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Cat. No. MO DOLA Ww x|
MAL0202 TR ML R N
MAL0203 R1 3x36 mL + R2 1x20 mL

MAL0204 R1 3x50 mL + R2 3x11 mL

MAL0302 R12x18 mL + R2 2x5 mL + Cal 5x1 mL
MAL0303 R1 3x36 mL + R2 1x20 mL + Cal 5x1 mL
MAL0304 R1 3x50 mL + R2 3x11 mL + Cal 5x1 mL
MAL1302 R1 1x30 mL + R2 1x7 mL + Cal 5x1 mL
MAL1303 R1 1x30 mL + R2 1x7 mL + Cal 5x1 mL
MAL1304 R1 1x30 mL + R2 1x7 mL + Cal 5x1 mL

Intended use

In vitro test for the quantitative determination of MALB concentration in
urine on photometric systems.

Summary

A healthy kidney infiltrated and excreted unnecessary albumin which sustain
in blood as valuable protein. Microalbumin (MALB) is defined as a condition
characterized by urinary albumin excretion above 20 mg/L in normal adults.
Investigations have established a range of 20 mg/L-200 mg/L as diagnostic
for MALB.

The presence of MALB in the urine is a reliable and sensitive evidence to
diagnose earliest stage of nephropathy. MALB can be considered as an
indicator of deteriorating renal function in diabetic subjects. It also may
beneficial to control diabetes treatment program.

Method

Immunoturbidimetric Assay Method

Reaction Principle

When the sample is added to the R1 and R2, turbidity changes caused by
antigen-antibody reaction. The turbidity is proportional to albumin quantity
in the sample. The actual concentration is then determined by a calibration
curve prepared from calibrators of known concentration.

Reagents
(o] and
R1 Tris buffer 25 mmol/L
Preservative 0.5¢g/L
Tris buffer 20 mmo/L
R2 goat anti-human MALB antibody 500 mg/L
Preservative 1g/L
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Cal Human MALB /

Warnings and precautions

1.Forin vitro diagnostic use only.

2.All products derived from human source have been tested HBsAg, HIV
antibody, and HCV antibody negative. However, as no testing method can
rule out the potential risk of infection with absolutely certainty, the
material should be considered potential infectious.

3.Take appropriate precautions for the use of laboratory reagents. Do not
swallow and Avoid contact with skin and mucous membranes.

4.When the reagent accidentally enters the eyes and mouth, or contact with
the skin, immediately wash with plenty of water. If necessary, visit the
doctor for further medical treatment.

5.Disposal of all waste material should be in accordance with local
guidelines.

6.Do not allow to mix reagents with different lots.

7.Avoid direct exposure to sunlight and freezing. The results can not be
assured when stored at inappropriate condition.

8.Do not use the product after its expiration date, as the reliability of the
measured values cannot be assured after this date.

9.Material safety data sheet is available for professional user on request.

Reagent Preparation

R1: Ready to use

R2: Ready to use

Calibrator Preparation

Calibratora areready to use.

Storage and stability

Up to expiration date indicated on the label, when stored unopened at 2-8°C

and protected from light.

Once opened, the R1 and R2 reagent is stable for 30 days when refrigerated

on the analyzer or refrigerator.

Once opened, the calibrator is stable for 14 days at 2-8°C and protected

from light.

Contamination of the reagents must be avoided.

Do not freeze the reagents.

Reagent blank absorbency

The absorbance of MALB reagent blank at 340 nm should be <0.3 A.

Materials required but not provided

1.Calibrators: MALB Calibrator, Cat.No.OSA181 or within MALB kit.

2.Controls: MALB Control, Cat.No.OQA181.

3.NaCl solution 9 g/L.

4.General laboratory equipments.
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Specimen collection and preparation
a)Urine is suitable for samples.
b)Samples Stability: 7 days at 20-25°C
1 month at 2-8°C
6 months at -20°C (only freeze once)
Assay procedure

Blank Sample
Reagent 1 250 pL 250 pL
Dist. water 16 uL -
Sample 16
Mix and incubate at 37°C for 4 min, read the blank absorbance(A Blank),
then add:
Reagent 2 40 pL 40 pL

Mix thoroughly at 37°C, and read the absorbance (A Sample) again 5 min.

AA = [A Samplé]» [A Blank]

Calibration
1.1t is recommended to use the Mindray calibrators and 9 g/L NaCl for
multipoint calibration.
2.Traceability of the calibrator: This method has been standardized against
ERMDA470K.
3.Calibration frequency:30days
It is recommended to calibrate when new working reagent is made.
After reagent lot changed.
As required following quality control procedures.
Quality control
One level control material should be analyzed with each batch of samples. In
addition, the control should be run with each new calibration, with each new
reagent cartridge, and after specific maintenance or troubleshooting
procedures as detailed in the appropriate system manual.
We recommend using the supporting control to verify the performance of
the measurement procedure; other suitable control material can be used in
addition.
Each laboratory should establish its own internal quality control scheme and
procedures for corrective action if control can not recover within the
acceptable tolerances.
Calculation
The analyzer calculates the MALB concentration of each sample
automatically after calibration.
Conversion factor: p g/L x 1000=m g/L
Reference Intervals
Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
patient population. The reference intervals measured at 37°C listed below
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were taken from literature:

Type S.I. Units

Urine <20 mg/L

Performance Characteristics

Representative performance data obtained from Mindray system (Mindray BS
series analyzers / Mindray MALB Reagent) is given below. Results may vary if
a different instrument, an individual laboratory or a manual procedure is
used.

Limitations-interference

The following substances were tested for interference with this methodology.
Criterion: Recovery within £10 % of initial value.

Substance Level Tested Observed Effect
Acetone 350 mg/dL

Ascorbic acid 30 mg/dL NSI™
Bilirubin 66 mg/dL NSI®
Creatinine 500 mg/dL NSI™
Glucose 2000 mg/dL NSI™
Hemoglobin 300 mg/dL NSI
Urea 4200 mg/dL NSI™
Urobilinogen 20 mg/dL NSI™

* NSI: No Significant Interference (within £10%)

Linearity Range
The Mindray System provides the following analytical ranges:

Sample Type S.I. Units

Urine 4~—300 mg/L

If the value of sample exceeds 300 mg/L, the sample should be diluted with
9 g/L NaCl solution (e.g. 1+ 9) and the result should be multiplied by 10.
Analytic itivity/Limit of D

The lowest measurable MALB concentration that can be distinguished from
zero is 4 mg/L with 99.7% confidence.

Precision performance using the CLSI Approved Guideline EP5-A2 to assay
control appears in the table below.U: mg/L

Level 1 Level 2
Type of Vv cv
Imprecision Mean SD (%) Mean SD (%)
Within-run 0.27 1.31 2.60 0.72
Between-run 0.40 1.90 1.343 0.37
Between-day 20.86 0.46 2.19 361.81 1.65 0.46
Within-device 0.66 3.18 3.36 0.93

Method Comparison
A comparison between Mindray System (Mindray BS series analyzers
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/Mindray MALB Reagent) (y) and Hitachi System (Hitachi analyzer/ MALB

Reagent) (x) using 40 samples gave following correlation (mg/L):

y=1.0224x-0.6087 , R?=0.9987

Details of the comparison experiments are available on request.
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HenaTeH Ha6op ansa onpepenexnns
y ( yHOTYp TP i meTon
onpeaenexus)
Ci MALB
dop! Aans ogop 3akasa
N2 no kar. a. Py
MAL0202 R1 2x18 mn + R2 2x5 mn
MAL0203 R1 3x36 Mn + R2 1x20 mn
MAL0204 R1 3x50 mn + R2 3x11 mn
MAL0302 R1 2x18 mn + R2 2x5 mn + Cal 5x1 mn
MAL0303 R1 3x%36 mn + R2 1x20 mn + Cal 5x1 mn
MAL0304 R1 3x50 mn + R2 3x11 mn + Cal 5x1 mn
MAL1302 R1 1x30 Mn + R2 1x7 mn + Cal 5x1 mn
MAL1303 R1 1x30 Mn + R2 1x7 mn + Cal 5x1 mn
MAL1304 R1 1x30 Mn + R2 1x7 mMn + Cal 5x1 mn
HasHaueHune

KonuuecTeeHHoe onpeaeneHne KoHUeHTpauny Mukpoansbymuta (MALB) in
vitro B Moye ¢ NOMOLW b0 d)oToMeTpa.

KpaTtkas cnpaska

WN36bITOK anbbyM1Ha, KOTOPbIV NMPUCYTCTBYET B KPOBU Kak BaXHblii 6enok,
hunbTpyeTcs M BbIIENSIETCS M3 OpraHu3Ma  3710pOBbIMM  MOYKaMM.
Mwukpoansby ypus (MALB) or TCA KaK COCTOsIHWE, NpW KOTOPOM
KOHLIeHTpaL s anbbyMyHa B Moye npesbilwaeT 20 Mr/n y B3poc/bix oaei. B
KayecTBe [AMArHOCTMYecKoro JAuanasoHa Ans MALB  uccneposatenu
ycTaHoBWAM AnanasoH 20 mr/n - 200 mr/n.

Hannune MALB B Moue — [OCTOBEPHbIA U  YYBCTBUTENbHbI
AMarHOCTUYECKMA MoKkasaTenb HayanbHoW cTaauu Hedponatun. MALB
MOXHO CYMTaTb MHAMKETOPOM HapylieHus GyHKUMM Moyek npu AuabeTe.
DTOT nokasaTeNb Takke MOXET 6biTb MOME3HBIM ANS  KOHTPONsS
3 PeKTUBHOCTU CxeMbl NleveHns anabeTa.

Metop

VIMMYHOTYp6uAMMETpUYECKIii METOA onpeaeneHmns

MpuHUMN peakuun

Mpu BHeceHun B Npoby peareHToB R1 M R2 M3MeHSETCA ee MYTHOCTb B
pesynbTaTe peakuWW aHTUreH-aHTUTeno. CTeneHb W3MEHEeHUs MyTHOCTM
npornopuMoHanbHa KOHUEHTpauuu anb6yMuHa B npobe. ®akTuueckoe
3HaueHne KOHLLEHTPaL UM onpeaensieTcs 3aTeM No KaAMBpoBOUHOM KPUBOIA,
chOpMUPOBAHHOM MNpW aHanuse KanubpoBOYHLIX NPo6 C M3BECTHOW
KOHUEHTpaLMelt BellecTsa.

PeareHTbl
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KOMMOHEHTbI M MX KOHUEHTpauus
R1 Tpuc-6ydep 25 mmonb/n
KoHcepBaHT 0,5 r/n
Tpuc-6ydep 20 mmonb/n
R2 KO3bW aHTUTENa k yenosevyeckomy MALB 500 mr/n
KoHcepBaHT 1r/n
Cal Jlioackas MALB /
Mpeny W Mepbl

1.Tonbko ANs AMArHOCTMKM in vitro.

2.Bce npo6bl, MoslydeHHble OT YeoBeka, O/MKHbI GbITh NPOAHANN3NPOBaHbI

Ha OTCYTCTBME NOBEPXHOCTHOTO @HTUreHa BUpYCa renatuta B, aHTuTen k

supycy BMUY u aHtuten k Bupycy renatuta C. OaHako, B CBS3M C TeM, YTO

CylWecTyloWMe MeToAbl OMpeaeneHusl He WCKIoualT C abcomoTHoM

[IOCTOBEPHOCTBIO MOTEHLUMANbHBIA PUCK HanMuusi MHdEKLUM, npobbl

CllefyeT cunTaTh NOTEHUMANbHO UH(MULIMPOBAHHBIMA.

.Mpn paboTe c nabopaTopHbIMU peareHTamMmmn cobniopaiite

COOTBETCTBYIOWME MePbl MPEJOCTOPOXHOCTU. He jonyckaiite  nx

NonajaHust B POT 1 KOHTAKTa C KOXKEW U CIIM3UCTbIMU 060/104KaMM.

.Mpu cnyyaiiHOM nonaaaHnv peareHTa B rnasa WM pOTOBYIO MOMOCTb, @

TaKKe Ha KOXY HeMeANeHHO O6WIbHO MpoMoiiTe 3TO MecTo BoaoW. Mpn

Heo6xoANMOCTM 06paTuTech K Bpady ANS MONYYEHWS MEeAULMHCKOM

NoMOLLM.

5.YTUnu3aums BCeX OTXOAOB AO/KHA MNPOBOAWTLCA B COOTBETCTBUM C

MECTHbIM 3aKOHOAATEIbCTBOM.

.He fonyckaiite cMeWMBaHUA peareHToB U3 PasHbIX NapTWii.

Mckntounte Bo3AeiCTBME Ha peareHTbl MPSAMOFO CONHEUHOrO CBETa U WX

3amopaxusaHne. Mpu  Heco6/l0AeHMN  COOTBETCTBYIOWMX  YCOBWA

XPaHEeHUs peareHToB MosyYeHne KOPPEeKTHbIX Pe3ysibTaToB aHanu3os He

rapaHTupyeTcs.

8.He 1cnonb3yiite peareHTbl C UCTEKWINM CPOKOM FOAHOCTM, Tak Kak B 3TOM
Cnyyae OTCYTCTBYET rapaHTUs MONyYEHUs KOPPEKTHbIX Pe3y/ibTaTos
aHanusa.

9.Macnopt 6esonacHocTn MaTepuana npenocTaBnseTcs
npodeccroHanbHoOMy MoNb3oBaTeNio Mo 3anpocy.

NMpuroTosneHne pearexTa

R1: TOTOB K MCMONb30BaHMIO

R2: TOTOB K MCMONb30BaHUIO

Mpurotosnexne kanu6patopa

Kanu6paTop roTos K UCrosb30BaHuIo.

XpaHeHue u cTabnIbHOCTL

w

FS

N o
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Jlo ucteyeHns cpoka rofHOCTU, yKa3aHHOro Ha 3TUKETKEe, NpU XPaHeHWn B
3aKpbITO ynakoBke npu TemnepaType 2-8°C B 3aliMLIEHHOM OT CBeTa
mecTe.
Mocne BCKpbITUS ynakoBku peareHTbl R1 1 R2 ctabunbHbl B Tewexmne 30 axel
Npu XpaHeHun B OXNaXAEeHHOM BUAE B aHanusaTope unu B XoNoAunbHUKE.
Mocne pacTBOpeHMs KOHTPOJIb OCTAETCS YCTOMUMBbLIM B TeYeHne 14 aHeit npn
2-8°C,yKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe.
HEOGXOIJVIMO 3awmuiaTe peareHTbl OT 3arpAsHeHns.
3anpeLuaeTcﬂ 3aMOpaxuBaTb peareHTbl.
onTUyeckas NJI0THOCTb X0JIOCTOro peareHTa
OnTnyeckas NIOTHOCTb XONOCTOro peareHTa Ana onpeaeneHvs MALB npu
ANVHe BONMHbI 340 HM loMXHa cocTaBnsTe <0,3 A.
Ma’ He B T
1.Kanu6patopsl: Kanubpatop ans onpeaenenns MALB, N2 no kaT. OSA181
VN BHYTpU Habop MALB.
2.KoHTponbHble MaTepuanbl: KOHTPOMbHbIA MaTepuan Ans onpeaeneHws
MALB, N? no kat. OQA181.
3.Pacteop NaCl 9 r/n.
4.NlabopaTtopHoe o6opyAoBaHne o6LIero HasHayYeHus.
OT60p M NoAroToBkKa Npo6bi
a)B kayecTse Npobbl MOXHO MCMONB30BaTL MOYY.
b)CrabunbHocTb Npo6:
7 nHeit npu 20-25°C
1 mecsau npu 2-8°C
6 mMecsaues npu -20°C (ToNbko OAHOKpPaTHas 3aMOpo3ka)
MopsAoK BbINONHEHUA aHanu3a

Xonocras npoba MNpoba

PeareHT 1 250 pKkA 250 pkA
Awncr. Boaa 16 pKA -

Mpo6a - 16 pKA

Mepemelwatb 1 MHKY6MpoBaTb Npu TemnepaTtype 37°C B TeyeHue 4 MUH,
onpeaenuTb ONTUYECKYIO MIOTHOCTb XON0CTOM NPobbl (X0N0CTOM Npobbl A),
3aTeM BHECTY:

PeareHT 2 40 pKA 40 pkA
TwartenbHo nepemelwwatb Npu Temnepatype 37°C 1 onpenenutb ONTUYECKyo
NAOTHOCTb (NPo6bl A) BHOBb Yepes 5 MUH .

AA = [A npo6bl]- [A x0n10C€TOM Npo6bi]

Kanu6poska
1.A1%  MHOTOTOYEYHON  KanUEpPOBKU  PEKOMEHAYETCS  WCMONb30BaThb
kanuépaTopbl Npou3BoACTBa KoMnaHun Mindray u pactsop 9 r/n NaCl.
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2.MpocnexunsBaemMocTb n“3MepeHui kanubparopa: 3T0T metoa
CTaHaapTu3oBaH B cooTBeTcTBUMM ¢ ERMDA470K.
3.MeproanyHoCcTb kKannbposku: kaxable 30 AHel
PekomeHayeTcs NpoBOAUTb KanuBpPOBKY MPU MCMONb30BaHUW HOBOrO
pabouero peareHTa.
Mocne 3ameHbl napTun peareHToB.
Mo mepe Heo6x0AMMOCTV B COOTBETCTBMWM C MpoLeaypamMu KOHTPOns
KayecTBa.
KoHTponb kauecTsa
ﬂl’lﬂ Ka)KI:lOVI napTuu np06 cneayeT aHanusuposaTb KOHTpOI’IbeII;i MaTepuan
OAHOro ypoBHA. KpOMe TOro, HeOGXOLlVIMO BbIMOMHATE @HA/IN3 KOHTPO/IbHbIX
MaTepuasoB B Npouecce KakAoW HOBOW KanubpoBKM, C KaxabiM HOBbIM
KapTpuaxem peareHTa, a TaKkxe nocne nNJaHOBOMO TeXHUYeCKoro
06CﬂV)KVIEaHVIﬂ WM PEMOHTHbIX DasOT B COOTBETCTBMW C PYKOBOACTBOM MO
aKcnnyataummn KOHKDETHOVI CUCTEMBI.
Ana oueHkn 3ddeKTMBHOCTM npoueaypbl M3MEpeHWs peKoMeHAyeTcs

MCMoJb30BaTh MOC AOMONHW KOHTPOJ/IbHbIE MaTepuansl.
Kpome TOro, MOXHO WCMO/b30BaTb APYrue MOAXOASWME KOHTPO/bHbIE
MaTepuansl.

B Kkaxaoii nabopaTopum cneayeT yCTaHOBUTb COBCTBEHHYIO CXEMY KOHTPONs
KayecTsa W MOPSAOK BBINOMHEHUS KOPPEKTUPYIOWMX AEMCTBUI B Tex
Ccnyyasx, Koraa pesynbTaTbl KOHTPOIbHbIX ONPeAeneHuii BbIXOAAT 3a paMkn
AONYCTUMbIX AMANA30HOB.

Bbluncnenuns

Mocne kanM6pOBKYM aHaNN3aTOP aBTOMATUYECKM BbIMUC/ISIET KOHLLEHTPALIMIO
MALB B kaxaoii npo6e.

KoaddurumeHT nepecyeta: pkr/n x 1000=mr/n

PedepeHTHbIE MHTEPBaNbI

B kaxaoi nabopaTopuu cneayeT MpuHATb COBCTBEHHble pedepeHTHble
MHTEPBa/bl C YYETOM XapaKTepUCTMK ee KOHTMHreHTa MauneHToB. Huke
npuBeaeHsl pedepeHTHbIE MHTEPBaNbl, OMpEeAe/eHHbIe Npu Temnepatype
37°C, 13 ony6nnKOBaHHbIX MCTOYHUKOB:

Tun npo6bl cn

Moua < 20 mr/n

Akecnny Xapak

Huxe npeACTaBieHbl penpeseHTaTUBHbIE SKCM/yaTallMOHHbIE AaHHble,
NoNydYeHHble C  MCMO/Mb30BAaHWEM — MPOAYKUMM — KOMMaHuu  Mindray
(aHanusaTtopbl Mindray cepuu BS / peareHT Mindray MALB). PesynbTaTbl
MOTyT OTAIMYATLCS MPU WCMONL30BaHWW APYroro npubopa, B OTAENbHOM
NabopaTopuM UK NPU BLINONHEHUN aHanu3a BpyYHYIO.
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orp: — uh

Anga oueHkn uHTepdepeHL U NPy NCNONb30BaHUN [aHHO METOAUKK Bbinn
npoaHannsnpoBaHbl cneaytouine Bewectsa. Kputepuii: BoccraHoBneHue B

r +10 % ot oro
A y T

Bewecrso Tpaums sdbdext
ALeToH 350 mr/an 3
AckopbuHoBas kucnota 30 mr/an HB"
BUnupy6uH 66 mr/an HB"
KpeaTuHuH 500 mr/an HB"
Tnioko3a 2000 mr/an HB"
Femorno6uH 300 mr/an HB
MoueBuHa 4200 mr/an HB"
YpobunuHoreH 20 mr/an HB”

* HB: He BnuseT (B npeaenax £ 10 %)

AnanasoH nMHeiHOCTM
Cuctema Mindray obecneyvsaeT cneayiolime aAnanasoHbl U3MEPEHWUA:

Tun npo6bl cn

Moya 4~300 mr/n

Ecnn koHueHTpauus Beuwlectsa B npobe npesbiwaeT 300 mr/n, npoby
cnepyet passecTu pactBopoM 9 r/n NaCl (Hanpumep, 1+ 9), a pe3ynbTat
CnefyeT yMHOXUTb Ha 10.

AHanMTHYECKan YYBCTBU cTb/

MuHuManbHasa n3Mepsiemas KoHUeHTpaums MALB, OTnMHaloLLlaﬂCﬂ OT Hyns,
COCTaBNsieT 4 Mr/n ¢ AocToBepHOCTbI0 99,7%.

TouHocTb

MapaMeTpel TOYHOCTM, OMpEAENEHHble MPU  aHanu3e KOHTPOSbLHOIB
COOTBETCTBMM € 0A06peHHbIM  CLSI  (MHCTUTYTOM  K/IMHMYECKMX 1
nabopaTopHbIx CTaHaapTos) Pykosoactsom EP5-A2, npeacTaBnieHbl B
Tabnuue Huxe. E: Mr/n

3auetme 1 3Hauetme 2
Tun norpewHocTH
P cpeatee oo KB(%)  CPeAmee co KB(%)
sHauenve sHauene

B oaHom aHanise 0,27 1,31 2,60 0,72
Mexay aHanisamm 0,40 1,90 1,343 0,37
B pasHbie aHn 20,86 0,46 2,19 361,81 1,65 0,46
Ha opxom 0,66 3,18 3,36 0,93

ananusarope

CpaBHeHue MeToA0B
Mpu cpaBHeHUM cuCTeMbl koMnaHuu Mindray (aHanusatopbl Mindray cepuun
BS /peareHT Mindray MALB) (y) ¢ cuctemoit komnaHuu Hitachi (aHanusatop
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Hitachi/ pearenT MALB) (x) ¢ wucnonb3osaHuem 40 npo6 nonyyeHo

cneayioulee cooTseTcTame (Mr/n): y=1.0224x-0.6087 , R?=0.9987

Moapo6Hble AaHHble CPaBHUTENbHbIX 3KCNEPUMEHTOB NPefoCTaBASIOTCSA Mo

3anpocy.
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Nome genérico: Kit de Microalbumindria (Método de Ensaio
Imunoturbidimétrico)

Nome abreviado: MALB

Infor Ges do pedido
N° de Cat. T da
MAL0202 R12x18 mL+ R2 2x5 mL
MAL0203 R1 3x36 mL + R2 1x20 mL
MAL0204 R1 3x50 mL + R2 3x11 mL
MAL0302 R1 2x18 mL+ R2 2x5 mL+ Cal 5x1 mL
MAL0303 R1 3x36 mL + R2 1x20 mL+Cal 5x1 mL
MALO0304 R1 3x50 mL + R2 3x11 mL+Cal 5x1 mL
MAL1302 R1 1x30 mL + R2 1x7 mL + Cal 5x1 mL
MAL1303 R1 1x30 mL + R2 1x7 mL + Cal 5x1 mL
MAL1304 R1 1x30mL + R2 1x7 mL + Cal 5x1 mL

Uso pretendido

Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo de MALB na
urina em sistemas fotométricos.

Resumo

Um rim saudavel infiltrou e excretou albumina desnecessaria que circula no
sangue como proteina valiosa. A microalbuminuria (MALB) é definida como
uma condigdo caracterizada pela excregdo urinaria de albumina superior a
20 mg/L em adultos normais. Apds investigagdes, ficou estipulado que a
MALB seria diagnosticada mediante o registro de um valor entre 20 mg/L a
200 mg/L.

A presenga de MALB na urina constitui uma evidéncia confiavel e sensivel
para o diagnéstico do primeiro estdgio de nefropatia. A MALB pode ser
considerada um indicador de deterioragdo da fungdo renal em individuos
diabéticos. Poderad também ser vantajoso para o controle do programa de
tratamento das diabetes.

Método

Método de Ensaio Imunoturbidimétrico

Principio de reacdo

Quando a amostra é adicionada ao R1 e ao R2, a turvagdo sofre uma
alteragdo causada pela reagdo de anticorpo do antigeno. A turvagdo é
proporcional a quantidade de albumina presente na amostra. A
concentragdo real é entdo determinada por uma curva de calibragdo
preparada com calibradores de concentragdo conhecida.

Reagentes
p

e agoes
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R1 Solugdo tampdo TRIS 25 mmol/L
Conservante 0,5 g/L
Solugdo tampdo TRIS 20 mmo/L
R2 anticorpo MALB anti-humano (cabra) 500 mg/L
Conservante 1g/L
Cal Humano MALB /

Avisos e Precaucdes

1.Apenas para diagnéstico in vitro.

2.Todos os produtos de origem humana foram testados quanto a HBsAg,
anticorpos VIH e negativas para anticorpos VHC. No entanto, como
nenhum método de teste permite excluir o risco potencial de infecgdo com
total seguranga, o material deve ser considerado potencialmente
infeccioso.

3.Tome os devidos cuidados para a utilizagdo de reagentes de laboratério.
N&o engula e evite o contato com a pele e membranas mucosas.

4.Quando o reagente é introduzido acidentalmente nos olhos e na boca, ou
entra em contato com a pele, lave imediatamente com bastante dgua. Se
necessario visite o0 médico para mais tratamento médico.

5.0 descarte dos residuos deve ser feito de acordo com as diretrizes locais.

6.N&o permita a mistura de reagentes com diferentes lotes.

7.Evite exposigdo direta a luz do sol e a congelamento. Os resultados podem
ndo ser assegurados quando armazenados em condigdes inadequadas.

8.N&o utilize o produto apds a data de vencimento, ja que a confiabilidade
dos valores medidos ndo pode ser assegurada apds esta data.

9.A folha de seguranga de material estd disponivel para profissionais da area
mediante solicitagdo.

Preparagédo do reagente

R1: Pronto para usar

R2: Pronto para usar

Preparagéo do calibrador

O calibrador esta pronto para o uso.

Armazenamento e estabilidade

Até a data de vencimento indicada no rétulo, se armazenado ainda lacrado a

2 e 8°C e protegido da luz.

Uma vez aberto, os reagentes R1 e R2 mantém a estabilidade por 30 dias se

refrigerados no analisador ou em refrigerador.

Ap06s aberto, o calibrador fica estavel por 14 dias em temperaturas entre 2 e

8°C,e protegido da luz.

A contaminagdo dos reagentes deve ser evitada.

N&o congele os reagentes.
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Absorbancia do nulo do reagente
A absorbancia do nulo do reagente de MALB a 340 nm deve ser <0,3 A.
Materiais arios, mas nao forneci
1.Calibradores: Calibrador MALB, N° de Cat.0SA181 ou dentro do jogo de
MALB.
2.Controles: Controle MALB, N° de Cat. OQA181.
3.Solugdo de 9 g/L de NaCl.
4.Equipamentos comuns de laboratdrio.
Coleta e preparagdo da amostra
a)A urina pode ser usada como amostra.
b)Estabilidade das amostras:
7 dias em temperaturas entre 20 e 25°C
1 més em temperaturas entre 2 e 8°C
6 meses em temperaturas entre -20°C (congelar apenas uma vez)
Pr i o do ensaio

Nulo Amostra
Reagente 1 250 pL 250 pL
Agua dest. 16 pL —
Amostra - 16 pL

Misture e coloque na incubadora a 37°C durante 4 minutos, faga a leitura da
absorbéancia do nulo (Nulo A) e depois adicione:

Reagente 2 40 pL 40 pL
Misture bem a 37°C e faga novamente a leitura da absorbancia (Amostra A)
apds 5 minutos. de espera.

= [Amostra A]- [Nulo A]

Calibragido
1.Recomenda-se a utilizag@o de calibradores Mindray e 9 g/L de NaCl para
calibragdo multiponto.
2.Rastreabilidade do calibrador: este método foi padronizado de acordo com
ERMDA470K.
3.Frequéncia de calibragdo: 30 dias
E recomendada a calibragdo quando é feito o novo reagente de trabalho.
Ap6s a mudanca do lote do reagente.
Conforme exigido de acordo com os procedimentos de controle de
qualidade.
Controle de qualidade
Deve ser analisado um nivel de material de controle com cada lote de
amostras. Além disso, o controle deve ser realizado a cada nova calibragdo,
a cada novo cartucho de reagente e apds determinados procedimentos de
manutengdo ou resolugdo de problemas, conforme indicado no manual
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especifico do sistema.

Recomenda-se a utilizagdo do controle de suporte para verificar o
desempenho do procedimento de medigdo; outros materiais adequados de
controle também podem ser empregados.

Cada laboratdrio deverd estabelecer os seus proprios esquemas e
procedimentos de controle de qualidade para agBes corretivas caso os
controles ndo sejam recuperados dentro das tolerdncias aceitaveis.
Calculo

O analisador calcula a concentragdo MALB de cada amostra
automaticamente apds a calibragdo.

Fator de conversdo: p g/L x 1000=m g/L

Intervalos de referéncia

Cada laboratério deve determinar seus proprios intervalos de referéncia com
base na populagdo de pacientes. Os intervalos de referéncia medidos a 37°C
listados abaixo foram retirados da literatura:

Tipo de amostra Uni do S.I.

Urina <20 mg/L

Caracteristicas de desempenho

Dados de desempenho representativos obtidos no sistema da Mindray
(Analisadores da série BS da Mindray/Reagente MALB da Mindray) s&o
fornecidos a seguir. Os resultados podem variar de acordo com o
instrumento, o laboratério ou o procedimento manual empregado.
Limitagdes-interferéncia

As substéncias a seguir foram testadas para avaliar sua interferéncia com
esta metodologia. Critério: Recuperagdo em + 10% do valor inicial.

ia Nivel Efeito observado
Acetona 350 mg/dL NST
Acido ascérbico 30 mg/dL NSI™
Bilirrubina 66 mg/dL NSI™
Creatinina 500 mg/dL NSI™
Glicose 2000 mg/dL NSI™
Hemoglobina 300 mg/dL NSI
Uréia 4200 mg/dL NSI”
Urobilinogénio 20 mg/dL NSI™

* NSI: Sem Interferéncia Significativa (dentro de £10%)

Intervalo de Linearidade
O Sistema da Mindray fornece os seguintes intervalos analiticos:

Tipo de amostra Unidades do S.I.

Urina 4~300 mg/L

Se o valor da amostra exceder 300 mg/L, a amostra deverd ser diluida em
uma solugdo de 9 g/L de NaCl (ex.: 1+9) e o resultado deverd ser

Portugués 3-4 P/N: 046-002923-00 (8.0)



MALB mindray

multiplicado por 10.

Sensibilidade analitica/Limite de detecgdo

A menor concentragdo de MALB mensuravel que pode ser distinguida de
zero é 4 mg/L com 99,7% de seguranga.

Precisdo

O desempenho de precisdo usando a Diretriz EP5-A2 aprovada pelo CLSI em
relagdo ao controle do ensaio é mostrado na tabela a seguir. U: mg/L

Tipo de Nivel 1 Nivel 2
imprecisdo Média DP CV (%) Média DP CV (%)
Na execugéo 0,27 1,31 2,60 0,72
Entre execucéo 0,40 1,90 1,343 0,37
Entre dias 20,88 0,46 2,19 36181 1,65 0,46
No dispositi 0,66 3,18 3,36 0,93

Comparacio de métodos

Uma comparagdo entre o Sistema da Mindray (Analisadores da série BS da

Mindray/Reagente MALB da Mindray) (y) e Sistema Hitachi (Analisador

Hitachi/ Reagente MALB) (x) utilizando 40 amostras fomeceu a seguinte

correlagdo (mg/L): y=1.0224x-0.6087 , R?=0.9987

Detalhes sobre os experimentos comparativos podem ser disponibilizados

mediante solicitag&o.

Referéncias

1.Rothschild MA, Oratz M, Schreiber SS. Serum albumin. Hepatology 1988;
8:385-401.

2.Hofmann W, Guder WG. A diagnostic program for quantitative analysis of
proteinurea. J Clin Chem Clin Biochem 1989; 27:589-600.

3.Greiling H, Gressner AM,eds. Lehrbuch der Klinischen Chemie und
Pathobiochemie,3™ ed. Stuttgart/New York: Schattauerr, 1995:223-224,
749-750.

4.Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. The Quality of Diganostic
Samples. Brochure in: Samples: From the patient to the Laboratory,2™
edition. Darmstadt: GIT Verlag,2001.
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Nombre genérico: Kit de microalbamina (Método de ensayo
inmunoturbidimétrico)

Nombre abreviado : MALB

Informacién para

N© de cat. Tamaiio de envase
MAL0202 R12x18 ml + R2 2x5 ml

MAL0203 R1 3x36 ml + R2 1x20 ml

MAL0204 R1 3x50 ml + R2 3x11 ml

MAL0302 R1 2x18 ml + R2 2x5 ml + Cal 5x1 ml
MAL0303 R1 3x36 ml + R2 1x20 ml + Cal 5x1 ml
MAL0304 R1 3x50 ml + R2 3x11 ml + Cal 5x1 ml
MAL1302 R1 1x30 ml + R2 1x7 ml + Cal 5x1 ml
MAL1303 R1 1x30 ml + R2 1x7 ml + Cal 5x1 ml
MAL1304 R1 1x30 ml + R2 1x7 ml + Cal 5x1 ml

Finalidad de uso

Pruebas in vitro para la determinacién cuantitativa de la concentracién de
MALB en orina en sistemas fotométricos.

Resumen

Un pulmén sano se ha infiltrado y elimina albimina innecesaria que se
mantiene en la sangre como proteina de alto valor. La microalbimina (MALB)
se define como una condicién caracterizada por la excrecidon urinaria de
albimina por encima de 20 mg/| en adultos normales. Las investigaciones
establecen un intervalo de 20 mg/I-200 mg/l como diagnéstico de MALB.
La presencia de MALB en la orina es una prueba fiable y sensible para
diagnosticar la etapa mas temprana de la nefropatia. La MALB puede
considerarse como un indicador del deterioro de la funcién renal en sujetos
diabéticos. También resulta util para controlar el programa de tratamiento
de la diabetes.

Método

Método de ensayo inmunoturbidimétrico

Principio de la reaccién

Cuando se afiade la muestra al R1 y R2, la turbidez cambiapor la reaccién
antigeno-anticuerpo. La turbidez es proporcional a la cantidad de albimina
en la muestra. A continuacion, la concentracion real viene determinada por
la interpolacion a partir de la curva de calibracion preparada con respecto a
calibradores de concentracién conocida.

Reactivos

C y

RL Tampoén TRIS 25 mmol/|
Conservante 0,5 g/l
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Tampon TRIS 20 mmo/|
R2 Anticuerpo contra la MALB humana (cabra) 500 mg/I

Conservante 1g/l
Cal MALB humano /

Advertencias y precauciones

1.Exclusivo para uso diagndstico in vitro.

2.Todos los productos derivados de origen humano han sido probados y
encontrados negativos para HBsAg, anticuerpos contra el VIH y
anticuerpos contra el VHC. No obstante, ningiin método de prueba puede
descartar el riesgo potencial de infeccion con total certeza, por lo que el
material debe considerarse potencialmente infeccioso.

3.Tome las precauciones necesarias para la utilizacion de reactivos de
laboratorio. No ingiera y evite el contacto con la piel y las membranas
mucosas.

4.Si el reactivo entra accidentalmente en contacto con los ojos, la boca o la
piel, lave inmediatamente con abundante agua. Si fuese necesario,
consulte a su médico algun tratamiento.

5.El desecho de todos los materiales se debe realizar conforme a las
directrices locales.

6.No mezcle reactivos de diferentes lotes.

7.Evite la exposicion directa al sol y al frio. Los resultados no son fiables
cuando se almacenan en condiciones que no son las apropiadas.

8.No utilice el producto después de su fecha de caducidad, ya que los valores
de medicién pueden no ser fiables tras esa fecha.

9.Los usuarios profesionales que lo soliciten disponen de hojas de datos de
seguridad de los materiales.

Preparacion del reactivo

R1: listo para su utilizacién.

R2: listo para su utilizacion.

Preparacion del calibrador

El calibrador est4 listo para su uso.

Almacenamiento y estabilidad

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se almacena sin abrir

entre 2-8°C protegido de la luz.

Una vez abierto, el reactivo R1 y R2 se mantiene estable durante 30 dias si

permanece refrigerado en el analizador o un frigorifico.

Una vez abiertos, el calibrador es mantienen estables durante 14 dias a

2-8°C,protegido de la luz.

Evite la contaminacion de los reactivos.

No congele los reactivos.
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Absorbancia del blanco de reactivo
La absorbancia del blanco de reactivo de MALB a 340 nm debe ser <0.3 A.
Materiales necesarios pero no incluidos
1.Calibradores: Calibrador MALB, N.° cat.0SA181 o dentro de kit de MALB.
2.Controles: Control MALB, N.° cat.0QA181.
3.Solucién de NaCl 9 g/I.
4.Equipos de laboratorio general.
Recogida y preparacién de muestras
a)Puede utilizar orina como muestra.
b)Estabilidad de muestras:
7 dias a 20-25°C

1 mes a 2-8°C
6 meses a -20°C (una Unica congelacion)
Pro imi del ensayo
Blanco Muestra
Reactivo 1 250 pl 250 pl
Agua destilada 16 pl —
Muestra - 16 ul

Mezclar e incubar a 37°C durante 4 minutos, leer la absorbancia del blanco
(Blanco A), afiadir luego:

Reactivo 2 40 pl 40 pl
Mezclar en profundidad a 37°C y leer luego la absorbancia (Muestra A) de
nuevo alos 5 minutos.

A = [Muestra Al- [Blanco A]

Calibracién

1.Se recomienda utilizar calibradores Mindray y 9 g/I NaCl en calibracién
multi-punto.

2.Trazabilidad del calibrador: este método es un esténdar conforme a
ERMDA470K.

3.Frecuencia de calibracién: 30 dias

Se recomienda realizar la calibracién cuando el nuevo reactivo de trabajo

esté fabricado.

Después de un cambio de lote de reactivos.

Conforme a los procedimientos de control de calidad.
Control de calidad
Se debe analizar un nivel de material de control con cada lote de muestras.
Ademas, el control se debe realizar con cada nueva calibracién, cada nuevo
cartucho de reactivo y después de los procedimientos de mantenimiento o
solucién de problemas especificos, como se detalla en el manual del sistema
correspondiente.
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Se recomienda utilizar el control de los kits para comprobar el rendimiento
del procedimiento de medicién; también se pueden utilizar otros materiales
de control apropiados.

Cada laboratorio debe establecer su propio esquema de control de calidad
interno, asi como los procedimientos de acciones correctivas, si los controles
no pueden mantenerse dentro de las tolerancias aceptables.

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de MALB de cada
muestra después de la calibracion.

Factor de conversién: p g/l x 1000=m g/I

Intervalos de referencia

Cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia en
funcién de la poblacién de pacientes. Los intervalos de referencia medidos a
370C que se enumeran a continuacién estdn tomados del material de
referencia.

Tipo de muestra Unidades SI

Orina <20 mg/!

Caracteristicas de rendimiento

A continuacién, se ofrecen datos de rendimiento representativos obtenidos
del sistema de Mindray (analizadores de la serie BS y reactivo MALB de
Mindray). Los resultados pueden variar si se utiliza un instrumento diferente,
otro laboratorio o un procedimiento manual.

Limitaciones e interferencia

Se ha comprobado la interferencia de las siguientes sustancias mediante
esta metodologia. Criterio: Recuperacidon dentro del + 10% del valor inicial.

Sustancia Nivel de prueba Efecto observado
Acetona 350 mg/dl NSI™
Acido ascérbico 30 mg/dl NSI*
Bilirrubina 66 mg/dl NSI®
Creatinina 500 mg/dl NSI®
Glucosa 2000 mg/dl NSI®
Hemoglobina 300 mg/dl NSI
Urea 4200 mg/dl NSI®
Urobilinégeno 20 mg/d! NSI*

* NSI: Sin interferencia significativa (dentro de £ 10%)

Intervalo de linealidad
El sistema de Mindray proporciona los siguientes intervalos analiticos:

Tipo de muestra Unidades SI

Orina 4~300 mg/I

Si el valor de la muestra supera 300 mg/I, se debe diluir la muestra con una
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Sensibilidad analitica y limite de deteccién

mindray
solucién de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 + 9) y el resultado se debe multiplicar por
10.

La concentracion mas baja que se puede medir de MALB distinta a cero es 4
mg/| con fiabilidad de 99,7%.

Preci

El rendimiento de la precision obtenido mediante la recomendacion EP5-A2
aprobada por el CLSI para el control en ensayos se muestra en la siguiente

tabla.U: mg/|
Tipo de Nivel 1 Nivel 2
imprecisién Media DE CV (%) Media DE CV (%)
En secuencia 0,27 1,31 2,60 0,72
Entre secuencias 0,40 1,90 1,343 0,37
Entre dias 20,86 0,46 2,19 36181 1,65 0,46
En di: i 0,66 3,18 3,36 0,93

Comparaciéon de métodos

En una comparacién entre el sistema de Mindray (analizadores de |a serie BS
de Mindray y reactivo MALB de Mindray) (y) y el sistema Hitachi (analizador
Hitachi/reactivo MALB) (x) utilizando 40 muestras se obtuvo la siguiente
correlacién (mg/l): y=1.0224x-0.6087 , R?>=0.9987

Los detalles de los experimentos de comparacion se encuentran a
disposicion de quien asi lo solicite.

Referencias

1.Rothschild MA, Oratz M, Schreiber SS. Serum albumin. Hepatology 1988;

8:385-401.

2.Hofmann W, Guder WG. A diagnostic program for quantitative analysis of
proteinurea. J Clin Chem Clin Biochem 1989; 27:589-600.

3.Greiling H, Gressner AM,eds.

Lehrbuch der Klinischen Chemie und

Pathobiochemie,3™ ed. Stuttgart/New York: Schattauerr, 1995:223-224,

749-750.

4.Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. The Quality of Diganostic
Samples. Brochure in: Samples: From the patient to the Laboratory,2™
edition. Darmstadt: GIT Verlag,2001.
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Nome generico: Kit per microalbumina (Metodo
immunoturbidimetrico)

Abbreviazione: MALB

Infor ioni per gli ordini
N. cat. Confezione
MAL0202 2 flaconi di R1 da 18 mL + 2 flaconi di R2 da 5 mL

MAL0203 3 flaconi di R1 da 36 mL + 1 flacone di R2 da 20 mL
MAL0204 3 flaconi di R1 da 50 mL + 3 flaconi di R2 da 11 mL
2 flaconi di R1 da 18 mL + 2 flaconi di R2da 5 mL + 5

MAL0302 flaconi di calibratore da 1 mL
MAL0303 3 ﬂacgnl_dl P_d da 36 mL + 1 flacone di R2 da 20 mL + 5
flaconi di calibratore da 1 mL
MALO304 3 ﬂacgnl_dl P_d da 50 mL + 3 flaconi di R2 da 11 mL+ 5
flaconi di calibratore da 1 mL
1 flacone di R1 da 30 mL + 1 flaconedi R2da 7 mL + 5
MAL1302 flaconi di calibratore da 1 mL
1 flacone di R1 da 30 mL + 1 flaconedi R2da 7 mL + 5
MAL1303 flaconi di calibratore da 1 mL
MAL1304 1 flacone di R1 da 30 mL + 1 flacone di R2da 7 mL + 5

flaconi di calibratore da 1 mL

Uso previsto

Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione di MALB
nelle urine tramite sistemi fotometrici.

Riepilogo

Albumina non necessaria infiltrata e secreta da un rene sano e sostenuta nel
sangue come proteina preziosa. La microalbumina (MALB) & definita come
una condizione caratterizzata da secrezione urinaria di albumina al di sopra
di 20 mg/L in adulti normali. Le indagini hanno stabilito che un intervallo di
20 mg/L-200 mg/L & un indicatore diagnostico della MALB.

La presenza di MALB nelle urine & una dimostrazione affidabile e chiara per
diagnosticare lo stadio iniziale di nefropatia. La MALB pud essere considerata
un indicatore del deterioramento della funzione renale in soggetti diabetici.
Pud anche essere utile per controllare i programmi di trattamento del
diabete.

Metodo

Metodo di dosaggio immunoturbidimetrico

Principio di reazione

Quando il campione & aggiunto al reagente R1 e R2, |a torbidita varia a causa
della reazione antigene-anticorpo. La torbidita & proporzionale alla quantita
di albumina nel campione. La concentrazione effettiva viene quindi
determinata tramite una curva di calibrazione preparata utilizzando
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calibratori con concentrazione nota.

Reagenti
Ci ie azione
R1 Tampone tris 25 mmol/L
Conservante 0,5g/L
Tampone tris 20 mmol/L
R2 anticorpo MALB anti-umano di capra 500 mg/L
Conservante 1g/L
Cal MALB umano /

Precauzioni e avvertenze

1.Solo per uso diagnostico in vitro.

2.Tutti i prodotti di origine umana sono stati testati per HBsAg e sono
risultati negativi agli anticorpi HIV e HCV. Tuttavia, poiché non esistono
metodi di test che consentono di escludere con assoluta certezza il
potenziale rischio di infezione, il materiale deve essere considerato
potenzialmente infettivo.

3.Adottare le precauzioni adeguate per |'uso di reagenti di laboratorio. Non
ingerire ed evitare il contatto con pelle e mucose.

4.In caso di contatto accidentale del reagente con occhi e bocca o con la
pelle, lavare immediatamente con acqua abbondante. Se necessario,
recarsi dal medico per sottoporsi a ulteriori trattamenti.

5.Per lo smaltimento dei materiali di scarto & necessario attenersi alle
normative locali.

6.Non miscelare lotti diversi di reagente.

7.Evitare I'esposizione diretta alla luce del sole e al congelamento. In caso di
condizioni di conservazione inadeguate, non si garantiscono i risultati.

8.Non usare il prodotto dopo la data di scadenza, poiché dopo tale data non
& possibile garantire |'affidabilita dei valori misurati.

9.La scheda sulla sicurezza dei materiali & disponibile su richiesta per gli
utenti professionisti.

Preparazione del reagente

R1: pronto all'uso.

R2: pronto all'uso.

Preparazione del calibratore

1l calibratore & pronto per I'uso.

Conservazione e stabilita

Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta con flacone sigillato

conservato a una temperatura di 2-8°C al riparo dalla luce.

Dopo l'apertura i reagenti R1 e R2 rimangono stabili per 30 giorni se

conservati al fresco nell'analizzatore o in frigorifero.

Ttaliano 5-2 P/N: 046-002923-00 (8.0)



MALB mindray
Dopo I'apertura il calibratore rimane stabile per 14 giorni a 2-8°C al riparo
dalla luce.
Evitare la contaminazione dei reagenti.
Non congelare i reagenti.
Assorbanza del bianco reagente
L'assorbanza del bianco reagente MALB a 340 nm deve essere < 0,3 A.
Materiale necessario ma non fornito
1.Calibratori: calibratore MALB, n. cat. OSA181 o all'interno del corredo di
MALB.
2.Controlli: controllo MALB, n. cat. OQA181.
3.Soluzione di NaCl da 9 g/L
4.Apparecchiature generali di laboratorio.
Prelievo e preparazione dei campioni
a)Il campione puo essere costituito da urina.
b)Stabilita dei campioni:
7 giorni a 20-25°C
1 mese a 2-8°C
6 mesi a -20°C (congelare una volta sola)
Procedura di dosaggio

Bianco Campione
Reagente 1 250 pL 250 pL
Acqua distillata 16 pL -
Campione - 16 pL

Miscelare e lasciare in incubazione a 37°C per 4 minuti, leggere il valore
dell'assorbanza del bianco A quindi aggiungere:

Reagente 2 40 pL 40 pL
Miscelare accuratamente a 37°C, quindi leggere nuovamente il valore di
assorbanza (campione A) dopo 5 minuti.

AA = [A campione]- [A bianco]

Calibrazione

1.E consigliabile utilizzare i calibratori Mindray e una soluzione di NaCl da 9
g/L per la calibrazione multipunto.

2.Tracciabilita del calibratore: questo metodo & stato standardizzato in base
allo standard ERMDA470K.

3.Frequenza di calibrazione: 30 giorni
E consigliabile eseguire la calibrazione quando si prepara un nuovo

reagente.

Dopo il cambio di lotto del reagente.
Come richiesto dalle procedure di controllo qualita.

Controllo qualita
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Per ogni lotto di campioni & necessario analizzare un livello di materiale di

controllo. Tali controlli devono essere inoltre eseguiti dopo ogni nuova

calibrazione, con ogni nuova cartuccia di reagente e dopo specifiche

procedure di manutenzione o risoluzione dei problemi illustrate nel manuale

del sistema appropriato.

E consigliabile utilizzare il materiale di controllo disponibile per verificare le

prestazioni della procedura di misurazione. E possibile utilizzare anche altro

materiale di controllo appropriato aggiuntivo.

Ogni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di controllo

qualita, in modo da adottare misure correttive se i risultati non rientrano

nelle tolleranze accettabili.

Calcolo

L'analizzatore calcola automaticamente la concentrazione di MALB di ciascun
campione dopo la calibrazione.

Fattore di conversione: p g/L x 1000=m g/L

Intervalli di riferimento

Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento in base alla
popolazione di pazienti. Gli intervalli di riferimento misurati a 37°C elencati di
seguito sono tratti dalla documentazione disponibile:

Tipo di campione Unita S.I.

Urina <20 mg/L

Caratteristiche di rendimento

Di seguito sono riportate informazioni di rendimento rappresentative
ottenute dal sistema Mindray (analizzatori Mindray serie BS con reagente
Mindray MALB). I risultati possono variare in caso di utilizzo di uno strumento
diverso, di un laboratorio specifico o di una procedura manuale.
Limitazioni e interferenze

E stata verificata l'interferenza delle seguenti sostanze con questa
metodologia. Criterio: recupero entro £10% del valore iniziale.

Livello testato Effetto osservato
Acetone 350 mg/dL NIS™
Acido ascorbico 30 mg/dL NIS™
Bilirubina 66 mg/dL NIS™
Creatinina 500 mg/dL NIS™
Glucosio 2000 mg/dL NIS®
Emoglobina 300 mg/dL NIS
Urea 4200 mg/dL NIS®
Urobilinogeno 20 mg/dL NIS®

* NIS: nessuna interferenza significativa (entro £10%)

Intervallo di linearita
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Il sistema Mindray presenta i seguenti intervalli analitici:

Tipo di i Unita S.I.

Urina 4~300 mg/L

Se il valore del campione supera i 300 mg/L, € necessario diluifo con una
soluzione di NaCl da 9 g/L (ad esempio, 1+9) e il risultato deve essere
moltiplicato per 10.

Sensibilita analitica e limite di rilevamento

La concentrazione minima di MALB misurabile che puo essere distinta dallo
zero & 4 mg/L con una confidenza del 99,7%.

Precisione

Nella tabella seguente sono riportati i valori di precisione ottenuti
effettuando il dosaggio del materiale di controllo in base alle linee guida
approvate della CLSI, documento EP5-A2 U:mg/L

Livello 1 Livello 2
Media __SD____CV(%) Media___SD___ CV (%)
0,27 1,31 2,60 0,72
0,40 1,90 1,343 0,37
20,86 0,46 2,19 361,81 1,65 0,46
Nello stesso 0,66 3,18 3,36 0,93
dispositivo

Confronto tra metodi diversi

Eseguendo un confronto tra il sistema Mindray (analizzatori Mindray serie BS

con reagente Mindray MALB) (y) e il sistema Hitachi (analizzatore con

reagente MALB) (x) utilizzando 40 campioni & stata ottenuta la seguente

correlazione (ng/mL): y=1.0224x-0.6087 , R?=0.9987

I dettagli degli esperimenti di confronto sono disponibili su richiesta.

Riferimenti

1.Rothschild MA, Oratz M, Schreiber SS. Serum albumin. Hepatology 1988;
8:385-401.

2.Hofmann W, Guder WG. A diagnostic program for quantitative analysis of
proteinurea. J Clin Chem Clin Biochem 1989; 27:589-600.

3.Greiling H, Gressner AM,eds. Lehrbuch der Klinischen Chemie und
Pathobiochemie,3™ ed. Stuttgart/New York: Schattauerr, 1995:223-224,
749-750.

4.Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. The Quality of Diganostic
Samples. Brochure in: Samples: From the patient to the Laboratory,2™
edition. Darmstadt: GIT Verlag,2001.

Simboli grafici
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Genel ad: r Kiti (i [T} irbidil rik Tayin Yontemi)
Kisaltilmis ad: MALB

Ambalaj boyutu

MAL0202 R12x18 mL + R2 2x5 mL

MAL0203 R1 3x36 mL + R2 1x20 mL

MAL0204 R1 3x50 mL + R2 3x11 mL

MAL0302 R1 2x18 mL + R2 2x5 mL + Cal 5x1 mL
MAL0303 R1 3x36 mL + R2 1x20 mL + Cal 5x1 mL
MALO0304 R1 3x50 mL + R2 3x11 mL + Cal 5x1 mL
MAL1302 R1 1x30 mL + R2 1x7 mL + Cal 5x1 mL
MAL1303 R1 1x30 mL + R2 1x7 mL + Cal 5x1 mL
MAL1304 R1 1x30 mL + R2 1x7 mL + Cal 5x1 mL

Kullamm amaa

idrardaki MALB konsantrasyonunun fotometrik sistemlerde kantitatif tayini
igin in vitro test.

Ozet

kanda degerli bir protein olarak bulunan albiimin, saglikli bir bdbrek
tarafindan suzildikten sonra vicuttan atilir. Mikroalbumin (MALB), normal
degeri yetiskinlerde 20 mg/L'nin Uzerindeki Griner albuminin atilimi olarak
nitelendirilen bir durumdur. Aragstirmalar, MALB igin tani olarak 20 mg/L-200
mg/L araligini belirlemistir.

idrarda MALB bulunmasi, nefropatinin erken asamalarinin tanisinda
glvenilir ve hassas bir kanitur. MALB, diyabetik hastalarda renal islevin
bozuldugunun géstergesi olarak degerlendirilebilin. Diyabet tedavisi
programinin kontrol edilmesi de yararli olabilir.

Yontem

immiinotiirbidimetrik Tayin Yontemi

Reaksiyon Prensibi

R1 ve R2'ye numuna eklendiginde, antijen-antikor reaksiyonu nedeniyle
turbidite degisir. Turbidite, numunedeki albumin miktanyla orantilidir.
Bunun ardindan, konsantrasyonu bilinen kalibratérierle hazidanmis bir
kalibrasyon egrisiyle asil konsantrasyon belirlenir.

Reaktifler
il ler ve konsantrasyon
R1 Tris tamponu 25 mmol/L
Koruyucu 0,5¢g/L
Tris tamponu 20 mmo/L
R2 kegi anti-insan MALB antikoru 500 mg/L
Koruyucu 1g/L
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Cal Insan MALB /

Uyari ve onlemler

1.Sadece in vitro diagnostik kullanim icindir.

2.Insan kaynagindan tiretilen tim Grinler, HBsAg, HIV antikoru ve HCV
antikoruna (negatif) kargl test edilmistir. Bununla birlikte, higbir test
y6ntemi potansiyel enfeksiyon tehlikesini kesin olarak eleyemeyecedi igin
bu madde potansiyel olarak enfeksiy6z kabul edilmelidir.

3.Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin uygun 6nlemleri alin. Yutmayin ve
ciltle ve miikoz membranlarla temasi 6nleyin.

4.Reaktif yanlislikla gbze veya agza kagarsa ya da cilde temas ederse, derhal
bol suyla yikayin. Gerekirse, daha aynntil tedavi igin doktora basvurun.

5.TUm atik malzemeler yerel diizenlemelere gére uzaklastnimalidir.

6.Reaktiflerin farkl lotlarla karistinimasina izin vermeyin.

7.Dogrudan giines isigina maruz kalmasini veya donmasini 6nleyin. Uygun
olmayan kosullarda saklandiginda sonuglann dogrulugu garantilenmez.

8.Urtint son kullanim tarihi gegtikten sonra kullanmayin; bu tarihten sonra
Olgtilen degerlerin givenilirligi garantilenemez.

9.Madde giivenligi veri sayfasi istek Uzerine profesyonel kullanicilara temin
edilir.

Reaktiflerin Hazirlanmasi

R1: Kullanima hazirdir

R2: Kullanima hazirdir

Kalibratériin Hazirlanmasi

Kalibratér kullanima hazirdir.

Saklama ve stabilite

2-8°C'de agilmamig halde ve isik almayan bir alanda saklandigi takdirde

etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

R1 ve R2 reaktifi, agildiktan sonra sogutucuda veya analizorde sogutulmak

kaydiyla 30 giin stabildir.

Kalibrator agildiktan sonra 2-8°C'de 14 giin stabildir ve light.

Reaktiflerin kontamine olmasi 6nlenmelidir.

Reaktifleri dondurmayin.

Reaktif korii absorbansi

340 nm'de MALB reaktif kéri absorbansi <0,3 A olmalidir.

Gereken fakat temin edilmeyen malzemeler

1.Kalibratérler: MALB Kalibrator, Kat.No.OSA181 Veya MALB Kkiti.

2.Kontroller: MALB Kontroli, Kat.No.OQA181.

3.NaCl ¢ozeltisi 9 g/L.

4.Genel laboratuvar ekipmanlari.

Numune alma ve hazirlama

a)idrar 6rnekleri calisma igin uygundur.
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b)Numunelerin Stabilitesi: 20-25°C'de 7 glin

2-8°C'de 1 ay

-20°C'de 6 ay (sadece bir defa dondurun)
Tayin prosediirii

Kér Numune
Reaktif 1 250 pL 250 pL
Dist. su 16 pL -
Numune - 16 yL

Karistinp 37°C'de 4 dakika inkiibe edin, kér absorbansini (A Kori) okuyun,
ardindan sunu ekleyin:

Reaktif 2 40 pL 40 pL
37°C'de iyice kanstinp 5 dakika sonra absorbansi (A Numunesl) tekrar
okuyun.

= [A Numune]- [A Kor]

Kalibrasyon
1.Mindray kalibratorlerin ve 9 g/L NaCl'nin gok noktali kalibrasyon igin
kullaniimasi énerilir.
2.Kalibratériin izlenebilifigi: Bu yontem ERMDA470K'ye gére standardize
edilmistir.
3.Kalibrasyon sikhigi: 30 gin
Yeni caligma reaktifi yapildiginda kalibrasyon yapiimasi énerilir.
Reaktif lotu degistirildikten sonra.
Kalite kontroll prosedurierini takiben gereken siklikta.
Kalite kontrolii
Her numune serisinde bir seviye kontrol maddesi analiz edilmelidir. Buna ek
olarak bu kontrol her yeni kalibrasyonda ve reaktif kartusunda ve uygun
sistem kilavuzunda agiklanan sekilde belidi bakim veya onanm
prosedurlerinden sonra galistinimalidir.
Olgiim  prosediriiniin ~ performansini  dogrulamak igin  destekleyici
kontrollerin kullanilmasini 6neririz; ek olarak diger uygun kontrol maddeleri
de kullanilabilir.
Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol programini ve kontrollin kabul
edilebilir tolerans dahilinde olmamasi durumunda uygulanacak duzeltici
onlem prosedurlerini belilemelidir.
Hesaplama
Analizér kalibrasyondan sonra her numunenin MALB konsantrasyonunu
otomatik olarak hesaplar.
Dénustirme faktéri: p g/L x 1000=m g/L
Referans Araliklar
Her laboratuvar hasta popiilasyonuna bagli olarak kendi referans araliklarnni
belirlemelidir. Asagidaki listede yer alan 37°C'de élgiilen referans araliklar
literattirden alinmistir:
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Tipi S.I. Birimleri

Idrar <20 mg/L

Performans Ozellikleri

Mindray sisteminden (Mindray BS serisi analizérler / Mindray MALB Reaktifi)
elde edilen temsili performans verileri asadida verilmistir. Farkli bir cihaz,
laboratuvara 6zgli veya manuel bir prosedir kullanildiginda sonuglar
degiskenlik gosterebilir.

Kisitlamalar-interferans

Asagidaki maddeler bu metodolojide interferansa karsi test edilmistir. Kriter:
ilk degerin £%10'u dahilinde geri kazanim.

Madde Test Edilen Seviye Gozlenen Etki
Aseton 350 mg/dL
Askorbik asit 30 mg/dL NSI”
Bilirubin 66 mg/dL NSI
Kreatin 500 mg/dL NSI™
Glukoz 2000 mg/dL NSI™
Hemoglobin 300 mg/dL NSI
Urea 4200 mg/dL NSI™
Urobilinojen 20 mg/dL NSI™

* NSI: Anlamli interferans yok (£%10 dahilinde)

Dogrusallik Aralig:
Mindray Sisteminin sagladigi analitik araliklar:

Numune Tipi S.I. Birimleri

Idrar 4~-300 mg/L

Numunenin degeri 300 mg/L'yi asiyorsa numune 9 g/L NaCl cozeltisiyle
seyreltilmeli (6rn. 1+ 9), elde edilen sonug 10 ile carpilmalidir.

Analitik Duyarhilik/Saptama Limiti

Sifirdan ayirt edilebilen élgulebilir en distik MALB konsantrasyonu 4 mg/L'dir
(%99,7 giiven).

Tekrarlanabilirlik

CLSI Onayli Kilavuzu EP5-A2 kullanilarak yapilan kontrolti miktar tayininde
elde edilen tekrarlanabilirlik performansi asagidaki tabloda verilmektedir.U:
mg/L

T tipi Seviye 1 Seviye 2
P Ortalama SD CV (%) Ortalama SD CV (%)
Calisma 0,27 1,31 2,60 0,72
Calismalar arasi 0,40 1,90 1,343 0,37
Gii 20,86 0,46 2,19 361,81 1,65 0,46
Cihaz ici 0,66 3,18 3,36 0,93

Yontem Karsilastirma
40 numune kullanilarak yapilan Mindray Sistemi (Mindray BS serisi
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analizérler /Mindray MALB Reaktifi) (y) ile Hitachi Sistemi (Hitachi analizor/

MALB Reaktifi) (x) karsilagtirmasinda su korelasyon elde edilmistir (mg/L):

y=1.0224x-0.6087 , R?=0.9987

Karsilagtirma deneylerinin aynntilan istek (izerine temin edilir.

Referanslar

1.Rothschild MA, Oratz M, Schreiber SS. Serum albumin. Hepatology 1988;
8:385-401.

2.Hofmann W, Guder WG. A diagnostic program for quantitative analysis of
proteinurea. J Clin Chem Clin Biochem 1989; 27:589-600.

3.Greiling H, Gressner AM, eds. Lehrbuch der Klinischen Chemie und
Pathobiochemie,3™ ed. Stuttgart/New York: Schattauerr, 1995:223-224,
749-750.

4.Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. The Quality of Diganostic
Samples. Brochure in: Samples: From the patient to the Laboratory,2™
edition. Darmstadt: GIT Verlag,2001.
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