Iron FS* Ferene (rer Fs* Ferene)

Présentation
Référence Composition du kit

119119910021 R1 5x20 mL + R2 1x25mL
11911 99 10 026 R1 5x80mL + R2 1 x 100 mL
119119910023 R1 1 x800 mL + R2 1 x200 mL
11911 99 10 704 R1 8 x50 mL + R2 8x12,5mL
119119910917 R1 8 x 60 mL + R2 8 x15mL
11911 99 10 930 R1 4 x20 mL + R2 2x10 mL

Kits a utiliser avec les applications CE de DiaSys.

Emploi Prévu

Réactif de diagnostic in vitro pour la détermination quantitative de
fer dans le sérum humain ou le plasma recueilli sur héparine sur
systemes photométriques automatisés.

Intérét Clinique

Le fer est présent dans l'organisme comme composant de
I'némoglobine et de la myoglobine. Il est également li¢ a la
transferrine lors du transport dans le plasma ou en réserve dans la
ferritine. Une élévation de la concentration en fer apparait en cas
d’hémochromatose et de Iésion hépatique [1]. Une malabsorption
résultante de troubles gastro-intestinaux peut aboutir a un niveau
abaissé en fer et a la suite produire une anémie. Des pertes
sanguines suites aux lésions gastro-intestinales ou aux regles
abondantes peuvent aussi générer une anémie [2].

Méthode
Test photométrique avec utilisation de Ferene

Le fer lié a la transferrine (Fe') est entiérement libéré en milieu
acide et réduit en Fe?*. Le fer forme un complexe bleu avec le
ferene. L'absorbance a 595 nm est directement proportionnelle a la
concentration en fer.

Acide ascorbique, Tampon

Transferrine (Fe®*). » 2 Fe?* + Transferrine

Fe?* + 3 Ferene

» complexe de ferene coloré en bleue

Réactifs

Composants et Concentrations

R1: Tampon acétate pH 4,5 1 mol/L
Thio-urée 120 mmol/L

R2: Acide ascorbique 240 mmol/L
Ferene 3 mmol/L
Thio-urée 120 mmol/L

Conservation et Stabilité

Les réactifs sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée sur
le coffret, conservés entre +2°C et +8°C en évitant toute
contamination. Ne pas congeler et conserver a I'abri de la lumiere.

La stabilité du réactif en flacon ouvert est de 18 mois jusqu'a la date
de péremption.

Avertissements et Précautions d’Emploi

1. Les composants contenus dans Fer FS Ferene sont classés
comme suit conformément au reglement CE 1272/2008
(CLP) :

& Réactif 1 : Danger. Contient Dodécane-1-ol,

_‘f@ éthoxylé et Alcools, C9-11-iso-, C10-riches,
éthoxylés. H315 Provoque une irritation cutanée.
H318 Provoque de graves Iésions des yeux. P264 Se
laver les mains et le visage soigneusement aprés
manipulation. P280 Porter des gants de
protection/des vétements de protection/un
équipement de protection des Yyeux.
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. P310 Appeler
immédiatement un CENTRE ANTIPOISON/un
médecin.

2. Dans de trés rares cas, des spécimens de patients souffrant
de gammapathie peuvent produire des valeurs fausses [3].

3. Utiliser de préférence du matériel a usage unique pour éviter
des contaminations. Lors de l'utilisation des objets en verre,
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rincer le matériel avec du HCI dilué et de l'eau distillée en
abondance.

4. En cas de dysfonctionnement du produit ou d'altération de son
aspect susceptible d'affecter ses performances, contacter le
fabricant.

5. Signaler tout incident grave li¢ au produit au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre ou se situe |'utilisateur
et/ou le patient.

6. Merci de vous référer aux fiches de sécurité (FDS) et prendre
les précautions nécessaires pour ['utilisation de réactifs de
laboratoire. Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours
étre exploités en fonction de I'historique médical du patient,
des examens cliniques ainsi que des résultats obtenus sur
d’autres parameétres.

7. Uniquement a usage professionnel.

Gestion des Déchets

Se référer aux exigences légales locales en termes de dispositions
relatives a I'élimination des produits chimiques, conformément a la
FDS correspondante, pour décider de leur élimination en toute
sécurité.

Avertissement : Manipuler les déchets comme des matieres
potentiellement dangereuses au plan biologique. Eliminer les
déchets conformément aux instructions et procédures de
laboratoire acceptées.

Préparation du Réactif
Les réactifs sont préts a I'emploi.

Matériels Nécessaires
Equipement général de laboratoire

Spécimen

Sérum humain ou plasma recueilli sur héparine

N'utilisez que des tubes ou des récipients adaptés pour le
prélévement et la préparation des échantillons.

Lorsque vous utilisez des tubes primaires, suivez les instructions du
fabricant.

Séparer le sérum et plasma obtenus dans le 2 heures suivant le
prélévement pour éviter une hémolyse.

Stabilité [4] :

7 jours de +20°Ca+25°C
3 semaines de +4°Ca+8°C
lan a -20 °C

Une seule congélation. Eliminer les échantillons contaminés.

Mode Opératoire
Configuration de base sur BioMajesty® JCA-BM6010/C

Longueur d’onde 596/694 nm
Température +37 °C
Mesure Point final
Echantillon/Calibrant 5,0 uL
Réactif 1 80 L
Réactif 2 20 pL

Ajout réactif 2 Cycle 19 (286 s)
Absorbance 1 Cycle 17/18 (231 s/244 s)
Absorbance 2 Cycle 41/42 (586 s/600 s)

Calibration Linéaire

Calcul
Avec Calibrant
AA Echantillon
AA Cal.

Facteur de Conversion
Fer [ug/dL] x 0,1791 = Fer [umol/L]

Fer [ug/dL] = x Conc. Cal. [ug/dL]
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Calibrants et Controles

TruCal U de DiaSys est recommandé pour la calibration. Les
valeurs du calibrant sont établies par rapport au matériel de
référence NIST Reference Material SRM 682. Standard Fer FS (Iron
Standard FS) peut étre également utilisé pour calibrer. Utiliser
TruLab N et P de DiaSys pour le contréle de qualité interne. Toutes
les valeurs titrées des contréles sont tragables au systeme de
réactif/calibrant de DiaSys. Le contrdle de qualité doit étre effectué
aprés la calibration. Les intervalles et les limites de contr6le doivent
étre adaptés aux exigences individuelles de chaque laboratoire. Les
résultats doivent se situer dans les intervalles définis. Suivre les
exigences légales et les directives pertinentes. Chaque laboratoire
établira la procédure a suivre si les résultats se situent en dehors
des limites de confiance.

Référence Présentation
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 X 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL
Iron Standard FS 11900 99 10 030 6 X 3mL

Performances

Données évaluées sur BioMajesty® JCA-BM6010/C
Domaine de mesure jusqu’a 1000 pg/dL, la linéarité est donnée
ath%.
Au-dela de cet intervalle, diluer le spécimen 1 + 2 avec du
NaCl (9 g/L) et multiplier le résultat par 3.

Limite de détection** 2,2 pg/dL
Interférence par Interférences | Concentration
<10 % de l'analyte
jusqu’a [ng/dL]
Acide ascorbique 30 mg/dL 85,0
Bilirubine (conjuguée) 60 mg/dL 84,9
Bilirubine (non conjuguée) 60 mg/dL 84,9
Hémolyse 100 mg/dL 84,2
Lipémie (triglycérides) 2000 mg/dL 84,3
Zinc 400 pg/dL 85,3

Pour plus d'informations sur les substances interférentes, se référer aux
références bibliographiques [5,6].

Précision
Répétabilité (n=20) | Echantillon 1 | Echantillon 2 | Echantillon 3
Moyenne [pg/dL] 78,2 169 261
CV [%] 1,36 1,25 0,914
Inter série (n=20) Echantillon 1 | Echantillon 2 | Echantillon 3
Moyenne [pg/dL] 78,6 254 330
CV [%] 2,23 1,53 0,983
Comparaison de méthodes (n=143)
Test x Fer concurrent
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Testy Fer FS Ferene de DiaSys
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Pente 1,04
Ordonnée a l'origine -3,87 pg/dL
Coefficient de corrélation 0,999

** Concentration mesurable la plus basse qui peut étre distinguée de zéro ;
Moyenne + 3 SD (n = 20) d'un spécimen exempt d’analyte.
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Valeurs Usuelles [7]

[po/dL] [umol/L]
Enfants
2 semaines 63 — 201 11-36
6 mois 28 -135 5-24
12 mois 35-155 6-28
2-12ans 22 -135 4-24
Femmes
25 ans 37 -165 6,6 — 29,5
40 ans 23-134 4,1-24,0
60 ans 39 -149 7,0-26,7
Femme enceinte
12e semaine de maternité 42 - 177 7,6 -31,6
Date de naissance 25-137 45-245
6 semaines post partum 16 — 150 2,9-26,9
Hommes
25 ans 40 — 155 72-27,7
40 ans 35-168 6,3-30,1
60 ans 40 - 120 7,2-215

Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont
transmissibles a sa propre population patiente et déterminer ses
propres valeurs de référence si besoin.
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Les ajouts et/ou modifications au document sont surlignés en gris.
Les suppressions sont communiquées par les infos clients en
indiquant le numéro d'édition de la notice du coffret/de l'instruction
d'utilisation.
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* Fluid Stable = Liquide & Stable

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
d Alte Strasse 9 65558 Holzheim

8441911 10 03 42 Mai 2024/1



	Iron FS* Ferene (Fer FS* Ferene)
	Présentation
	Emploi Prévu
	Intérêt Clinique
	Méthode
	Réactifs
	Composants et Concentrations

	Conservation et Stabilité
	Avertissements et Précautions d’Emploi
	Gestion des Déchets
	Préparation du Réactif
	Matériels Nécessaires
	Spécimen
	Mode Opératoire
	Calcul
	Calibrants et Contrôles
	Performances
	Valeurs Usuelles [7]
	Références Bibliographiques


