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NAVOD K POUZITI

Reagencie pro profesionalni vyuziti
vyhradné pro in vitro poutziti v klinické
laboratofi (IVD)

3diag = sTfR - TIA

Rozpustny transferinovy
receptor pro turbidimetrii

TD-42691

URCENE POUZITI

Kvantitativni stanoveni rozpustného transferinového receptoru
(sTfR) v lidském séru turbidimetrickou metodou na automatickych
analyzatorech pro klinickou chemii.

PRINCIP METODY

Specifické protilatky (Ab) reagencie jsou vazany na polystyrenové
Castice a v kombinaci s antigeny (Ag) ve vzorku odebraném
pacientovi tvofi nerozpustné slouceniny, které méni absorbanci a
rozptyl svétla, pricemz tato zména je pfimo Umérna koncentraci
antigenu a lze ji kvantifikovat turbidimetrickou (TIA) nebo
nefelometrickou (NIA) metodou porovnanim s kalibratory znamé
koncentrace.

OBSAH - SLOZENI - PRIPRAVA

Reagencie - antisérum: |REAG|Ab |sTfR

TD-42691-RA % 100 test - 5,5 ml

Anti-human sTfR protilatky vdzané na polystyrénové ¢astice.
Reakéni pufr: m

TD-42691-BF ¥ 100 test - 22 ml

Pufr TRIS s PEG.
Reagencie jsou pripraveny k pouZiti a nevyZaduji Zadnou pfipravu.
Pfed kazdym pouZitim je vhodné, aby byly reagencie
homogenizovany jemnym protfepavanim, aby nedoslo k vytvareni
pény nebo bublinek.
Reagencie obsahuji jako konzervaéni €inidlo azid sodny (NaNs) v
koncentraci < 0,1% (1 g/l).

VAROVANI - OPATRENI

Azid sodny je toxicky. PfestoZe v koncentraci, v jaké je obsazen v
reagencii, neni azid sodny toxicky, pfijméte nezbytna
bezpecnostni opatfeni pro zamezeni neumysiného poziti nebo
zasazeni oci.
Azid sodny muZe reagovat s olovem nebo médi za vzniku
vybusnych sloucenin. Pti likvidaci doporucujeme oplachnout
velkym mnozstvim tekouci vody, aby nedochazelo k hromadéni v
odtoku.

Vzhledem k tomu, Ze nepfitomnost infekénich agens nelze
dokdzat s absolutni jistotou, musi byt s komponentami
obsahujicimi  materidly lidského nebo Zivocisného plvodu
zachdzeno opatrné, jako s potencialné infekénimi, v souladu s
doporucenymi bezpecnostnimi postupy pro biologicka rizika.
Nesmichavejte komponenty ze souprav z rlznych sarzi.

Klinickd diagndza by neméla byt zaloZena na vysledcich jedné
zkousky, ale vidy by méla vychazet ze vsech pfislusnych klinickych
a laboratornich dat.

SKLADOVANI - DOBA POUZITELNOSTI

Uchovavejte v chladu pri teploté +2...+8°C. Nezmrazujte, jinak
muZze byt ohroZena funkce reagencii.

Pti spravném skladovani v neotevieném obalu jsou reagencie
stabilni az do data expirace uvedeného na etiketé.

Po otevreni je doba pouZzitelnosti min. 4 tydny, za predpokladu,
Ze jsou reagencie ihned po pouZiti uloZzeny v pevné uzavieném
origindlnim obalu a skladovany pfi teploté +2...48°C. Tyto udaje
jsou uvedeny pouze pro informaci a skutecna doba pouzitelnosti
zavisi na konkrétnich podminkach skladovani a pouziti, které se
mohou lisit od podminek provedenych studii stalosti.

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi DODAVKY
Automaticky analyzator pro klinickou chemii schopny provadét
fotometrické testy pfi hodnotach 540 az 600 nm a pfislusenstvi:
nadoby na reagencie, kyvety atd.

3diag — sTfR — CAL SET TD-42682
3diag — sTfR — CAL TD-42692
3 diag — sTfR - CONTROL TD-42683

VZORKY
Cerstvé sérum.
Vzorky s fibrinem by mély byt centrifugovany. NepouZivejte
hemolyzované, lipemické nebo kontaminované vzorky.
V bibliografiit!) se uvadi nasleduijici stabilita v séru:
Chlazeny: 7 dni
Zmrazeny: 90 dni

POSTUP
V ptipadé potreby opatrné dejte reagencii do nadob pouzivanych
analyzatorem. Zamezte Uniku a tvorbé pény ¢i bublinek.
Pfi programovani a kalibraci testd postupujte podle navodu
pouZitého analyzatord s nize uvedenymi doporuéenymi obecnymi
parametry. Pro podrobnéjsi informace o pouziti s konkrétnimi
analyzatory se obratte na zakaznicky servis (0 support@3diag.com -
00 +34 93 244 86 79).
Parametry testu

oDavkovani a michani:

Vzorek/Kontrola: 7 pl (fedéni 1:5)

Kalibrétor: 7 ul (Cisty objem)

[BUF [sTfR| 200
olnkubujte pevnou dobu od 1 do 5 minut
oDavkovani a michani:

REAG|Ab |sTfR| 50 ul
Odectéte absorbanci Al (Blank) pfi 540...600 nm
Inkubujte pevnou dobu cca 5 minut
Odectéte absorbanci A2 (konec¢ny bod) pfi 540...600 nm
Interpolujte prirGstek absorbance (A2-Al) vzorkd a kontrol na
kfivce ziskané z kalibrator(

Vzorky s koncentracemi nad horni mezi rozsahu testu by mély byt
znovu analyzovany, manualné naredény fyziologickym roztokem
nebo naprogramovanim vétsiho redéni vzorku v analyzatoru, aby
byla dosazena hodnota u stfedu méficiho rozsahu.
Alternativné lze v prvnim kroku smichat reagencie a vzorek
nadavkovat jako spoustéci.
Parametry kalibrace-. -
PouZijte3diag - STfR - CAL SET nebo, pokud pouzivate program
3diag - STFR -CAL v analyzatoru, nebo si pfipravte nasledujici fredéni:
1:1,3:4,1:2,1:4,1:8 a 1:16 (100, 75, 50, 25, 12,5 a 6,25 %).
Jako fedidlo se doporucuje pouzit fyziologicky roztok.
Pokud to analyzator umoziiuje, doporuc¢ujeme naprogramovat
dva replikaty kazdého kalibra¢niho bodu.

Kalibrace je nelinedrni. Pro vypocet se doporucuje pouzit
polynomickou funkci 3. stupné, logit nebo polygonalni
aproximaci.

Test musi byt rekalibrovdn minimalné pfi pouZiti nové S3arZe
reagencii nebo pfi zméné parametr(.
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VYKONNOST METODY

Podrobné informace o vlastnostech a spolehlivosti testu jsou
uvedeny v technickém protokolu, ktery je k dispozici na
(www.3diag.com) nebo na vyZzadani od zakaznického servisu (o
support@3diag.com - [J +34 93 244 86 79).

KONTROLA KVALITY

Pro sledovani kvality doporucujeme do kazdé analytické série vloZit
interni kontroly. Doporucuje se pouzit kontroly 3diag sTFR CONTROL
U nékterych analyzatord mudze byt pro zpracovani kontrol nutné
deaktivovat systém detekce.

Kazda laboratof by méla stanovit vlastni program zajisténi kvality,
véetné napravnych opatreni, pokud jsou kontroly mimo tolerance.
Reagencie byly podrobeny kontrole kvality a mély by reagovat tak,
jak je uvedeno v tomto navodu. Pokud kontroly nereaguji, jak by
mély, doporucujeme povazovat viechny pfislusné reagencie za
nespolehlivé, dokud nebude jejich funkce ovérena.

SLEDOVATELNOST

Hodnoty jsou vztazeny k referenénimu cinidlu Rekombinantni
rozpustny transferinovy receptor (rsTfR) (kod: 07/202) WHO
(Svétové zdravotnické organizace) jako monomer volného
rsTFR(),

REFERENCNI INTERVALY

Je dobré, kdyz si kazda laborator stanovi své vlastni referencni
hodnoty.

V bibliografii® jsou uvddény referenéni hodnoty 10,6 a7 24.6
nmol/l, coz se rovna 0,76 az 1,76 mg/I.

KLINICKA VYZNAMNOST

sTfR je dobrym markerem v diagnostice deficience Zeleza. sTfR
umoznuje vyhodnotit erytropoézu bez nutnosti cytologického
vySetfeni kostni diené, pokud je vyloucena deficience Zeleza. Je
tedy uZiteCny pfi fizeni odpovédi na lé¢bu erytropoetinem (EPO) a
byl také navrzen pro poufziti v antidopingové kontrole.

Koncentrace sTfR se u pacientll trpicich deficientem Zeleza
vyznamné zvySuje, a to jiz v raném stadiu. ProtoZe neplsobi jako
reaktant akutni faze, je zvlasté uziteCny pfri diferencidlni diagnostice
anémie z nedostatku Zeleza a sekundarni anémie z chronickych
onemocnéni (nezpusobenych rakovinou) v pfitomnosti akutnich
nebo zanétlivych stavi (béiné se vyskytujicich naptiklad u starsich
pacient(), které ovliviiuji méfeni feritinu. Zpravy naznacuji, ze
pomér sTfR/Log(Ft) vede k wyssi citlivosti a specifi¢nosti
diferenciace s ohledem na jednotlivé veliciny.

Svétova zdravotnickd organizace (WHO) ve své kompilaci
doporuéeni® dochazi k zévéru, Ze hladiny sTfR v kombinaci s
mérenim sérovych koncentraci feritinu poskytuji nejefektivné;jsi
hodnoceni stavu Zeleza v populaci.

SYMBOLY

Kromé harmonizovanych symboll uvedenych v evropské normé EN
980:2008 byly na etiketach a v ndvodu pouzity doplnujici symboly
navrhované®) EDMA (Evropskd asociace vyrobcd diagnostiky),
které jsou popsany nize.

Reagencie
Protilatka / Antisérum
Pufr

Rozpustny transferinovy receptor

BIBLIOGRAFIE

(1) Mayo Medical Laboratories (www.mayomedicallaboratories.com) website,
date of consultation: 30t May 2017.

(2) Dalsi informace naleznete na webovych strankach NIBSC (National
Institute for Biological Standards and Control): www.nibsc.org.

(3) Quest Diagnostics™ website (www.questdiagnostics.com), date of consultation:
17t June 2017.

(4) "Serum transferrin receptor levels for the assessment of iron status and iron
deficiency in populations. Vitamin and Mineral Nutrition Information System."
Geneva: World Health Organization; 2014 (WHO/NMH/NHD/MNM/14.6; http://
apps.who.int/iris/bitstream/10665/133707/1/WHO_NMH_NHD_EPG_14.6_eng.pdf?ua=1),
date of consultation: 30t September 2019.

(5) EDMA Labelling Task Force: "EDMA Symbols for IVD Reagents and
Components - Revision, October 2009".

DATUM REVIZE TEXTU
13. listopadu 2019. Zmény zvyraznény modre.
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) prijméte nezbytna opatfeni, abyste zabranili ndhodnému pozreni
I R l M E RO nebo kontaktu s o¢ima.

Azid sodny muZe reagovat s olovem nebo médi za vzniku

vybusnych sloucenin. Pfi likvidaci doporucujeme oplachnout

DlAG NOST'CS velkym mnoZstvim tekouci vody, aby nedochazelo k hromadéni v

odtoku.
Materialy lidského plvodu byly podrobeny zkouskdm na
pritomnost protilatek HBsAg, HCV, a anti-HIV 1 a 2 s negativnimi

c. Valéncia 558, 4t 2a - 08026 Barcelona (Spanélsko) vysledky.

O +34 93 244 86 79 - www.3diag.com IVD Vzhledem k tomu, Ze nepfitomnost infekénich agens nelze
dokdzat s absolutni jistotou, musi byt s komponentami
obsahujicimi  materidly lidského nebo Zivocisného plvodu

NAVOD K POU2|T|’ zachazeno opatrng, jako s potencialné infekénimi, v souladu s
Reagencie pro profesionalni vyuziti uréené vyhradné doporucenymi bezpecnostnimi postupy pro biologicka rizika.
pro In Vitro pouZiti v klinické laboratofi (IVD) Nesmichdvejte komponenty ze souprav z rdznych sarzi.

Klinicka diagndza by neméla byt zaloZena na vysledcich jedné
zkousky, ale vidy by méla vychazet ze vsech pfislusnych klinickych

- a laboratornich dat.
3diag = STfR - C AL S =T SKLADOVANI - DOBA POUZITELNOSTI
o , . , Uchovavejte v chladu pfi teploté +2...48°C. Nezmrazujte, jinak
Kalibratory rozpustného transferinového mue byt ohrozena funkce kalibrétoru.

receptoru (6 hladin) Pfi spravném skladovéni v neotevieném obalu jsou kalibratory
stabilni az do data expirace uvedeného na etiketé.

TD-682 Po otevieni je doba pouZzitelnosti min. 4 tydny, za predpokladu,

(Produkt zahrnut do B=1 TD-42680) 7e jsou kalibratory ihned po pouZiti uloZeny v pevné uzavieném

origindlnim obalu a skladovany pfi teploté +2...+8°C. Tyto udaje

I TRIMERO Diagnostics, SL

URCENE POUZITI jsou uvedeny pouze pro informaci a skutecna doba pouzitelnosti
Vypracovani kalibraéni k¥ivky pro kvantitativni stanoveni rozpustného zavisi na konkrétnich podminkach skladovani a pouZiti, které se
transferinového receptoru (sTfR) v lidském séru imunochemickymi mohou liSit od podminek provedenych studif stalosti.
metodami. POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENI SOUCASTI DODAVKY
PRINCIP METODY Kalibratory jsou urceny k pouziti s reagenciemi a kontrolami:
Specifické protilatky (Ab) reagencie jsou vazany na polystyrenové 3dia -STf -80 TD-42681
Castice a v kombinaci s antigeny (Ag) ve vzorku odebraném pacientovi 3dia -sTf -TIA TD-42691
tvofi nerozpustné slougeniny, které méni absorbanci a rozptyl svétla, 3dia -sTf - ADV TD-42695
pfiem? tato zména je pfimo Umérna koncentraci antigenu a lze ji 3dia -STf -ADV (5) TD-42696
kvantifikovat turbidimetrickou (TIA) nebo nefelometrickou (NIA) 3dia -sTf - CONTROL TD-42683
metodou porovnanim s kalibratory znamé koncentrace. POSTUP
OBSAH - SLOZENI - PRIPRAVA Podle navodu k pouZiti analyzatoru naprogramujte a zkalibrujte test s
Kalibrator Level 1: CAL obecnymi parametry doporué¢enymi v ndvodu k pouZiti reagencii.
TD-42682-1 cont| 1 ml U analyzatord fady ADVIA® Chemistry Systems vyhodte kalibrator s
Kalibrator Level 2: | CAL n sTfR nejnizsi hodnotou (level 1) ze sady a nahradte jej fyziologickym
TD-42682-2 cont| 1ml roztokem, abyste provedli slepy test analyzatoru (nulovy
Kalibrator Level 3: | CAL B sTfR koncentracni bod).
TD-42682-3  |[cont| 1ml SLEDOVATELNOST
Kalibritor Level 4: | CAL n STiR Hodnoty jsou vztazeny k referenénimu Ccinidlu Rekombinantni

| rozpustny transferinovy receptor (rsTfR) (kodNIBSC: 07/202) WHO
(Svétové zdravotnické organizace) jako monomery volného rsTfR().,
SYMBOLY

TD-42682-4  [cont] 1
Kalibrator Level 5: CAL] 5 [sTfR

TD-42682-5  [cont] 1ml . . , . ; . .
o Kromé harmonizovanych symbol( uvedenych v evropské normé EN
Kalibrator Level 6: CAL ﬂ sTfR . S . s L
980:2008 byly na etiketach a v ndvodu pouzity doplriujici symboly
TD-42682-6 CcoNT| 1 ml navrhované®? EDMA (European Diagnostic Manufacturers
Association), jejichZ vyznam je podrobné popsan nize.

3

3

g

Kalibratory jsou roztoky lidského séra, delipidované, filtrované na
0,2 um.

Jako konzervacni latky obsahuji kalibratory <0,1% (1 g/l) azidu
sodného (NaNs), <0,02% (0,2 g/I) methylisothiazolonu a <0,02%

AL Kalibrator
Level n (n=1..6)

HERE

(0’? g/l bro.mmtro_dloxanu. ) ) sTfR Rozpustny transferinovy receptor

Kalibratory jsou pripraveny k pouziti a nevyZzaduji Zadnou pfipravu.

Pred kazdym pouzitim je vhodné, aby byly kalibratory ONT| Obsah

homogenizovany jemnym protfepavanim, aby nedoslo k vytvareni BIBLIOGRAFIE

pény. Hodnoty kalibratord zavisi na Sarzi a jsou uvedeny v tabulce (1) Daldiinformace naleznete na webovych strankach NIBSC (National Institute for
hodnot v jejich ndvodu k pouZiti. Biological Standards and Control): .www.nibsc.org

U analyzator( Siemens Healthcare fady ADVIA® Chemistry Systems 2) ;zxsﬁozatgzlti;f;a;gogfce: "EDMA Symbols for IVD Reagents and Components -
(ADVIA® a souvisejici znacky jsou registrované ochranné znamky spolecnosti DATUM RiEVIZE TEXTU

Siemens Healthcare) musi byt hodnoty zadavané do analyzatoru 19. biezna 2020.

rovny koncentracim uvedenym v tabulce hodnot vyndasobenym 4
(faktor mezi fedénim kalibrator( a vzorka).
VAROVANI - OPATRENI
Azid sodny je toxicky. | kdyZ azid sodny ani ostatni konzervacni
latky nejsou v uvedenych koncentracich skodlivé,
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@ Reagencie pro profesionalni vyuziti vyhradné
pro in vitro pouZiti v klinické laboratofi (IVD)

adiag - STFR - CONTROL

Rozpustny transferinovy receptor

NAVOD K POUZITI

Kontroly (2 hl.)
TD-42683

(Produkt zahrnut do [ReF] TD-42694)
URCENE POUZITI
Vnitfni kontroly, s pfifazenymi hodnotami, pro kvantitativni
stanoveni rozpustného transferinového receptoru (sTfR) v lidském
séru imunochemickymi metodami.

PRINCIP METODY

Specifické protilatky (Ab) reagencie jsou vazany na polystyrenové
Castice a v kombinaci s antigeny (Ag) ve vzorku odebraném
pacientovi tvofi nerozpustné slouceniny, které méni absorbanci a
rozptyl svétla, pricemz tato zména je pfimo Umérna koncentraci
antigenu a lze ji kvantifikovat turbidimetrickou (TIA) nebo
nefelometrickou (NIA) metodou porovnanim s kalibratory znamé
koncentrace.

OBSAH - SLOZENI - PRIPRAVA
Vysoka kontrola: CONTROL [H [ sTfR |
TD-42683-H [cont] 1 ml
CONTROL | L [ sTfR]|

Nizka kontrola:

CONT

TD-42683-L 1ml
Kontroly jsou roztoky lidského séra, delipidované, filtrované na

0,2 um.

Kontroly obsahuji jako konzervacni ¢inidlo azid sodny v koncentraci
<0,1% (1 g/l). Kontroly jsou pfipraveny k pouZiti a nevyzaduji
Zadnou pfipravu.

Pred kazdym pouzitim je vhodné, aby byly kontroly
homogenizovany jemnym protfepavanim, aby nedoslo k vytvareni
pény nebo bublinek.

Hodnoty kontrol zavisi na Sarzi a jsou uvedeny v tabulce hodnot v
jejich navodu k pouziti.

VAROVANI - OPATRENI{

Azid sodny je toxicky. | kdyZz v pfitomné koncentraci neni azid
sodny skodlivy, pfijméte nezbytnd opatfeni, abyste zabranili
nahodnému pozfeni nebo kontaktu s o¢ima.

Azid sodny muiZe reagovat s olovem nebo médi za vzniku
vybusnych sloucenin. Pfi likvidaci doporucujeme oplachnout
velkym mnozstvim tekouci vody, aby nedochazelo k hromadéni v
odtoku.

Materialy lidského plvodu byly podrobeny zkouskam na
pritomnost protilatek HBsAg, HCV, a anti-HIV 1 a 2 s negativnimi
vysledky.

Vzhledem k tomu, Ze neptitomnost infekénich agens nelze
dokdzat s absolutni jistotou, musi byt s komponentami
obsahujicimi materidly lidského nebo ZivocisSného pavodu
zachazeno opatrné, jako s potencialné infekénimi, v souladu s
doporucenymi bezpecnostnimi postupy pro biologicka rizika.

Nesmichdvejte komponenty ze souprav z rdznych sarzi.

Klinickd diagndza by neméla byt zaloZena na vysledcich jedné
zkousky, ale vidy by méla vychazet ze vSech pfislusnych klinickych
a laboratornich dat.

SKLADOVANI - DOBA POUZITELNOSTI

Uchovavejte v chladu pfi teploté +2...48°C. Nezmrazujte, jinak
muze byt ohroZena funkce kontrol.

Pti spravném skladovani v neotevieném obalu jsou kontroly
stabilni az do data expirace uvedeného na etiketé.

Po otevreni je doba pouzitelnosti min. 4 tydny, za predpokladu,
Ze je kontrola ihned po pouZiti uloZzena v pevné uzavieném
origindlnim obalu a skladovéna pfi teploté +2...48°C. Tyto Udaje
jsou uvedeny pouze pro informaci a skute¢na doba pouZzitelnosti
zavisi na konkrétnich podminkach skladovani a poufZiti, které se
mohou lisit od podminek provedenych studii stalosti.

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI DODAVKY
Kontroly jsou urcéeny k pouZziti s reagenciemi a kalibratory:

3dia -STf -TIA TD-42691
3dia -STf - ADV TD-42695
3dia -sTf -ADV (5) TD-42696
3dia -STf - CALSE TD-42682
3dia -sTf -CAL TD-42692

POSTUP

Podle ndvodu k pouZiti analyzatoru naprogramujte a zkalibrujte test
s obecnymi parametry doporucenymi v navodu k pouZiti reagencii.
V analyzatorech tady ADVIA® Chemistry Systems spolecnosti
Siemens Healthcare (ADVIA® a souvisejici znatky jsou registrované ochranné
znamky spole¢nosti Siemens Healthcare) je pro zpracovani kontrol nutné
deaktivovat systém detekce srazenin pro kalibratory a kontroly.
Systém detekce srazenin mizZe byt nutné deaktivovat i u jinych
analyzator(.

SLEDOVATELNOST
Hodnoty jsou vztazeny k referencnimu Cinidlu Rekombinantni
rozpustny transferinovy receptor (rsTfR) (kodNIBSC: 07/202) WHO

(Svétové zdravotnické organizace) jako monomery volného rsTfR(1).
(1) Dalsiinformace naleznete na webovych strankdch NIBSC (National Institute for
Biological Standards and Control): .www.nibsc.org

SYMBOLY

Kromé harmonizovanych symbold uvedenych v evropské

normé EN 980:2008 byly na etiketach a v navodu pouzity dopliujici

symboly  navrhované@EDMA  (Evropskd  asociace  vyrobcl

diagnostiky), které jsou popsany nize.

(2) EDMA Labelling Task Force: "EDMA Symbols for IVD Reagents and Components -
Revision, October 2009".
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Nizka
Rozpustny transferinovy receptor
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