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Diagnostiskt reagens for kvantitativ in vitro-bestamning av jarn i serum eller

plasma med hjalp av kolorimetri.

Programvaruversion

Serum, plasma: Iron

1.XX

Anvandningsomrade

ABX Pentra Iron CP &r en reagens som ar avsedd for
kvantitativ in vitro-diagnostisk bestdmning av jarn (icke-
heme) i humant serum och plasma baserat pa ett
fotometriskt test (Ferene-metod). Méatningar av jarn (icke-
heme) anvénds vid diagnostisering och behandling av
sjukdomar som jarnbristanemi och hemokromatos.

Klinisk betydelse (1, 2)

Jérn finns i kroppen som en komponent i hemoglobin och
myoglobin liksom bundet till transferrin for transport i
plasma och lagrat i ferritin. Okade jarnkoncentrationer
sker vid hemokromatos och leverskada. Minskade
jamnivder kan orsakas av anemi pa grund av
malabsorption i samband med mag-tarmsjukdomar eller
genom blodférlust orsakad av sjukliga forandringar/
skador pa mag-tarmkanalen eller riklig
menstruationsblédning. For bestdmning av status for jarn
i kroppen kan matning av transferrin och ferritin ge
ytterligare detaljinformation.

Metod (3, 4)

Fotometriskt test med ferene.
Jarn bundet till transferrin frigors i ett surt medium som
ferri-jarn och reduceras sedan till ferro-jarn i narvaro av

askorbinsyra. Ferro-jarn bildar ett blatt komplex med
ferene. Absorbansen vid 595 nm &r direkt proportionell
mot jadrnkoncentrationen.

Askorbinsyra, buffert

Transferrin (Fe3*), > 2 Fe?* + Transferrin

Fe2* + 3 ferene » Ferro-ferene (blatt komplex)

Reagenser 2
ABX Pentra Iron CP ar redo att anvandas.

Reagensmedel 1 (R1):
Acetatbuffert pH 4,5 1 mol/L
Tiokarbamid 120 mmol/L

Reagensmedel 2 (R2):

Askorbinsyra 240 mmol/L
Ferene 3 mmol/L
Tiokarbamid 120 mmol/L

ABX Pentra Iron CP ska anvéndas i enlighet med denna
bipacksedel. Om anvisningarna inte féljs kan tillverkaren
inte garantera prestandan.

Hantering

1. Ta bort bada locken fran kassetten.
2. Anvand en plastpipett for att avidgsna eventuellt skum.

3. Satt pa respektive skruvlock, ref. GBMO0969, pa
Reagent 1 och Reagent 2.

aModifiering: § "Reagenser": modifiering.
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4. Placera kassetten i det kylda Pentra C400
reagensfacket.

Kalibrator

For kalibrering, anvand:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (medfdljer €j)
10 x 3 mL (frystorkat material)

Kontroll ®

For intern kvalitetskontroll, anvand:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medféljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna fér laboratorier och landspecifika féreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska féljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maste ligga inom
intervallet fér de definierade konfidensgrédnserna. Varje
laboratorium bdr uppratta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

Material som behévs men ej medféljer ©

= Automatiskt kliniskt-kemiskt
Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Rengdringsldsningar:
ABX Pentra Clean-Chem CP (A11A01755), 30 mL
eller
ABX Pentra Clean-Chem 99 CP (A11A01789),
4 x99 mL

m Vanlig laboratorieutrustning.

analysinstrument:

Prov ¢

Denna enhets avsedda testpopulation ar den allméanna
befolkningen.

Provtype

= Serum.
m Plasma i litiumheparin (far ej frysas).

Andra antikoagulanter &n de listade har inte testats av
HORIBA Medical och rekommenderas darfér inte for
anvandning med denna analys.

Separera serum minst 2 timmar efter blodinsamling for att
minimera hemolys.

Centrifugera det hepariniserade blodet i minst 15 minuter
vid 2000 till 3000 g (5).

Stabilitet (6)

m Vid 20-25°C: 7 dagar
m Vid 4-8°C: 3 veckor
m Vid -20°C: 1 ar

Referensintervall (7) @

Varje  laboratorium bor faststdlla sina  egna
referensintervall. Vardena som anges har ska endast
betraktas som vagledande.

Barn: ug/dL pmol/L

2 veckor 63 - 201 11-36

6 manader 28 -135 5-24

12 manader 35-155 6-28
2-12 ar 22 -135 4-24
Kvinnor: ug/dL pmol/L
25 &r 37 -165 6,6 - 29,5
40 ar 23-134 4,1-24,0
60 ar 39 - 149 7,0-26,7
Gravida kvinnor: pg/dL pmol/L
12¢ graviditetsveckan 42 -177 7,6-31,6
Vid fullgdngenhet 25-137 4,5-24,5
6 veckor efter fodsel 16 - 150 2,9-26,9

bModifiering: kontroll borttagen.
°Modifiering: modifiering av "Prov".
dModifiering: information tillagd.
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Man: pg/dL umol/L

25 ar 40 - 155 7,2-27,7
40 ar 35-168 6,3 - 30,1
60 ar 40-120 7,2-215

Klinisk sensitivitet och specificitet, positivt prediktivt
varde och negativt prediktivt varde rapporteras inte
vanligtvis for denna analyt. Detta beror till stor del p& det
faktum att denna analyt inte &r den enda indikatorn fér det
avsedda syftet och patientens behandlingsbesilut.
Resultat fran andra rutinméssiga kliniska kemiska tester
bér anvéndas tillsammans med annan diagnostisk
information och den behandlande vardpersonalens
utvardering av patientens tillstdnd for att komma fram till
en diagnos och ett behandlingsférlopp.

Forvaring och stabilitet®

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de férvaras i temperaturintervallet 2-8°C. Fdrvara
skyddade fran ljus.

Stabilitet i 6ppnad forpackning:

Se stycket "Prestanda fér Pentra C400”.

Far inte frysas.

Avfallshantering

Folj gallande foreskrifter.

Allménna férsiktighetsatgarder f

m Detta reagens dr endast avsett for yrkesmassig in vitro-
diagnostik.
For laboratorieanvandning.

m Endast avsedd fér bruksanvisningar.

m Denna reagens ar klassificerad som halsofarlig i
enlighet med foérordning (EG) nr 1272/2008.

m Reagens 1: Fara

H315: Irriterar huden.

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

P264: Tvatta handerna grundligt efter anvandning.
P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/
6gonskydd/ansiktsskydd.

P310: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL
eller lakare.

P302 + P352: VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket
tval och vatten.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN:
Skolj forsiktigt med vatten iflera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar l4tt. Fortsatt att
skoélja.

Innehaller: Attiksyra, dodecan-1-ol, etoxylerad och
alkoholer, C9-11-iso-, C10-rik, etoxylerad.

m For att undvika jarnférorening, anvdnd endast
engangsmaterial. Skolj glasmaterial med utspadd HCI
och stora mangder destillerat vatten.

m | mycket séllsynta fall kan prover fran patienter med
gammapati ge felaktiga resultat (8).

m FOlj sedvanliga forsiktighetsatgarder for
laboratoriearbete.

m Reagenskassetterna &r endast for engangsbruk och
ska avfallshanteras enligt géllande lokala féreskrifter.

m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till reagenset.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

m Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsférhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Anvandare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de férsoker anvanda produkten.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt fér det reagens som anvands.

m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

m Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i det land dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

Prestanda for Pentra C400

Variabilitet mellan loter 9

Provernas aterhamtning (serum och plasma) som gors
under kvalitetskontrollfrislappning av tre pa varandra

eModifiering: modifiering av férvaring och stabilitet.
fModifiering: modifieringar av allmanna férsiktighetsatgérder.
9IModifiering: kapitel tillagt.
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direkt féljande reagensloter visar att variabiliteten fran en Medelvarde | Medelvarde CV %

lot till en annan ligger inom specifikationen: pmol/L pg/dL ?
. o Prov 2 17,19 95,91 2,32

Provvérde Specifikation Prov 3 121,01 680.26 0.32

< 15 pmol/L +/- 2 pmol/L

> 15 pmol/L +/-10% Reproducerbarhet (total precision)

Serum, plasma

Prestandadatan som redovisas nedan representerar
prestandan i HORIBA Medical Systems.

Antal test: 282 tester

Reagensets stabilitet i instrumentet

Sedan férpackningen Oppnats ar reagenskassetten som
ar placerad i kylfacket i Pentra C400 stabil i 90 dagar.

Provvolym: 22 pl/test

Detektionsgrans !

Detektionsgransen har bestdmts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (9) och uppgér till 2,22 pmol/L
(12,39 pg/dL).

Kvantifieringsgréns |

Kvantifieringsgrénsen har faststallts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet 9) och uppgar till
2,60 pmol/L (15 pg/dL).

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (10) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prover (l&ga / medelhdga / hdga nivéer)

Mic::::llj:[de Meﬂ;}\gll-rde cV %
Kontrollprov 1 20,67 115,36 1,89
Kontrollprov 2 34,04 189,92 1,50
Prov 1 9,03 50,41 2,56

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (11) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 2 kontroller
m 2 prover (medel / héga nivaer)

Me:lc::x%de Meﬂ;}\éaere cV %
Kontrollprov 1 20,94 116,83 3,0
Kontrollprov 2 34,24 191,05 2,6
Prov 1 13,33 74,40 3,6
Prov 2 91,58 510,99 1,8

Matintervall |

Analysen bekraftade ett méatintervall fran 2,60 pmol/L
(15 pg/dL) till 180 ymol/L (1004,4 pg/dL).

Maétintervallet utokas upp till 900 pmol/L (5020 pg/dL)
med automatisk efterspadning.

Reagenslinjariteten har beddmts upp till 180 pmol/L
(1004,4 pg/dL) i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP06-Ed2-protokollet (12).

Korrelation k

Patientprover: Serum

Antal patientprover: 122

Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EPQO9c-protokollet (13).

Vardena l&g mellan 2,76 pmol/L (15,40 pg/dL) och
179,90 pmol/L (1003,84 pg/dL).

Ekvationen for den allometriska linje som erhélls med
proceduren fér Passing-Bablok-regression (14) ar:

Y =1,154 X + 0,4598 (umol/L)

Y =1,154 X + 2,57 (ug/dL)

med korrelationskoefficienten r2 = 0,997.

PModifiering: modifiering av detektionsgrans.
iModifiering: data tillagda.

IModifiering: modifiering av matintervall.
kModifiering: modifiering av korrelation.
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Interferenser !

Hemoglobin:  Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till 104 pmol/L
(180 mg/dL).

Triglycerider:  Ingen betydande paverkan har

observerats upp till en
triglyceridkoncentration pa 4,98 mmol/L
(435,7 mg/dL).

Totalt bilirubin: Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 321 pmol/L
(18,8 mg/dL).

Direkt bilirubin: Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 289 pmol/L
(16,9 mg/dL).

En interferens observerades hos patientproven behandlat

med kalciumheparinat.

Andra begrdnsningar anges av Young i form av en lista
Over ldkemedel och preanalytiska variabler som ar kdnda
for att interferera med denna metod (15, 16).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Kalibreringsstabiliteten ar 10 dagar.

Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller ndr resultatet av kvalitetskontrollen ligger
utanfor det intervall som faststéllts.

Omvandlingsfaktor

pmol/L x 5,58 = pg/dL
pmol/L x 0,0558 = mg/L
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