SIEMENS ¢

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Immunoassay Systems

Feritinas (FER)

Dabartiné perZzitra ir data Rev. P, 2015-02
Produkto pavadinimas LADVIA Centaur® Ferritin” tyrimas (250 tyrimy) REF 00495776
(110746)
LADVIA Centaur Ferritin” tyrimas (50 tyrimy) REF 07875728
(110745)
Sistemos LADVIA Centaur” sistema
+ADVIA Centaur XP" sistema
LADVIA Centaur XPT" sistema
Nepridedamos, bet reikalingos LADVIA Centaur Calibrator C” (6 pakuotéje) REF 06567787
medZiagos (672182)
ADVIA Centaur Calibrator C* (2 pakuotéje) REF 03439230
(672172)
Méginiy tipai Serumas, heparinizuota plazma, EDTA plazma
Tyrimo diapazonas 0,5-1650 ng/ml (1-3630 pmol/l)
Reagenty laikymas 2-8°C

Reagenty stabilumas sistemoje 28 dienos

a Rev. Bir vélesnése perzilrose vertikali juosta parastéje rodo techninj ankstesnés versijos atnaujinima.

Numatytoji paskirtis

In vitro diagnostinis kiekybinis serume arba plazmoje esancio feritino tyrimas naudojant
LADVIA Centaur®, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT" sistemas. Sis tyrimas yra
pagalbiné priemoné diagnozuojant geleZies stokos anemija ir gelezies pertekliy.

Santrauka ir paaiskinimas

Feritinas yra junginys, sudarytas i$ geleZies molekuliy, susijungusiy su apoferitinu — baltymo
apvalkalu. Sukauptoji geleZis sudaro 25% visos kiine esancios gelezies, o didzioji dalis jos
kaupiama feritino pavidalu.? Feritino yra daugybéje kino lasteliy, ypac¢ kepeny, bluznies, kauly
Ciulpy ir retikuloendoteliniy Iasteliy.2

Feritinas svarbus geleZies absorbcijai, kaupimui ir iSskyrimui. Feritinas, gelezZies kaupimo forma,
kdino audiniuose lieka, kol jo prireikia eritropoezei. Prireikus gelezies molekulés iSskiriamos i$
apoferitino apvalkalo ir susijungia su transferinu, cirkuliuojanciu plazmos baltymu, kuriuo
gelezis pernesama j eritropoetines lgsteles.3

Nors maiste esanti geleZis absorbuojama prastai, kiinas kruop3¢iai saugo geleZies atsargas —
dauguma geleZies, iSskirtos suardZius raudonuosius kraujo kinelius, reabsorbuojama. Dél to per
diena prarandama tik 1-2 mg geleZies, Sis kiekis dazniausiai atkuriamas plonojoje Zarnoje
absorbuojant maisto geleZj.!
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FER

LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Serumo feritino koncentracija yra nedidelé ir tiesiogiai proporcinga organizmo geleZies
atsargoms.’ Serumo feritino koncentracija, tiriama su kitais veiksniais, pavyzdZiui, serumo
geleZies kiekiu, geleZies sujungimo geba ir audiniy geleZies atsargomis, naudinga siekiant
diagnozuoti geleZies stokos anemijg, létiniy ligy anemija ir kitas bdkles, pavyzdZiui, talasemija
ir hemochromatoze, kurios siejamos su geleZies pertekliumi. Serumo feritino matavimai ypac
vertingi norint atskirti geleZies stokos anemija, sukelta geleZies atsargy trikumo, nuo

anemijos, sukeltos nepakankamo geleZies jsisavinimo.’

Proceduros principai

LADVIA Centaur Ferritin” tyrimas yra dviejy sri¢iy daugiasluoksnis imunologinis tyrimas, kurj
atliekant taikoma tiesioginé cheminé-liuminometriné technologija su pastoviais dviejy
antiferitino antikliny kiekiais. Pirmasis antiktinas ,Lite” reagente yra polikloninis oZkos
antiferitino antiklinas, pazymétas akridino esteriu. Antrasis kietosios fazés antiktinas yra
monokloninis pelés antiferitino antiklinas, sujungtas su paramagnetinémis dalelémis
kovalentinémis jungtimis.

Reagentali
Reagentas Aprasas Laikymas Reagento stabilumas
LADVIA Centaur FER 5,0 ml/reagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack® pirminio  Polikloninis triugio antiferitino antikiinas galiojimo pabaigos datos,
reagento pakuote; (~0,64 pg/ml), paZzymétas akridino esteriu, nurodytos ant dézutes
LLite” reagentas HEPES buferiniame fiziologiniame tirpale su Sistemoje: 28 dienos
baltymy stabilizatoriais, natrio azidu
(< 0,1%) ir konservantais
ADVIA Centaur FER 22,5 mllreagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack” pirminio Monokloninis pelés antiferitino antiklinas galiojimo pabaigos datos,
reagento pakuoté; (~32,2 pg/ml), kovalentinémis jungtimis nurodytos ant dézutes
kietosios fazés sujungtas su paramagnetinémis dalelémis, Sistemoje: 28 dienos
reagentas natrio barbitalio buferiniame fiziologiniame
tirpale su baltymy stabilizatoriais,
natrio azidu (< 0,1%) ir konservantais
LADVIA Centaur 25,0 mlireagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack” Arklio serumas su natrio azidu (0,1%) galiojimo pabaigos datos,
pagalbinis reagentas;  ir konservantais nurodytos ant pakuotés
.Multi-Diluent 13" Sistemoje:
. o 28 dienas iS eilés, atidarius
(1 jvairios paskirties pagalbiniy reagenty
skiediklis) pakuote
+ADVIA Centaur 50 ml/buteliuke 2-8°C Neatidarius: iki galiojimo
Multi-Diluent 13" Arklio serumas su natrio azidu (0,1%) pabaigos datos, nurodytos
ir konservantais ant buteliuko

(1 jvairios paskirties
skiediklis)

a Zr. Papildomos medZiagos.

2114
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos FER

Jspé&jimai ir atsargumo priemonés

AN

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti adresu www.siemens.com/diagnostics.

DEMESIO

Jrenginyje yra gyvininés kilmés medZiagy, per jrenginj gali bati perneSamos ligos.

Sudétyje yra natrio azido, kuris naudojamas kaip konservantas. Dél galimos natrio azido ir
variniy arba Svininiy vandentiekio vamzdZiy reakcijos gali susiformuoti sprogstamyjy metalo
azidy. I13pyle reagentus, nuleiskite didelj kiekj vandens, kad nesikaupty azidai. ISpilant
reagentus j kanalizacija reikia laikytis galiojanciy reglamenty reikalavimy.

Pavojingas arba biologinémis medZiagomis uzkréstas atliekas iSmeskite pagal jlsy jstaigoje
taikomas proceddras. Visas medZiagas iSmeskite saugiai bei tinkamai, laikydamiesi galiojanciy
teisés akty reikalavimy.

Skirta in vitro diagnostikai.

Reagenty paruoSimas

AN

AN

Visi reagentai yra skysti ir paruosti naudoti.

DEMESIO

Prie$ jkeldami j sistema, rankomis sumaisykite visas pirminiy reagenty pakuotes. ApZilrékite reagenty
pakuotés dugna, ar visos dalelés iSsisklaidé ir ar gauta suspensija. ISsamig informacija, kaip paruosti
naudotinus reagentus, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

DEMESIO

ISmeskite pirminiy reagenty pakuotes, kai baigiasi jy stabilumo sistemoje laikas.
Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

Laikymas ir stabilumas

Laikykite reagentus stacius 2—8°C temperatiroje.

Saugokite reagenty pakuotes nuo bet kokiy Silumos ir Sviesos 3altiniy. ) sistema jkeltos
reagenty pakuotés yra apsaugotos nuo Sviesos. Nenaudotas reagenty pakuotes laikykite 2—8°C
temperaturoje, toliau nuo Silumos ir Sviesos 3altiniy.

2-8°C temperatdroje visi reagentai iSlieka stabills iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant
pakuotés.

Méginiy paémimas ir tvarkymas

Siam tyrimui rekomenduojami méginiy tipai yra serumas, heparinizuota plazma ir EDTA plazma.

Plazmos méginiy tyrimas parodé, kad gaunamos reikSmeés vidutiniskai 5% didesnés uz serumo
méginiy reikSmes.
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FER LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Toliau pateiktos kraujo méginiy émimo ir laikymo rekomendacijos sukurtos ,Clinical and
Laboratory Standards Institute” (CLSI):4

¢ Visus kraujo méginius imkite laikydamiesi bendryjy atsargumo priemoniy duriant vena.
e Prie$ centrifuguodami leiskite méginiams tinkamai sukreséti.

e Mégintuvélius visa laika laikykite uzkimsStus ir stacius.

¢ Nenaudokite méginiy, laikyty kambario temperatiroje ilgiau nei 8 valandas.

¢ Jei tyrimas neatliekamas per 8 valandas, méginius sandariai uzdarykite ir Saldykite 2—8°C
temperatdroje.

¢ Jei méginiai netiriami per 48 valandas, juos uz3aldykite -20°C arba Zemesnéje
temperatiroje.

¢ Meéginius uz3aldykite tik viena karta, o atSilde juos kruopsciai iSmaisykite.

Naudojimo ir laikymo informacija yra naudotojams skirtos instrukcijos. Kiekviena laboratorija,
kurdama alternatyvius stabilumo kriterijus konkretiems poreikiams tenkinti, atsakinga uz visy
prieinamy nuorody ir (arba) nuosavy tyrimy naudojima.

Procedira

Pridetos medziagos
Pridedamos toliau nurodytos medZiagos:

REF Turinys Testy skaicius
00495776 5 ,ReadyPack” pirminio reagento pakuotés su ,ADVIA Centaur FER" 250
(110746) LLite” reagentu ir kietgja faze

ADVIA Centaur FER” pagrindinés kreivés kortelé

07875728 1 ,ReadyPack” pirminio reagento pakuoté su ,ADVIA Centaur FER" 50
(110745) LLite” reagentu ir kietaja faze

LADVIA Centaur FER" pagrindinés kreivés kortelé

Nepridedamos, bet reikalingos medziagos

Toliau nurodytos nepridétos medZiagos, kuriy reikia norint atlikti tyrima:

MedZiaga Aprasas

REF 06567787 LADVIA Centaur Calibrator C” 6 buteliukai mazos koncentracijos
(672182) kalibratoriaus
6 buteliukai didelés koncentracijos

kalibratoriaus

REF 03439230 LADVIA Centaur Calibrator C” 2 buteliukai maZos koncentracijos
(672172) kalibratoriaus
2 buteliukai didelés koncentracijos

kalibratoriaus
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos FER

Papildomos medziagos

Toliau nurodytos nepridétos medZiagos, kurios gali blti naudojamos atliekant tyrima:

Medziaga Aprasas

REF 07907174 LADVIA Centaur Multi-Diluent 1” 6 ,ReadyPack” papildomy reagenty
(110313) (1 jvairios paskirties skiediklis) pakuotés, 25 ml/pakuotéje

REF 07293184 LADVIA Centaur Multi-Diluent 1” 2 ,ReadyPack” papildomy reagenty
(110312) (1 jvairios paskirties skiediklis) pakuotés, 25 ml/pakuotéje

REF 09348792 +ADVIA Centaur Multi-Diluent 1" 50 ml/buteliuke

(672177) (1 jvairios paskirties skiediklis)

REF 672416 .ADVIA Centaur FER Master Curve Material” 8x1ml

Tyrimo procedura
ISsamias instrukcijas, kaip atlikti procediirg, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.
Sistema automatiskai atlieka toliau nurodytus veiksmus.
e ] kiuvete jlasina 25 pl méginio.

e JlaSina 100 pl Lite" reagento ir 450 pl kietosios fazés, inkubuoja 7,5 minutés 37°C
temperatdroje.

e Atskiria, iSsiurbia ir iSplauna kiuvetes reagenty vandeniu.
Pastaba Informacija apie reagenty vandenj Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

* Jpila po 300 pl riigstinio reagento ir Sarminio reagento, kad prasidéty cheminé-
liuminescenciné reakcija.

e Pateikia rezultatus pagal nustatytas parinktis, kaip aprasyta sistemos naudojimo
instrukcijose.

Egzistuoja tiesioginis rySys tarp feritino kiekio paciento meginyje ir sistemos nustatyty
santykiniy Sviesos vienety (SSV) kiekio.
Sistemos paruosSimas

Pasirlpinkite, kad sistemoje bty pakankamai pirminiy ir pagalbiniy reagenty pakuociy.
ISsamia informacija, kaip paruosti sistema, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Jdékite ,ReadyPack” reagenty pakuotes j pirminio reagento sritj vadovaudamiesi rodyklémis.
Sistema automatiskai sumaiso pirminio reagento pakuotes, kad palaikyty homogeniska
reagenty suspensija. ISsamig informacija apie reagenty jdéjima Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Jei reikia automatiskai praskiesti méginj, j pagalbiniy reagenty vieta jpilkite ,ADVIA Centaur
Multi-Diluent 1“.

Meéginiy paruosSimas

Vienam tyrimui reikia 25 pl méginio. ) §j turj nejeina nenaudojamas tdris méginio talpykloje ar
papildomas turis, reikalingas atlikti tuos pacius ar kitus tyrimus su tuo paciu méginiu. ISsamia
informacija apie maziausia reikalinga turj Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Pastaba Méginio tdris, kurio reikia jam atskiesti sistemoje, skiriasi nuo méginio tirio, kurio
reikia vienam tyrimui atlikti. I35samesne informacija Zr. skyriuje Skiedimas.
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FER LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

PrieS dédami méginius j sistema jsitikinkite, kad méginiai pasizymi Siomis charakteristikomis:
¢ Méginiuose néra fibrino ar kity daleliy.

¢ Méginiuose néra oro burbuliuky.

Stabilumas sistemoje

Neatidaryti ,ADVIA Centaur FER" tyrimo reagentai yra stabills iki galiojimo pabaigos datos,
nurodytos ant dézutés, arba sistemoje 28 dienas.

Kalibravimas
LADVIA Centaur FER" tyrimui kalibruoti naudokite ,ADVIA Centaur Calibrator C". Kalibravima
atlikite pagal kalibratoriaus naudojimo instrukcijas.

Kalibravimo daznis
Tyrima kalibruokite kas 28 dienas.
Be to, reikia atlikti dviejy tasky ,ADVIA Centaur Ferritin” tyrimo kalibravima tokiais atvejais:
¢ kai keiCiasi pirminiy reagenty pakuociy partijos numeriai;
¢ kai kei¢iami sistemos komponentai;

¢ kai kokybés kontrolés rezultatai nuolat nepatenka j diapazona.

Pagrindinés kreivés kalibravimas

Reikia sukalibruoti ,ADVIA Centaur Ferritin” tyrimo pagrindine kreive, kai naudojami kito
partijos numerio ,Lite" reagentai ir kietoji fazé. Kaskart naudodami kito partijos numerio ,Lite"
reagentus ir kietaja faze, jveskite pagrindinés kreivés reikSmes j sistema braksniniy kody
skaitytuvu arba klaviatlra. Pagrindinés kreivés korteléje yra pagrindinés kreivés reikSmés.
ISsamia informacija, kaip jvesti kalibravimo reikSmes, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Kokybés kontrole

Kokybe tikrinkite taip daZnai, kaip nurodyta oficialiuose reglamentuose arba akreditavimo
reikalavimuose.

ISsamia informacija, kaip jvesti kokybés kontrolés reikSmes, Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Norint stebéti sistemos darbg ir matyti tendencijy diagramas, reikalaujama kiekviena diena, kai
analizuojami méginiai, istirti maziausiai dviejy lygiy kokybés kontrolés medZiagas. Kokybés
kontrolés méginius reikéty tirti ir atliekant dviejy tasky kalibravima. Su visais kokybés kontrolés
méginiais elkités kaip su paciento méginiais.

.Siemens Healthcare Diagnostics” rekomenduoja naudoti komercines bent 2 lygiy (Zemo ir
auksto) kokybés kontrolés medziagas. Patenkinamas efektyvumo lygis pasiekiamas tada, kai
gautos analitinés reikSmés patenka j sistemos priimting kontrolés diapazong arba jusy
diapazona, kurj apibréZia atitinkama vidiné laboratorijos kokybés kontrolés schema.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos FER

Koregavimas

Jei tikrindami kokybe negaunate tikétiny arba laboratorijoje nustatyty reikSmiy, nepateikite
rezultaty. Atlikite Siuos veiksmus:

Patikrinkite, ar nesibaigé medZiagy galiojimo laikas.
Patikrinkite, ar buvo atlikta reikiama techniné prieZiira.
Patikrinkite, ar tyrimas atliktas pagal naudojimo instrukcijas.
Pakartokite tyrima su naujais kokybés kontrolés méginiais.

Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietine techninés pagalbos tarnyba arba platintoja.

Rezultatai

Rezultaty apskaiciavimas

ISsamia informacija, kaip sistema apskaiciuoja rezultatus, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Sistema pranesa feritino lygio serume rezultatus ng/ml (masés vienetai) arba pmol/l
(Sl sistemos vienetai) pagal vienetus, nurodytus rengiant tyrima. Vertimo formulé yra
1 ng/ml = 2,20 pmolll.

Skiedimas

Pastaba Méginio tdris, kurio reikia jam atskiesti sistemoje, skiriasi nuo méginio tirio, kurio
reikia vienam tyrimui atlikti. Méginio tdrio, kurio reikia jam atskiesti sistemoje, informacija Zr.

toliau:
Skiedimas Méginio tris (pl)
1:2 100
1:5 40
1:10 20

Toliau pateikiama su skiedimu susijusi informacija.

Méginiai, kuriuose feritino koncentracija yra didesné kaip 1650 ng/ml (3630 pmol/l), turi
bati atskiesti ir i naujo iStirti, jei norima, kad rezultatai bty tikslus.

Paciento méginius galima automatiskai atskiesti sistemoje arba paruosti patiems.

Jei pasirinkote praskiesti automatiskai, pasiripinkite, kad bdty jpilta ,ADVIA Centaur
Multi-Diluent 17, ir nustatykite tokius sistemos parametrus:

skiedimo riba: = 1650 ng/ml (3630 pmolll);
skiedimo koeficientas: 2, 5, 10.
ISsamia informacijg apie automatinj skiedima Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Patys skieskite paciento méginius, kai skiedZiant automatiskai paciento rezultatai virsija
tyrimo tiesiSkuma arba kai laboratorijos protokole reikalaujama skiesti patiems.

Patys skieskite paciento méginius su ,Multi-Diluent 1" ir jdékite atskiesta méginj j méginiy
lentyna vietoje neskiesto méginio.

Pasirlpinkite, kad rezultatai dél skiedimo bty matematiskai pakoreguoti. Jei skiedimo
koeficientas jvedamas planuojant tyrima, sistema automatiskai apskaiciuoja rezultata.

Rezultaty jvertinimas

Sio tyrimo rezultatus visada reikéty vertinti atsizvelgiant j paciento medicinine anamneze,
klinikine bukle ir kitus rezultatus.
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FER LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Apribojimai
Serumo feritino reikSmés padidéja esant toliau iSvardytoms bukléms ir neatspindi tikryjy
organizmo geleZies atsargy:1.>
e uzdegimui;
¢ sunkiam audiniy paZeidimui;
¢ kepeny ligai;
¢ piktybinéms ligoms, pavyzdZiui, Gminei leukemijai ir HodZkino ligai;
¢ gydymui geleZies papildais.

Heterofiliniai Zmogaus serumo antiklinai gali reaguoti su reagento imunoglobulinais ir tai gali
iSkraipyti in vitro imuniniy tyrimy rezultatus.6 Dél to tiriant pacientus, kurie nuolat turi salytj su
gyvinais arba gyvininiais serumais, galima gauti nenormalias reikSmes. Diagnozuojant gali
prireikti papildomos informacijos.

Tiketinos reikSmeés
Tikétini ,ACS:180° Ferritin” tyrimo tyrimo rezultatai nustatyti anksciau. Per klinikinius tyrimus

nustatytos toliau pateiktos sveiky vyry ir motery, kuriy kepeny funkcijos fermentuy, bilirubino ir
serumo geleZies tyrimai normalUs, reikSmés:

95-0jo procentilio
Vidurkis diapazonas
Kategorija N (ng/ml) (pmolll) (ng/ml) (pmolll)
Sveiki vyrai 142 94 207 22-322 48-708
Sveikos moterys 134 46 101 10-291 22-640

Nustatytos toliau pateiktos pacienty, serganciy jvairiomis ligomis, reikSmés:

Vidurkis Bendrasis nustatytasis diapazonas
Kategorija N (ng/ml) (pmol/l) (ng/ml) (pmolll)
Gelezies stoka 60 11,6 26 0,68-34,5 1,5-76
Kitos anemijos 7 610,8 1344 13,0-1390,8 29-3060
GeleZies perteklius 44 1899,6 4178 334,6-8573,0 736-18 861
Inksty dializé 31 312,3 687 31,3-1321,2 68,9-2907
Létiné kepeny liga 34 1967,1 4328 7,9-12 826,0 17-28 217

Sie rezultatai patvirtinti ,ADVIA Centaur Ferritin” tyrimu iSanalizavus 277 serumo méginius,
kuriy diapazonas buvo 2,6-1602 ng/ml (5,7-3524,4 pmolll). Zr. Tikslumas / metody
palyginimas.

Kiekviena laboratorija turéty nustatyti savo atskaitos diapazona (-us) pacienty rezultatams
vertinti, kaip ir visy kity in vitro diagnostiniy tyrimy.”
Darbinés charakteristikos

Analitinio matavimo diapazonas

ADVIA Centaur FER” tyrimu matuojama 0,5-1650 ng/ml (1-3630 pmol/l) feritino
koncentracija.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos FER

SpecifiSkumas
ADVIA Centaur Ferritin” tyrimo kryZminis reaktyvumas su Zmogaus kepeny feritinu nustatytas
i keturis méginius su endogeniniu feritinu pridéjus skirtinga kiekj kristalinio kepeny feritino.
Tada nustatyti méginiy feritino lygiai.

Méginys 1 2 3 4
Endogeninio feritino reikSmé (ng/ml) 55,3 116,3 431,8 747,3
Pridétas kepeny feritino kiekis (ng/ml) 262,0 262,0 262,0 262,0
Tikétina reikSmé (ng/ml) 317,3 378,3 693,8 1009,3
Nustatyta reiksmé (ng/ml) 319,0 375,2 731,4 1034,9
Aptinkamoji dalisa, % 101 99 114 109

a Aptinkamosios dalies vidurkis (%), arba kryZminis reaktyvumas, yra 105,8%.

Tyrimas dél trukdziy buvo atliekamas pagal NCCLS dokumentg EP7-P.8

Jautrumas

ADVIA Centaur Ferritin” tyrimu matuojama feritino koncentracija — iki 1650 ng/ml (3630 pmoll/l),
minimali aptinkama koncentracija (analitinis jautrumas) — 0,5 ng/ml (1 pmol/l). Analitinis
jautrumas apibréziamas kaip feritino koncentracija, atitinkanti SSV, kurie yra dviem standartiniais
nuokrypiais didesni uz 20 pakartotinai nustatyty nulinio feritino standarto vidutiniy SSV.

Glaudumas

Sedi méginiai tirti 6 kartus atlikus 12 bandymy 3 sistemomis (kiekvieno méginio n = 72)
per 2 dienas. Gauti toliau pateikti rezultatai.

VK (%) tarp
Vidurkis (ng/ml) Vidurkis (pmol/l)  Tyrimo VK, % bandymy Bendrasis VK, %
10,8 23,76 2,6 2,7 3,7
39,6 87,12 2,5 5,4 6,0
65,5 144,10 2,3 4,8 5.3
142,4 313,28 2,1 4,2 4,7
327,2 719,84 2,7 4,0 4,8
929,6 2045,12 3,0 3,7 4,8

Tikslumas / metody palyginimas

277 méginiy, kuriy diapazonas nuo 2,6 iki 1602 ng/ml (5,7-3524,4 pmol/l), ,ADVIA Centaur
Ferritin” tyrimo ir ,ACS:180 Ferritin” tyrimo tyrimo santykis apibréZiamas lygtimi:

LADVIA Centaur Ferritin” = 0,96 (,ACS:180 Ferritin” tyrimo) - 2,58 ng/ml

Koreliacijos koeficientas (r) = 0,99

Trukdziai
Serumo méginiai, kurieyra . .. Tyrima veikia nezymiai, iki . . .
hemolizuotia 900 mg/dl hemoglobino
lipeminiai 2000 mg/dI trigliceridy
ikteriniai 60 mg/dl bilirubino

a Venkite tirti smarkiai hemolizuotus méginius, nes iSsiskyrus vidiniam lasteliy feritinui gali bati gautos
didesnés rezultaty reikSmés.
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Aptinkamoji dalis atskiestame tirpale

Penkis Zmogaus serumo méginius, kuriuose buvo 1450-1583 ng/ml (3190,0-3482,6 pmol/l)
feritino, atskiedus su ,Multi-Diluent 1" 1:2, 1:4, 1:8 ir 1:16 santykiu, buvo atlikti aptinkamosios
dalies ir lygiagretumo tyrimai. Aptinkamoji dalis svyravo nuo 82,9% iki 113,2%, o jos vidurkis

—-97,0%.
Nustatyta Tikétasi Nustatyta Tikétasi Aptinkamoji dalis,
Méginys Skiedimas (ng/ml) (ng/ml) (pmolll) (pmolll) %
1 = 1501 3302,2
1:2 700 750,5 1540,0 1651,1 93,3
1:4 380 375,3 836,0 825,7 101,3
1:8 190 187,6 418,0 412,7 101,3
1:16 95 93,8 209,0 206,4 101,3
Vidurkis 99,3
2 = 1450 3190,0
1:2 712 725,0 1566,4 1595,0 98,2
1:4 331 362,5 728,2 797,5 91,3
1:8 173 181,3 380,6 398,9 95,4
1:16 80 90,6 176,0 199,3 88,3
Vidurkis 93,3
3 — 1384 3044,8
1:2 783 692,0 1722,6 1552,4 113,2
1:4 371 346,0 816,2 761,2 107,2
1:8 188 173,0 413,6 380,6 108,7
1:16 96 86,5 211,2 190,3 111,0
Vidurkis 110,0
4 — 1583 3482,6
1:2 725 791,5 1595,0 1741,3 91,6
1:4 349 395,7 767,8 870,5 88,2
1:8 175 197,8 385,0 435,2 88,5
1:16 82 98,9 180,4 217,6 82,9
Vidurkis 87,8
5 — 1499 3297,8
1:2 695 749,5 1529,0 1648,9 92,7
1:4 363 374,7 798,6 824,3 96,9
1:8 181 187,4 398,2 412,3 96,6
1:16 86 93,6 189,2 205,9 91,9
Vidurkis 94,5
Vidurkis 97,0

10/ 14 10629858_LT Rev. P, 2015-02



LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

FER

Didziausia aptinkamoji dalis

| penkis méginius, kuriuose endogeninio feritino koncentracija buvo nuo 40,6 ng/ml iki
415,5 ng/ml (nuo 89,3 pmol/l iki 914,1 pmolll), buvo pridéti jvairQs kiekiai feritino. Aptinkamoyji
dalis svyravo nuo 87,6% iki 110,0%, o jos vidurkis — 95,5%.

Pridétas kiekis Nustatyta Pridétas kiekis  Nustatyta Aptinkamoji dalis,
Méginys (ng/ml) (ng/ml) (pmolll) (pmolll) %
1 = 40,6 = 89,3
48,3 97.8 106,3 215,2 110,0
181,2 219,1 398,6 482,0 98,8
358,2 378.8 788,0 833.,4 95,0
712,4 751,8 1567,3 1654,0 99,8
Vidurkis 100,9
2 = 99,7 = 219,3
53,4 154,7 117,5 340,3 101,1
186,2 265,4 409,6 583,9 92,8
363,3 412,8 799,3 908,2 89,2
717,5 769,1 1578,5 1692,0 94,1
Vidurkis 94,3
3 — 201,1 — 4424
63,2 263,0 139,0 578.,6 99,5
196,0 347,7 431,2 764,9 87,6
373.1 523,0 820,8 1150,6 91.1
727,3 874,4 1600,1 1923,7 94,2
Vidurkis 93,1
4 — 270,6 — 595,3
70,4 339,8 154,9 747,6 99,7
203,2 425,8 447,0 936,8 89,9
380,3 617,1 836,7 1357.6 94,8
734,5 902,7 1615,9 1985,9 89,8
Vidurkis 93,6
5 = 415,5 = 914,1
85,3 508,8 187,7 1119,4 101,6
218,1 607,1 479,8 1335,6 95,8
395,2 760,6 869,4 1673,3 93,8
749,3 1062,0 1648,5 2336,4 91,2
Vidurkis 95,6
Vidurkis 95,5
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Prozono efektas dél didelés koncentracijos

Didelis feritino kiekis gali sukelti paradoksaly SSV kiekio sumazéjima (prozono efekta deél
didelés koncentracijos). Atliekant §j tyrima pacienty méginiai, kuriy feritino lygiai siekia
80 000 ng/ml (176 000 pmolll), bus nurodyti kaip méginiai, kuriuose feritino yra daugiau
kaip 1650 ng/ml (3630 pmol/l).

Standartizacija

LADVIA Centaur Ferritin” tyrimas atsekamas iki World Health Organization antrojo standartinio
preparato (WHO 80/578). Palyginus 100 méginiy gautas toliau pateiktas santykis:

WHO = 0,97 (,ADVIA Centaur Ferritin”) - 1,8 ng/ml, r=0,99
Priskirtos kalibratoriy vertés yra nustatytos pagal §j standarta.

Techniné pagalba
Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietinj techninés pagalbos teikéja arba platintoja.
www.siemens.com/diagnostics

Saltiniai
1. Miale JB. Laboratory Medicine: Hematology. St. Louis: CV Mosby; 1982:388-415.

2. Schreiber WE. Iron, porphyrin, and bilirubin metabolism. In: Kaplan LA, Pesce AJ, eds.
Clinical Chemistry: Theory, Analysis, and Correlation. 2nd ed. St. Louis: CV Mosby;
1989:496-511.

3. Vander AJ, Sherman JH, Luciano DS. Human Physiology: The Mechanisms of Body
Function. New York: McGraw-Hill Inc.; 1985:475.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (formerly NCCLS). Procedures for the Handling
and Processing of Blood Specimens; Approved Guideline- Second Edition.
NCCLS Document H18-A2; Wayne (PA): NCCLS; 1999 Oct. 40p.

5. Franco CD. Ferritin. In: Kaplan LA, Pesce AJ, eds. Methods in Clinical Chemistry.
2nd ed. St. Louis: CV Mosby; 1987:1240-2.

6. Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic antibodies: a problem for all immunoassays.
Clin Chem. 1988;34:27-33.

7. Clinical and Laboratory Standards Institute (formerly NCCLS). How to Define and
Determine Reference Intervals in the Clinical Laboratory; Approved Guideline.
NCCLS Document C28-A. Wayne (PA): NCCLS; 1995 June 59p.

8. Clinical and Laboratory Standards Institute (formerly NCCLS). Interference Testing in
Clinical Chemistry; Proposed Guideline. NCCLS Document EP7-P. Wayne (PA):NCCLS;1986.
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Simboliy paaisSkinimas

Ant produkto etiketés gali biiti toliau pateikti simboliai:

Simbolis Apibrézimas

Simbolis

ApibréZimas

In vitro diagnostinis medicininis
jrenginys

Oficialus gamintojas

E [z
O

CE Zenklas

M
Mm

Zr. naudojimo instrukcijas

Neuzsaldykite (> 0°C)

@ &

Apatiné temperatlros riba

Mo

Se= . L. .
//|\\ Saugoti nuo saulés Sviesos ir
“5 karscio

g Tinka naudoti iki

LOT Partijos kodas

YYYY-MM-DD Datos .forr.natas .
(metai-ménuo-diena)

Pagrindinés kreivés apibrézimas

LOT DTL ISsami partijos informacija

‘@ Perdirbti

Rev.

QUNE o
SN,

D,
o

A
) PRINTED WITH|
<)|SOY INK|.

REF

Katalogo numeris

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

CE Zenklas su notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeriu

Biologinis pavojus

Temperatiros apribojimas

Virsutiné temperatiros riba

AukStyn

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Stipriai papurtykite reagento
pakuotes. Daugiau informacijos zr.
Reagenty ruosimas konkreciam
tyrimui skirtose ADVIA Centaur
produkto instrukcijose.

Perzilra

Kintamasis Sesioliktainis skaicius,
pagal kurj patikrinama, ar jvestos
tinkamos pagrindinés kreiveés ir
kalibratoriaus apibrézties reikSmés.

Zalias taskas

Atspausdinta sojy rasalu
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Prekiniai zenklai
ADVIA Centaur”, ,ReadyPack” ir ACS:180 yra Siemens Healthcare Diagnostics prekiniai Zenklai.
© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
US Pats 5,609,822; 5,788,928

Made in: USA

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
m Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens Global Siemens Global Division

Headquarters Healthcare Headquarters ~ Siemens Healthcare

Siemens AG Siemens AG Diagnostics Inc.

Wittelsbacherplatz 2 Healthcare Sector 511 Benedict Avenue

80333 Muenchen Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591-5097

Germany 91052 Erlangen USA ) )
Germany www.siemens.com/diagnostics

Phone: +49 9131 84-0
www.siemens.com/healthcare
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