafedéni vzorku (napf. faktory 10,
100, 1 000).

Existuje vS8ak omezena kompatibilita s hodnotami ferritinu ziskanymi pomoci kit od jinych vyrobct
v dlsledku tkarfiové specificity (jatra, slezina) antigenu pouzitého v téchto kitech.

HAMA

Vzorky pacient obsahujici lidské protilatky proti mysim protilatkam (HAMA) mohou vykazovat faleSné
zvySené nebo snizené hodnoty. Ackoliv se k testovacim reagenciim pfidavaji latky neutralizujici HAMA,

mohou extrémné vysoké sérové koncentrace HAMA zapficinit nespravnost vysledkl. Tyto vzorky se
nesmeji pro stanoveni IRMA-mat® Ferritin pouzit.
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Analytické parametry soupravy

Kalibrace

Souprava byla kalibrovana za pouziti referen¢niho standardu NIBSC 94/572.
Rozsah méreni

Souprava IRMA-mat® Ferritin umoznuje méreni koncentraci mezi 1 a 1000 ng/ml.
High-dose hook

PFi hladinach ferritinu do hodnoty 25,000 ng/ml nebyl uvedeny jev pozorovan.

Presnost
Intra-assay Inter-assay
Mean value Ccv Mean value Ccv
(ng/mL) (%) n= (ng/mL) (%) n=
25,3 4,3 9 34,5 9,0 12
162,0 3,0 9 233,8 8,0 12
263,0 3,0 9 332,2 8,0 12

Analyticka presnost
Detekéni limit soupravy IRMA-mat® Ferritin je niz8i nez 1,0 ng ferritinu/ml. Tento limit je definovan jako

kterou Ize rozliSit se statistickou vyznamnosti od nuly.

Specificita

Byly zjisté€ny nasledujici zkiizené reaktivity:
Lidsky jaterni ferritin 100 %
Lidsky slezinny ferritin 60 %
Lidsky srdec¢ni ferritin <10 %

Linearita pfi redéni

Vzorek byl nafedén diluentem a poté zméfen. Naméfené hodnoty byly porovnany s hodnotami
oCekavanymi pomoci vypoc¢tu linearni regresi.

3 Zmérena hodnota Ocekavana hodnota Recovery

Redéni (U/ml) (ng/ml) (%)

1 708,3 728,9 97,2

1:1,25 611,8 581,9 105,1

1:25 282,4 287,8 98,1

1:5 136,6 140,7 97,0
Recovery

K pacientové vzorku s nizkou koncentraci ferritinu se pfidaji riznd mnozstvi ferritinu a poté se zméfi.
Puavodni koncentrace: 33,5 ng/ml

Zméfena hodnota Ocekavana hodnota Recovery
(ng/ml) (ng/ml) (%)
232,0 232,0 100,0
215,3 192,3 111,9
111,4 112,9 98,7
72,7 73,2 99,4
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DiaSorin Inc.

DEISO R 1951 Northwestern Avenue, P.O. Box 285,
GO BIN Siiljwater, MN 55082-0285 U.S.A.

Phone: 651-439-9710 - Fax: 651-351-5669

IRMA-mat®Ferritin 0dnyieg XpRong
REF 324.511 100 Mpodiaypapég EAANvVIKaG
Movov yia xpRon atrd £§€18IKEVNEVO TTPOCWITTIKO!

Xpnon

E&étaon in vitro yia Tov TT000TIKO TTPOGOIOPICHO TNG YEPPITIVING OTOV avOpwTTEIO 0PO.
Zovoyn Kal eTe§Rynon Tng e§éTaong

H o@eppitivn gival pia TpwTeivn uwnAng popiakAg olvBeong Tmou eival utrelBuvn yia Tnv atTobnkeuon
a1dnpou. To poplakd Tng Bapog avépxetal o€ 450.000 trepitrou. H mTpwTeivn auTh cival utrelBuvn yia
TNV ammoBrkeuon HeETARAAAOUEVWY TTOCOTATWY OIOAPOU CO€  MPop@r udpoleidiou TOou OIOAPOU
(IM/pwopopikol a1drpou (Ewg kal 4.500 16vTa o1drpou/popio) (9). To TocooTd BApPog Tou CIdPOU
avépxeTtal o€ 25 % TrepiTrou.

H oeppitivn evtoTrieTal KUpPiwG OTO KUTOTTAQOUO TWV KUTTAPWVY TOU OIKTUWMPEVOU €vOoBnAIoKoU
OUOTAPOTOG, OTa KUTTAPA TOU ATTATOG KAl 0€ XOUNAG TTooooTd oTa €pubpd KUTTAPA TOU VWTIAIOU
Muehou (8). AtroBnkelel oidnpo o€ PioAoyika eKPIETAAAEUCIUN HOP®PN Kal dnuioupyei €TO1 €éva atrdBepa
o190 pou, diabéaiyo avd TTaoa GTIyun.

To Baagikd 1medio Qappoyrng Tou TTPOCdIOPITUOU QPEPPITIVNG OTOV 0p0d gival N dIAyvwaon Kal 0 EAEyX0G
eCENIENG TNG a1dnpoTeviag. ‘Eva xaunAo emitredo @eppiTiving opol utrodnAwvel Tn oidnpotrevia. H
utrapgn utrepBOAIKAG TTOCOTNTAG GCIONPOU 1 N IBI0TTABNAG AIJOXPWHATWON 0dNnyouv Ot QUENUEVES
OUYKEVTPWOEIG QePPITIVNG (3).

>¢ 0IAQOPOUG KAKONBEIG ByKoug BpEBnKav TTioNG AuEnUEVES TINEG PEPPITIVAG OTOV 0PO: €IBIKOTEPA OE
Aepowpata Hodgkin kai Non-Hodgkin, oeieg kai xpdvieg Acukaipieg KaBWGS Kal € KAPKIVWUATA TOU
paoToU Kal Tov Bpoyxwy (1, 2,4, 5, 6, 7).

Apxn Tng e§éTtaong

AvocopadioueTpikr PéBodog, mou Bacgiletal otnv "apxh Sandwich". MNa tTnv emioTpwon TNG oTABEPNAS
@aong (Coated Tube) kai Tou IxvnOETN XpnoiyotroioUvTal OUO OIaQOPETIKA €I0IKA HOVOKAWVIKA
avTIcCWUaTa.

To avTiowpa €mKAAUYNG Kal TO avTiowpa 1XvnoETn avTidpolv OTo idI0 BANA PE TN QePPITIV aTTd TO
UNIKO BaBuovéunong kai 1o deiypa. To pun oufeuypévo UNIKO atTopakpUveTal o€ éva BrAua TAuong. Meté
TNV TTAUON ammd Tov €AeUBepo I1xvnBETN, METPIETAl N Ouleuyuévn OTO TOIXWHA TOU CwAnvapiou
padievEpyela (METPNTAG OTTIVONPIoUOU YAuPQ).

NMEPIEXOMENA

Ka@opiopoi 100
'2%|_anti-Ferritin, MOVOKAWVIKO (TTOVTiKI), KOKKIVO 32 mL
Apaotnpiotnta (kBq / uCi) <456 /12
7 uNika BaBuovopnong A-G (0,6 mL) og avBpwTTeIo AeUKWPATIV opoU 1 o€t

(H akpiBrig ouykévTipwaon avaypd@eTtal oTnv eTIKETA KAOE @iaAidiou)

AlaAuTikég Tapayovtag (0 ng/mL) o€ avBpwTTEIo ASUKWPATIVI 0poU 11 mL
>wAnvapia egétaong, emkaAuppéva e anti-Ferritin, JOVOKAWVIKO (TTOVTiKI) 2 x50
Opdbg eAéyxou 0,6 mL
Ava@opd TTOIOTIKOU EAEYXOU 1
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YAIKd TTOoU atraiTouvTtal aAAd Sev TTapéxovTal

- MikpoTmitréTeg (25 pL, 300 pL) pe avtaAAakTIKG, TTAAOTIKA pUyxn

- Avadeutripag TaAdvTwong

- XelpokivnTn f; autépartn ocuokeu TTAUONG HE oUOTNUA ATTOPPOPNONG
- Emiredog avadeuTripag

- MeTpnTG ommivonpiouou yéaupa

- evaAAaKTIKG éva KaTdAANAO unxdvnua epyacTnpiou, edv UTTpXEl

- AidAupa NaCl 0,9%

- KN €MKAAUPPEVA CwANVApPIa TTOAUGTUPOANG YIG TNV apaiwacn TwY 0pwVY Kal TwWV UANKWY EAEYXOU
MpoAnTrTika péTpa

ANTIAPAZTHPIA MNOY MNMEPIEXOYN YAIKO ANOPQIINHZ NMPOEAEYZHZ

XelploTEiTE WG EAV ATAV SUVNTIKWG HOAUOHATIKA.

KdaBe povada 861N opoU/TTAGouATog TTou £XEl XPNOIKOTTOINGEI yia TNV TTPOETOINACIa TOU TTAPOVTOG
TTPOoIGVTOG £XEl doKIpaoTel pe pEBOBO eykekpipévn attd Tnv YTnpeoia Tpogipwyv kai apudkwy (FDA)
Twv H.T.A. Kai Bp€OnKe un avTiIdPACTIKN WG TTPOG TNV Trapouaia HBsAg, avTicwpatog oTtov 16 HCV kai
avticwuartog atov 16 HIV 1/2. Av kai o1 yébodol autég eival e€aipeTik@ akpifeig, dev eyyuwvTtal TNV
avixveuon OAwWV TwV PJOAUGUOTIKWY Hovadwy. To mTapdv Trpoidv evOEXOUEVWG va TTEPIEXEl Kal AAAO
UNIKO avBpwTTivnG TTPoEAEUCNG YIa TO OTT0i0 dev UTTAPXEl eyKeKpIUEvN dokiun. ETTeidn kapia yvwoTth
pEBOSOG dokIung Ogv PTTopEl va TTpoc@Epel TTARPN diaBefaiwan 6T atrouaialouv o 166 TnG nTraTimidag B
(HBV), o 16¢ tng nmartindag C (HCV), o 16¢ 1Tng avBpwTivng avocoavemdpkeiag (HIV) 1 dAhol
MOAUGUOTIKOI TTOPAYOVTEG, O XEIPIOUOG OAWV TwV TIPOIOVIWV TTOU TTEPIEXOUV UAIKG avBpwTrivng
TPoéAeuonG Ba TTPETTEl va yiveTal OUPQWVA PE KOAEG EPYOOTNPIAKES TTPAKTIKEG XPNOIUOTTIOIWVTAG TIG
KOTAAANAEG TTPOQUAAEEIG, OTTwG TTeplypagovTal OTo eyXelpidio «Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories», 4n ékdoan, Mdaiog 1999 | tnv tpéxouca ékdoon, Twv U.S. Centers for
Disease Control and Prevention/National Institutes of Health (Kévrpa yia tov ‘EAeyxo kai MNpdAnywn
Noéowv/EBvikd 16pupaTta Yyeiag Twv H.IML.A.).

ANTIAPAZTHPIA NMOY MNEPIEXOYN IQAIO 125
To kit autd TepIEXel padievepyd UAIKO To oTroio dev utrepPaivel Ta 12 uCi (456 kBq) oe 1wdio 125. Katd
TN QUAAén, 10 XeIpIopd Kal TN d1d8eon Tou UAIKOU auTou, Ba TTPETTEl VA XPNOIKMOTTOIOUVTAl KATAAANAEG
TIPOQUAAEEIG KAl KOAEG EPYACTNPIOKES TTPAKTIKEG.
Mpog 1a1poug 1 16pupata TTou TTapaiaudévouv padioicdtotra KATw atrd yevikr ddeia:
To Tapov padievepyd UAIKO pTTopei va AngBei, va atrokTnOei, va KaTéxeTal Kal va XPenoIUOoTToIEiTal HOVO
atro 1aTpPoUg, KTNVIATPOUS TTou €£a0KOUV KTNVIATPIKH I0TPIKA, KAIVIKG €pyaaThpIa I VOOOKOMEIQ Kal JOVo
yia KAIVIKEG 1} €pyaoTnpEIakéG OOKIUEG in vitro TTou &ev TTEPIAAUPBAVOUV TNV €OWTEPIKN N €EWTEPIKN
X0pPrynaon Tou UAIKOU, 1] TNG akTIvoBoAiag auTtou, o€ avBpwtroug kai wa. H TrapaAafn], n améktnon, n
KaToxn, N XPron Kai N PJETaQopd UTTOKEIVIAI GTOUG KAVOVIGUOUG Kal Tn Yevik ddcia TG PuBuIoTIKAG
Emrtpotig Mupnvikwyv Twv H.M.A. (NRC) Tng TToAIT€iag oTnv oT1oia n €MTPOTIA £XEI CUVAYEI GUPQWVIa
yla TNV doknon Kabnkoviwyv apudédiag apxngs.

1.  H @UAa&n Tou padievepyou UAIKOU Ba TTPETTEI va TTEPIOPIOTEI O€ EIDIKA ETTIONUACHUEVO XWPO.

2. HmpdoBacn oe padievepyd UNIKA TTPETTEI VO TTEPIOPIOTEI HOVO O€ £E0UCI0O0TNUEVO

TTPOCWTTIKOG.

3.  Mn xpnoiyoTrolgiTe TITTETA UE TO OTOUA o€ padlevepyd dIaAUPATA.

4. Mnv TPWTE A TTIVETE EVTOG TWV XWPWV EPYATiag TTOU €XOUV ETTIONHAVOET WG padievePyOi.

5. O Treploxég, OTTOU evOEXOUEVWIG EXOUV TTPOKANDBEI EkXUOEIG, Ba TTPETTEI va OKOUTTIOTOUV Kal
KATOTTIV va TTAUBOUV e GAKAAIKG atroppuTtravTikd i padioAoyiké atroAupavTiké SidAupa. Tuxov
udAiva akeln TTOU XPNaIYoTToINONKaV TTPETTEI va KTTAUBOUV KAAG e vepd TTPIV aTTd TNV TTAUCN
AAA\WV £pyaoTNPIOKWY UGAIVWY OKEUWV.

Mpog 101poug 1 16pupata TTou TTapalaudvouv padioicdtotra KaTw atrd €161k adeia:

H mapaAaBr), n XpAon, n MeTa@opd kai n 8146son Twv padleveEPYWV UAIKWYV UTTOKEIVTAI OTOUG
KavoviouoUg Kal TIG ouvenkeg Tng €18IKAG adeldg oag.

MPOEIAOMNOIHZH: To TTpoidv auTd TTEPIEXEI JIa XNMIKI oudia n oTroia gival yvwoTo atrd TNV TTOAITEIa TNG
KaAipdpviag OTi TTPOKAAET KapKivo.
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MPOZOXH: H padievépyela TTou avaypd@eTal oTo EvBETO cuoKeuaaiag YUTTopei va dlagépel EAaPpwg atod
TN PAdIEVEPYEIQ TTOU aVAYPAPETAI OTNV ETIKETO CUOKEUAOIAg A oTnVv eTIKETA @Iahidiou 1XxvnOETN. H eTIKETA
OUOKEUAOIag Kal n €TIKETA QIaAIBioOU 1XVNOETN UTTOBEIKVUOUV TNV TTPAYHATIKF) TTOOOTNTA POBIEVEPYEIOG
Kard Tnv nuepounvia Pabuovéunong, evw To £vOETO oOuokeuaoiag UTTOOEIKVUEL T BewpnTIKh
padIEVEPYEID TOU KIT.

ANTIAPAZTHPIA NMOY NEPIEXOYN AZIAIO TOY NATPIOY

MPOXZOXH: Mepik& avTidpaaTrpia oTo KIT auTtd TrepiExouv alidio Tou varpiou. To alidlo Tou varpiou
pTTOPEI VO avTidpdcoel Ye TIG CwANVWOEeIG HOAUBOOU | XAAKOU Kal va OXNMOTIoEl EAIPETIKA EKPNKTIKG
acgidla petdAAwyv. Katd tnv améppiyn, eKTTAUveETE Pe d@Bovn TToadTNTa VEPOU YIa va EUTTODICETE TN
ouoowpeuon adidiwv. MNa 1Tpdobeteg TTANPogopicg, avaTpélte atnv evotnTa «Decontamination of
Laboratory Sink Drains to Remove Azide Salts», atov 0dnyo diaxeipiong ac@aAeiag pe kwdiké CDC-22
Tou ekdideTal atrd Ta Kévipa yia Ttov ‘EAgyxo kai Tnv MpdéAnwn Néowv otnv AtAdvta tng T{opTdIq,
1976.

MposToIacia TwV aAvTIdPACTNPIWV

®épTe Ta UAIKG TTRIV aTTO TNV évapén Tng e¢étaong o€ Beppokpaacia dwpartiou (18—25°C) kal avakivioTe
KaAG (atro@uyeTe T dnuioupyia agpou).

ATtroBnkeuon Twv avTidpaoTnpiwv

AtroBnkeleTe 6Aa Ta avTidpacThpia oToug 2—8°C. Ta UAIKA diatnpouvTal PEXPI TNV nUEpopnvia AfEng
TTOU avaypAa@ETal TN CUOKEUATIA.

- ATTolnkeuoTe og 6pBia Béon

- MpooTatéyrte amwd Tnv armeubeiag ékBeon 0TO PWG

YAIkO gAéyxou, atroBikeuon Kal TTapaoKeur UAIKOU gAéyxou

- To UAIKO €AéyXOU TTAPACKEUAETAI CUP@PWVA HE TIG TUTTIKEG OIOTAEEIG.

- YAIKO eAéyxou: Opdg, TTapevépyeleg AOyw TTAGOUATOG BeV €ival YVWOTEG.

- ATroBrikeuon otoug 2 - 8°C: 24 wpeg

- MNa 1n pakpoxpdvia @UAagn Tou UNIKOU eAéyxou KaTawuéte To oToug -20°C.

- H wugn kai 10 EeTdywpa Tou UAIKOU yia pia @opd Oev eTTNPEAdel Ta aTTOTEAECUATA TNG £EETACNG.

- AvakivAoTe TTOAU KaAG TO UAIKG eAEyxou TTpiv atrd Tn xprion (avadeutipag Vortex).

- AEVIS‘ITITpé‘ITﬁTGI va XpnoigoTroinBoUv CUPTTUKVWUEVOI, AITTAIMIKOI, QIMOAUTIKOI, IKTEPIKOI i} HOAUCUEVOI
0pOi.

ApvnTIKEG EMISPACEIG

Aev TTapatnendnkav apvntikég €mMOPACEIG OTA ATTOTEAEOMATA TWV €GETACEWV aTTO XOAEpuBpivn

< 0,125 mg/mL, aipoo@aipivn < 500 mg/dL i TpiyAukepidia < 12,5 mg/mL.

Y1odeigeig ekTéAeong

- Ta UAIKG TOU O€ET €X0UV TTPOCOPPOOCTE 1I0aVIKA HETAEU TOUG. Z€ TTEPITITWON AVTIKATAGTACNG I GvAUIENG
UAIKWV  OIOQOPETIKWY TTaPTIOWV O KOTOOKEUOAOTHNG Ogv eyyudtal TTAéov Tnv  aglommioTia Twv
atroTeAeopdTwy. O apIBuog TTaPTIdOG TwV QUBEVTIKWY UAIKWV avaypd@eTal 0T0 KATW PEPOG TNG
OUOKEUOOIOG TOU KIT.

- TnpAOTE OTTWOBATIOTE TNV AvaPEPOUEVN OEIPA XOPrynong.

- PuBpioTe 1o xpdvo pétpnaong o€ TouhdxioTov 1 AeTTTo.

- Mn xpnoiyoTtrolgite autdv Tov COTTAIOUO £E£TAONG PETA ATTO TNV avaypa@ouevn nuepounvia Ajgng.
- TnpAoTE TIG TTPOdIAYPAPEG EKTEAEONG TTOIOTIKOU EAEYXOU O€ 1ATPIKA EPYACTRPIA.

- ATToQUyeTe TN WIKpoRIakr YOAUvVON Twv avTiIdpaaTNPiwy.
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EktéAeon Tng e§éTtaong
MpoTeiveTal 0 dITTAGG KABOPIoPOG Twv UAIKWVY BaBuovopnong Kai eEAEyXou.

Edav avapévovtal TIuEG YeyaAuTepeg atrd Tnv Treploxn METPnong (> 1000 ng/mL), 161 TO UAIKO €AEyxou
Ba TpéTTel va apaiwBei pe diaAuTikd TTapdyovta (CuvTeAEOTAG apaiwaong Tr.x. 10, 100, 1000).

EvaAAakTiké pe TN Xeipokivntn ekTéEAEON Kal agloAdynon, ITTopei va XpnoipoTtroindei kal éva KaTdAANAo
pNxavnua epyactnpiou, utr' €uBOVN TOU EpyaaTnpiou.

1. Xopnynote 25 pL uAikou BaBuovéunong, UNIKoU eAéyyou 1 deiypatog Tng aoBevols oTov TTuBuéva
€VOG eTTIKOAUPPEVOU owAnvapiou eE€Taong.

MpooBéoTe 300 pL '#I-anti-Ferritin, avakivioTe (avadeutnpag Vortex)

3. EmwadoTe Ta cwAnvdpia yia 2 wpes (£ 5 Aetrtd) o€ Bepuokpacia dwpartiou (18-25°C) emdvw o€
évav eTiTedo avadeutrpa.”

ATtroppo@raTe TO Uypo.
MAUveTe 6Aa Ta cwAnvapia 3 @opég e 2 mL diaAupatog NaCl 0,9%.

6. MeTpnoTe Tn padievépyeia (cpm) o€ OAa Ta CWANVAPIA.

MpooBéaTe 25 UL UAIKOU BaBuovopnong, UAIKOU eAEyxou N OeiypaTog Tng acBevoug
oTov TTUBuéva evog owAnvapiou e¢ETaong

MpooBéoTte 300 L '2%|_anti-Ferritin
AvakivioTe

yIa 2 WPEG (£ 5 AeTTTA) emwdoTe o€ Bepuokpaacia dwuartiou (18-25°C), o€ avadeutripa*
ATroppoenon

MAUveTe 3 x 2 mL pe O1dAupa NaCl 0,9%

1 AeTTo Métpnon (peTpnTAG oTIVENPICHOU YAUUQ)

* AloTnpnoTe oToBePEG TIG oUVBNKEG avadeuong!
15avikég ouvOnkeg:

EUpog 20 mm = 150 rpm

Eupog 10 mm = 220 rpm

EUpog < 8 mm = 300 rpm

AgloAbynon
H KauTTUAn Tou UAIKOU BaBuovounaong utropei va ouvtaxBei wg Ene:
1. KaBopiopds tng péong Tiung CPM yia kébe {elyog awAnvapiwy e¢Etaang (SITTAGG KaBopIouOG)

2. O1 péoeg Tiyég CPM Twv pepovwpévwy UNKWY BaBuovéunong (B) diaipouvtal pe Tn péon tipy CPM
TNG MEYIOTNG TIUAG Tou UAIKOU BaBuovéunong (Bmax) kal TToAAatrAaaidlovral e 1o ouvteAeoTd 100,
yla va uttoAoyIoTel N TTooooTidia OXETIKA déopeuon (%B/Bmax) yia kd0e uNkG BaBuovéunong.

3. Z& nuihoyapiBuIkG xopTi PETA@EPOVTAl Ol OXETIKEG OcoueUaelg (%B/Bmax) OAwv Twv UAIKWV
BaBuovounong (G&ovag Y) cuvapTACE! TWV AVTIOTOIXWVY CUYKEVTPWOEWV (ng/mL) (agovag X).

4. O1 OUuyKevTPWOEIG TwV UAIKWV Babuovéunong HUTTopouv PACEl TwV UTTOAOYIOUEVWY OXETIKWVY
deopeloewyv (%B/Bmax) va diaBacToulv atmeuBeiag atrd Tnv KAUTTUAN.

Edv n padievépyeia TTou HETPABNKE KupaiveTal TTAvw aT1Td TNV AvwTaT TIWF Tou UAIKOU BaBuovounong
Twv 1000 ng/mL, 167€ Ta UAIKG BaBuovéunong Ba TTpéTrel va apaiwBolv pe SIAAUTIKO TTapdyovTa Kal va
emavaAneBei n e€€Taon. e apaiwpéva UANIKG BaBuovounong Ba TTpETTEl N TTPAYHUATIKT) GUYKEVTPWAOT) TOU
opou va uttoloyioTei avdAoya pe TO0 ouvTeAEOTA apaiwong. ‘Eva Tapddeiyua KautruAng trapatiferal
aTnNV avo@opd Tou TTOIOTIKOU €AEyXOU. AUTA N KAPTTUAN Oev MTPETTETAI va XPNOIKMOTTOINGE yia Tov
uttoAoyIouS AyvwoTwy UAIKWY Baduovéunong.

O utroAoyiopdg Twv padlo-avOOOUETPIKWY TINWY PACEl opydvwy TIpayuatoTroleital ge Tn Pondeia
TTPOOEyyIoNg KAUTTUAWY Spline.
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MoioTik6g £Aeyx0g
TnpnoTe TIG TTPOdIAYPAPEG EKTEAETNG TTOIOTIKOU EAEYXOU OE IATPIKA EPYACTHPIA.

la Tov €Aeyxo TNG opBATNTAG KAl TNG AKPIBEIOG TWV ATTOTEAECUATWY TTPOTEIVETAI va XPNOIUOTTOINB0UV
0poi EAEYXOU 1] 0OpOi GUYKEVTPWONG.

KatdAAnAo yia Tov eOWTEPIKO TTOIOTIKO EAEYXO €ival TO UAIKO eAEyxou TTou TTEpIAaPPBAvETal 0TO KIT. TO UAIKO
eAéyxou Ba TpéTTel UTTApPYEl O€ KABE EQapuoyn Kal va JeTaxeipifetal 61Trwg kai K&Be deiyua aoBevoug.

To €UPOG TWV CUYKEVTPWOEWY KABE €AEYXOU QVOAQEPETAI OTO TTIOTOTTOINTIKO AvAAuoNG Kal deixvel Ta
Opla 1ou éxouv kabBopioTei ammd Tnv DiaSorin yia TINEG eAEyxwv TTOU PTTOPOUV va €TTITEUXOOUV o€
OgIOTTIOTOUG KUKAOUG £GETAOEWV.

Epunveia Twv atroTeAeoHATWV

duoioloyikn epioxn (TTpocdIopifeTal OTOV 0pd UYIWV AIIODOTWV)
(5. - 95. TOI1G £EKOTO)

AvTtpeg (n = 99) 15 - 332 ng/mL
luvaikeg (TTpo TNG EuPNVOTTAUONG, N = 73) 6 - 85 ng/mL

Ta emiTreda QeppITivng £€apTwvTal atd TNV nAIKia kal eTnpeddovTal €viova atmmo TNV avatrapaywyikn
KOTAOTOON, €I0IKOTEPA OTIG YUVaikeg (OTTWAEIQ O10RPOU KaTa TNV £UPNvo KUKAo). T'a 1o Adyo auto Ba
TTPETTEI KABE EPYAOTAPIO VA GUVTALEI T JIKKA TOU TTEPIOYT] AvVaPOPAG.

Meplopiopoi TG diadikaoiag

O1 augnuéveg TIHEG QepPITIVvNG aTOV 0pd Ba TTPETTEl va avauévovTal o€ TTaBACEIG TOU ATTATOG, O€ Oggieg
KOl XPOVIEG QPAEYMOVEG KABWGS Kal ae ekdnAwpEveG A AavBdavouaeg AoipwEelg. O PHETPNUEVES TIMEG
@ePPITIVNG Oa TTPETTEI ETTOMEVWG VA EPUNVEUOVTAI TTAVTOTE O€ OUVOUAGCHO HE TNV KAIVIKI €IKOVA KAl TIG
AAAEG BIayvwOoTIKEG BIaOIKOTIEG.

>& OAeg TIG €€eTAOEIG, OTIC OTTOIEG YIVETOI TAUTOXPOVN ETTWOCN TOU AVTIYOVOU HE adpavoTtroinuEva
AVTICWHATA Kal PE IXvNBETNUEVA avTIOWPOTA O0€ uyph @Acon, uttdpxel mlavoeTnTa 1o deiypara TTou
TTEPIEXOUV UWNAEG OUYKEVTPWOEIG TOU AVTIYOVOU, va 0dNyroouv o€ TIUEG PETPNONG TTOU KupdaivovTal
KATW a1Té TO AVWTATO OPI0 TOU UAIKOU BaBuovéunong. 1o IRMA-mat® Ferritin autd Tmaparnpeital og
OUYKEVTPWOEIG TTOU KupaivovTal TTdvw atd 25.000 ng/mL. Edv uttdpxel oxeTiki utrowia, Ba TTpETTEl va
eTavaAneOei n pérpnon petd amd TpdobeTn apaiwon Tou deiypaTog (1r.X. katd 10, 100, 1000).

AGYyw TNG 1IBIAITEPOTNTAG TWV ICTWV (ATTAP, OTTAVA) TV XPNOIUOTTOIOUPEVWY AVTIYOVWY, Ol TINEG TTOU
METPABNKAV e HEBBBOUG avAAuONG BIAPOPETIKWY KATAOKEUACTWY PUTTOPOUV va OUYKPIBoUv pévov Ut
OUYKEKPIUEVEG OUVOAKEG.

HAMA

Ta Ociyyata acBevwv TTOU TrEPIEXOUV TO avBpwTTivo avtiowpa TrovTikio (HAMA), ptropolv va
odnyrfioouv ot €0QAAUEVEG UWNAEG 1 XOUNAEG TIMEG. 2Tnv €&étaon £yive TTPOCONKN OUCIWV TTOU
adpavoTtroiolv 1o HAMA. QoT1éc0 dgv pTTopEi va aTTOKAEIOTEN TEAEIWG N ETTIPPON OTA ATTOTEAECHUATA TNG
e¢ETaong. Autd Ta deiyuaTa dev TTPETTEl va XpnaolpotroinBolv ye 1o IRMA-mat® Ferritin.

AvaAuTIKd oTOIXEIO

BaBuovéunon

To IRMA-mat® Ferritin faBuovounénke pe TNV epapuoyr TG pebddou NIBSC 94/572.
Meploxn METPAOEWV

H trepioxn peTpiocwy Kupaiverar yetagu 1 -1000 ng/mL.

Aduvapia AtrokoTrig ard YynAn Aéon

Aev Trapatnpribnke @aivouevo aduvapiag atmokoTrAg amd uywnAf 000N O0€ CUYKEVTPWOEIS £wG
25.000 ng/mL.
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Akpipeia

AlakUpavon evrog Kal EKTOG avaAloewv Alakupavon evrég avaAioewv
Méon Tipun VK Méon Tipn VK

(ng/mL) (%) n= (ng/mL) (%) n=
25,3 4,3 9 34,5 9,0 12
162,0 3,0 9 233,8 8,0 12
263,0 3,0 9 332,2 8,0 12

AvaAuTikn guaioBnoia

To koTwTato OpIo OTTOdEIENG KupaiveTal KaTw amd 1,0 ng Peppitivng/mL. Autd 10 6plo ammodeigng
opifeTal wg TIPR, n oTToia KUPAiveTal TPEIG atrokAioelg dvw TnNG undevikng Babuovounong. Eivar n
xaHnAéTepn OUYKEVTPWON QEPPITIVNG N OTToia PTTOPEl va diagopoTroindei oTaTIoTIKA aTTd T UNOEVIKN
TIMA.

ESe1dikeuon

Maparnprdnkav ol TTapakdTw avTiIdpdoEIg:

@eppITivn, ATTap avBpwtrou 100 %

@eppITivn, aTTARVa avBpwTtTou 60 %

@eppITivn, Kapdid avBpwTtrou < 10 %

FpappIKOTNTA apaiwong

‘Evag opdg aobevoug apaiwbnke pe OIOAUTIKO Trapdyovta kal UeTpABnke. O1 TiéG pETPNONG
OUYKpPIBNKaV PE TIGC OVOUACTIKEG TIMEG TTOU UTTOAOYIOTNKAV UE YPAUMIKA TTAAIVOPOUNON.

TiyR péTpnong OvouaoTIKA TIUA Avixveuon
Apaiwon (ng/mL) (ng/mL) (%)
1 708,3 728,9 97,2
1:1,25 611,8 581,9 105,1
1:2,5 2824 287,8 98,1
1:5 136,6 140,7 97,0

Avixveuon
‘Evag 0p6¢ aaBevoug eUTTAOUTIOTNKE PE DIAPOPES TTOOOTNTEG PEPPITIVING KAl HETPABNKE.
2uykévtpwon e€6dou: 33,5 ng/mL

Ty pérpnong OvouaoTIKA TIHA Avixveuon
(ng/mL) (ng/mL) (%)
232,0 232,0 100,0
215,3 192,3 111,9
111,4 112,9 98,7
72,7 73,2 99,4
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SYMBOLS USED WITH IVD DEVICES
SIMBOLI USATI CON | DIAGNOSTICI IN VITRO
SYMBOLES UTILISES AVEC LES DIAGNOSTICS IN VITRO
MIT IN-VITRO-DIAGNOSTIKA GEBRAUCHTE SYMBOLE
SiMBOLOS USADOS CON LOS DIAGNOSTICOS IN VITRO
SiIMBOLOS UTILIZADOS COM OS DIAGNOSTICOS IN VITRO
SYMBOLER SOM ANVANDS MED IN VITRO-DIAGNOSTIK
SYMBOLER SOM BRUGES VED IN VITRO-DIAGNOSTIK
ZYMBOAA XPHZIMOIOIOYMENA ME TIZ XYZKEYEZ IVD

‘CONT. | Kit contents / Contenuto del kit / Contenu de la trousse / Inhalt des Kits
Inhalt des Kits / Contenido del kit / Contelido do dispositivo / Satsinnehall
Kittets indhold / lNMepiexdueva cuoKeuaaiag.

‘Ab ‘125I | Tracer: antibody labelled with '2%| | Tracciante: anticorpi marcati con '*°|

Traceur: anticorps marqués a I''*®l / Tracer: mit '*°J markierte Antikorper

Trazador: anticuerpos marcados con 129)

Marcador: anticorpos marcados com '*°|

Sparamne: antikroppar markta med '%°|

Tracer: antistoffer maerket med '%|

IxvnB£TNng: avTicwua onUAcuévo Pe 129

SORB Solid phase (Coated tubes / Coated beads).
Fase solida (Provette sensibilizzate / Sferette sensibilizzate).
Phase solide (Tubes revétues / Billes revétues).
Feste Phase (Beschichtete Rbhrchen / Beschichtete Kugeln).
Fase sélida (Tubos recubiertos / Bolas recubiertas).
Fase solida (Tubos revestidos / Bolas revestidas).
Fast stadium (Belagda ror / Belagda kulor).
Fast stadium (Sensibiliserede rar / sensibiliserede kugler).
>1eped @Aon (ETKAAUPPEVOI DOKINOOTIKOI CWAARVEG / ETTIKOAUPMEVA T@aIpidIa).

‘DIL | Sample diluent / Diluente campioni / Diluant pour échantillons

Probenverdiinnungslésung / Diluyente de muestras / Diluente das amostras
Provspadning / Fortyndingsmiddel til praver / AlcA0OTNG d€1yudTwV.

‘CAL | Calibrator / Calibratore / Etalon / Kalibrator / Calibrador / Kalibrator
Kalibrator / Méoo BaBuovounong.

‘CONTROL | Control serum / Siero di controllo / Sérum de controle / Kontrollserum

Suero de control / Soro de controlo / Kontrollserum / Kontrolserum
Opdbg eAéyxou.

W XX For XX tests / Per XX dosaggi / Pour XX dosages / Fiir XX
Bestimmungen / Para XX ensayos / Para XX testes / Fér XX dosering

Til XX test / Mepiexouevo eTTapKES yia XX eEETATEIG.

@ Radioactive / Radioattivo / Radioactif / Radioaktiv / Radioactivo / Radioaktiv
Radioaktiv / Padievepydg.

‘RCNS ‘ X mL | Reconstitute with X mL / Ricostituire con X mL / Reconstituer avec X mL

Mit X mL auflésen / Reconstituya con X mL / Reconstitua com X mL
Aterstall med X mL / Rekonstruer med X mL / AvacUoTaon pe X mL.
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