SEKURE

CHEMISTRY

EN
UNSATURATED IRON BINDING
CAPACITY (UIBC) ASSAY
CATALOGUE NUMBER: 153-10  SIZE: R1:1x 100 mL, R2: 1 x 25 mL
153-30 R1:3x 100 mL, R2: 1 x 75 mL
153-50 R1:1x 500 mL, R2: 1 x 300 mL
153-90 R1:1x 1000 mL, R2: 1 x 240 mL

Note: Changes are highlighted.
INTENDED USE

For the in vitro quantitative measurement of unsaturated iron binding capacity

(UIBC) in serum.

TEST SUMMARY

The measurement of unsaturated iron binding capacity (UIBC) in combination with serum iron
is a useful diagnostic tool in the determination of various iron disorders. The combined value of
UIBC and serum iron gives a value for the total iron binding capacity (TIBC). This represents
the maximum concentration of iron that serum proteins can bind. Serum UIBC levels vary in
disorders of iron metabolism, where iron binding capacities are often increased in iron
deficiency and decreased in chronic inflammatory disorders or malignancies.*)

In 1970, Stookey® reported the synthesis of 3-(2-pyridyl)-5,6-bis (4-phenylsulfonic acid)-1,2,4-
triazine, monosodium salt (Ferrozine®) which complexed with ferrous iron to form a tris
ferrozine/iron, Fe(Fz)s complex. The major advantages of ferrozine are the high molar absorptivity
of the ferrous ferrozine complex (28,000), its water solubility, and stability over the pH range of 4-
9. This assay uses a ferroin type compound called 5,5'(3-[2-pyridyl]-1,2,4-triazine-5,6 diyl)-bis-2-
furansulfonic acid, disodium salt (Ferene®).®49 This reagent is a superior iron chelating agent
forming a Ferene® complex with ferrous iron with a maximum absorbance at 593 nm and a molar
absorptivity of 35,500. The compound has a 27% higher molar absorption than ferrozine, absorbs
at a longer wavelength, and has the other advantages of ferrozine, namely its solubility and
stability.

TEST PRINCIPLE

Fe** (known) + Transferrin - Transferrin (Fe**) + Fe** (excess)

Fe++ (excess) + 3 Ferene - Ferrous Ferene (blue complex)

A known ferrous ion concentration incubated with serum binds specifically with transferrin at
unsaturated iron binding sites.

Remaining unbound ferrous ions are measured with the ferene reaction. The difference between
the amount of unbound iron and the total amount added to the serum is equivalent to the
quantity bound to transferrin. This is the UIBC of the sample.

REAGENTS

Binding Buffer Reagent (R1): A buffer (pH 8.7 at 25°C) containing 12.8 umol/L Ferrous
Ammonium Sulfate, surfactants, stabilizers, and a preservative.

Color Reagent (R2): A solution containing 240 mmol/L Ascorbic Acid, 5.4 mmol/L Ferene, and a
stabilizer.

WARNINGS & PRECAUTIONS FOR USE

For in vitro diagnostic use

Konwy
UIBC-SL Binding Buffer Reagent (R1)

Warning

Contains: thiourea; thiocarbamide (CAS No) 62-56-6, sodium hydroxide; caustic soda
(CAS No) 1310-73-2

Hazard statements

H315 - Causes skin irritation

H319 - Causes serious eye irritation

H351 - Suspected of causing cancer

H361 - Suspected of damaging fertility or the unborn child

H412 - Harmful to aquatic life with long lasting effects

Precautionary statements

P201 - Obtain special instructions before use.

P202 - Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
P264 - Wash hands, forearms and face thoroughly after handling.

P273 - Avoid release to the environment.

P280 - Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P302+P352 - If on skin: Wash with plenty of water.

P305+P351+P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove
contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

P308+P313 - If exposed or concerned: Get medical advice/attention.

P321 - Specific treatment (see supplemental first aid instruction on this label).
P332+P313 - If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.

P337+P313 - If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

P362+P364 - Take off contaminated clothing and wash it before reuse.

P405 - Store locked up.

P501 - Dispose of contents/container to hazardous or special waste collection point, in
accordance with local, regional, national and/or international regulation.

UIBC-SL Color Reagent (R2)

Warning

Contains: thiourea; thiocarbamide (CAS No) 62-56-6

Hazard statements

H351 - Suspected of causing cancer

H361 - Suspected of damaging fertility or the unborn child

Precautionary statements

P201 - Obtain special instructions before use.

P202 - Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
P280 - Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P308+P313 - If exposed or concerned: Get medical advice/attention.

P405 - Store locked up.

P501 - Dispose of contents/container to hazardous or special waste collection point, in
accordance with local, regional, national and/or international regulation.

Avoid contact with skin and eyes.
Harmful if swallowed.
May cause sensitization by skin contact.

See Safety Data Sheet for additional information.

REAGENT PREPARATION, STORAGE AND STABILITY

Reagents are ready for use.

Supplied reagent is stable until expiry date when stored at 2-8°C and protected from light.
Stability claims are based on real time studies.

REAGENT DETERIORATION

The reagent solution should be clear. Turbidity would indicate deterioration.

DISPOSAL

Reagents must be disposed of in accordance with all Federal, Provincial, State, and local
regulations. Reagent 1 contains Triton detergent. Dispose of waste and unused Reagent 1 by
incineration.

SPECIMEN

Fresh, clear, unhemolysed serum. The sample should be drawn in the morning following a 12
hour fast. Blood collecting glassware should be free of iron contamination. @

SAMPLE STORAGE

If a sample is to be stored for longer than 8 hours, refrigeration at 2-8°C is recommended. ©

ANALYTICAL SPECIFICITY (CLSI EP7)™

Cross contamination studies have not been performed on automated instruments. Certain
reagent/instrument combinations used in sequence with this assay may interfere with reagent
performance and test results. The existence of, or effects of, any potential cross contamination
issues are unknown.

Interference from icterus, lipemia, and hemoglobin was evaluated for this method on a
Roche/Hitachi® 911 analyzer using a significance criterion of >10% variance from control.

Concentration of Analyte Concentration of Interferent Where
ng/dL umol/L Substance Tested Interference is Insignificant
323 57.6 Hemoglobin 400 mg/dL 62 umol/L
236 42.2 Bilirubin 40 mg/dL 684 pumol/L
- 3000 mg/dL (33.9 mmol/L)
310 55.5 Intralipid 1000 mg/dL Simulated Triglycerides

Copper is the only cation of the trace metals usually present in serum to form a colored complex
with ferene. Copper interference with ferene is similar to that encountered with ferrozine and
studied by Duffy and Gaudin.® Ninety five percent of the copper interference is eliminated by
chelation of free copper.

Samples containing the following should not be used: deferoxamine.

Samples containing elevated levels of Immunoglobulin M (IgM) or samples from patients with
Waldenstrom’s Macroglobulinemia may produce unreliable results.

A summary of the influence of drugs on clinical laboratory tests may be found by consulting
Young, D.S.®

The information presented above is based on results from SEKISUI Diagnostics’ studies and is
current at the date of publication.

ANALYTICAL PROCEDURE
MATERIALS PROVIDED
SEKISUI Diagnostics’ UIBC reagent.

MATERIALS REQUIRED (BUT NOT PROVIDED)

1. Automated analyzer capable of accurately measuring absorbance at the appropriate
wavelength as per the instrument application.

2. Calibration material.

3. Quality Control materials.

TEST CONDITION

For the data presented in this insert, studies using this reagent were performed on an automated
analyzer using an endpoint test mode, with a sample to reagent ratio of 1:18.5, and wavelength
readings of (primary/secondary) 600/700 nm. For assistance with applications on automated
analyzers within Canada and the U.S., please contact SEKISUI Diagnostics Technical Services
at 1-800-565-0265. Outside Canada and the U.S., please contact your local distributor.

CALIBRATION

Calibration material should be used to calibrate the procedure. The frequency of calibration is
dependent on the system and the parameters used.
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QUALITY CONTROL

A normal and abnormal concentration control should be analyzed as required in accordance
with local, state and federal guidelines. The results should fall within the acceptable range as
established by the laboratory.

CALCULATIONS

The analyzer automatically calculates the UIBC concentration of each sample.

TEST LIMITATIONS

A sample with a UIBC concentration exceeding the linearity limit should be diluted with 0.9%
saline and reassayed incorporating the dilution factor in the calculation of the value.
REFERENCE INTERVALS

UIBC reference intervals were determined from an apparently healthy population of 203 people
following CLSI C28™ guidelines. Serum samples were analyzed on automated
instrumentation at 37°C.

126-382 pg/dL (22.6-68.4 pmol/L)

These values are suggested guidelines. It is recommended that each laboratory establish its own
expected range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Data presented was collected on a Roche/Hitachi® 704 analyzer unless otherwise stated.
RESULTS

UIBC concentration is reported as pg/dL (umol/L).

REPORTABLE RANGE (CLSI EP6)?

The linearity of the procedure described is 600 pg/dL (107.4 pumol/L). The lower limit of
detection of the procedure described is 17 pg/dL (3.0 umol/L). This data results in a reportable
range of 17 to 600 pg/dL (3.0 to 107.4 umol/L).

PRECISION STUDIES (CLSI EP5)("

Total precision data was collected on two concentrations of control sera in 40 runs conducted
over 20 days.

Concentration Total SD | Total cv | Concentration |  Within SD Q/X:]tfgr\}
pg/dL | pmol/L | pg/dL | pmolL | () | ug/dL | pmol/L | pg/dL | pmol/L | (o6)
126 | 226 | 7.2 | 1.29 57 129 | 230 | 64 | 115 5.0
209 | 374 | 86 | 154 41 203 | 363 | 55 | 098 27

Within run precision data was collected on two concentrations of control sera each run 20 times
in a single assay.
ACCURACY (CLSI EP9)"

The performance of this method (y) was compared with the performance of a similar UIBC
method (x) on a Roche/Hitachi® 704 analyzer. Forty patient serum samples ranging from 94-
437 pg/dL (16.8-78.2 umol/L) were tested and gave a correlation coefficient of 0.9937. Linear
regression analysis gave the following equation:

This method = 1.065 (reference method) + 2.0 pg/dL (0.4 umol/L).
TRADEMARKS
The word SEKURE and the Sekure logo are trademarks of SEKISUI Diagnostics, LLC.
All other trademarks are the property of their respective owners.
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UNSATURATED IRON BINDING
CAPACITY (UIBC) ASSAY

NUMERO DE CATALOGUE : 153-10 FORMAT : R1:1x100mL,R2:1x25mL

153-30 R1:3x100mL, R2:1x75mL
153-50 R1:1x500mL,R2:1x300mL
153-90 R1:1x1000 mL, R2: 1 x 240 mL

Remarque : les changements sont mis en évidence.
UTILISATION PREVUE
Pour I’analyse quantitative in vitro de la capacité de liaison du fer non saturé dans le sérum.

RESUME DES TESTS

La mesure de la capacité de liaison du fer non saturé (CLFNS), combinée avec le fer sérique,
est un outil diagnostique utile pour déterminer divers troubles liés au fer. Les valeurs combinées
de la CLFNS et du fer sérique donnent une valeur pour la capacité totale de liaison du fer
(CTLF). Ceci représente la concentration maximale de fer que les protéines sériques peuvent
lier. Les niveaux de la CLFNS du sérum varient dans les cas de troubles du métabolisme du fer,
ou les capacités de liaison du fer sont souvent accrues dans les cas de carence en fer et réduites
dans les cas de troubles inflammatoires chronigues ou de tumeurs malignes.®

En 1970, Stookey® a signalé la synthése du 3-(2-pyridyl)-5,6-bis(4-acide phénylsulfonique)-1,2,4-
triazine, sel monosodique (Ferrozine®), qui s’associe au fer ferreux pour former un complexe tris
ferrozine/fer, Fe(Fz)s. Les principaux avantages de la ferrozine sont son absorptivité molaire élevée du
complexe ferrozine ferreux (28 000), sa solubilité¢ dans I’eau, et sa stabilité dans la gamme de pH de 4 &
9. Ce dosage utilise un composé de type ferroin appelé 5,5'(3-(2-pyridyl)-1,2,4-triazine-5,6 diyl)-bis-2-
acide furansulfonique, sel disodique (Ferene®).®4% Ce réactif est un agent chélateur du fer de qualité
supérieure, qui forme un complexe Ferene® avec du fer ferreux. 11 affiche une absorbance maximum a
593 nm et une absorptivité molaire de 35 500. Le composé démontre une absorption molaire de 27 %
plus élevée que la ferrozine, il absorbe a une longueur d’onde plus longue et possede les autres
avantages de la ferrozine, a savoir sa solubilité et sa stabilité.

PRINCIPE DU TEST
Fe** (connu) + Transferrine - Transferrine (Fe**) + Fe*™ (excédent)
Fe** (excédent) + 3 Ferene - Ferene ferreux (complexe bleu)

Une concentration connue d’ions ferreux incubée avec du sérum se lie spécifiquement avec la
transferrine sur des sites de liaison du fer non saturés.

Les ions ferreux non liés restants sont mesurés par la réaction au ferene. La différence entre la
quantité de fer non lié et la quantité totale ajoutée au sérum équivaut a la quantité liée a la
transferrine. Il s’agit de la CLENS de I’échantillon.

REACTIFS

Réactif tampon de liaison (R1) : une solution tampon (pH 8,7 & 25 °C) contenant 12,8 umol/L
de sulfate d’ammonium et de fer(Il), des agents surfactants, des agents stabilisants et un agent
de conservation.

Révélateur (R2) : une solution contenant 240 mmol/L d’acide ascorbique, 5,4 mmol/L de ferene
et un agent stabilisant.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D'UTILISATION

Réservé a un usage diagnostique in vitro
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UIBC-SL Binding Buffer Reagent (R1)

Attention

Contient : thiourée; thiocarbamide (N° CAS) 62-56-6, hydroxyde de sodium; soude caustique
(N° CAS) 1310-73-2

Mentions de danger

H315 - Provoque une irritation cutanée.

H319 - Provoque une sévere irritation des yeux.

H351 - Susceptible de provoquer le cancer.

H361 - Susceptible de nuire a la fertilité ou au feetus.

H412 - Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
Conseils de prudence

P201 - Se procurer les instructions spéciales avant utilisation.

P202 - Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.

P264 - Se laver les mains, les avant-bras et le visage soigneusement aprés manipulation.
P273 - Eviter le rejet dans I’environnement.

P280 - Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection
des yeux/du visage.

P302+P352 - EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a 1’eau.
P305+P351+P338 - EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a
I’eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

P308+P313 - En cas d’exposition prouvée ou suspectée : consulter un médecin.

P321 - Traitement spécifique (voir les instructions complémentaires de premiers secours sur
cette étiquette).

P332+P313 - En cas dirritation cutanée : consulter un médecin.

P337+P313 - Si Uirritation oculaire persiste : consulter un médecin.

P362+P364 - Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.

P405 - Garder sous clef.

P501 - Eliminer le contenu/récipient dans un centre de collecte de déchets dangereux ou
spéciaux, conformément a la réglementation locale, régionale, nationale et/ou internationale.

UIBC-SL Color Reagent (R2)

Attention

Contient : thiourée; thiocarbamide (N° CAS) 62-56-6

Mentions de danger

H351 - Susceptible de provoquer le cancer.

H361 - Susceptible de nuire a la fertilité ou au feetus.

Conseils de prudence

P201 - Se procurer les instructions spéciales avant utilisation.

P202 - Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
P280 - Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection
des yeux/du visage.

P308+P313 - En cas d’exposition prouvée ou suspectée : consulter un médecin.

P405 - Garder sous clef.

P501 - Eliminer le contenu/récipient dans un centre de collecte de déchets dangereux ou
spéciaux, conformément a la réglementation locale, régionale, nationale et/ou internationale.

Eviter tout contact avec la peau et les yeux.
Dangereux en cas d’ingestion.
Risque de sensibilisation en cas de contact avec la peau.

Voir la fiche signalétique pour plus d’informations.

PREPARATION, CONSERVATION ET STABILITE DU REACTIF

Les réactifs sont préts a étre utilisés.

Les réactifs fournis sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur les étiquettes,
lorsqu’ils sont entreposés a une température de 2-8 °C et protégés de la lumiére. Les
déclarations de stabilité sont fondées sur des études en temps réel.

DETERIORATION DU REACTIF

La solution du réactif doit étre transparente. La turbidité est donc un signe de détérioration.

ELIMINATION

Les réactifs doivent étre éliminés conformément a toutes les réglementations locales, fédérales,
provinciales et étatiques. Le réactif 1 contient du détergent Triton. Eliminer le réactif 1 excrété
ou inutilisé par incinération.
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SPECIMEN

Sérum frais, clair, non hémolysé. L’échantillon doit étre prélevé le matin a la suite d’un jefine
de 12 heures. La verrerie servant a prélever le sang doit étre exempte de contamination
par le fer.®

CONSERVATION DE L’ECHANTILLON

Si un échantillon doit étre conservé pour plus de 8 heures, la réfrigération a 2-8 °C est
recommandée.®

SPECIFICITE ANALYTIQUE (CLSI EP7)?

Aucune étude de contamination croisée n’a été effectuée sur les instruments automatisés.
Certaines combinaisons de réactifs et d’instruments utilisés en séquence dans le cadre du
présent dosage peuvent influer sur le comportement du réactif et sur les résultats des tests.
L’existence d’une contamination croisée ou ses effets potentiels ne sont pas connus.

Les interférences liées a I’ictere, I’hyperlipidémie et 1’hémoglobine ont été évaluées pour cette
méthode sur D’analyseur Roche/Hitachi® 911 selon un critére d’importance d’une variance
supérieure a 10 % par rapport au controle.

Concentration de la

substance a analvser Concentration de la substance interférente

Substance testée

n/dL smol/L lorsque I’interférence est négligeable
323 57,6 Hémoglobine 400 mg/dL 62 umol/L
236 42,2 Bilirubine 40 mg/dL 684 umol/L
- 3000 mg/dL (33,9 mmol/L)
310 55,5 Intralipid 1000 mg/dL triglycérides simulés

Le cuivre est le seul cation des métaux-traces habituellement présents dans le sérum qui forme
un complexe coloré avec le ferene. L’interférence cuprique avec le ferene est similaire a celle
rencontrée avec la ferrozine et étudiée par Duffy et Gaudin.® Quatre-vingt-quinze pour cent de
I’interférence cuprique est éliminée par la chélation du cuivre libre.

Ne pas utiliser d’échantillons contenant : déféroxamine.

Les échantillons contenant des niveaux élevés d'immunoglobuline M (IgM) ou les échantillons
provenant de patients atteints de la maladie de Waldenstrém peuvent produire des résultats non
fiables.

Un résumé de I’influence des médicaments sur les tests de laboratoire cliniques peut étre obtenu
en consultant Young, D.S.®

L’information susmentionnée est fondée sur les résultats obtenus des études de SEKISUI
Diagnostics et elle est a jour a la date de la publication.

PROCEDURE ANALYTIQUE

MATERIEL FOURNI

Réactif avec la CLFNS de SEKISUI Diagnostics.

MATERIEL REQUIS (MAIS NON FOURNI)

1. Analyseur automatisé capable de mesurer précisément I’absorbance a des longueurs d’onde
appropriées, selon I’application de I’instrument.

2. Matériel d’étalonnage.

3. Matériel de contrdle de qualité.

CONDITIONS DU TEST

Concernant les données présentées dans cet encart, les études pour lesquelles ce réactif a été

utilisé ont été effectuées sur un analyseur automatisé a I’aide d’un mode d’essai ultime, avec un

échantillon dont le rapport avec le réactif est de 1:18,5 et une lecture de la longueur d’onde

(primaire/secondaire) de 600 nm ou de 700 nm. Pour obtenir de I’aide au sujet de I'utilisation

des analyseurs automatisés au Canada et aux Etats-Unis, communiquer avec les services

techniques de SEKISUI Diagnostics au 1-800-565-0265. A 1’extérieur du Canada et des Etats-

Unis, communiquer avec votre distributeur local.

ETALONNAGE

Un appareil d’étalonnage doit étre utilisé afin de calibrer la procédure. La fréquence de

I’étalonnage dépend du systeme et des parametres utilisés.

CONTROLE DE LA QUALITE

Des contrdles a la concentration normale et a la concentration anormale doivent étre analysés

conformément aux directives locales, provinciales/d’Etat et fédérales. Les résultats doivent se situer

dans la fourchette acceptable déterminée par le laboratoire.

CALCULS

L’analyseur calcule automatiquement la concentration de la CLFNS de chaque échantillon.

LIMITES DES TESTS

Un échantillon dont la concentration de la CLFNS dépasse la limite de linéarité doit étre dilué
dans une solution saline & 0,9 % et faire I’objet d’un autre dosage qui intégre le facteur de
dilution dans le calcul de la valeur.

INTERVALLES DE REFERENCE

Les intervalles de référence de la CLFNS ont été déterminés a partir d’une population de
203 personnes apparemment en bonne santé, selon les directives du document CLSI C28.() Des
échantillons de sérum ont été analysés avec des instruments automatisés a 37 °C.
126-382 pg/dL (22,6-68,4 umol/L)
Ces valeurs sont suggérées a titre indicatif. 1l est recommandé que chaque laboratoire détermine
sa propre fourchette normale.
CARACTERISTIQUES LIEES AU COMPORTEMENT
Sauf indication contraire, les données présentées ont été recueillies sur un analyseur
Roche/Hitachi® 704.
RESULTATS
La concentration de la CLFNS est présentée en pg/dL (umol/L).

INTERVALLE DE SIGNALEMENT (CLSI EP6)(")

La linéarité de la procédure décrite est de 600 pg/dL (107,4 pmol/L). La limite inférieure de
détection pour la procédure décrite est de 17 pg/dL (3,0 umol/L). Ces données se situent dans
un intervalle de signalement variant entre 17 et 600 pg/dL (3,0 et 107,4 umol/L).

ETUDES DE PRECISION (CLSI EP5)®

Des données de précision totale ont été obtenues avec deux concentrations de sérums de
contrdle a 40 reprises pendant 20 jours.

Concentration | Ecart-type total Intra écart-type %CV
pg/dL | pmol/L | pg/dL | pmol/L | ©tN%) | yo/dl. | umol/L | pg/dL | pmol/L | intra-série
126 22,6 7.2 1,29 57 129 23,0 6,4 1,15 5,0

209 37,4 8,6 1,54 4,1 203 36,3 55 0,98 2,7

9% cyv | Concentration

Les données dont le degré de précision est celui d’une méme série proviennent du sérum de
contrdle testé selon deux concentrations, chaque série étant testée 20 fois dans le cadre d’un
dosage biologique unique.

EXACTITUDE (CLSI EP9))

Le comportement de cette méthode (y) a été comparé avec celui d’une autre méthode (x)
similaire mesurant le taux de la CLFNS sur un appareil Roche/Hitachi® 704. Quarante
échantillons de sérum de patients s’échelonnant de 94 a 437 pg/dL (16,8 a 78,2 pmol/L) ont
donné un coefficient de corrélation de 0,9937. Une analyse de régression linéaire a donné
I’équation suivante :

Cette méthode = 1,065 (méthode de référence) + 2,0 pg/dL (0,4 pmol/L).
MARQUES COMMERCIALES

Le mot SEKURE et le logo Sekure sont des marques commerciales de SEKISUI
Diagnostics, LLC.

Toutes les autres marques de commerce sont la propriété de leurs propriétaires respectifs.
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UNSATURATED IRON BINDING

CAPACITY (UIBC) ASSAY
NUMERO DE CATALOGO: 153-10 TAMARNO: R1:1 x 100 mL, R2: 1 x 25 mL
153-30 R1:3x 100 mL, R2: 1 x 75 mL
153-50 R1:1x500 mL, R2: 1 x 300 mL
153-90 R1:1x 1000 mL, R2: 1 x 240 mL

Nota: los cambios se han resaltado.
USO PARA EL QUE FUE DISENADO

Para la medicion cuantitativa in vitro de la capacidad de enlace del hierro insaturado
(CEHI) en suero.

RESUMEN DE LA PRUEBA

La medicion de la capacidad de enlace del hierro insaturado (CEHI) en combinacion con el hierro en
suero es un medio de diagndstico practico para establecer las causas de diversos trastornos relacionados
con el hierro. El valor combinado de la CEHI y del hierro en suero proporciona el valor de la capacidad
total de enlace del hierro (CTEH). Esta representa la concentracién méxima de hierro que pueden
enlazar las proteinas en suero. Los niveles de CEHI en suero pueden variar en los trastornos del
metabolismo del hierro: en casos de deficiencia de hierro su capacidad de enlace suele aumentar y en
los trastornos inflamatorios cronicos o en los casos de tumores malignos, suele disminuir®.

En 1970, Stookey® informé sobre la sintesis del 3-(2-piridil)-5,6-bis(4-acido fenilsulfonico)-1,2,4-
triazina, sal monosodica (Ferrozine®) que se asocia con el hierro ferroso para formar un complejo
tris ferrozine/hierro, Fe(Fz)s. Las ventajas mas importantes que ofrece el ferrozine son el elevado
coeficiente de absortividad molar del complejo de ferrozine ferroso (28 000), su solubilidad en
agua, y su estabilidad dentro de los limites de pH de entre 4 y 9. En este anlisis se emplea un
compuesto de tipo ferroina denominado 5,5'(3-[2-piridil]-1,2,4-triazina-5,6 diil)-bis-2-acido
furansulfénico, sal disodica (Ferene®)®49, Este agente reactivo es un agente quelatante del hierro
de calidad superior que forma un complejo Ferene® con hierro ferroso, con una absorbencia
méxima de 593 nm y un coeficiente de absortividad molar de 35 500. El compuesto tiene una
capacidad de absortividad molar un 27 % superior a la del ferrozine, absorbe a una mayor longitud
de onda y cuenta con las demés ventajas del ferrozine; a saber, su solubilidad y su estabilidad.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Fe** (conocido) + Transferrina -
Fe** (exceso) + 3 Ferene -

Transferrina (Fe**) + Fe™ (exceso)
Ferene ferroso (complejo azul)
Una concentracién conocida de iones ferrosos incubada con el suero se enlaza especificamente
con la transferrina en los puntos de enlace del hierro insaturados.
Los demas iones ferrosos sin enlazar se miden con la reaccion de ferene. La diferencia entre la
suma de iones sin enlazar y la suma total agregada al suero es equivalente a la cantidad
enlazada a la transferrina. Esta es la CFHI de la muestra.
AGENTES REACTIVOS

Agente reactivo tampon (R1): Un tampdn (con un pH de 8,7 a 25 °C) que contiene 12,8 umol/L
de sulfato de amonio ferroso, agentes tensoactivos y estabilizadores, y un agente conservante.

Agente reactivo de color (R2): Una solucién que contiene 240 mmol/L de &cido ascorbico,
5,4 mmol/L de Ferene y un agente estabilizador.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

Para uso en diagnéstico in vitro.

KonLy
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UIBC-SL Binding Buffer Reagent (R1)

Atencion

Contiene: Tiourea; tiocarbamida (N° CAS) 62-56-6, hidroxido de sodio; sosa caustica

(N° CAS) 1310-73-2

Indicaciones de peligro

H315 - Provoca irritacion cutanea.

H319 - Provoca irritacion ocular grave.

H351 - Se sospecha que provoca cancer.

H361 - Se sospecha que puede perjudicar la fertilidad o dafiar el feto.

H412 - Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejos de prudencia

P201 - Solicitar instrucciones especiales antes del uso.

P202 - No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de
seguridad.

P264 - Lavarse las manos, los antebrazos y la cara concienzudamente tras la manipulacion.
P273 - Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P302+P352 - En caso de contacto con la piel: Lavar con abundante agua.

P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y
pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P308+P313 - En caso de exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

P321 - Se necesita un tratamiento especifico (ver las instrucciones adicionales de primeros
auxilios en esta etiqueta).

P332+P313 - En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.

P337+P313 - Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

P362+P364 - Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

P405 - Guardar bajo llave.

P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en un centro de recogida de residuos peligrosos o
especiales, con arreglo a la normativa local, regional, nacional y/o internacional.

UIBC-SL Color Reagent (R2)

Atencion

Contiene: Tiourea; tiocarbamida (N° CAS) 62-56-6

Indicaciones de peligro

H351 - Se sospecha que provoca cancer.

H361 - Se sospecha que puede perjudicar la fertilidad o dafiar el feto.

Consejos de prudencia

P201 - Solicitar instrucciones especiales antes del uso.

P202 - No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de
seguridad.

P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P308+P313 - En caso de exposicién manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

P405 - Guardar bajo llave.

P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en un centro de recogida de residuos peligrosos o
especiales, con arreglo a la normativa local, regional, nacional y/o internacional.

Evite el contacto con la piel y los ojos.
Resulta peligroso tragarlo.
Puede causar sensibilizacién en contacto con la piel.

Consulte la ficha de datos de seguridad para obtener informacion adicional.

PREPARACION, ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL AGENTE REACTIVO
Los agentes reactivos vienen listos para su uso.

El agente reactivo que se suministra es estable hasta la fecha de caducidad, si se guarda a una
temperatura de 2° a 8 °C y se protege de la luz. Las afirmaciones acerca de la estabilidad se
fundan en estudios realizados en tiempo real.

DETERIORO DEL AGENTE REACTIVO
El agente reactivo debe ser transparente. La turbidez podria ser una indicacién de deterioro.

ELIMINACION

Los agentes reactivos se deben eliminar de acuerdo con las estipulaciones de las normas
federales, provinciales, estatales y locales. El agente reactivo 1 contiene detergente Triton. Los
residuos y restos no utilizados del agente reactivo 1 se deben eliminar mediante incineracion.

MUESTRA

Suero fresco, transparente, sin hemolizar. La muestra debe sacarse por la mafiana, luego de un
periodo de ayuno de 12 horas. Los articulos de vidrio para la recoleccion de la muestra deben
estar libres de contaminacion por hierro®.

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Si se prevé almacenar una muestra durante mas de 8 horas, se recomienda refrigerarla a una
temperatura de entre 2°y 8 °C®),

ESPECIFICIDAD ANALITICA (CLSI EP7)?

No se han realizado estudios de contaminacién cruzada en instrumentos automatizados. Ciertas
combinaciones de agentes reactivos/instrumentos empleados en secuencia en este analisis
pueden interferir con las caracteristicas del agente reactivo y los resultados del anélisis. Se
desconoce si existen problemas de posible contaminacion cruzada, o de sus efectos.

Para este método de analisis, se evalud la interferencia producida por la ictericia, la presencia de
lipidos en la sangre y la hemoglobina, en un analizador 911 de Roche/Hitachi® aplicando un
criterio de relevancia de méas de un 1 0% de desviacion de la media de control.

Concentracion del analizado Sustancia Concentracion de interferente en casos en
ng/dL umol/L analizada que la interferencia es insignificante
323 57,6 Hemoglobina | 400 mg/dL 62 pmol/L
236 42,2 Bilirrubina 40 mg/dL 684 pmol/L
. 3000 mg/dL (33,9 mmol/L)
310 55,5 Intralipido 1000 mg/dL de triglicéridos simulados

El cobre es el Unico catién de los metales traza normalmente presentes en el suero, que es capaz
de formar un complejo coloreado con Ferene. La interferencia del cobre con ferene es similar a
la que se ha encontrado con el ferrozine y que ha sido estudiada por Duffy y Gaudin®. Un
noventa y cinco por ciento de la interferencia de cobre se elimina mediante la quelatacién del
cobre libre.

Las muestras que contienen lo siguiente no deben usarse: deferoxamina.

Las muestras que contienen niveles elevados de inmunoglobulina M (IgM) o aquellas de
pacientes con macroglobulinemia de Waldenstrom pueden dar lugar a resultados poco fiables.

Se puede obtener un resumen de la influencia de los medicamentos en estudios clinicos de
laboratorio consultando a Young, D.S.©.

La informacion que se presenta arriba se funda en los resultados de los estudios practicados por
SEKISUI Diagnostics, y esta vigente en la fecha de su publicacion.

PROCEDIMIENTO ANALITICO

MATERIALES SUMINISTRADOS

Agente reactivo CEHI de SEKISUI Diagnostics

MATERIALES NECESARIOS (PERO NO SUMINISTRADOS)

1. Analizador automatizado capaz de medir con precision la absorbencia a una longitud de
onda adecuada segun la aplicacién del instrumento.

2. Material de calibracion.

3. Materiales de control de calidad.

CONDICION DE LA PRUEBA

Para la obtencion de los datos que se presentan en este encarte, se realizaron estudios con este
agente reactivo en un analizador automatizado en modo de anélisis de punto final, con una
proporcién de 1:18,5 entre la muestra y el agente reactivo, y una lectura de longitud de onda de
600/700 nm (primaria/secundaria). Si desea ayuda para aplicaciones en analizadores automatizados
en Canada o EE. UU., comuniquese con SEKISUI Diagnostics Technical Services llamando al
teléfono 1-800-565-0265. En otros paises, llame al distribuidor de su localidad.

CALIBRACION

Para calibrar el procedimiento, debe emplearse el material de calibracién. La frecuencia de la
calibracién depende del sistema y de los pardmetros aplicados.

CONTROL DE CALIDAD

Deben analizarse los controles de concentracién normal y anormal, segin sea necesario, de
conformidad con las directrices locales, estatales y federales. Los resultados deben estar dentro de los
limites aceptables establecidos por el laboratorio.

CALCULOS
El analizador calcula autométicamente la concentracién de CEHI de cada muestra.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Deben diluirse con una solucién salina al 0,9 % y volver a analizarse las muestras con una
concentracion de CEHI que supere la linealidad, teniendo en cuenta el factor de dilucion en el
célculo del valor.

INTERVALOS DE REFERENCIA

Los intervalos de referencia CEHI se determinaron con datos obtenidos de una muestra de
poblacién compuesta por 203 personas aparentemente sanas, de conformidad con las directrices
C28(7) de CLSI. Las muestras de suero se analizaron en instrumentos automatizados, a una
temperatura de 37 °C.

126-382 pg/dL (22,6-68,4 pmol/L)
Estos valores se sugieren como pauta. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus
propios limites estimados.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Los datos que aqui se presentan fueron recogidos empleando un analizador 704 de
Roche/Hitachi®, salvo que se indique lo contrario.
RESULTADOS
La concentracién de CEHI se expresa en pg/dL (umol/L).
LIMITES SIGNIFICATIVOS (CLSI EP6)?)
La linealidad del procedimiento descrito es de 600 pg/dL (107,4 umol/L). El limite inferior de
deteccion del procedimiento descrito es de 17 pg/dL (3,0 umol/L). Estos datos caen dentro de los
limites significativos de entre 17 y 600 ug/dL (3,0 y 107,4 pmol/L).
ESTUDIOS DE PRECISION (CLSI EP5)®

Los datos de precision total fueron recogidos con dos concentraciones de suero de control, en
cuarenta pruebas realizadas en un periodo de mas de veinte dias.

Concentracion DE total CVtotal| Concentracion | DE intraanalisis || CV

pg/dL | pmol/L | pg/dL | pumol/L (%) pg/dL | pmol/L | pg/dL | umol/L mlra(%g';lllsw
126 | 22,6 7,2 1,29 57 129 23,0 6,4 1,15 5,0
209 | 374 8,6 1,54 41 203 36,3 55 0,98 2,7

Los datos de precision dentro de la prueba fueron recogidos en dos concentraciones de sueros
de control, cada prueba se realizé veinte veces en un solo andlisis.

PRECISION (CLSI EP9)™

Los resultados de este método (y) se compararon con los de un método similar de analisis de
CEHI (x), empleando un analizador 704 de Roche/Hitachi®. El anélisis de las muestras de suero
de cuarenta pacientes, con limites de entre 94 y 437 pg/dL (16,8-78,2 umol/L) dio un
coeficiente de correlacién de 0,9937. El analisis de regresion lineal dio la siguiente ecuacion:

Este método = 1,065 (método de referencia) + 2,0 pg/dL (0,4 pmol/L).
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MARCAS COMERCIALES

La palabra SEKURE y el logotipo de Sekure son marcas comerciales de
SEKISUI Diagnostics, LLC.

Todas las demés marcas comerciales son propiedad de sus respectivas empresas.

IT

UNSATURATED IRON BINDING
CAPACITY (UIBC) ASSAY

NUMERO DI CATALOGO: 153-10 CONFEZIONE: R1:1x 100 mL, R2: 1 x 25 mL

153-30 R1:3x 100 mL, R2: 1 x 75 mL
153-50 R1: 1 x 500 mL, R2: 1 x 300 mL
153-90 R1:1x 1000 mL, R2: 1 x 240 mL

Nota: Le modifiche sono sottolineate.
DESTINAZIONE D’USO
Per la misura quantitativa in vitro della capacita legante del ferro non saturo (UIBC) nel siero.

RIEPILOGO DEL TEST

La misurazione della capacita legante del ferro non saturo (UIBC) in combinazione con il ferro
nel siero rappresenta un utile strumento diagnostico per determinare molti disturbi nel ferro. Il
valore combinato di UIBC e ferro nel siero indica la capacita legante totale del ferro (TIBC).
Questo valore indica la concentrazione massima di ferro che le proteine del siero sono in grado
di legare. 1 livelli UIBC del siero variano in caso di disturbi nel metabolismo del ferro, in cui le
capacita leganti del ferro sono spesso aumentate in caso di mancanza di ferro e ridotte in caso di
disturbi infiammatori cronici o tumori maligni.®

Nel 1970, Stookey® ha registrato la sintesi di 3-(2-piridile)-5,6-bis(4-acido fenilsulfonico)-
1,2,4-triazina, sale monosodico (Ferrozine®) miscelato con ferro ferroso per formare un
complesso ferrozine/ferro triplo, Fe(Fz)s. | principali vantaggi del ferrozine sono I’alto
coefficiente di assorbimento molare del complesso ferro-ferrozine (28.000), la solubilita in
acqua e la stabilita nella gamma di pH 4-9. Questo saggio usa un composto di tipo ferroina
denominato 5,5'(3-[2-piridile]-1,2,4-triazina-5,6 dile)-bis-2-acido fluorosolfonico, sale disodico
(Ferene®).®49 Questo reagente & un agente chelante superiore del ferro che forma un
complesso di Ferene® con ferro ferroso con I’assorbanza massima a 593 nm e un coefficiente di
assorbimento molare di 35.500. 1l composto offre un’assorbenza molare del 27% superiore al
ferrozine, assorbe a una lunghezza d’onda maggiore e fornisce tutti i vantaggi del ferrozine,
ovvero la solubilita e la stabilita.

PRINCIPIO DEL TEST

Fe** (noto) + Transferrina -
Fe** (eccesso) + 3 Ferene -

Transferrina (Fe**) + Fe*™ (eccesso)

Ferene ferroso (complesso blu)

Una concentrazione di ioni ferrosi noti incubati con i legami del siero specificamente con la
transferrina presso i punti di legame con ferro non saturo.

Gli ioni ferrosi non legati rimanenti vengono misurati con la reazione del ferene. La differenza
tra la quantita di ferro non legato e la quantita totale aggiunta al siero & equivalente alla quantita
legata alla transferrina. Questa é la capacita legante del ferro non saturo (UIBC) del campione.

REAGENTI

Reagente tampone (R1): Un tampone (pH 8,7 a 25 °C) contenente 12,8 pmol/L di solfato ammonico di
ferro, tensioattivi, stabilizzatori e un conservante.

Reagente colorato (R2): Una soluzione contenente 240 mmol/L di acido ascorbico, 5,4 mmol/L
di Ferene e uno stabilizzatore.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L’USO

Per uso diagnostico in vitro

KonLy
UIBC-SL Binding Buffer Reagent (R1)

Attenzione

Contiene: tiourea; tiocarbammide (Numero CAS) 62-56-6, idrossido di sodio; soda caustica
(Numero CAS) 1310-73-2

Indicazioni di pericolo

H315 - Provoca irritazione cutanea.

H319 - Provoca grave irritazione oculare.

H351 - Sospettato di provocare il cancro.

H361 - Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto.

H412 - Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Consigli di prudenza

P201 - Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’uso.

P202 - Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.

P264 - Lavare accuratamente le mani, gli avambracci, il viso dopo I’uso.

P273 - Non disperdere nell'ambiente.

P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/proteggere il viso.
P302+P352 - In caso di contatto con la pelle: Lavare abbondantemente con acqua.
P305+P351+P338 - IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente
per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.

P308+P313 - In caso di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico.

P321 - Trattamento specifico (vedere istruzioni supplementari di pronto soccorso su questa
etichetta).

P332+P313 - In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.

P337+P313 - Se I’irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.

P362+P364 - Togliere tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.

P405 - Conservare sotto chiave.
P501 - Smaltire il prodotto/recipiente in punto di raccolta per rifiuti pericolosi o speciali,
secondo i regolamenti locali, regionali, nazionali e/o internazionali.

UIBC-SL Color Reagent (R2)

Attenzione

Contiene: tiourea; tiocarbammide (Numero CAS) 62-56-6

Indicazioni di pericolo

H351 - Sospettato di provocare il cancro.

H361 - Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto.

Consigli di prudenza

P201 - Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’uso.

P202 - Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.

P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/proteggere il viso.
P308+P313 - In caso di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico.
P405 - Conservare sotto chiave.

P501 - Smaltire il prodotto/recipiente in punto di raccolta per rifiuti pericolosi o speciali,
secondo i regolamenti locali, regionali, nazionali e/o internazionali.

Evitare il contatto con la pelle e con gli occhi.
Dannoso per ingestione.
Puo causare sensibilizzazione per contatto con la pelle.

Per ulteriori informazioni, consultare la Scheda di sicurezza.

PREPARAZIONE, CONSERVAZIONE E STABILITA DEL REAGENTE

| reagenti sono pronti per I’uso.

11 reagente fornito é stabile fino alla data di scadenza se conservato a 2-8 °C al riparo dalla luce.
La stabilita dichiarata si basa su studi in tempo reale.

DETERIORAMENTO DEL REAGENTE

La soluzione reagente deve apparire limpida. La torbidita indica deterioramento.

SMALTIMENTO

| reagenti vanno smaltiti in ottemperanza alle disposizioni federali, provinciali, statali e locali. Il
reagente 1 contiene detergente Triton. Smaltire il reagente 1 di scarto e inutilizzato mediante
incenerimento.

CAMPIONI

Siero puro, limpido, non emolizzato. 1l campione deve essere prelevato la mattina dopo un
digiuno di 12 ore. | contenitori per la raccolta del sangue devono essere privi di contaminazione
da ferro.®

CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Se un campione deve essere conservato per un periodo superiore alle 8 ore, si consiglia di
raffreddarlo a 2-8 °C.©®

SPECIFICITA ANALITICA (CLSI EP7)?

Non sono stati eseguiti studi sulla contaminazione reciproca tra strumenti automatici. Certe
combinazioni reagente/strumento usate in sequenza con questo saggio possono interferire con le
prestazioni del reagente e con gli esiti dell’analisi. Non sono noti I’esistenza o gli effetti di
eventuali problematiche di contaminazione reciproca.

Interferenze da ittero, lipemia ed emoglobina sono state valutate per questo metodo su un
analizzatore Roche/Hitachi® 911 usando come criterio di significativita una varianza dal
controllo >10%.

Concentrazione di analita Concentrazione di sostanza interferente con
pg/dL pmol/L Sostanza testata interferenza non significativa
323 57,6 Emoglobina 400 mg/dL 62 umol/L
236 42,2 Bilirubina 40 mg/dL 684 umol/L
L 3000 mg/dL (33,9 mmol/L) di
810 555 Intralipid 1000 mg/dL. simulazione di trigliceridi

Il rame ¢ il solo catione dei metalli in tracce normalmente presenti nel siero che forma un
complesso colorato con il ferene. L’interferenza del rame con il ferene & simile a quella con il
ferrozine studiata da Duffy e Gaudin.® 11 95% dell’interferenza del rame & eliminata dalla
chelazione del rame libero.

Non devono essere utilizzati campioni che contengono: deferoxamina.

I campioni contenenti livelli elevati di Immunoglobuline M (IgM) o i campioni di pazienti
affetti da macroglobulinemia di Waldenstrom potrebbero restituire esiti inattendibili.

Un riepilogo dell’influenza dei farmaci sui test clinici di laboratorio & disponibile consultando
Young, D.S.®

Le informazioni che precedono si basano su studi della SEKISUI Diagnostics e sono aggiornate
alla data di pubblicazione.

PROCEDURA ANALITICA

MATERIALI FORNITI

Reagente capacita legante del ferro non saturo di SEKISUI Diagnostics.

MATERIALI NECESSARI (MA NON FORNITI)

1. Analizzatore automatico in grado di misurare con precisione I’assorbanza a lunghezze
d’onda appropriate a seconda dell’applicazione dello strumento.

2. Materiale di taratura.

3. Materiali per il controllo di qualita.

CONDIZIONI DEL TEST

Per i dati presentati in questo inserto, gli studi condotti usando questo reagente sono stati
eseguiti su un analizzatore automatico usando una modalita di test dell’equilibrio dinamico, con
un rapporto tra campione e reagente di 1:18,5 e letture della lunghezza d’onda di 600/700 nm
(primaria/secondaria). Per assistenza con le applicazioni su analizzatori automatici in Canada e
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negli Stati Uniti, contattare i servizi tecnici della SEKISUI Diagnostics al numero
1-800-565-0265. Fuori dal Canada e dagli Stati Uniti, contattare il rivenditore locale.
TARATURA

| materiali di taratura vanno usati per calibrare la procedura. La frequenza della taratura dipende
dal sistema e dai parametri utilizzati.

CONTROLLO DI QUALITA

11 controllo della concentrazione normale e anormale deve essere svolto come richiesto dalle
linee guida locali, statali e federali. | risultati devono rientrare nella gamma accettabile stabilita
dal laboratorio.

CALCOLI

L analizzatore calcola automaticamente la concentrazione di capacita legante del ferro non
saturo in ciascun campione.

LIMITI DEL TEST

Un campione con una concentrazione di capacita legante del ferro non saturo eccedente il limite
di linearita va diluita con soluzione salina allo 0,9% e risaggiato incorporando nel calcolo del
valore il fattore di diluizione.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Gli intervalli di riferimento per la capacita legante del ferro non saturo sono stati determinati su
un campione apparentemente in salute composto da 203 persone seguendo le linee guida
CLSI €28, | campioni di siero sono stati analizzati su strumentazione automatizzata a 37 °C.

126-382 pg/dL (22,6-68,4 umol/L)
Questi valori sono linee guida suggerite. Si raccomanda che ogni laboratorio stabilisca la
propria gamma di risultati previsti.
PRESTAZIONI CARATTERISTICHE
| dati presentati sono stati ottenuti con un analizzatore Roche/Hitachi® 704 salvo ove
diversamente indicato.
RISULTATI
La concentrazione di capacita legante del ferro non saturo € indicata in ug/mL (umol/L).
RANGE RIPORTABILE (CLSI EP6)?

La linearita della procedura descritta ¢ di 600 pg/dL (107,4 umol/L). Il limite inferiore di
rilevabilita della procedura descritta e di 17 pg/dL (3,0 pmol/L). Questi dati producono un
range riportabile di 17-600 pg/dL (da 3,0 a 107,4 umol/L).

STUDI DI PRECISIONE (CLSI EP5)?)

| dati sulla precisione totale sono stati raccolti su due concentrazioni di sieri di controllo in 40
prove condotte nell’arco di 20 giorni.

Concentrazione SD totale CV totale Concentrazione Entro SD “ﬁng\o/
pg/dL | pmol/L | pg/dL | pmol/L | (%) | pg/dL | pmol/L | pg/dL | pmol/L prova
126 | 22,6 7,2 1,29 5,7 129 | 230 6,4 1,15 5,0
209 | 374 8,6 1,54 4,1 203 | 363 55 0,98 2,7

| dati sulla precisione entro prova sono stati raccolti su due concentrazioni di sieri di controllo,
ciascuna ripetuta 20 volte per singolo saggio.

ACCURATEZZA (CLSI EP9)?

Le prestazioni di questo metodo (y) sono state confrontate con quelle di un metodo simile per la
determinazione della capacita legante del ferro non saturo (x) su un analizzatore Roche/Hitachi®
704. Quaranta campioni di siero dei pazienti nel range 94-437 pg/dL (16,8-78,2 umol/L) sono stati
testati e hanno restituito un coefficiente di correlazione di 0,9937. L’analisi della regressione
lineare ha restituito la seguente equazione:

Questo metodo = 1,065 (metodo di riferimento) + 2,0 pg/dL (0,4 pmol/L).
MARCHI COMMERCIALI

1l termine SEKURE e il logo Sekure sono marchi commerciali di SEKISUI Diagnostics, LLC.
Tutti gli altri marchi commerciali sono di proprieta dei rispettivi titolari.

DE
UNSATURATED IRON BINDING
CAPACITY (UIBC) ASSAY
KATALOGNUMMER: 153-10 GROSSE: R1:1x100mL, R2: 1x 25 mL
153-30 R1:3x 100 mL, R2: 1 x 75 mL
153-50 R1:1x 500 mL, R2: 1 x 300 mL
153-90 R1:1x 1000 mL, R2: 1 x 240 mL
HINWEIS: Veranderungen werden hervorgehoben.
GEPLANTE VERWENDUNG

Fir die quantitative in vitro-Messung der ungeséttigten Eisenbindungskapazitét (UEBK) in Serum.
TEST ZUSAMMENFASSUNG

Die Messung der ungesattigten Eisenbindungskapazitat (UEBK) in Kombination mit Serum-
Eisen ist ein nitzliches diagnostisches Hilfsmittel fiir die Bestimmung verschiedener Stérungen
des Eisenstoffwechsels. Der kombinierte Wert der UEBK und Serum-Eisen ergibt die totale
Eisenbindungskapazitét (TEBK). Sie stellt die maximale Eisenkonzentration, die Serumproteine
binden konnen, dar. Die Serum-UEBK-Mengen variieren bei Stérungen des
Eisenstoffwechsels, bei denen das Eisenbindungsvermégen im Falle von Eisenmangel erhéht
und im Falle von chronischen entziindlichen Stérungen bzw. Malignitaten vermindert ist.®

1970  berichtete  Stookey®  iiber  die  Synthese von  3-(2-Pyridyl)-5,6-Bis
(4-Phenyl-Sulfonsaure)-1,2,4-Triazin, Mononatriumsalz ~ (Ferrozine®),  welches in
Zusammensetzung mit Eisen(Il) einen Tris-Ferrozin/Eisen, Fe(Fz)-Komplex ergab. Die
Hauptvorteile von Ferrozin bestehen in der hohen molaren Extinktion des Eisen-Ferrozin-
Komplexes (28.000), seiner Wasserloslichkeit sowie seiner Stabilitat bei pH-Werten zwischen
4-9. Diese Bestimmung verwendet die Ferroin-Verbindung 5,5'(3-[2-Pyridyl]-1,2,4-Triazin-5,6-
diyl)-Bis-2-Furan-Sulfonséure, Dinatriumsalz (Ferene®).G*% Bei diesem Reagenz handelt es
sich um einen herausragenden Eisenchelatbildner zur Herstellung eines Ferene®-Komplexes mit

Eisen(I) mit einem maximalen Absorptionsvermdgen bei 593 nm sowie einem molaren
Extinktionsvermdgen von 35.500. Die Verbindung verfiigt Gber ein 27 % héheres molares
Extinktionsvermdgen als Ferrozin, absorbiert bei einer langeren Hauptwellenlange und verfiigt
tiber die sonstigen Vorteile von Ferrozin, ndmlich seine Loslichkeit sowie seine Stabilitat.

VERSUCHSPRINZIP

Fe** (bekannt) + Transferrin -
Fe** (Uberschuss) + 3 Feren -

Transferrin (Fe**) + Fe** (Uberschuss)
Eisen-Feren (Blaukomplex)

Eine bekannte Eisenionenkonzentration inkubiert mit Serum bindet eigens mit Transferrin an
ungeséttigten Eisenbindungsstellen.

Die verbleibenden ungebunden Eisenionen werden mit der Feren-Reaktion gemessen. Die
Differenz zwischen der Menge an ungebundenen Eisenionen und der dem Serum hinzugefiigten
Menge entspricht der Menge an gebundenem Transferrin. Dies stellt die UEBK der Probe dar.

REAGENZIEN

Binding Buffer-Reagenz (R1): Ein Buffer (pH 8,7 bei 25 °C) mit 12,8 umol/L
Eisen-Ammonium-Sulfat, Netzmittel, Stabilisatoren und ein Konservierungsmittel.

Farb-Reagenz (R2): Eine Lésung mit 240 mmol/L Ascorbinsdure, 5,4 mmol/L Feren
und ein Stabilisator.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN BEIM GEBRAUCH
Fir die in-vitro-Diagnostik

KonLy

UIBC-SL Binding Buffer Reagent (R1)

Achtung

Enthalt: Thioharnstoff; Thiocarbamid (CAS-Nr) 62-56-6, Natriumhydroxid; Atznatron;
Natronlauge (CAS-Nr) 1310-73-2

Gefahrenhinweise

H315 - Verursacht Hautreizungen.

H319 - Verursacht schwere Augenreizung.

H351 - Kann vermutlich Krebs erzeugen.

H361 - Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib
schadigen.

H412 - Schédlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Sicherheitshinweise

P201 - Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

P202 - Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

P264 - Nach Gebrauch Hénde, Unterarme und Gesicht grindlich waschen.

P273 - Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280 - Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P302+P352 - Bei Beriihrung mit der Haut: Mit viel Wasser waschen.

P305+P351+P338 - BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit
Wasser spiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter
splilen.

P308+P313 - Bei Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

P321 - Sonderbehandlung (siehe erganzende Erste-Hilfe-Anweisungen auf diesem Etikett).
P332+P313 - Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P337+P313 - Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

P362+P364 - Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
P405 - Unter Verschluss aufbewahren.

P501 - Inhalt/Behélter einer Sammelstelle fiir geféhrliche Abfélle und Sondermll geman
lokalen, regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften zufihren.

UIBC-SL Color Reagent (R2)

Achtung

Enthalt: Thioharnstoff; Thiocarbamid (CAS-Nr) 62-56-6

Gefahrenhinweise

H351 - Kann vermutlich Krebs erzeugen.

H361 - Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib
schadigen.

Sicherheitshinweise

P201 - Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

P202 - Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

P280 - Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P308+P313 - Bei Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

P405 - Unter Verschluss aufbewahren.

P501 - Inhalt/Behélter einer Sammelstelle fiir geféahrliche Abfélle und Sondermll geman
lokalen, regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften zufiihren.

Kontakt mit der Haut und den Augen vermeiden.
Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.
Sensibilisierung bei Hautkontakt moglich.

Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt.

(IN15310-25) 6



ZUBEREITUNG DES REAGENZ, LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Das bereitgestellte Reagenz ist bis zum Verfallsdatum sowie vor Licht geschiitzt bei 2-8 °C stabil.
Stabilitatsanspriiche stiitzen sich auf Stabilitatsstudien in Echtzeit.

REAGENZVERFALL

Die Reagenzlésung sollte klar sein. Tribheit deutet auf einen Verfall hin.

ENTSORGUNG

Die Reagenzien missen entsprechend den Regelungen auf Bundes-, Provinz-, Landes- und
Lokalebene entsorgt werden. Reagenzldsung 1 enthélt Triton-Detergenz. Abfall und
unbenutztee Reagenzlésung 1 durch Verbrennung entsorgen.

PROBEN

Frisches, klares, unhamolysiertes Serum. Die Probe sollte morgens nach einer 12-stiindigen
Fastenzeit entnommen werden. Blut aufnehmende Glasgerate sollten frei von jeglicher
Eisenkontamination sein.®

LAGERUNG VON PROBEN

Falls eine Probe langer als 8 Stunden gelagert werden soll, wird eine Kihlung bei 2-8 °C
empfohlen.®

ANALYTISCHE SPEZIFITAT (CLSI EP7)?

An den automatisierten Gerdten wurden keine Kreuzkontaminationsstudien durchgefihrt.
Bestimmte Kombinationen von Reagenzien und Geréten, die bei diesem Versuch in Folge
verwendet werden, kdnnen sich auf die Reagenzleistung und die Testergebnisse auswirken. Die
Existenz bzw. die Auswirkungen von potenziellen Kreuzkontaminationsproblemen sind nicht
bekannt.

Interferenzen fir Ikterus, Lipdgmie und Hamolyse wurden flir diese Methode an einem
Roche/Hitachi® 911 Analysator beurteilt, wobei ein Beurteilungskriterium von > 10 %
Abweichung vom Kontrollwert angewandt wurde.

K trati . "
onzzr;];?ygn des Gepriifte Konzentration des Interferenzstoffes, sofern die
Substanz Interferenz nicht von Bedeutung ist
pg/dL pmol/L
323 57,6 Hémoglobin 400 mg/dL 62 pmol/L
236 42,2 Bilirubin 40 mg/dL 684 pmol/L
. 3.000 mg/dL (33,9 mmol/L)
310 55,5 Intralipid 1.000 mg/dL Simulierte Triglyceride

Kupfer ist das einzige Kation der drei Spurenmetalle, die sich fur gewdhnlich im Serum
befinden, das mit Feren einen farbigen Komplex bildet. Die Kupferinterferenz mit Feren &hnelt
jener, der man mit Ferrozin begegnet und die von Duffy und Gaudin studiert wurde.®
Finfundneunzig Prozent der Kupferinterferenzen wird durch Chelatbildung von freiem Kupfer
eliminiert.

Proben, die folgende Stoffe enthalten, sollten nicht verwendet werden: Deferoxamin.

Proben, die erhdhte Mengen an Immunoglobulin M (IgM) beinhalten, oder Proben von
Patienten mit Waldenstroms Makroglobulindmie kdnnen unzuverléssige Ergebnisse liefern.
Eine Zusammenfassung uber den Einfluss von Arzneimitteln auf klinische Labortests ist von
Young, D.S.® erhéltlich.

Die oben angegebenen Informationen basiert auf Ergebnissen von Studien der SEKISUI
Diagnostics und ist zum Datum der Verdffentlichung aktuell.

ANALYTISCHES VERFAHREN
BEREITGESTELLTE MATERIALIEN
SEKISUI Diagnostics” UEBK-Reagenz

BENOTIGTE MATERIALIEN (NICHT BEREITGESTELLT)

1. Automatisierter Analysator mit akkurater Messfahigkeit des Absorptionsgrades bei
angemessenen Hauptwellenldngen gemaR der Anwendung des Instruments.

2. Kalibrierungsmaterial.

3. Materialien fiir die Qualitatskontrolle.

VERSUCHSBEDINGUNGEN

Fir die in dieser Einlage vorgestellten Daten wurden die Studien mit dieser Reagenz an einem
automatisierten Analysator unter Anwendung eines Endpunkt-Testmodus durchgefiihrt, wobei
das Verhéltnis von Probe zu Reagenz 1:18,5, betrdgt und die Hauptwellenlange
(primér/sekundar) bei 600/700 nm liegt. Falls Sie Hilfe bei Anwendungen an einem
automatisierten Analysator in Kanada und den USA bendtigen, wenden Sie sich bitte an den
technischen Kundendienst der SEKISUI Diagnostics unter der Nummer 1-800-565-0265.
AuBerhalb Kanadas und der USA wenden Sie sich bitte an Ihren Handler vor Ort.

KALIBRIERUNG

Das Kalibrierungsmaterial sollte zur Kalibrierung des Verfahrens verwendet werden. Die
Haufigkeit der Kalibrierung auf automatisierten Systemen hangt vom verwendeten System und
den Parametern ab.

QUALITATSKONTROLLE

Eine normale bzw. abnormale Konzentration ist in Einklang mit den drtlichen, staatlichen sowie
bundesstaatlichen Richtlinien zu analysieren. Die Ergebnisse sollten innerhalb des zul&ssigen,
vom Labor festgelegten Bereichs liegen.

BERECHNUNGEN

Der Analysator berechnet automatisch die UEBK-Konzentration jeder Probe.

PRUFBESCHRANKUNGEN

Falls bei einer Probe die UEBK-Konzentration die Linearitatsgrenze tbersteigt, sollte die Probe mit 0,9
% Kochsalzlésung verdunnt und der Versuch wiederholt werden, wobei der Verdiinnungsfaktor in der
Berechnung des Wertes beriicksichtigt wird.

REFERENZBEREICHE

UEBK-Referenzbereiche wurde anhand einer Anzahl von 203 augenscheinlich gesunden
Probanden gemaR der CLSI C28( Richtlinien ermittelt. Die Serumproben wurden an einem
automatisierten Gerat bei 37 °C analysiert.

126-382 pg/dL (22,6-68,4 pmol/L)

Bei diesen Werten handelt es sich um empfohlene Richtlinien. Es wird empfohlen, dass jedes
Labor seine eigenen zu erwartenden Intervalle festlegt.

LEISTUNGSDATEN

Die angegebenen Daten wurden an einem Roche/Hitachi® 704 Analysator gesammelt, sofern
nicht anders angegeben.

ERGEBNISSE
Die UEBK-Konzentration ist in ug/mL (umol/L) angegeben.

BERICHTSPFLICHTIGER BEREICH (CLSI EP6))

Die Linearitdt des beschriebenen Verfahrens liegt bei 600 pg/dL (107,4 pmol/L). Die untere
Nachweisgrenze des beschriebenen Verfahrens liegt bei 17 pg/dL (3,0 umol/L). Diese Daten
fuhren zu einem meldepflichtigen Bereich von 17 bis 600 pg/dL (3,0 bis 107,4 umol/L).

PRAZISIONSSTUDIEN (CLSI EP5)™

Die gesamten Prézisionsdaten wurden anhand von zwei Konzentrationen von Kontrollseren in
40 Durchlaufen tiber 20 Tage gesammelt.

Konzentration SD gesamt CV % Konzentration Si:"ﬁzg;d C%r((:ﬁzj
Wi
esamt (%
ug/dL | umol/L | ug/dL | umol/L g ©6) ug/dL | umol/L | pg/dL | umol/L | des Laufs
126 22,6 72 1,29 5,7 129 23,0 6,4 1,15 50
209 37,4 8,6 1,54 4,1 203 36,3 55 0,98 2,7

Wahrend des Durchlaufs wurden Prazisionsdaten von zwei Konzentrationen von Kontrollseren
gesammelt, und zwar bei jedem Durchlauf 20 Mal in einer einzelnen Untersuchung.
GENAUIGKEIT (CLSI EP9)?

Die Leistung dieser Methode (y) wurde mit der Leistung einer &hnlichen Methode mit UEBK
(x) an einem Roche/Hitachi® 704 verglichen. Vierzig Patienten-Serumproben zwischen 94-437
ng/dL (16,8-78,2 umol/L) wurden getestet und ergaben einen Korrelationskoeffizienten von
0,9937. Eine lineare Regressionsanalyse ergab die folgende Gleichung:

Diese Methode = 1,065 (Referenzmethode) + 2,0 pg/dL (0,4 umol/L).
MARKEN
Der Name SEKURE und das Sekure-Logo sind Marken von SEKISUI Diagnostics, LLC.
Alle anderen Handelsmarken sind Eigentum ihrer jeweiligen Firmen.

NL
UNSATURATED IRON BINDING
CAPACITY (UIBC) ASSAY
CATALOGUSNUMMER: 153-10 MAAT: R1:1x 100 mL, R2: 1 x 25 mL
153-30 R1:3x 100 mL, R2: 1 x 75 mL
153-50 R1: 1 x 500 mL, R2: 1 x 300 mL
153-90 R1: 1 x 1000 mL, R2: 1 x 240 mL

Opmerking: Veranderingen worden gemarkeerd.
BEOOGD GEBRUIK

Voor de kwantitatieve bepaling in vitro van de onverzadigde ijzerbindingscapaciteit
(UIBC) in serum.

SAMENVATTING VAN DE TEST

De bepaling van de onverzadigde ijzerbindingscapaciteit (UIBC) in combinatie met de
ijzerconcentratie van serum is een bruikbaar diagnostisch hulpmiddel voor de bepaling van
uiteenlopende ontregelingen in de ijzerhuishouding. De waarden van de UIBC en het serumijzer
bij elkaar, geven een waarde voor de totale ijzerbindingscapaciteit (TIBC). Deze
vertegenwoordigen de maximumconcentratie ijzer die de serumeiwitten kunnen binden. Bij
ontregelingen van het ijzermetabolisme wijken de UIBC-niveaus in het serum vaak af, terwijl
de ijzerbindingscapaciteit bij ijzergebrek vaak hoger is en bij aandoeningen met chronische
ontstekingen of kwaadaardig van aard, lager.®)

In 1970 rapporteert Stookey® de vorming van 3-(2-pyridyl)-5,6-bis (4-fenolsulfonzuur)-1,2,4-
triazine, mononatriumzout (Ferrozine®) dat een complex vormt met bivalent ijzer tot een tris
ferrozine/ijzer, Fe(Fz)s complex. De belangrijkste voordelen van ferrozine zijn het hoge molaire
absorptievermogen van het bivalente ijzer-ferrozine-complex (28.000), de oplosbaarheid van het
complex in water en de stabiliteit binnen een pH-bereik tussen 4-9. Deze test maakt gebruik van
een type ferroineverbinding dat de naam draagt 5,5'(3-[2-pyridyl]-1,2,4-triazine-5,6 diyl)-bis-2-
furansulfonzuur, dinatrium zout (Ferene®).®*9 Dit reagens is een uitstekend middel voor de
vorming van ijzerchelaat tot een Ferene® complex met het maximum absorptievermogen bij 593
nm en een molaire absorptie van 35.500. De verbinding heeft een 27% hogere molaire absorptie
dan ferrozine, absorbeert bij een langere golflengte en heeft daarnaast de andere voordelen van
ferrozine, namelijk de oplosbaarheid en stabiliteit.

PRINCIPE VAN DE TEST

Fe** (bekend) + transferrine - transferrine (Fe**) + Fe** (overtollig)

Fe** (overtollig) + 3 ferene - bivalent ijzer ferene (blauw complex)

Een bekende concentratie aan bivalent ijzer die met serum wordt geincubeerd, bindt specifiek
aan transferrine op plaatsen voor onverzadigde ijzerbinding.

De resterende, niet gebonden ijzerionen worden met behulp van de ferene-reactie bepaald. Het
verschil tussen de hoeveelheid ongebonden ijzer en de totaal aan het serum toegevoegde
hoeveelheid is gelijk aan de aan transferrine gebonden hoeveelheid. Dit is de onverzadigde
ijzerbindingscapaciteit (UIBC) van het monster.

REAGENTIA

Bindingsbufferreagens (R1): Een buffer (pH 8,7 bij 25°C) die 12,8 pumol/L bivalent ijzer
ammoniumsulfaat, oppervlakteactieve stoffen, stabilisators en een conserveermiddel bevat.

Kleurreagens (R2): Een oplossing die 240 mmol/L ascorbinezuur, 5,4 mmol/L ferene en een
stabilisator bevat.
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WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

KonLy

UIBC-SL Binding Buffer Reagent (R1)

OP

Waarschuwing

Bevat: thioureum; thiocarbamide (CAS-nr) 62-56-6, natriumhydroxide; bijtende soda
(CAS-nr) 1310-73-2

Gevarenaanduidingen

H315 - Veroorzaakt huidirritatie.

H319 - Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

H351 - Verdacht van het veroorzaken van kanker.

H361 - Kan mogelijks de vruchtbaarheid of het ongeboren kind schaden.

H412 - Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
Veiligheidsaanbevelingen

P201 - Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen raadplegen.

P202 - Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorschriften gelezen en begrepen heeft.
P264 - Na het werken met dit product handen, voorarmen en gezicht grondig wassen.

P273 - Voorkom lozing in het milieu.

P280 - Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen.

P302+P352 - Bij contact met de huid: met veel water wassen.

P305+P351+P338 - BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water
gedurende een aantal minuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen.
P308+P313 - Na (mogelijke) blootstelling: een arts raadplegen.

P321 - Specifieke behandeling vereist (zie aanvullende eerstehulpmaatregel op dit etiket).
P332+P313 - Bij huidirritatie: een arts raadplegen.

P337+P313 - Bij aanhoudende oogirritatie: een arts raadplegen.

P362+P364 - Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken.
P405 - Achter slot bewaren.

P501 - Inhoud/verpakking afvoeren naar een verzamelpunt voor gevaarlijk of speciaal afval,
overeenkomstig de lokale, regionale, nationale en/of internationale regelgeving.

UIBC-SL Color Reagent (R2)

Waarschuwing

Bevat: thioureum; thiocarbamide (CAS-nr) 62-56-6

Gevarenaanduidingen

H351 - Verdacht van het veroorzaken van kanker.

H361 - Kan mogelijks de vruchtbaarheid of het ongeboren kind schaden.
Veiligheidsaanbevelingen

P201 - Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen raadplegen.

P202 - Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorschriften gelezen en begrepen heeft.
P280 - Beschermende handschoenen/beschermende
kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming dragen.

P308+P313 - Na (mogelijke) blootstelling: een arts raadplegen.

P405 - Achter slot bewaren.

P501 - Inhoud/verpakking afvoeren naar een verzamelpunt voor gevaarlijk of speciaal afval,
overeenkomstig de lokale, regionale, nationale en/of internationale regelgeving.

Mijd contact met huid en ogen.
Schadelijk bij inslikken.
Kan bij contact met de huid overgevoeligheid opwekken.

Zie het veiligheidsinformatieblad voor aanvullende informatie.

BEREIDING, OPSLAG EN STABILTEIT VAN HET REAGENS

De reagentia zijn klaar voor gebruik.

Het geleverde reagens is tot aan de uiterste gebruiksdatum stabiel, mits opgeslagen bij 2-8 °C
en tegen licht beschermd. Stabiliteitsclaims zijn gebaseerd op realtime onderzoeken.
KWALITEITSAEFNAME VAN HET REAGENS

De reagensoplossing moet helder zijn. Troebelheid duidt op een afgenomen kwaliteit.

AFVOER

De reagentia dienen te worden afgevoerd in overeenstemming met alle federale, provinciale,
landelijke en lokale voorschriften. Reagens 1 bevat Triton-reinigingsmiddel. Verwijder afval en
ongebruikt Reagens 1 door verbranding.

SPECIMEN

Vers, helder, niet-gehemolyseerd serum. Het monster moet ‘s morgens worden genomen, na 12
uur vasten. Het glaswerk om het bloed op te vangen dient vrij te zijn van verontreiniging
door ijzer.®

OPSLAG VAN HET MONSTER

Wanneer een monster langer dan 8 uur moet worden bewaard, wordt aanbevolen het koel te
bewaren bij 2-8 °C.©®
ANALYTISCHE SPECIFICITEIT (CLSI EP7)™

De automatische hulpmiddelen zijn niet onderworpen aan kruishesmettingsproeven. Bepaalde
combinaties van reagens en hulpmiddel die achtereenvolgens in deze test worden gebruikt

zouden met de werking van het reagens en de testresultaten kunnen interfereren. Het bestaan
van, of de gevolgen van, problemen met mogelijke kruisbhesmettingen is/zijn niet bekend.
Interferentie door icterus, lipemie, en hemoglobine is voor deze methode onderzocht aan een
Roche/Hitachi® 911-analyseapparaat, waarbij als significantiecriterium een variantie >10% ten
opzichte van de controle is toegepast.

Concentratie van de te

analyseren stof Concentratie van de interfererende stof waarbij

Geteste stof de interferentie niet significant is

pg/dL umol/L
323 57,6 Hemoglobine 400 mg/dL 62 umol/L
236 42,2 Bilirubine 40 mg/l 684 pmol/L
- 3000 mg/dL (33,9 mmol/L)
310 555 Intralipid 1000 mg/l gesimuleerde triglyceriden

Koper is het enige metaal van de sporenelementen waarvan het kation gewoonlijk in het serum
aanwezig is en een gekleurd complex vormt met ferene. De interferentie met ferene is vergelijkbaar
met de interferentie die met ferrozine wordt gevonden en die door Duffy en Gaudin® is
onderzocht. Vijfennegentig procent van de interferentie met koper wordt door middel van chelatie
van vrij koper geélimineerd.

Monsters die het volgende bevatten, mogen niet worden gebruikt: deferoxamine.

Monsters met verhoogde niveaus van immunoglobuline M (IgM) of monsters van patiénten met
macroglobulinemie van Waldenstrom kunnen onbetrouwbare resultaten opleveren.

Een overzicht van de invlioed van medicijnen op medische laboratoriumtests kan worden
gevonden door Young, D.S.® te raadplegen.

De hiervoor vermelde informatie berust op de resultaten van diagnostisch onderzoek door
SEKISUI en is volledig bijgewerkt tot de datum van deze publicatie.
ANALYSEPROCEDURE

GELEVERD MATERIAAL

UIBC-reagens van SEKISUI Diagnostics.

BENODIGD MATERIAAL (NIET BIJ DE LEVERING INBEGREPEN)

1. Een automatisch analyseapparaat dat in staat is, volgens de wijze waarop het apparaat wordt
toegepast, de absorptie bij de juiste golflengte nauwkeurig te meten.

2. Kalibratiebenodigdheden.

3. Benodigdheden voor de kwaliteitscontrole.

TESTOMSTANDIGHEDEN

Voor de in deze bijsluiter weergegeven gegevens is, met behulp van dit reagens, onderzoek

gedaan in een automatisch analyseapparaat met behulp van een testmodus voor het omslagpunt,

met een verhouding monster: reagens van 1:18,5 en waarden voor de golflengtes

(primair/secundair) van 600/700 nm. Neem, voor hulp bij toepassingen met behulp van een

automatisch analyseapparaat binnen Canada en de V.S., contact op met SEKISUI Diagnostics

Technical Services via het nummer 1-800-565-0265. Neem in andere landen dan Canada en de

V.S. contact op met uw leverancier ter plaatse.

KALIBRATIE

Om de procedure te kalibreren moeten kalibratiebenodigdheden worden gebruikt. De frequentie

van de kalibratie is afhankelijk van het systeem en de gebruikte parameters.

KWALITEITSCONTROLE

Zoals vereist, moet er volgens de landelijke en federale richtlijnen, een controle met een

normale en één met een abnormale concentratie worden geanalyseerd. De resultaten moeten

binnen het, door het laboratorium, als aanvaardbaar vastgelegde bereik vallen.

BEREKENINGEN

Het analyseapparaat berekent automatisch van ieder monster de UIBC-concentratie.

TESTBEPERKINGEN

Een monster met een UIBC-concentratie die de lineariteitslimiet overschrijdt, moet worden

verdund met 0,9% zoutoplossing en opnieuw worden getest. Bij de berekening van de waarde

moet de verdunningsfactor erin worden opgenomen.

REFERENTIE - INTERVALLEN

Referentie-intervallen voor onverzadigde ijzerbindingscapaciteit (UIBC) zijn bepaald aan de
hand van een op het oog gezonde populatie van 203 personen, volgens de CLSI
C28M-richtlijnen. De serummonsters zijn in een automatisch apparaat bij 37 °C geanalyseerd.

126-382 pg/dL (22,6-68,4 umol/L)
Deze waarden zijn voorgestelde richtlijnen. Het is aan te bevelen dat ieder laboratorium zelf een
eigen verwacht bereik opstelt.

KENMERKEN VAN DE RESULTATEN

De weergegeven gegevens zijn, tenzij anders vermeld, verzameld met een Roche/Hitachi® 704-
analyseapparaat.

RESULTATEN
De UIBC-concentratie is aangegeven in pg/dL (umol/L).

AAN TE GEVEN BEREIK (CLSI EP6)?)

De lineariteit van de beschreven procedure is 600 pg/dL (107,4 umol/L). De ondergrens van de
bepaling voor de beschreven procedure is 17 pg/dL (3,0 umol/L). Deze gegevens leveren een
aan te geven bereik van 17 tot 600 pg/dL (3,0 tot 107,4 umol/L).

NAUWKEURIGHEIDSONDERZOEKEN (CLSI EP5)(™

De gegevens voor de nauwkeurigheid van het totaal zijn verkregen met controleserum in twee
concentraties, gedurende 40 doorlopen die in een periode van 20 dagen zijn uitgevoerd.

Totaal SD Binnen SD
Totaal doorloop
pg/dL | pmol/L | pg/dL | pmol/L | CV (%) | pg/dL | pmolL |pg/dL | pmol/L |~y (%)

126 22,6 7,2 1,29 57 129 23,0 6,4 1,15 5,0
209 37,4 8,6 1,54 4,1 203 36,3 55 0,98 2,7

Concentratie Concentratie Binnen

De gegevens voor de nauwkeurigheid van het totaal binnen een doorloop zijn verkregen tijdens
één test met controleserum in twee concentraties, met voor elk 20 doorlopen.

(IN15310-25) 8



NAUWKEURIGHEID (CLSI EP9)®?
Het resultaat van deze methode (y) is vergeleken met het resultaat van een soortgelijke UIBC-
methode (x) met behulp van een Roche/Hitachi® 704-analyseapparaat. Er zijn serummonsters van
veertig patiénten, die uiteenliepen van 94-437 pg/dL (16,8-78,2 pmol/L) getest, die een
correlatiecoéfficient opleverden van 0,9937. Een lineaire regressieanalyse leverde de volgende
vergelijking:

Deze methode = 1,065 (referentie-methode) + 2,0 pg/dL (0,4 pmol/L).
HANDELSMERKEN

Het woord SEKURE en het Sekure-logo zijn handelsmerken van SEKISUI Diagnostics, LLC.
Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaars.

TR

UNSATURATED IRON BINDING
CAPACITY (UIBC) ASSAY

KATALOG NUMARASI: 153-10 BOYUT: R1:1x100 mL, R2: 1 x 25 mL

153-30 R1:3x 100 mL, R2: 1 x 75 mL
153-50 R1:1x 500 mL, R2: 1 x 300 mL
153-90 R1:1x 1000 mL, R2: 1 x 240 mL

Not: Degisiklikler vurgulanmustir.
AMAGCLANAN KULLANIM
Serumdaki doymamis demir baglama kapasitesinin (DDBK) in vitro nicel dl¢iimi igin.

TEST OZETi

Serumdaki demirle birlikte doymamis demir baglama kapasitesinin (DDBK) 6l¢timii, demirle
ilgili ¢esitli bozukluklarin belirlenmesinden yararli bir tam aracidir. DDBK ve serumdaki
demirin birlikte degeri, toplam demir baglama kapasitesi (TDBK) degerini vermektedir. Bu
durum, serum proteinlerinin baglayacagi maksimum demir konsantrasyonunu temsil eder.
Serum DDBK seviyeleri, demir metabolizmas1 bozukluklarinda farklihk gosterir. Demir
baglama kapasiteleri genellikle demir eksikliginde artarken, kronik enflamatuar bozukluklarda
ya da hastaliklarda azalir.®

1970 yilinda, Stookey® ferroz demir ile kompleks olusturarak tris ferrozin/demir, Fe(Fz)s kompleksi
olusturan  3-(2-piridil)-5,6-bis(4-fenilstilfonik asit)-1,2,4-triazin, monosodyum tuzun (Ferrozine®)
sentezini duyurdu. Ferrozinin dnemli avantajlari arasinda, ferrozin kompleksinin yiiksek molar
absorptivitesi (28.000), suda ¢oziinebilirligi ve 4-9 pH araliginda stabilitesi gosterilebilir. Bu dlglimde,
5,5'(3-[2-piridil]-1,2,4-triazin-5,6 dil)-bis-2-furansiilfonik asit, disodyum tuzu (Ferene®)®*9 adli bir
ferroin tipi bilegik kullanilir. Bu reaktif madde, ferroz demirle 593 nm'de maksimum absorbansa ve
35500 molar absorptiviteye sahip bir Ferene® kompleksi olusturan siiperiyor demir baglama
maddesidir. Bilesik ferrozinden %27 daha yiilksek molar absorpsiyona sahiptir, daha uzun dalga
boyunda absorbe olur ve ¢dzintirliigii ile stabilitesi gibi ferrozine kargi baska avantajlara sahiptir.

TEST PRENSIBI

Fe** (bilinen) + Transferrin -
Fe** (fazla) + 3 Feren -

Transferrin (Fe**) + Fe** (fazla)
Ferroz Feren (mavi kompleks)

Serumla inkiibe edilen bilinen ferroz iyonu konsantrasyonu, doymams demir baglama
sahalarinda transferrin ile spesifik olarak baglanir.

Kalan baglanmamus ferroz iyonlari, feren reaksiyonu ile dlgiiliir. Baglanmamis demir miktari ile
seruma eklenen toplam miktar arasindaki fark, transferrine baglanan miktara karsilik gelir. Bu,
ornegin DDBK 'sidir.

REAKTIFLER

Baglama Tampon Reaktifi (R1): 12,8 umol/L Ferroz Amonyum Siilfat, surfaktanlar,
stabilizatdrler ve bir koruyucu iceren bir tampon (25°C'de pH 8,7).

Renk Reaktifi (R2): 240 mmol/L Askorbik Asit, 5,4 mmol/L Feren ve bir
stabilizatdr iceren solisyon.

KULLANIMLA iLGIiLi UYARILAR VE ONLEMLER

In vitro Tamsal Kullanim i¢indir

KonLy

UIBC-SL Binding Buffer Reagent (R1)

Dikkat

Igerir: tiyotire; tiyokarbamid (CAS No) 62-56-6, sodyum hidroksit; kostik soda
(CAS No) 1310-73-2

Zararhilik ifadeleri

H315 - Cilt tahrisine yol agar

H319 - Ciddi goz tahrisine yol agar

H351 - Kansere yol agma siiphesi var

H361 - Dogmamis ¢ocukta hasara yol agma veya iiremeye zarar verme siiphesi var
H412 - Sucul ortamda uzun siire kalici, zararh etki

Onlem ifadeleri

P201 - Kullanmadan once 6zel talimatlar: okuyun.

P202 - Biitiin 6nlem ifadeleri okunup anlasilmadan elleglemeyin.

P264 - Elle¢lemeden sonra elleri, kollar1 ve yiizii iyice yikayn.

P273 - Cevreye verilmesinden kaginin.

P280 - Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
P302+P352 - Cilt iizerindeyse: Bol su ile yikaymn.

P305+P351+P338 - GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin.
Takil1 ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin.
P308+P313 - Maruz kalinma veya etkilesme halinde ise: T1bbi yardim/bakim alin.
P321 - Ozel miidahale (bu etiket iizerindeki ilave ilk yardim talimatina bakin).

P332+P313 - Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/miidahale alin.

P337+P313 - Goz tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin.

P362+P364 - Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan 6nce yikaymn.

P405 - Kilit altinda saklayin.

P501 - Igerigi/kab1; yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi tiiziige uygun olarak, zararl
veya Ozel atik toplama noktasinda bertaraf edin.

UIBC-SL Color Reagent (R2)

Dikkat

Igerir: tiyoiire; tiyokarbamid (CAS No) 62-56-6

H351 - Kansere yol agma siiphesi var

H361 - Dogmamis ¢ocukta hasara yol agma veya liremeye zarar verme siiphesi var
P201 - Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun.

P202 - Biitiin nlem ifadeleri okunup anlasilmadan elleglemeyin.

P280 - Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/goz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
P308+P313 - Maruz kalinma veya etkilesme halinde ise: T1bbi yardim/bakim alin.
P405 - Kilit altinda saklayn.

P501 - Igerigi/kabi; yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararast tiiziige uygun olarak, zararl
veya 0zel atik toplama noktasinda bertaraf edin.

Cilt ve gozlerle temastan kaginin.
Yutuldugunda zararhdir.
Ciltle temas ettiginde hassasiyete neden olabilir.

ilave bilgiler i¢in Giivenlik Veri Sayfasina bakin.

REAKTIFIN HAZIRLANMASI. SAKLANMASI VE STABILITES{
Reaktifler kullanima hazirdir.

Saglanan reaktif 2-8°C'de saklandiginda ve 1siktan korundugunda son kullanma tarihine kadar
stabildir. Stabilite ile ilgili verilen bilgiler, ger¢ek zamanli ¢aligmalar temel almaktadir.
REAKTIFIN BOZULMASI

Reaktif seffaf olmalidir. Bulaniklik bozulmay1 gosterebilir.

ATMA

Reaktifler, tiim Federal, Sehir, Eyalet ve yerel yonetmeliklere uygun olarak atilmaldir. Reaktif
1 Triton deterjan igerir. Atik ve kullanilmamis Reaktif 1°i yakarak imha edin.

ORNEK

Taze, seffaf, hemolize edilmemis serum. Ornek, 12 saatlik aglik sonrasi sabah alinmalidir. Kan
toplama cam kabinda, demir kirlenmesi olmamalidir. o

ORNEGIN SAKLANMASI

Eger 6rnek 8 saatten daha uzun siire saklanacaksa 2-8°C arasinda sogutulmasi 6nerilmektedir.©

ANALITIiK OZGULLUK (CLSI EP7)?

Capraz kirlenme ¢aligmalari, otomatik aletlerde gergeklestirilmemistir. Bu 6lgimde arka arkaya
kullanilan  belirli reaktif/alet birliktelikleri, reaktif performansini ve test sonuglarini
etkileyebilir. Olas1 ¢apraz kirlenme sorunlarmin  var oldugu ya da varsa etkileri
bilinmemektedir.

Bu yontem igin ikterus, lipemi ve hemoglobin enterferansi Roche/Hitachi® 911 analizériinde,
kontrole kiyasla >%10 varyans anlamlilik kriteri kullanilarak degerlendirilmistir.

Analitin Konsantrasyonu ) Girisimin Dikkate Alinmaz Oldugu
Test Edilen L .
Madde Durumda Girisime Neden Olan Maddenin
pg/dL pmol/L Konsantrasyonu
323 57,6 Hemoglobin | 400 mg/dL 62 umol/L
236 42,2 Bilirubin 40 mg/dL 684 pumol/L
. . 3000 mg/dL (33,9 mmol/L)
310 35,5 Intralipid 1000 mg/dL. Simiile Edilen Trigliseritler

Bakar, genellikle serumda yer alan eser metaller arasinda, feren ile renkli bir kompleks olusturan tek
katyondur. Feren ile arasindaki enterferans, ferrozin ile gergeklesenle benzerdir ve Duffy ve Gaudin®
tarafindan bununla ilgili ¢aligma yapilmistir. Bakir enterferansmin yiizde doksan besi, serbest bakirin
baglanmasi ile onlenmektedir.

Sunu igeren 6rmekler kullanilmamahdir: deferoksamin.

Yiiksek seviyelerde immiinoglobulin M (IgM) iceren numuneler veya Waldenstrom
Makroglobulinemisi olan hastalardan alinan numuneler giivenilmez sonuglar dogurabilir.

Klinik laboratuar testlerinde ilaglarm etkilerinin bir 6zeti, Young, D.S. 'ye® danigilarak
bulunabilir.

Yukarida belirtilen bilgiler, SEKISUI Diagnostics'in ¢aligmalarini temel almaktadir ve yayim
tarihinde gecerlidir.

ANALITIK iSLEMLER
SAGLANAN MALZEMELER
SEKISUI Diagnostics'in DDBK reaktifi.

GEREKLi MALZEMELER (SAGLANMAMAKTADIR)

1. Aletin uygulamasina gore uygun dalga boyunda absorbansi dogru bigimde dlgen otomatik
analiz cihaz1.

2. Kalibrasyon malzemesi.

3. Kalite Kontroli malzemeleri.

TEST KOSULU

Bu belgede verilen veriler igin bu reaktifin kullanildig1 ¢alismalar, 1:18,5 6rnek-reaktif oranina
ve (birincil/ikincil) 600/700 nm dalga boyu degerlerine sahip, ug noktasi test modunu kullanan
bir otomatik analiz cihazinda gergeklestirilmistir. Kanada ve ABD'de otomatik analiz cihazlari
tizerindeki uygulamalarla ilgili yardim igin liitfen 1-800-565-0265 numarali telefondan
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SEKISUI Diagnostics Teknik Servis ile goriisiin. Kanada ve ABD diginda liitfen bolgenizdeki
dagitict ile goriisiin.

KALIBRASYON

Islemlerin kalibre edilmesi igin kalibrasyon malzemesinin kullanilmasi gerekmektedir.
Kalibrasyon siklig1, kullanilan sisteme ve parametrelere baglidir.

KALITE KONTROLU

Yerel, eyalet ve federal kurallara uygun olarak gerektigi gibi normal ve anormal
konsantrasyonlar analiz edilmelidir. Sonuglar, laboratuar tarafindan belirlenen kabul edilebilir
aralik iginde olmalidir.

HESAPLAMALAR

Analiz cihazi otomatik olarak her cihazin DDBK konsantrasyonunu hesaplamaktadir.

TEST SINIRLARI

Dogrusallik limitini asan DDBK konsantrasyonuna sahip 6rnekler, %0,9 salin ile seyreltilmeli
ve degerin hesaplanmasinda seyreltme faktorii dahil edilerek tekrar 6lgiilmelidir.

REFERANS ARALIKLARI

DDBK referans araliklari, 203 kisilik goriiniiste saglikli bireyden, CLSI C28(7) kurallart
uygulanarak belirlenmistir. Serum drnekleri, 37°C'de otomatik aletlerle analiz edilmistir.

126-382 pg/dL (22,6-68,4 pmol/L)

Bu degerler onerilen araliklardir. Her laboratuarin kendi tahmin edilen araligini belirlemesi
onerilmektedir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Sunulan veriler, aksi belirtilmedigi durumlarda Roche/Hitachi® 704 analiz cihazlarinda yapilan
analizlerle elde edilmistir.

SONUGLAR
DDBK konsantrasyonu pg/dL (umol/L) cinsinden belirtilir.

RAPOR EDILEBILIR ARALIK (CLSI EP6)"

Agiklanan iglemin dogrusalligi 600 pg/dL'dir (107,4 umol/L). Ag¢iklanan islemin tespit alt limiti
17 pg/dL'dir (3,0 pmol/L). Bu veriler, rapor edilebilir araligin 17 - 600 pug/dL
(3,0 - 107,4 umol/L) olmasini saglar.

HASSASLIK CALISMALARI (CLSI EP5)™

Toplam hassaslik verileri, 20 giin i¢inde ¢alistirilan 40 ¢alismada, iki farkli konsantrasyondaki
kontrol serumu kullanilarak elde edilmistir.

Konsantrasyon Toplam SD Konsantrasyon SD icinde Caligma
Toplam CV'si
ug/dL | pmol/L | pg/dL | pmol/L | CV (%) | pg/dL | pmol/L | pg/dL | pmol/L icinde (%)
126 22,6 72 1,29 57 129 23,0 6,4 1,15 50
209 374 8,6 1,54 4,1 203 36,3 55 0,98 2,7

Calisma i¢i hassaslik verileri, her birinin tek Ol¢iimde 20 kez calistinldigr iki farkli
konsantrasyonda kontrol serumu kullanilarak elde edilmistir.

DOGRULUK (CLSI EP9)")

Bu yontemin performanst (y), bir Roche/Hitachi® 704 analiz cihazinda benzer bir DDBK yonteminin
performanst (x) ile kiyaslanmustir. 94-437 pg/dL (16,8-78,2 umol/L) arasi kirk hasta serumu 6rnegi test
edilmis ve 0,9937'lik korelasyon katsayis1 vermistir. Dogrusal regresyon analizleri, asagidaki denklemi
vermektedir:

Bu yontem = 1,065 (referans yontem) + 2,0 pg/dL (0,4 umol/L).
TICARI MARKALAR

SEKURE kelimesi ve Sekure logosu SEKISUI Diagnostics, LLC'nin ticari markalaridur.
Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

PL

UNSATURATED IRON BINDING
CAPACITY (UIBC) ASSAY

NUMER KATALOGOWY: 153-10 POJEMNOSC: R1:1x 100 mL, R2: 1 x 25 mL

153-30 R1:3x 100 mL, R2: 1 x 75 mL
153-50 R1: 1 x 500 mL, R2: 1 x 300 mL
153-90 R1: 1 x 1000 mL, R2: 1 x 240 mL

Uwaga: zmiany sa podswietlone.
ZASTOSOWANIE
Do pomiar6éw ilo§ciowych in vitro utajonej zdolnosci wigzania zelaza (UIBC) w 0soczu.

PODSUMOWANIE

Pomiar utajonej zdolnosci wigzania zelaza (UIBC) w potgczeniu z zelazem w osoczu jest
praktycznym narzedziem diagnostycznym przy diagnozowaniu réznych zaburzen zelazowych.
Dodanie wartoci UIBC i zelaza osocza daje catkowita zdolno§¢ wiazania zelaza (TIBC).
Stanowi to maksymalne stezenie Zelaza jaka biatka osocza sa w stanie zwigza¢. Poziom UIBC
W 0soczu zmienia si¢ przy zaburzeniach metabolizmu Zelaza, przy czym zdolno$¢ wigzania
zelaza czgsto wzrasta przy niedoborze zelaza oraz maleje przy chronicznych stanach zapalnych
lub chorobie nowotworowej.®

W roku 1970, Stookey® zaanonsowat synteze soli mono-sodowej 3-(2-pyridyl)-5,6-bis(4-kwas
fenylosulfonowy)-1,2,4-triazyny ~ (Ferrozine®), ktéra  stworzyta zwiazek z  zelazem
dwuwarto$ciowym tworzac tris-ferrozynian zelaza Fe(Fz)s. Glowng zaleta ferrozyny jest wysoki
molowy wspotczynnik absorpcji zwiazku zelaza z ferrozyna (28 000), rozpuszczalno$¢ w wodzie i
stabilno$¢ w zakresie pH 4 — 9. Omawiana proba stosuje zwigzek typu feroina, 0 nazwie soli
dwusodowej  kwasu  5,5'(3-[2-pyridylo]-1,2,4-triazyno-5,6  diylo)-bis-2-furanosulfonowego
(Ferene®).649 Odczynnik ten jest doskonatym czynnikiem chelatujacym tworzacym zwigzki
Ferene® z zelazem dwuwarto$ciowym, o maksymalnej absorpcji przy 593 nm oraz molowej
absorpcji wlasciwej 35 500. Zwiazek ten ma molowy wspotczynnik absorpcji wyzszy o 27% od
ferrozyny, absorbuje dluzsza dlugos¢ fali oraz ma inne zalety ferrozyny, mianowicie
rozpuszczalno$¢ i stabilnos¢.

MECHANIZM TESTU

Fe** (warto$¢ znana) + Transferyna -
Fe** (nadmiar) + 3 Ferene -

Transferyna (Fe**) + Fe™ (nadmiar)
Zelazo(II)Ferene (niebieski zwigzek)

Znane st¢zenie jonow zelazawych poddane inkubacji z osoczem wigze si¢ z transferyng w
nienasyconych miejscach wigzania zelaza.

Pozostale niezwigzane jony zelazawe sa oznaczane w reakcji z ferenem. Roznica pomigdzy
catkowity iloscia Zelaza dodang do osocza a iloscia zelaza niezwigzanego jest rownowazna ilosci
zwigzane;j z transferyna. Jest to UIBC badanej probki.

ODCZYNNIKI

Odczynnik wiazacy buforujacy (R1): bufor (pH 8,7 przy 25°C) zawierajacy 12,8 umol/L
zelazawego siarczanu amonu, $rodki czynne powierzchniowo, stabilizatory i $rodek
konserwujacy.

Odczynnik barwiacy (R2): roztwor zawierajacy 240 mmol/L kwasu askorbinowego,

5,4 mmol/L Ferenu, i stabilizator.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Do diagnostyki in vitro.

Konwy
UIBC-SL Binding Buffer Reagent (R1)

0%

Uwaga

Zawiera: tiomocznik; tiokarbamid (Numer CAS) 62-56-6, wodorotlenek sodu; soda kaustyczna
(Numer CAS) 1310-73-2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H315 - Dziata drazniaco na skore.

H319 - Dziata drazniaco na oczy.

H351 - Podejrzewa sig, ze powoduje raka.

H361 - Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki.

H412 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

P201 - Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi $rodkami ostroznosci.

P202 - Nie uzywa¢ przed zapoznaniem si¢ i zrozumieniem wszystkich §rodkow
bezpieczenstwa.

P264 - Doktadnie umy¢ dtonie, przedramiona i twarz po uzyciu.

P273 - Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 - Stosowac¢ rgkawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P302+P352 - W przypadku kontaktu ze skora: Umy¢ duza iloscia wody.

P305+P351+P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda
przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usuna¢. Nadal
ptukac.

P308+P313 - W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

P321 - Zastosowa¢ okreslone leczenie (patrz dodatkowe instrukcje dotyczace udzielania
pierwszej pomocy na etykiecie).

P332+P313 - W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod
opieke lekarza.

P337+P313 - W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasiggnac
porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P362+P364 - Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypra¢ przed ponownym uzyciem.

P405 - Przechowywac¢ pod zamknigciem.

P501 - Zawartos¢/pojemnik usuwaé do punkt odbioru odpadéw niebezpiecznych lub
specjalnych zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i/lub
migdzynarodowymi.

UIBC-SL Color Reagent (R2)

Uwaga

Zawiera: tiomocznik; tiokarbamid (Numer CAS) 62-56-6

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H351 - Podejrzewa sig, ze powoduje raka.

H361 - Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P201 - Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

P202 - Nie uzywac przed zapoznaniem si¢ i zrozumieniem wszystkich srodkoéw
bezpieczenstwa.

P280 - Stosowa¢ rgkawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P308+P313 - W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiggnaé¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

P405 - Przechowywac¢ pod zamknigciem.

P501 - Zawartos$¢/pojemnik usuwaé do punkt odbioru odpaddéw niebezpiecznych lub
specjalnych zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i/lub
mi¢dzynarodowymi.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.
Szkodliwe w przypadku potknigcia.
W kontakcie ze skora moze powodowac uczulenie.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z kartg charakterystyki.
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PRZYGOTOWYWANIE ODCZYNNIKOW, PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC
Odczynniki sa gotowe do uzytku.

Dostarczone odczynniki sg stabilne do daty przydatnosci do uzytku, jesli sa przechowywane w
temperaturze 2-8°C i chronione od $wiatta. Czas stabilnosci okreslony zostal na podstawie
badan czasu rzeczywistego.

OSEABIENIE ODCZYNNIKOW

Roztwor odczynnika powinien by¢ klarowny. Zmgtnienie wskazuje na pogorszenie jako$ci
odczynnika.

USUWANIE

Odczynniki musza by¢ wyrzucane zgodnie z wszelkimi federalnymi, stanowymi,
prowincjalnymi i lokalnymi przepisami. Odczynnik 1 zawiera detergent Triton. Odpadowy i
niezuzyty odczynnik 1 nalezy utylizowa¢ przez spalanie.

PROBKI

Swieze, klarowne probki osocza, ktore nie ulegly hemolizie. Probki nalezy pobieraé rano, po 12
godzinnym powstrzymywaniu si¢ od jedzenia. Naczynia szklane do pobierania probek krwi
powinny byé wolne od zanieczyszczen zelazem.®

PRZECHOWYWANIE PROBEK

Jesli probki maja by¢ przechowywane dluzej niz 8 godzin, zalecane jest przechowywanie w
lodéwce w temperaturze 2-8°C.©

SPECYFICZNOSC BADAN ANALITYCZNYCH (CLSI EP7)™

Nie przeprowadzano badan na temat wzajemnego zanieczyszczania w przyrzadach
zautomatyzowanych. Niektore kombinacje odczynnikéw i przyrzadow uzywane w sekwencji z
niniejszym testem moze powodowa¢ zakldcenie dziatania odczynnikéw i wynikow badan.
Istnienie mozliwo$ci wzajemnego zanieczyszczenia i potencjalny jego efekt nie sa znane.
Oszacowane zostaly zaktocenia wynikow spowodowane zottaczka, lipemia oraz hemoglobina

podczas stosowania tej metody, przy uzyciu analizatora Roche/Hitachi® 911 przyjmujac jako
kryterium odchylenie >10% od warto$ci kontrolne;.

Stezenie substancji badanej Badana Stezenie substancji zaktocajacej, przy
ug/dL pmol/L substancja ktorej zaklocenia sg pomijalne
323 57,6 Hemoglobina | 400 mg/dL 62 pmol/L
236 42,2 Bilirubina 40 mg/dL 684 umol/L
. 3000 mg/dL (33,9 mmol/L)
310 55,5 Intralipid 1000 mg/dL symulacia triglicerydow

Miedz jest jedynym kationem po$rod metali §ladowych obecnych w osoczu, tworzacym barwne
zwigzki z ferenem. Oddziatywanie miedzi na feren jest podobne do oddziatywania na ferrozine
i byto ono badane przez Duffy and Gaudin.®) Dziewigédziesiat pig¢ procent zaktécen
powodowanych miedzig jest eliminowane poprzez chelatowanie wolnej miedzi.

Nie uzywa¢ probek zawierajacych nastgpujace substancje: deferoksamina.

Probki zawierajace podwyzszony poziom immunoglobuliny M (IgM) lub probki od pacjentow
z makroglobulinemiag Waldenstroma moga generowac niewiarygodne wyniki.

Aby otrzymac¢ informacje na temat wptywu lekéw na wyniki klinicznych badan
laboratoryjnych, prosimy kontaktowaé si¢ z Young, D.S.©

Informacje prezentowane powyzej zostaly opracowane na podstawie wynikéw badan
prowadzonych w firmie SEKISUI Diagnostics oraz zostaty uaktualnione w chwili publikacji.
PROCEDURA ANALITYCZNA

MATERIALY ZAWARTE W ZESTAWIE

Odczynnik do oznaczania UIBC firmy SEKISUI Diagnostics.

MATERIALY WYMAGANE (NIE-ZNAJDUJACE SIE W ZESTAWIE)

1. Analizator automatyczny umozliwiajacy doktadny pomiar absorpcji dla
okreslonej dhugosci fali.

2. Materiaty do kalibracji.

3. Materiaty do kontroli jako$ci.

WARUNKI BADANIA

W celu otrzymania wynikéw prezentowanych w tej ulotce, przeprowadzono badania przy uzyciu
tego odczynnika i analizatora automatycznego z zastosowaniem metody pomiaru punktu
koncowego, przy proporcji probki do odczynnika 1:18,5 i odczycie diugosci fali 600 / 700 nm
(pierwotna / wtorna). Aby uzyska¢ porad¢ w sprawie zastosowania analizatora automatycznego, z
Kanady lub USA prosimy kontaktowa¢ si¢ z Dzialem Technicznym SEKISUI Diagnostics, pod
numerem 1-800-565-0265. Spoza Kanady i USA, prosimy kontaktowaé sie¢ z lokalnym
dystrybutorem.

KALIBRACJA

Aby wykalibrowa¢ procedurg, nalezy stosowa¢ materiat kalibracyjny. Czgsto$¢
przeprowadzania kalibracji zalezy od rodzaju stosowanego systemu i parametrow pomiaru.
KONTROLA JAKOSCI

Material kontrolny o normalnej i nieprawidlowego stgzenia powinien by¢ badany zgodnie z
zaleceniami przepisow lokalnych, stanowych i federalnych. Wyniki powinny miesci¢ si¢ w
dopuszczalnym zakresie, ustalonym przez dane laboratorium.

OBLICZENIA

Analizator automatycznie wykonuje obliczenia koncentracji UIBC dla kazdej badanej probki.

OGRANICZENIA ZAKRESU BADANIAN

Prébki, w ktorych koncentracja UIBC przekracza zakres liniowy powinny by¢ rozcienczone
przy uzyciu 0,9% roztworu soli i zbadane ponownie, uwzglgdniajac wspotczynnik
rozcieficzenia przy obliczaniu wynikow.

PRZEDZIALY ODNIESIENIA

Przedzialy odniesienia UIBC zostaly okreslone na podstawie badan populacji 203 widocznie
zdrowych os6b, zgodnie z zaleceniami standardu CLSI C28.7) Probki osocza badane byty przy uzyciu
urzadzenia automatycznego w temperaturze 37°C.

126-382 pg/dL (22,6-68,4 pmol/L)

Wartosci te sa podane jako sugerowany punkt odniesienia. Zaleca si¢, aby kazde laboratorium
ustanowito wlasny zakres oczekiwanych wartosci.

CHARAKTERYSTYKA POMIAROW

O ile nie zaznaczono inaczej, prezentowane dane otrzymano z badan przy uzyciu analizatora
Roche/Hitachi® 704.

WYNIKI POMIAROW

Prezentowane wyniki UIBC wyrazane sa w jednostkach pg/dL (umol/L).

RAPORTOWANY ZAKRES POMIAROWY (wg CLSI EP6)™

Liniowy zakres pomiarowy w opisanej procedurze wynosi 600 ug/dL (107,4 pmol/L). Dolny limit
detekeji wedlug opisanej procedury wynosi 17 pg/dL (3,0 pmol/L). Zatem miarodajny zakres
pomiarowy miesci si¢ w przedziale od 17 to 600 pg/dL (od 3,0 do 107,4 umol/L).

PRECYZJA POMIAROW (wg CLSI EP5))

Wszystkie dane badania precyzji wykonane byly na dwoch stezeniach w osoczu kontrolnym, w
40 seriach pomiarowych wykonanych w ciagu 20 dni.

Calkowite W zakresie (W za-kresie
. : Catko-wity . odchylenia wspot-

Stezenie stan?:gcrgg\lfsgl(eSD) wspol-czynnik|  SZenie | qandardowego | czynni-ka
zmien-nosci SD zmien-

CV) (% Sci serii

pg/dL [pmol/L| pg/dL | pmol/L V) () pg/dL| pmol/L | pg/dL | pmol/L nOCs\il(%/eogu
126 | 22,6 7,2 1,29 57 129 | 23,0 6,4 1,15 50
209 | 37,4 8,6 1,54 4,1 203 | 36,3 55 0,98 2,7

W ramach kazdej serii pomiardéw precyzji, dane zebrane byly z pomiaréw dwoch stezen W 0soczu
kontrolnym przeprowadzonych 20 razy na pojedynczej probce.
DOKEADNOSC POMIAROW (wg CLSI EP9)™

Rezultaty tej metody (y) poréwnane zostaty z wynikami podobnej metody oznaczania UIBC (x) przy
uzyciu analizatora Roche/Hitachi® 704. Przebadane zostaty probki osocza 40 pacjentéw w zakresie od
94 do 437 pg/dL (16,8-78,2 umol/L), a wspotezynnik korelacji wynosit 0,9937.

Ta metoda = 1,065 (metoda odniesienia) + 2,0 pug/dL (0,4 umol/L).
ZNAKI FIRMOWE

Stowo SEKURE i logo Sekure to znaki firmowe SEKISUI Diagnostics, LLC.
Wszystkie inne znaki towarowe sg wlasnoscig ich wlascicieli.

EL
UNSATURATED IRON BINDING
CAPACITY (UIBC) ASSAY

APIOMOX KATAAOT'OY: 153-10 METEQ@OX: R1:1x100mL, R2: 1x25mL
153-30 R1:3x 100 mL, R2: 1 x 75 mL
153-50 R1:1x 500 mL, R2: 1 x 300 mL
153-90 R1:1x 1000 mL, R2: 1 x 240 mL

Inpeioon: Ot oAhoyég emonpaivovtal.

MMPOBAENTIOMENH XPHXH

oy in Vitro mocotikh LETpNoN TG IKAVOTNTAG SEGHEVOTIG TOV AKOPEGTOL GL3POL

(UIBC) ctov 0po.

NNEPIAHYH AOKIMHX

H pétpnon g wovotrog déopevong tov akopeotov cidipov (UIBC) oe cuvdvuacpod pe tov 6idnpo
OV 0poY &ivar Evar PG SYVOSTIKG £pYOAeio TPOGOPIGHOD Stapdpwv Stutapoymv cidripov. H
cvvdvaopévn iy} UIBC kou 6dipov tov opod Siver por T yioo ) OAKY) G1ONpodesUeELTIKY
wavomro tov opod (TIBC). H tpun aut) avoupocmredel ) pEYIoTH GLYKEVIPOOT GL1Hpov T
omoia. o1 mpwteiveg opov dovavton va deopevcovy. Ta erimedo UIBC tov opod mowiilovv otig
Srapoyég Tov HETOPOAGHOD TOV GI3NPOV, OOV Ol IKAVOTNTES JECUEVOTG TOV GIOIPOV GUYVE
oEAVOVTaL 5T GLNPOMEVD Kal PELDVOVTOL OTIS YPOVIES PAEYHOVASES Stotapayég 1 kakondeteg
To 1970, o Stookey® avépepe ™y cvvbeon g 3-(2-moptdvi)-5,6-51¢(4-Qavuro-covAgavikd 0&b)-
1,2, 4-tproivng, povovérplov dhotog (Ferrozine®) mov Snuovpyodce cOumhoko e 10 o&idio Tov
Sobevovg odfpov ywr va oynpotiotel éva ovpmhoko Tpig-peppolivng/ownpov, Fe(Fz). To
ONHAVTIKOTEPO, TAEOVEKTHLOTOL TNG PEPPOLIVIG Evait 1) DYNAT IKAVOTNTOL HOPLOKTG OTTOPPOPNONG TOL
GULUTAGKOL G1dMPov-Peppolivng (28.000), ) vatodiedvtoTTa Kot 1) otadepdta oe £bpog Tmv pH
4-9. Avti n k| Sokipoaoio xpnoponotel o évoon Tomov eeppoivng mov ovopdleton 5,5'(3-[2-
TptdvA]-1,2,4-tpLaliviy-5,6 S1ol)-81¢-2-povpavikd-covApovikd o&b, Svatpio dhag (Ferene®).849 To
£V AOY® avTISPACTIPLO OMOTEAEL AVATEPO YNAIKO TOPAyOVTE GLNPOL TTOL GYNHOTICEL Ever GOUTAOKO
Ferene® pe Siofeviy oidmpo, pe péyiom amoppdenon ota 593 nm Kol KOVOTNTO HOPLOKNG
amoppdenong 35.500. H évwon €xer 27% vynhotepn KavOTTO HOPLOKNIG OOPPOPNoNG omd )
@eppolivn, amoppopd oe PEYOAITEPO UNKOG KOHOTOG Kot SIOETEL TOL VIIOMOUTOL TAEOVEKTILOTOL TNG
peppoivig, Sniadn ™ dtokutdmro ko T oTadEpdTTa.

APXH AOKIMHX
Fe** (yvoot)) + Tpaveeeppivn - Tpavepeppivn (Fe**) + Fe** (oe nepiooia)
Fe** (o¢ mepiooia) + 3 Depévio - Topmhoko Xidnpov-depeviov (Kvavod cOUTA0KO)

Mo YVOOTH GLYKEVIPWON WOVI®V GL3NPOV, GE EXMCT He 0pO, SECUEVETAL GUYKEKPLUEVD [E
TPOVOPEPPIVI GE TEPLOYEG FEGUEVONG UKOPEGTOV GILINPOV.

To evamopévovto adEGHEVTO 1OVTQ GNPOL HETpOVTOL HE TNV avtidpaon tov @epeviov. H
Sopopd petagd TG mooOTTOG ASEGHEVTOV GLINPOL KOl THG GUVOMKNG TPOCTIOEUEVNG GTOV
0pd TOGOTNTOG IGOSVVALEL LLE TNV TOGOTNT TOV JEGHEVETAL TNV TPAVOPEPPiVY. AVt givar n
T UIBC 1ov deiypatog.

ANTIAPAXTHPIA

PuOiotikd ddivpa déopevong (R1) tov avuidpactpiov: pubuiotikd didivpa (pH 8,7 otovg
25°C), 1o omoio mepiéyer 12,8 pumol/L Oeukod appmviakod o1dMpov, EMPAVELOSPUOTIKEG
ovoieg, oTafePOmTOMTES KOt GUVTNPNTIKO.

‘Eyypopo avtdpactipto (R2): didhvpa mov nepiéyet 240 mmol/L aokopPikod o&éog,

5,4 mmol/L gepévio kar otafepomomtr.
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ITPOEIAOTIOIHXEIY KAI TPOPYAAZEEIY I'IA TH XPHEH

T in vitro dwyvootikh xpnon.

KonLy
UIBC-SL Binding Buffer Reagent (R1)

IIpocoyn

Tepiéyer: Ostovpia- BerokapPapioro (apBuog CAS) 62-56-6, vdpo&eidio Tov vaTpion: KOLGTIKN
6600 (apOpog CAS) 1310-73-2

Anhmoelg emkivduvoTTog

H315 - Ipokaiel epediopd tov déppatog.

H319 - IIpokaiei coPapd o@Bolukd epediopod.

H351 - "Yromto yia mpdrAnon Kapkivov.

H361 - "Yromto yia mpdrinon BAEBNG ot yovipdtnta 1 610 EUPpuo.

H412 - EmBrafés yio Toug v8pdBiovg opyaviopols, He HoKpoypovies ETMTOCEL.

Anhooelg TpoPOraEng

P201 - Egodwaoteite pe Tig €101kEG 0dNyieg Tpv omd T xpnomn.

P202 - Mnv 10 pnolonocete mpv S ACETE KOl KOTAVONGETE TIG 0dNYieg TPOPVANENG.
P264 - TIAOvete xépua, Bpoyioves Kot TPOGOMO GYOAAGTIKA UETE TO XEPIGUO.

P273 - No amogedyetat 1| EAevBEpmon oto meptBdiiov.

P280 - Na gpopdte TpooTatevTikd yovTio/mpootatentikd evaLOTo/HEGO OTOMIKNG TPOCTAGTOG
Y1 To. paTio/npdomo.

P302+P352 - ¢ nepunton emagno pe to deppa IAvvte pe dpdovo vepo.

P305+P351+P338 - XE INEPIIITQXZH EITA®PHX ME TA MATIA: Zenhdvete TpoceEKTIKG (e
VEPO Y10l OPKETE AETTGL. AV VIAPYOVV POKOL EMAPNG, APAPEGTE TOVG, AV EIVOIL EDKOAO.
Xvveyiote va EemhéveTe.

P308+P313 - XE IIEPIIITQXH ékBeong 1 mbavotntag ékbeong: TopBovrevbeite/Emokepbeite
YoTpo.

P321 - Xpetdletar ek aywyn (BAéne copminpopatikés 0dnyieg tpdtov fondeidv oty
etwcéral).

P332+P313 - Eqv mapatnpndei epebiopog tov déppatog: Zupfovievdeite/Enokepbeite yatpo.
P337+P313 - Edv dev vroywpel 0 0pBaiutkds epebiopoc: Zvppovievbeite/Enokepdeite
YTpo.

P362+P364 - Byd\te o podvopéva podye Kot TAOVTE ToL TPV To EQVEYPTGLLOTOLOETE.

P405 - dvddooetor KAEWBOUEVO.

P501 - AG0eon Tov mEPLEYOUEVOL/TEPIEKTN GE oNpEio GLAAOYNG EMKIVELVOV 1} EBIKOV
AMOPANTOV GOUGMVO HE TOVG TOTLKOVG, TEPLPEPELOKODG, 0viKovg fi/kan SeBveig Kavoviopovs.

UIBC-SL Color Reagent (R2)

Ipocoyn

Tepiéyet: Oeovpia- OetokapPopidro (apBuog CAS) 62-56-6

Anidoeig emkivéuvomtog

H351 - "Yromto ya mpdrAnon kapkivov.

H361 - "Yromto yo mpdrAnen BAGBNG ot yovipdmTa 1 6to £ufpuo.

Anhooelg TpoeOraing

P201 - Egodiaoteite pe Tig 181kéG 0dnyieg mpv omd ) xpnomn.

P202 - Mnv 10 ypnotponooete mpv SLofGoeTe Kot KATUVONOETE TIG 08NYieg TPOOOAAENG.
P280 - No popdte TPOSTATEVTIKG YAVTLO/TPOSTATEVTIKG EVOVULOTO/UEGO ATOMIKNG TPOCTAGI0G
Y10l TOL ATV TPOGOTO.

P308+P313 - XE IEPINITQZIH éxbeong 1 mbavotnrag ékbeong: ZopBovievdeite/Emokepdeite
yaTpo.

P405 - dvAdooetor KAEWBmUEVO.

P501 - Aidfgon 1oL mEPLEYOUEVOL/TEPEKT o onpeio cLAAOYG emkivéuvov 1N edikdv
OmOBANTOV GOUPOVE LE TOVG TOTKOVS, TEPLPEPELOKOVGS, £BVIKOVG /Kot Siebveig kKavoviorovg.
ATOQUYETE TNV ENAQT HE TO SEPHLOL KOt TOL LATLOL.

EmBrapé o mepintwon kardmoong.

Mmnopei va Tpokarécet evacOnTonoinomn og enaQ Ue To SEPUOL.

AvatpéEte oo DVUALO Sedopévav ao@aAelas Yo TpOcheTeg TANPOPOPiES.

TOAPAYKEYH, ATIOOHKEYXH KAI XTAGEPOTHTA ANTIAPAYXTHPIOY

To avTidpacTiplo TopEXOVTOL ETOLLO YLOL XPTioN.

To mapeydpevo avTdpactipto givor otabdepd £mg v nuepopnvia ANENG, £poOcOV PLAGCGETOL
ot Beppokpacio 2-8 °C kot mpootatedeTol omd 10 Qoc. Ot wxvpiopoi yio ) otadepdTnTd TOV
Baocilovton oe peléteg TpoypaTiKo) xpovov.

AAAOIQYXH ANTIAPAYXTHPIOY

To didhvpa Tov avtdpactnpiov Tpémet va eivon dwapoveg. H oot ta arnotekel Evdeién
oAloimong.

AIIOPPIYH

H andpprym oV aviidpaotnpiov TPETEL VO TPOYHOTOTOEITA COUPOVE HE OAOVG TOVG
OHOGTIOVOLKOVG, ETAUPYLUKOVG, TOATELNKOVG KOl TOTIKOLG Kovoviopovs. To Avtidpaoctiipio |
nepiéyel omoppumovtikd Triton. Ta amdPinta kon kGbe pn ypnoponomuévo Avudpaotipio 1
TPETEL VOL ATOTEPPDOVOVTOL LETE TNV OTOPPLYT| TOVG.

AEITMA

Opdg kabapde, doavyng ko xopic cpdrvon. To deiypa mpémet va Anebet to mpoi petd and
120pn vnoteio. To yvdhivo @uoAidie cvAloyNg aipatog dev mpémet vor €xovv polvvOel
ue oidnpo.®

DPYAAEH AEITMATOX

Av 10 deiypa mpoxkertor va puroydel yio didotnpa peyaAdtepo amd 8 mdpeg, cuviotdtor 1 yogn
0V o¢ Bgppokpacio 2-8°C.©O

ANAAYTIKH EEEIAIKEYZH (CLSI EP7)™

Aev  éyovv  mpaypotomomBel peAETeG OAANAOHOALVONG OE  OVTOUATOTOUUEVE  OPYOVA.
Opiopévotl cuVdLAGHOL AVTIPACTNPIOL/0PYEVOL TTOV XPNCLULOTOLOVVTAL G akoAoVOia pe TN
dokipaocio ot evdeyopévag mapepPdilovior oTig emBOcEG TOV ovTidpactnpiov kol ota
amotehéopata TG dokyaciog. Eivar dyvooto av vadpyovv {ntipota 1 emmtdoglg mbovov
aAANLopoAOVGEDY.

H mopepporny amd iktepo, Mmonpio kou opoc@aipivn ektuidnke yoo m péhodo avth oe
avovt Roche/Hitachi® 911 pe xprion kpitnpiov onpavtikémrag >10% amdxiiong amd tov
£heyyo.

Zuykévipoon . ) ) o

TPoodLopLopEVNC ovsiog Eleyybeioo ZUYKEVIP®OT TapayovTa TopeBoing, 6mov

ovaia mopeprBoin sivar aofpovn

pg/dL umol/L
323 57,6 Awooeapivy | 400 mg/dL 62 umol/L
236 42,2 XoAepvOpivn 40 mg/dL 684 umol/L
310 555 Intralipid | 1000 mg/dL | 3000 mg/dL (33,9 mmol/L)

TPOGOUOIOUEVE TPLYAVKEPTISLOL

O yoAkdg €ivol T0 HOVO KOTIOV TMV LYVOUETHAA®Y oL cuviBmg vrdpyel otov opd yio va
oynuotioet éva éyypopo cOumhoko pe gepévio. H mopepPoin tov yodkod 610 @epévio eivor
TOPOLOL e AVTH OV TapovatdleTar pe geppolivn, N omoia pekemOnke amd tovg Duffy kon
Gaudin®. To 95% ¢ mopsuforig Tov yokkoy s&aleipeton pe T yHAmon Tov ehedBepov
KOAKOD.

Agv TPETEL VaL XPNOCLLOTOLOVVTAL Sl ot TOL TEPIEYOLY TNV €€1ig ovaia: depepo&aptivn.
Agiypota mov mepiéyovy avénpéva enineda avocoooaupivng M (IgM) 7 deiypata and acbeveig
pe poxpooeapvarpio Waldenstrom gvdéyeton vo dc0vV ava&lomioto anoteAEcpata.

Mia mepiknym g enidpoong TV PUPUAK®V 68 KAVIKEG EPYOCTNPLOKES SOKIIEG HTOpEite va
Bpeite o perém Young, D.S.©

Ot Thnpogopieg mov mapovotdlovion avatépe Pacifovial ce amoteléopoto peketdv g SEKISUI
Diagnostics kat givat 0L o TPOGPOTES MG TV NHEPOLNVID SNUOGIELONG TOV TUPOVTOS EYYPAPOV.

ANAAYTIKH ATIAAIKAXIA
TTAPEXOMENA YAIKA
Avtdpaoctipro UIBC g SEKISUI Diagnostics.

ATTAITOYMENA YAIKA (MH ITAPEXOMENA)

1. AvTopOTOTOMUEVOG GVOADTIG tKOVOG Vo PETPGEL TV omoppdenon He oaxpifed oTo
KOTOAANAO UNKOg KOROTOG KOt GOUPMVOL LLE TNV EPOPUOYT TOL OpYEvOv.

2. Yhoé BoBpovounong.

3. Yhé eréyyov mordtnrac.

ZYNOHKEY AOKIMHY

T ta dedopéva mov mapovctdlovtar 6to mapodv Evbeto, denydnoav pekéteg pe xpnon tov
GUYKEKPIUEVOL  OVTIIPAGTNPIOV GE  OVTOUOTOTOUHEVO OVOALT HEC® [OG AELTOVPYing
SoKlpaciag pe TopapeTpovs, e avoroyio deiypatog mpog avidpactpro 1:18,5 ko evdeitelg
mKovg  KOpoTog  (TpeTEvOVTOG/deuTepevovtog) 600/700 nm. T Ponbea 660V  apopd
EPUPUOYEG GE AVTORATOTOUHEVOVG avoALTEG evtdg Tov Kavadd kot tov HITA, pmopeite va
emkowvovioete pe to Tuqua Teyvikdv Ymnpeowbv g etoupeiog SEKISUI Diagnostics
KoAhdvtog Tov apdpd 1-800-565-0265. Av Bpickeote ektog Kavadd kor HITA, pmopeite va
EMKOWVMOVIGETE UE TOV LOVOUEN TMOV TPOIOVTOV HOG GTNV TEPLOYN| GOG.

BAGMONOMHXH

To viod Babpovopnong mpémet va ypnotpomoteiton yo ) Babpovounon g dodikaciog. H
ovyvomta g Padpovounong eaptdtor omd TO OVOTNUO KOL TG MOPUUETPOVS MOV
XPNOOTOEITE.

EAEIrXOZX IIOIOTHTAX

Kdbe £€heyyog @UGLOAOYIKOV KOl U1 QUGLOAOYIKOV GUYKEVIPOGEMV TPEMEL VO OVOADETOL
cOMQOVO PE TIC TOMKEG, TOMTENKEG Kol OMOOTOVOKEG katevBuviipleg odnyiec. Ta
AMOTEAEGUOTO TPEMEL VAL EUMITTOVY GTO AMOdEKTO £0POG TILMV OV £xel Kaboplotel amd to
£PYAGTNPLO.

YIIOAOI'IEMOI

O avorvtig vroroyiler avtopata ™ ovykévipmon UIBC oe kabe deiypa.

IEPIOPIZEMOI AOKIMAXIAY

"Eva deiypa pe ovykévipmon UIBC avdtepn Tov opiov ypapikoTnTog TPETEL VO APULOVETOL [LE

0,9% @VG10A0Y1KO AAATOVXO OpPO Kl Vo, EMOVOAUBAVETAL 1] GVAAVOY UETE TNV EVOOUATOOT
TOV GUVTEAEGTY APOIOGNG GTOV VTOAOYIGHO TNG TIUNG.
AIAXTHMATA ANAD®OPAX
Tao dwotpata avapopds UIBC kafopiotkav pe Bdon évav eawvopevikd vy minduoud 203
ATOUOV cOUPOVa [E TI KatevBuviipieg odnyisg CLSI C28(7. Asiypata opod avaldOnkav cg
avtopororompévo e&omhopd atoug 37°C.

126-382 pg/dL (22,6-68,4 umol/L)
Ot Tipég avtég eivon mpotewopeveg katevbuvtipieg odnyies. Kabe epyactipo cuviotdtor va
KkoBopilet T0 Sk TOV AVAUEVOEVO EDPOG TIHADV.
XAPAKTHPIXTIKA ENNIAOXZEQN
To. mapovctalopeva dedopéva cuAAéyOnkav pe ovoivti Roche/Hitachi® 704, epocov Sev
AVOPEPETOL KATL SLOPOPETLKO.
AIIOTEAEXMATA
H ovykévtpoon UIBC nopatibeton o pg/dL (umol/L).

ANA®EPOMENO EYPOS TIMQN (CLSI EP6)?

H ypopyukomta g neptypapopevns Sadikasiog givor 600 pg/dL (107,4 pmol/L). To katdtato dpto
aviyvevong g meptypapopevng Swducooiag eivor 17 pg/dL (3,0 umol/L). To avapepdpevo £0pog
TAOV oL TpokHTTeL omd Ta. dedopéva eivon 17 pug/dL £mg 600 pg/dL (3,0 pmol/L émg 107,4 umol/L).
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MEAETES AKPIBEIAS (CLSI EP5)™
To cVvoro TV dedopévov akpiBeiog GLAAEXONKE Y10 3V0 GUYKEVIPOGELS GTOVG 0POVG EAEYYOV,
o 40 kdKhovg dokipaciog kotd T ddpketo 20 nuepOY.

Zuykévipwon Yvvolko6 SD . | Zvykévipoon Evtég SD Evtog
ZOVOA-KO IOV
pg/dL |umol/L | pg/dL | pmol/L | CV(%) | ug/dL | pmol/L | pg/dL | pmol/L |y (%)
126 22,6 7,2 1,29 57 129 23,0 6,4 1,15 5,0
209 374 8,6 1,54 41 203 36,3 55 0,98 2,7

Ta dedopéva axpiPeiag eviog kabs kOKAOL GLAAEXONKAV Yol 3VO GLYKEVTIPOGELG GTOVG 0POVG
gLEyyov kon  k@be dokaoio TpaypatomomOnke 20 Popés oe pia eviaio avaivon.
AKPIBEIA (CLSI EP9)?
Ot emdooelg ™G ouykekpévng nebodov (y) ovykpibnkav pe Tig emdOcels Hag Topopotog
uebddov UIBC (x) pe avalvti Roche/Hitachi® 704, EAéyyOnkav capdvia Setypota opov
acBevn, pe eopog 94-437 pg/dL (16,8-78,2 pmol/L) kot £3@cav évav GUVTEAESTH GLOYETIONG
0,9937. H avéivon ypoppikng taivdpounong édmoe v akdrovdn e&icoon:

H ovykekpyévn pébodog = 1,065 (uébodog avapopdg) + 2,0 pg/dL (0,4 umol/L).
EMIIOPIKA YHMATA

H ovopaocio. SEKURE kot to hoydtumo Sekure givon gpmopikd ofjparto g etonpeiog SEKISUI
Diagnostics, LLC.

‘Ola ToL VIOAOUTAL EUTOPLKE GNLLOTA AVIIKOVY GTOVG OVTIGTOLXOVG KATOXOVG TOVG.

CS

UNSATURATED IRON BINDING
CAPACITY (UIBC) ASSAY

KATALOGOVE CISLO: 153-10 MNOZSTVi: R1:1x 100 mL, R2: 1 x 25 mL

153-30 R1:3x 100 mL, R2: 1 x 75 mL
153-50 R1: 1 x 500 mL, R2: 1 x 300 mL
153-90 R1:1x 1000 mL, R2: 1 x 240 mL

Poznamka: Zmény jsou zvyraznény.
ZAMYSLENE POUZITI

Produkt je uréen pro kvantitativni méfeni in vitro nenasycené vazebné kapacity
zeleza (UIBC) v séru.

PREHLED TESTU

Meéieni nenasycené vazebné kapacity Zeleza (UIBC) v kombinaci s méfenim Zeleza v séru je
uziteCnym diagnostickym prostiedkem pfi ur€ovéani riznych poruch metabolismu zeleza.
Kombinovana hodnota UIBC a Zeleza v séru udava hodnotu celkové vazebné kapacity pro
zelezo (TIBC). Tato hodnota piedstavuje nejvy3si koncentraci zeleza, kterou mohou vazat
sérové proteiny. Hladiny UIBC v séru jsou u poruch metabolismu Zeleza riizné s tim, Ze
vazebné kapacity Zeleza jsou Casto zvySeny u deficience Zeleza a snizeny v piipadech
chronickych zanétlivych onemocnéni nebo zhoubnych nadorovych onemocnéni.®

V roce 1970 Stookey® ohlésil syntézu 3-(2-pyridyl)-5,6-bis(4-fenylsulfonové kyseliny)-1,2,4-triazinu,
sodné soli (Ferrozine®), ktery vytvafi komplexy s dvojmocnym Zelezem za vzniku komplexu tris
ferrozine/zelezo, Fe(Fz)s. Mezi hlavni vyhody ferrozine patii vysoka hodnota molamiho absorpéniho
koeficientu komplexu dvojmocného Zeleza a ferrozinu (28 000), jeho rozpustnost ve vodé a stabilita
V prostiedi s pH v rozmezi 4-9. Tento test vyuZiva sloudeninu ferrozinového typu s ndzvem 5,5'(3-[2-
pyridyl]-1,2,4-triazin-5,6 diyl)-bis-2-furansulfonova kyselina, dvojsodna stil (Ferene®).(49 Tato
reagencie je vynikajicim Ginidlem pro chelaci Zeleza a vytvafi komplex slouceniny Ferene®
s dvojmocnym Zelezem s maximalni absorbanci pii vlnové délce 593 mm a molarnim absorpénim
koeficientem 35 500. Slougenina vykazuje o 27 % vys§i hodnotu molamiho absorpéniho koeficientu
nez ferrozine, je absorbovana pii vétsi vinové délce a nabizi rovnéz dalsi vyhody charakteristické pro
ferrozine, kterymi jsou konkrétné jeho rozpustnost a stabilita.

PRINCIP TESTU

Fe** (zndmo) + Transferin -
Fe** (piebytek) + 3 Ferene -

Transferin (Fe*™) + Fe** (piebytek)
Dvojmocny Ferene (modry komplex)

Znama koncentrace dvojmocnych iontl Zeleza inkubovana se sérem se specificky vaze
k transferinu na vazebnych mistech nenasyceného Zeleza.

Zbyvajici nenavazané dvojmocné ionty Zeleza se méii prostiednictvim reakce s ferenem. Rozdil mezi
mnozstvim nenavazaného Zeleza a celkovym mnozstvim pfidanym do séra je ekvivalentni mnozstvi
navazanému na transferin. Toto je hodnota UIBC vzorku.

CINIDLA
Vazebny pufr (Cinidlo R1): Pufr (pH 8,7 pii 25 °C) obsahujici 12,8 pmol/L siranu Zeleznato-
amonného, povrchové aktivni ¢inidla, stabilizatory a konzervacni prostiedek.

Barevné ¢inidlo (R2): Roztok obsahujici 240 mmol/L kyseliny askorbové, 5,4 mmol/L Ferene a
stabiliza¢ni prostiedek.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI POKYNY PRO POUZITI

Pro diagnostiku in vitro

KonNLy

UIBC-SL Binding Buffer Reagent (R1)

» i .
Varovani

Obsahuje: thiomo&ovina; thiokarbamid (Cislo CAS) 62-56-6, hydroxid sodny

(Cislo CAS) 62-56-6

Standardni véty o nebezpe¢nosti

H315 - Drazdi kizi.

H319 - Zpusobuje vazné podrazdéni oci.

H351 - Podezieni na vyvolani rakoviny.

H361 - Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti nebo plodu v téle matky.

H412 - Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi tginky.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni

P201 - Pfed pouzitim si obstarejte specialni instrukce.

P202 - Nepouzivejte, dokud jste si nepiecetli viechny bezpe¢nostni pokyny a

neporozumgli jim.

P264 - Po manipulaci dikladné omyjte ruce, piedlokti a oblicej.

P273 - Zabraiite uvolnéni do zivotniho prostiedi.

P280 - Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.
P302+P352 - Pii styku s kiizi: Omyjte velkym mnozstvim vody.

P305+P351+P338 - PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. PokraCujte ve vyplachovani.
P308+P313 - Pii expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte 1ékaiskou pomoc/osetieni.

P321 - Odborné ofetieni (viz dopliujici pokyny pro prvni pomoc na tomto $titku).
P332+P313 - Pii podrazdéni kize: Vyhledejte Iékaiskou pomoc/osetieni.

P337+P313 - Pietrvava-li podrazdéni o¢i: Vyhledejte 1ékafskou pomoc/osetieni.

P362+P364 - Kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte.

P405 - Skladujte uzamcené.

P501 - Odstraiite obsah/obal subjektu pro sbér nebezpeéného nebo zvlastniho odpadu v souladu
s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo mezinarodnimi predpisy.

UIBC-SL Color Reagent (R2)

Varovani

Obsahuje: thiomo&ovina; thiokarbamid (Cislo CAS) 62-56-6

Standardni véty o nebezpecnosti

H351 - Podezfeni na vyvolani rakoviny.

H361 - Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti nebo plodu v téle matky.
Pokyny pro bezpecné zachazeni

P201 - Pfed pouzitim si obstarejte specialni instrukce.

P202 - Nepouzivejte, dokud jste si nepiecetli viechny bezpe¢nostni pokyny a
neporozuméli jim.

P280 - Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy tit.
P308+P313 - Pii expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte Iékaiskou pomoc/osetieni.
P405 - Skladujte uzaméené.

P501 - Odstraite obsah/obal subjektu pro sbér nebezpeéného nebo zvlastniho odpadu v souladu
s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo mezinarodnimi predpisy.

Zabraiite styku s kizi a o¢ima.

Zdravi skodlivy pfi poZiti.

Miize vyvolat senzibilizaci pfi styku s kuzi.

Dalsi informace najdete v bezpe¢nostnim listu.

PRIPRAVA, UCHOVAVANI A STABILITA CINIDEL

Cinidla jsou piipravena k pouZiti.

Dodané ¢inidlo je stabilni do data expirace, je-li uchovavano pfi teploté od2 do8°C a je
chranéné pied svétlem. Tvrzeni tykajici se se stability jsou zaloZena na studiich v realném Case.
DETERIORACE CINIDLA

Roztok ¢inidla musi byt ¢iry. Piipadny zakal indikuje zhorSeni stavu ¢inidla.

LIKVIDACE

@inidla musi byt likvidovana v souladu se v§emi narodnimi, oblastnimi a mistnimi pfedpisy.
Cinidlo R1 obsahuje detergent Triton. Odpad a nepouzité ¢inidlo R1 zlikvidujte spalenim.
VZOREK

Cerstvé, Giré a nehemolyzované sérum. Vzorek musi byt odebran rano po 12 hodinach bez jidla.
Laboratorni sklo uréené k odbéru vzorki krve nesmi byt zne¢isténo zelezem. ()

UCHOVAVANI VZORKU

Bude-li vzorek uchovavan po dobu delsi nez 8 hodin, doporucuje se jej uchovavat v chladniéce
pii teploté 2-8 °C. ©®

ANALYTICKA SPECIFICITA (CLSI EP7)™

Studie zkiizené kontaminace nebyly provadény na automatickych pfistrojich. Nékteré
kombinace ¢inidel a pfistroji pouzivané v souvislosti stimto testem mohou nepiiznivé
ovliviiovat funkci €inidla a vysledky testu. Existence nebo disledky piipadnych problémil
se zkiizenou kontaminaci nejsou znamy.

Interference ikteru, lipémie a hemoglobinu byla u této metody hodnocena pomoci analyzatoru
Roche/Hitachi® 911 s vyuzitim kritéria vyznamnosti, kterym je >10% odchylka od kontrolniho
vzorku.

Koncentrace analytu . Koncentrace interferentu vykazujici
ug/dL umol/L Testovana latka nevyznamnou interferenci
323 57,6 Hemoglobin 400 mg/dL 62 umol/L
236 42,2 Bilirubin 40 mg/dL 684 pmol/L
L 3000 mg/dL (33,9 mmol/L)
310 55,5 Intralipid 1000 mg/dL simulované triglyceridy

Meéd’ je jedinym kationtem stopovych kovi, ktery je pfitomen v séru, kde vytvaii barevny komplex
s ferenem. Interference médi prostfedim ferenu se podoba interferenci zaznamenané pii pouziti
ferrozine, kterou studoval Duffy a Gaudin.® Devadesat pét procent interference médi se odstrafiuje
prostiednictvim chelace volné médi.

Vzorky obsahujici nasledujici latky by nemély byt pouzivany: deferoxamin.
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Vzorky obsahujici zvySené hladiny imunoglobulinu M (IgM) nebo vzorky od pacientli s
Waldenstromovou makroglobulinémii mohou poskytovat nespolehlivé vysledky.
Piehled vlivu 1ékii na klinické laboratorni testy je mozné zjistit v materialu Young, D.S.®

Vyse uvedené informace jsou zalozeny na vysledcich studii provadénych spoleénosti SEKISUI
Diagnostics a jsou aktualni k datu vydani.

ANALYTICKY POSTUP
DODANE MATERIALY
Cinidlo UIBC spolegnosti SEKISUI Diagnostics.

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi BALEN{

1. Automaticky analyzator, ktery je schopen piesného méfeni absorbance pii odpovidajici
vlnové délce podle pouziti pristroje.

2. Kalibra¢ni material.

3. Materidly pro kontrolu kvality.

ZKUSEBNI PODMINKY

Ve spojitosti s daty uvedenymi v tomto dokumentu byly studie vyuZivajici toto ¢inidlo
provedeny Vv automatickém analyzatoru pomoci zkuSebniho rezimu s koncovym bodem
s pomérem vzorku k¢inidlu 1:18,5 a hodnotami vlnové délky (primarni/sekundarni)
600/700 nm. Budete-li potiebovat pomoc s pouzitim automatickych analyzatorii, v Kanad¢ a
USA kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti SEKISUI Diagnostics na ¢isle
1-800-565-0265. Mimo Kanadu a USA se obrat'te na mistniho prodejce.

KALIBRACE

Pro kalibraci postupu je tfeba pouzit kalibra¢ni material. Cetnost provadéni kalibraci zavisi na
pouzitém systému a parametrech.

KONTROLA KVALITY

Kontrolni vzorek s normalni a neobvyklou koncentraci je tieba analyzovat podle pozadavka
v souladu s mistnimi, oblastnimi a narodnimi ptedpisy. Vysledky se musi pohybovat v rozmezi
pfijatelnych hodnot stanovenych laboratofi.

VYPOCTY

Analyzator automaticky vypocitava koncentraci UIBC kazdého vzorku.

OMEZENI TESTU

Vzorek, jehoz koncentrace UIBC piekraCuje mezni hodnotu linearity, je nutné zfedit 0,9%
fyziologickym roztokem a znovu otestovat véetné zahrnuti faktoru fedéni do vypoctu hodnoty.
REFERENCNI INTERVALY

Referenéni intervaly UIBC byly stanoveny u zjevné zdravé populace 203 jedincti v souladu
s predpisy CLSI C287. Vzorky séra byly analyzovany v automatickém piistroji
pfi teploté 37 °C.

126-382 pg/dL (22,6-68,4 umol/L)

Jedna se o doporugené hodnoty. Kazdé laboratofi se doporucuje, aby provedla stanoveni svého
vlastniho o¢ekdvaného rozmezi hodnot.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Uvedena data byla ziskana pomoci analyzatoru Roche/Hitachi® 704, pokud neni uvedeno jinak.
VYSLEDKY

Koncentrace UIBC se uvadi v pg/dL (umol/L).

STANOVITELNE ROZMEZI (CLSI EP6)™

Hodnota linearity popisovaného postupu ¢ini 600 pg/dL (107,4 pmol/L). Spodni limit detekce
popisovaného postupu ¢ini 17 pg/dL (3,0 pmol/L). Z téchto dat vyplyva stanovitelné rozmezi
17 az 600 pg/dL (3,0 az 107,4 pmol/L).

STUDIE PRESNOSTI (CLSI EP5)™

Data o celkové presnosti byla ziskana pomoci dvou koncentraci kontrolniho séra provedenim
40 cykla po dobu 20 dnii.

V ramci

& 4 B V ramci
Koncentrace o dcsrz;fﬂgdférki m k\éz;;z;:éir:t Koncentrace sgldécrr(]))cllia;;é \,Iforgfii_céigri]}tllj)
ug/dL | pmol/L | pg/dL | ot/ | CEKEMCO) 1o ar Tyumol/ | ug/dL. | umol/L | cykiu (%)
126 22,6 7,2 1,29 57 129 23,0 6,4 1,15 5,0
209 374 8,6 1,54 4,1 203 36,3 55 0,98 2,7

V pribéhu cyklu byla pofizovana data pro dvé koncentrace kontrolniho séra, kde kazda z téchto
koncentraci byla zpracovéana dvacetkrat béhem jednoho testu.
PRESNOST (CLSI EP9)™

Vykon této metody (y) byl srovnavan s vykonem podobné metody UIBC (x) na analyzatoru
Roche/Hitachi® 704. Bylo testovano &tyficet vzorkil séra pacientli v rozmezi 94-437 pg/dL
(16,8-78,2 umol/L), z nichZ byl ziskan korela¢ni koeficient 0,9937. Pomoci regresni analyzy
byla ziskana nésledujici rovnost:

Tato metoda = 1,065 (referenéni metoda) + 2,0 pg/dL (0,4 pmol/L).
OCHRANNE ZNAMKY
Slovo SEKURE a logo Sekure jsou ochranné znamky spole¢nosti SEKISUI Diagnostics, LLC.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou ve vlastnictvi pfislusnych majitelt.

PT

UNSATURATED IRON BINDING
CAPACITY (UIBC) ASSAY

NUMERO DE CATALOGO: 153-10 TAMANHO: R1:1x100mL, R2: 1x25mL

153-30 R1:3x 100 mL, R2: 1 x 75 mL
153-50 R1:1x 500 mL, R2: 1 x 300 mL
153-90 R1:1x 1000 mL, R2: 1 x 240 mL

Nota: as alteragdes estdo destacadas.

UTILIZAGAO PREVISTA

Para a medicédo quantitativa in vitro da capacidade ndo saturada de ligagao do ferro
(UIBC) no soro.

RESUMO DO TESTE

A medicéo da capacidade néo saturada de ligacéo do ferro (UIBC) em conjunto com o ferro sérico é
uma ferramenta de diagnéstico (til na determinacéo de diversas perturbacdes associadas ao ferro. O
valor combinado de UIBC e ferro sérico fornece um valor para a capacidade total de ligagéo do ferro
(TIBC). Este valor representa a concentracdo maxima de ferro que as proteinas séricas podem ligar.
Os niveis de UIBC sérico variam em perturbagdes do metabolismo do ferro, em que as capacidades
de ligacdo do ferro estdo frequentemente aumentadas na deficiéncia de ferro e reduzidas em
perturbag@es inflamatorias cronicas ou malignidades.®

Em 1970, Stookey® registou a sintese de 3-(2-piridil)-5, 6-bis (4-acido fenilsulfonico)-1, 2,
4-triazina, sal monossodio (Ferrozine®) que é complexado com ferro ferroso para formar um
complexo de tris Ferrozine/ferro, Fe(Fz)s. As principais vantagens da Ferrozine sdo a alta absorgéo
molar do complexo Ferrozine ferroso (28 000), a sua solubilidade em 4gua e a estabilidade no
intervalo de pH de 4 a 9. Este ensaio utiliza um composto do tipo ferroina denominado 5, 5'(3-[2-
piridil]-1, 2, 4-triazina-5, 6 diil)-bis-2-4cido furansulfonico, sal dissodico (Ferene®).3*9 Este
reagente ¢ um agente quelante de ferro superior, formando um complexo de Ferene® com ferro
ferroso com uma absorgdo maxima de 593 nm e uma absortividade molar de 35 500. O composto
tem uma absorcdo molar 27% superior & Ferrozine, é absorvido num comprimento de onda
superior e apresenta as outras vantagens da Ferrozine, ou seja, sua solubilidade e estabilidade.

PRINCIPIO DO TESTE
Fe** (conhecido) + Transferrina - Transferrina (Fe**) + Fe™ (excesso)
Fe** (excesso) + 3 Ferene - Ferene ferroso (complexo azul)

Uma concentracéo de ides ferrosos conhecida, incubada com soro, liga-se especificamente a
transferrina em locais néo saturados de ligacéo de ferro.

Os i0es ferrosos restantes ndo ligados sdo medidos com a reacdo de Ferene. A diferenca entre a
quantidade de ferro ndo ligado e a quantidade total adicionada ao soro é equivalente a quantidade
ligada a transferrina. Este valor é a UIBC da amostra.

REAGENTES

Reagente tamp&o de ligacdo (R1): um tampéo (pH 8,7 a 25 °C) que contém 12,8 umol/L de sulfato de
amonio ferroso, surfatantes, estabilizantes e um conservante.

Reagente de cor (R2): uma solucdo que contém 240 mmol/L de &cido ascorbico, 5,4 mmol/L de
Ferene e um estabilizante.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DE UTILIZAGCAQ

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro

KonLy
UIBC-SL Binding Buffer Reagent (R1)

Atencéo

Contém: tioureia; tiocarbamida (N.° CAS) 62-56-6, hidroxido de sddio; soda caustica

(N.° CAS) 1310-73-2

Adverténcias de perigo

H315 - Provoca irritagdo cutanea.

H319 - Provoca irritagdo ocular grave.

H351 - Suspeito de provocar cancro.

H361 - Suspeito de afectar a fertilidade ou o nascituro.

H412 - Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Recomendacoes de prudéncia

P201 - Pedir instrugdes especificas antes da utilizagao.

P202 - Ndo manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaucdes de seguranca.
P264 - Lavar maos, antebragos e cara cuidadosamente ap6s manuseamento.

P273 - Evitar a libertagdo para o ambiente.

P280 - Usar luvas de protecgdo/vestuario de proteccéo/protecgao ocular/protecgdo facial.
P302+P352 - Se entrar em contacto com a pele: Lavar abundantemente com agua.
P305+P351+P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continue a enxaguar.

P308+P313 - Em caso de exposigao ou suspeita de exposi¢do: consulte um médico.

P321 - Tratamento especifico (ver instrucdes de primeiros socorros suplementares no presente
rétulo).

P332+P313 - Em caso de irritagdo cutanea: consulte um médico.

P337+P313 - Caso a irritagéo ocular persista: consulte um médico.

P362+P364 - Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

P405 - Armazenar em local fechado a chave.

P501 - Eliminar o conteido/recipiente em ponto de recolha de residuos especiais ou perigosos,
em conformidade com a regulamentagéo local, regional, nacional e/ou internacional.

UIBC-SL Color Reagent (R2)

Atencéo

Contém: tioureia; tiocarbamida (N.° CAS) 62-56-6

Adverténcias de perigo

H351 - Suspeito de provocar cancro.

H361 - Suspeito de afectar a fertilidade ou o nascituro.

Recomendacoes de prudéncia

P201 - Pedir instrugBes especificas antes da utilizagao.

P202 - Ndo manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precau¢des de seguranga.
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P280 - Usar luvas de proteccéo/vestudrio de proteccéo/protec¢do ocular/proteccdo facial.
P308+P313 - Em caso de exposi¢do ou suspeita de exposi¢do: consulte um médico.

P405 - Armazenar em local fechado a chave.

P501 - Eliminar o conteido/recipiente em ponto de recolha de residuos especiais ou perigosos,
em conformidade com a regulamentacéo local, regional, nacional e/ou internacional.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.
Nocivo por ingestéo.
Pode causar sensibilizagdo por contacto com a pele.

Consultar a Ficha de Dados de Seguranca para obter informagdes adicionais.

PREPARAGCAO, ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO REAGENTE

Os reagentes sdo fornecidos prontos a utilizar.

O reagente fornecido € estavel até a data de validade, quando armazenado a 2-8 °C e protegido da
luz. As alegages de estabilidade baseiam-se em estudos em tempo real.

DETERIORACAO DO REAGENTE

A solugdo de reagente devem ser limpida. Qualquer sinal de turvagdo indica deterioragéo do
produto.

ELIMINAGCAO

Os reagentes devem ser eliminados de acordo com todos os regulamentos nacionais e locais. O
Reagente 1 contém detergente Triton. Elimine restos e material ndo usado de Reagente 1
através de incineragéo.

AMOSTRA

Soro fresco, transparente e ndo hemolisado. A amostra deve ser colhida de manhd, apds um
jejum de 12 horas. Os vidros de colheita de sangue devem estar isentos de contaminagéo
por ferro. @

ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS

Se for necessério armazenar uma amostra por mais de 8 horas, recomenda-se a
refrigeragéo a 2-8 °C. ©

ESPECIFICIDADE ANALITICA (CLSI EP7)™

N&o foram realizados estudos de contaminagdo cruzada com instrumentos automaticos.
Determinadas combinagdes de reagente/instrumento utilizadas sequencialmente com este ensaio
podem interferir com o desempenho do reagente e os resultados do teste. Desconhece-se a
existéncia de, ou os efeitos de, quaisquer potenciais problemas de contaminagao cruzada.

As interferéncias causadas pela ictericia, lipemia e hemoglobina foram avaliadas para este
método num analisador Roche/Hitachi® 911, utilizando um critério de importancia de >10% de
variagdo em relagao ao controlo.

INTERVALOS DE REFERENCIA

Os intervalos de referéncia da UIBC foram determinados a partir de uma populagao aparentemente
saudavel de 203 pessoas seguindo as diretrizes CLSI C28™. As amostras de soro foram analisadas
em instrumentos automaticos a 37 °C.

126-382 pg/dL (22,6-68,4 pmol/L)

Estes valores constituem apenas diretrizes sugeridas. Recomendamos que cada laboratério
estabelega o seu préprio intervalo esperado.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados apresentados foram recolhidos utilizando um analisador Roche/Hitachi® 704 exceto
caso indicado em contrario.

RESULTADOS

A concentracdo de UIBC é relatada como pg/dL (umol/L).

INTERVALO COMUNICAVEL (CLSI EP6)”

A linearidade do procedimento descrito é de 600 pg/dL (107,4 pumol/L). O limite de detecdo
inferior do procedimento descrito é de 17 pg/dL (3,0 pumol/L). Estes dados traduzem-se num
intervalo comunicavel de 17 a 600 pg/dL (3,0 a 107,4 umol/L).

ESTUDOS DE PRECISAO (CLSI EP5)(

Foram recolhidos dados de preciséo total com duas concentragdes de soro de controlo em 40
ensaios realizados ao longo de 20 dias.

DP (Desvio cVv

padréo) total | (Coeficiente No DP No CV

Concentracéo Concentracéo

e do ensaio
de variagdo)

pg/dL | pmol/L |pg/dL | pmol/L | = totq) (%) pg/dL | umol/L | pg/dL | pmol/L (%)

126 22,6 72 1,29 57 129 23,0 6,4 1,15 50

209 374 8,6 1,54 4,1 203 36,3 55 0,98 2,7

Concentragdo de analito Substancia Concentragao de interferente, em que a
pg/dL pmol/L testada interferéncia é insignificante
323 57,6 Hemoglobina 400 mg/dL 62 umol/L
236 42,2 Bilirrubina 40 mg/dL 684 umol/L
. 3000 mg/dL (33,9 mmol/L)
310 55,5 Intralipido 1000 mg/dL Triglicéridos simulados

O cobre é 0 Unico catido dos metais vestigiais geralmente presentes no soro para formar um
complexo colorido com o Ferene. A interferéncia do cobre com o Ferene é semelhante a
encontrada com Ferrozine e estudada por Duffy e Gaudin.®) Noventae cinco por cento da
interferéncia do cobre é eliminada por quelacéo de cobre livre.

As amostras contendo o seguinte ndo devem ser utilizadas: deferoxamina.

As amostras com niveis elevados de Imunoglobulina M (IgM) ou as amostras de pacientes com
Macroglobulinémia de Waldenstrom poderédo produzir resultados incertos.

Um resumo da influéncia de farmacos em testes clinicos laboratoriais encontra-se

em Young, D.S.®

As informacOes apresentadas acima baseiam-se em resultados de estudos da SEKISUI
Diagnostics e estdo atualizadas a data de publicagéo.

PROCEDIMENTO ANALITICO
MATERIAIS FORNECIDOS
Reagente de UIBC da SEKISUI Diagnostics.

MATERIAIS NECESSARIOS (MAS NAO FORNECIDOS)

1. Analisador automatico capaz de medir de maneira precisa a absor¢gdo no comprimento de
onda apropriado de acordo com a aplicagéo do instrumento.

2. Material de calibragdo.

3. Materiais de controlo de qualidade.

CONDICAQ DO TESTE

No caso dos dados apresentados neste folheto, foram realizados estudos utilizando este reagente
num analisador automatico com um modo de teste de parametro final, a uma proporgéo de
amostra para reagente de 1:18,5 e leituras do comprimento de onda (primario/secundario) de
600/700 nm. Para solicitar assisténcia com aplicacOes em analisadores automaticos no Canada e
nos EUA, contacte o Suporte Técnico da SEKISUI Diagnostics através do ndmero
1-800-565-0265. No resto do mundo, contacte o distribuidor local.

CALIBRACAQO

O material de calibracdo deve ser utilizado para calibrar o procedimento. A frequéncia da
calibragdo depende do sistema e dos parametros utilizados.

CONTROLO DE QUALIDADE

Deve ser analisado um controlo de concentragdo normal e anormal, conforme necessério, de
acordo com as diretrizes locais e nacionais. Os resultados devem ficar dentro do intervalo
aceitavel, conforme estabelecido pelo laboratoério.

CALCULOS

O analisador calcula automaticamente a concentragdo de UIBC de cada amostra.

LIMITACOES DO TESTE

Uma amostra com uma concentragdo de UIBC superior ao limite da linearidade deve ser diluida
com uma solugéo salina a 0,9% e sujeita a novo ensaio incorporando o fator de dilui¢do no
célculo do valor.

Foram recolhidos dados de precisdo no ensaio em duas concentragdes de soro de controlo
executado 20 vezes num Unico ensaio.
PRECISAO (CLSI EP9)?

O desempenho deste método (y) foi comparado com o desempenho de um método de UIBC
semelhante (x) num analisador Roche/Hitachi® 704. Foram testadas quarenta amostras de soro
de pacientes variando de 94-437 ng/dL (16,8-78,2 umol/L) e deram um coeficiente de
correlagéo de 0,9937. A andlise de regresséo linear forneceu a seguinte equagao:

Este método = 1,065 (método de referéncia) + 2,0 pg/dL (0,4 umol/L).
MARCAS COMERCIAIS

A palavra SEKURE e o logétipo Sekure sdo marcas comerciais da SEKISUI Diagnostics, LLC.
Todas as demais marcas comerciais séo propriedade dos seus respetivos proprietarios.

Symbols / Symboles / Simbolos / Simboli / Symbole / Symbolen /
Sembollerin / Symboli / Zvppéimv / Symboli / Simbolos

C€

This product fulfills the requirements of the European Directive for In Vitro Diagnostic Medical
Devices.

Ce produit répond aux exigences des Directives européennes sur les appareils médicaux de
diagnostic in vitro.

Este producto satisface los requisitos de la Directiva Europea para dispositivos médicos para el
diagnéstico in vitro.

11 presente prodotto ottempera ai requisiti della direttiva europea per i dispositivi medico-
diagnostici in vitro.

Dieses Produkt entspricht den Vorschriften der europdischen Direktive fiir In Vitro-Diagnostik-
Medizingerate.

Dit product voldoet aan de vereisten van de Europese richtlijn voor in vitro diagnostische
medische hulpmiddelen.

Bu Urlin, In Vitro Tan1 Medikal Cihazlar i¢in Avrupa Yo6netmeliklerini gereksinimlerini
karsilamaktadir.

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy Unii Europejskiej dla Medycznych urzadzen
diagnostycznych In Vitro.

Av16 10 TPOidV TAnpoi Tig amontoelg g Evponaikng Odnyiag yio tig In Vitro Awyveortikég
Totpikég Zvokevée.

Tento produkt splituje pozadavky evropské smémice o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

Este produto cumpre os requisitos da Diretiva Europeia para Dispositivos Médicos de

Diagnostico In Vitro.

LOT

Batch Code

Numéro de lot Manufacturer
Cadigo de lote Fabricant
Codice del lotto Fabricante
Chargenbezeichnung Fabbricante
Batchcode Hersteller
Y1gin kodu Fabrikant
Numer serii Uretici
Kodkdg moptidog Producent )
Kod sarze Kataokevaotig
Cédigo do lote Vyrobce
Fabricante
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Consult instructions for use

Consulter les directives d’utilisation

Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso
Gebrauchsanweisung beachten

In vitro diagnostic medical device
Appareil médical de diagnostic in vitro

Dispositivo médico para el diagnéstico in vitro

Dispositivo medico-diagnostico in vitro
Medizinisches In-Vitro-Diagnosegerat
In vitro diagnostisch medisch hulpmiddel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Kullanim talimatlarina bakin
Sprawdzi¢ sposob uzycia w instrukcji
Zvppovievbeite Tig 0dMyieg xpHong
Viz ndvod k pouziti

Consultar as Instrucdes de Utilizagdo

In vitro tam1 medikal cihaz

Exclamation mark Health hazard

Point d'exclamation Danger pour la santé
Signo de exclamacion Peligro para la salud
Punto esclamativo Pericolo per la salute
Ausrufezeichen Gesundheitsgefahr
Uitroepteken Gezondheidsgevaar
Unlem isareti Saghk zararlilig
Wykrzyknik zagrozenie dla zdrowia
OoVpACTIKOD kivéuvog yur Ty vyeio
Vykfi¢nik nebezpecnost pro zdravi
Ponto de exclamagéo Perigo para a saude
Use by Date

YYYY-MM-DD or YYYY-MM
Utilisé avant le

AAAA-MM-1J ou AAAA-MM
Fecha de caducidad
AAAA-MM-DD 0 AAAA-MM
Usare entro il

AAAA-MM-GG 0 AAAA-MM
Verfallsdatum

JJJI-MM-TT bzw. JJJJ-MM
Uiterste gebruiksdatum
DD-MM-J33J of MM-JJJJ

Son kullanim

YYYY-AA-GG yada YYYY-AA
Data przydatnosci do uzytku
YYYY-MM-DD lub YYYY-MM
Xpron éog

YYYY-MM-DD  YYYY-MM
Spotiebujte do

RRRR-MM-DD nebo RRRR-MM
Validade

AAAA-MM-DD ou AAAA-MM

Catalogue number
Numéro de catalogue
NUmero de catalogo
Numero di catalogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Katalog numarasi
Numer katalogowy
ApOuog kotahdyov
Katalogové ¢islo
NUmero de catalogo

Authorized representative of the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft
Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci

Autoryzowany przedstawiciel we WspolInocie Europejskiej
E&ovotodotuévog aviimpdconog oty Evponaixy Kowomra
Zplnomocnény zastupce v Evropském spoledenstvi
Representante autorizado na Comunidade Europeia

Medyczne urzadzenie diagnostyczne In vitro
In vitrodioyveootikn wtpiki GuoKeLT
Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

Temperature limit

Limite de température
Limites de temperatura
Limiti di temperatura
Zulassiger Temperaturbereich
Temperatuurlimiet

Sicaklik sinirt

Ograniczenie temperaturowe
Tepropiopdg Oeppokpaciog
Teplotni omezeni

Limite de temperatura

RonLy

For use by or on the order of a physician only (applicable to USA classification only)

Pour une utilisation uniquement par ou sur ordre d’un médecin (applicable uniquement a la
classification des Etats-Unis)

Solo para el uso por parte de un médico o bajo la prescripcion de un médico (aplicable solo a la
clasificacion de los Estados Unidos)

Per l'uso esclusivamente da parte di un medico o dietro sua prescrizione (applicabile solo alla
classificazione USA)

Verwendung nur durch einen Arzt oder auf &rztliche Anordnung (nur anwendbar zur
Klassifizierung in den USA)

Uitsluitend bestemd voor gebruik door of op voorschrift van een arts (alleen van toepassing op
Amerikaanse classificatie).

Bir hekim tarafindan veya hekim siparisi ile kullanim i¢indir (yalnizca ABD igin gegerlidir).

Do uzytku wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie (dotyczy wylgcznie klasyfikacji
obowiazujacej w USA).

T gprion pévo amd wtpd N KATOTY GuvTayoypdenons amd wIpd (1oyvel pHoévo yoo v
ta&wvopnon otig HITA).

Pouze pro pouziti lékafem nebo na jeho objednani (pouze pro USA).

Apenas para utilizagdo por ou mediante prescri¢do de um médico (aplicavel apenas a classificacdo
dos EUA)
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