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105-004606-00 R1: 2x35 mL + R2: 2x10 mL

Intended Purpose

In vitro test for the quantitative determination of Immunoglobulin M (IgM)
concentration in human serum on Mindray BS series chemistry analyzers. It
is intended to be used for aiding to diagnose autoimmune disorders.
Summary**

Immunoglobulin M (IgM) is a basic antibody that is present on B cells. IgM is
the first specific antibody to appear in the serum after infection. It is capable
of activating complement, thus helping to kill bacteria. After the infection
has subsided, IgM levels sink at a relatively rapid rate compared to IgG. This
fact is used to advantage in the differential diagnosis of acute and chronic
infections by comparing specific IgM and IgG titers. If IgM is prevalent the
infection is acute, whereas if IgG predominates the infection is chronic (e.g.
rubella, viral hepatitis). Increased polyclonal IgM levels are found in viral,
bacterial, and parasitic infections, liver diseases, rheumatoid arthritis,
scleroderma, cystic fibrosis and heroin addiction. Monoclonal IgM is
increased in Waldenstrom’s macroglobulinemia. Increased loss of IgM is
found in protein-losing enteropathies and in burns. Decreased synthesis of
IgM occurs in congenital and acquired immunodeficiency syndromes. Due to
the slow onset of IgM synthesis, the IgM concentration in serum from infants
is lower than in that from adults.

Assay Principle

Turbidimetry Method

Anti-human IgM antibody + IgM == Immunocomplex (agglutination)
Determination of the concentration of IgM through photometric
measurement of immunocomplex between antibodies of IgM and IgM
present in the sample, the absorbency increase is directly proportional to the
concentration of IgM.

C
Tris buffer 6.06 g/L
Sodium chloride 17.5g/L
R1: PEG 35.0 g/L
Tween 20 2.0g/L
Sodium azide 0.095%
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Tris buffer 6.1g/L
R2: Anti-human IgM antibody (goat) >5g/L
ProClin300 0.10%

Storage and stability
Up to expiration date indicated on the label, when stored unopened at 2-8°C
and protected from light.
On board in use, the reagents are stable for 28 days when refrigerated on
the analyzer.
Contamination must be avoided.
Do not freeze the reagent.
Specimen collection and preparation
® Specimen types
Serum is suitable for samples.
u Preparation for Analysis
1.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of
the manufacturer; avoid effect of the materials of the tubes or other
collection containers.
2.Centrifuge samples containing precipitate before performing the assay.
3.Specimens should be tested as soon as possible after sample collection
and pre-analytical treatment.
m Sample Stability
1 month at 15-25°C
2 months at 2-8°C
6 months at (-25)-(-15)°C>
For longer storage periods, samples should be frozen at (-20°C)°. Sample
stability claims were established by manufacturer and/or based upon
references, each laboratory should establish its own sample stability criteria.
Reagent Preparation
R1 and R2 are ready to use.
Please perform scheduled maintenance and standard operation including
calibration and analysis to assure the performance of measurement system.
Materials required but not provided
1.General laboratory materials: NaCl solution 9 g/L (saline), distilled/
deionized water.
2.Calibrator and Control: Please check the section of reagent instruction of
Calibration and Quality Control.
3.Mindray BS series chemistry analyzers and General laboratory equipment.
Assay procedure
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Parameters Item BS-800 chemistry analyzers
Assay type Endpoint
Wavelength 340 nm
Reaction direction Increase
R1 200 pL
Sample or Calibrator 3L
Mix, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A1, then add:
R2 50 pL

Mix thoroughly, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A2,
Then calculate AA=(A2-A1)

Parameters may vary in different chemistry analyzers, may adjust in

proportion if necessary. For Mindray BS series chemistry analyzers, Reagent

Parameters is available on request. Please refer to the appropriate operation

manual for the analyzers.

Calibration

1.1t is recommended to use the Mindray Calibrator (Specific Proteins
Calibrator: 105-001129-00 or other suitable calibrators) and 9 g/L NaCl
(saline) for multi-point calibration. Traceability of the Mindray Specific
Proteins Calibrator can refer to the calibrator instructions for use of
Mindray Company.

2.Calibration frequency
Calibration is stable for approximately 14 days on BS-800 chemistry
analyzers. The calibration stability may vary on different instruments,
each laboratory should set a calibration frequency in the instrument
parameters appropriate to their usage pattern.
Recalibration may be necessary when the following occur:
« As changed reagent lot.
« As required following quality control procedures or out of control.
« As executes specific maintenance or troubleshooting procedure of

chemistry analyzers.

3.The calibrator values are lot-specific with the matched models listed in the
value sheet.

Quality control

1.1t is recommended to use the Mindray Control (ClinChem Multi Control:
105-009119-00, 105-009120-00 or other suitable controls) to verify the
performance of the measurement procedure; other suitable control
material can be used in addition.
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2.Two levels of control material are recommended to analyze 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 trouble
shooting procedures as detailed in the appropriate system manual.

3.Each laboratory should establish its own internal quality control scheme
and procedures for corrective action if control doesn’t recover within the
acceptable tolerances.

Calculation

AA=(A2-A1) sample or calibrator.

C sample = (AA sample/AA calibrator) xC calibrator.

The BS series chemistry analyzer detects the change of absorbance(AA) and

calculates the IgM concentration of each sample automatically after

calibration.

Conversion factor: g/L x 100= mg/dL.

Dilution

If the value of sample exceeds 4.8 g/L, the sample should be diluted with

9 g/L NaCl solution (saline) (e.g. 1+9) and rerun; the result should be

multiplied by 10.

Expected values

Sample Type Units
Adults” 0.4-2.3 g/L
0-14 days 0.03-0.32g/L
Serum Children 15 days-<13 weeks 0.10-0.67 g/L
and 13 weeks-<1 year 0.14-0.82 g/L
juveniles® Female :0.45-1.78 g/L
1-<19 years

Male :0.36-1.44 g/L
The expected value is provided from reference, Mindray has verified the
expected value of adults by 167 serum samples of people from China.
Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
particular locale and population characteristics since expected values may
vary with geography, race, sex and age.
Performance Characteristics
® Analytical Sensitivity
The Immunoglobulin M Kit has an analytical sensitivity of 0.05 g/L on
BS-800. Analytical sensitivity is defined as the lowest concentration of
analyte that can be distinguished from a sample that contains no analyte. It
is calculated as the value lying 3 standard deviations above that of the mean
from 20 replicates of an analyte-free sample.
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® Measuring range
The Mindray BS series systems provide the following linearity range:

Sample Type Units

Serum 0.05-4.8 g/L

A high IgM concentration sample (approximately 4.8 g/L) is mixed with a low
concentration sample (< 0.05 g/L) at different ratios, generating a series of
dilutions. The IgM concentration of each dilution is determined using
Mindray System, the linearity range is demonstrated with the correlation
coefficient r 2 0.990. The reportable range is 0.05-48 g/L.
®m High-dose hook effect
Hook effect has not occurred up to an IgM concentration of 80g/L on
BS-800*.

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

® Precision

Precision was determined by following CLSI Approved Guideline EP05-A3°,
each sample was assayed 2 times per run, 2 runs per day, a total of 20 days.
The precision data of controls and human samples on BS-800 are
summarized below*.

Specimen Type Mean ility Within-Lab
(N=80) (g/L) sD(g/L) CV% SD(g/L) CV%

Control Level 1 0.72 0.003  0.456  0.031  4.237

Control Level 2 0.91 0.004  0.408  0.029  3.206
Serum 1 1.11 0.004 0351  0.029  2.609
Serum 2 1.60 0.010  0.624  0.031 1.963
Serum 3 2.83 0.033 1.149  0.049 1.745

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
®m Analytical Specificity

The samples with different concentration interfering substance were
prepared by addition of interferent to human serum pools, and recovers are
within £ 10% of the corresponding control value to be considered as no
significant interference.

No significant interference was observed when the following substances
were tested for interference with this methodology. The data of interference
studies on BS-800 are summarized below.
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Interfering Interferer_lt Analyte_ Rel_atiye
Substance Ci ration Ci ration D
(mg/dL) (g/L) (%)*
Ascorbic acid 30 1.17 -0.73
Hemoglobin 500 1.18 +1.48
Bilirubin 40 1.17 +0.37

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

® Method Comparison

Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
EP09-A31°. The Mindray System (Mindray BS-800/Mindray IgM Reagent) (y)
was compared with comparison system (Roche cobas c701/Roche IgM
Reagent) (x) using the same serum specimens. The statistical data obtained
by linear regression are shown in the table below *:

Correlation Sample Concentration

Regression Fit Coefficient (r) (N) Range (g/L)

y=0.9639x+0.0615 0.9994 100 0.27-4.56

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

Result interpretation

The results could be affected by drugs, disease, or endogenous substances!!.

When the reaction curve is abnormal, it is recommended to retest and check

the result.

Warnings and precaution

1. For in vitro diagnostic use only. For laboratory professional use.

2. Please take the necessary precautions for handling all laboratory
reagents.

. Please confirm the integrity of the package before use. Do not use the
kits with damaged packages. The reagents avoid direct exposure to
sunlight and freezing. The results can’t be assured when stored at
inappropriate condition.

. If unintentionally opened before used, store the reagents tightly capped
at 2-8°C and protected from light, and the stability is equally to in-use
stability.

. Do not mix reagents with different lots and bottles.
Do not use the reagents beyond the expiration date and the in-use date.
Do not mix fresh reagents with in-use reagents.
Avoid the formation of foam.

6. Instability or deterioration should be suspected if there are visible signs

w
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of leakage, precipitates or microbial growth, or if calibration or controls
do not meet the insert and/or the Mindray System criteria.

. Reliability of assay results cannot be guaranteed if the instructions in this
package insert are not followed.

. Preservative contained. Do not swallow. Avoid contact with skin and
mucous membranes.

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

10.Safety data sheet is available for professional user on request.

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

guidelines.

12.All human material should be considered potentially infectious.

13.All identified risks have been reduced as far as possible without adversely

affecting the benefit-risk ratio, and the overall residual risk is acceptable.
14.Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or the patient is established.
15.This kit contains components classified as follows in accordance with the
Regulation (EC) No 1272/2008:

~

®

©

Warning

H317 | May cause an allergic skin reaction.

H412 I Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Prevention:

P280 Wear protective gloves, protective clothing.

P261 Avoid breathing mist/vapours/spray.

P273 Avoid release to the environment.

p272 Contaminated work clothing should not be allowed out
of the workplace.

Response:

P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/
attention.
P362+P364 Take off contaminated clothing and wash it before reuse.!

P333+P313
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Disposal:

Dispose of contents/container to authorised hazardous
P501 or special waste collection point in accordance with any
local regulation.
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Graphical symbols

C€.. [li] &

In Vitro Diagnostic  Unique device European Consult Instructions ~ Use-by
medical device identifier Conformity For use date

Ec [ReP| [LOT] J’ u

Authorized representative in
P : Batch Code -
the European Community limit

Temperature Catalogue
Manufacturer

-
=

Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources

© 2022-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights
Reserved
Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Address: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
E-mail Address: service@mindray.com
Website: www.mindray.com
Tel: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)
Address: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726
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Ha6op ansa Yy M, C €
MeTon uMMynoprMAuMeTpuu 0123
Nudop Ana opop
N2 kar. Pa3sMep ynakoBku
105-000843-00 R1: 1x40 mn + R2: 1x10 mn
105-000882-00 R1: 1x40 mn + R2: 1x10 mn

105-004606-00 R1: 2x35 mn + R2: 2x10 mn

LleneBoe HazHauyeHue

AHanus in vitro Ans  KOJMYECTBEHHOro OnpeAeneHUst KOHLEHTpauum
uMMyHorno6ynuHa M (IgM) B CblIBOpPOTKE KPOBW 4enoseka Ha
6uoxmmMmuecknx aHanusatopax Mindray cepun BS. [aHHblii aHanus
npefHasHayeH ANsi  WCMONb30BAHMSI B [IMArHOCTUKE  ayTOMMMYHHBIX
3abonesaHuit.

KpaTtkas cnpaska'™

WmmyHornobynun M (IgM) npeactasnseT coboii OCHOBHOE aHTUTEeNo,
npucyTcTeyoLlee Ha B-numdouuTax. IgM aBnseTca nepebIM
CrneunduUYeckM aHTUTENIOM, KOTOPOE MOSIB/ISIETCS B ChIBOPOTKE KPOBU
nocne uHGuUMpoaHus. OH CMOCOGEH aKTUBMPOBATL KOMMIEMEHT, uTO
nomoraeT y6uBaTh GakTepuu. Mocne Mcue3HOBEHNs MHbeKUMM ypoBHM IgM
CHMXAIOTCA  OTHOCUTENbHO  BbicTpee, 4YeM ypoBHM IgG. ITOT dhakT
cnoco6eTByeT AnddepeHUManbHOi ANarHOCTUKE OCTPBIX U XPOHUYECKMX
MHbEKUNIA NyTeM cpaBHeHWs TUTPOB cneuuduueckux IgM un IgG. Ecnmn
npeobnanaet IgM, To UHdeKLUA ABNSETCH OCTPOK, a ecnn npeobnaaaet IgG,
TO MHMEKUMUS CTaHOBUTCH XPOHWUYECKOW (HanpuMep, KpacHyxa, BUPYCHbI
renaTtuT). MoBblleHMe YPOBHE# NONNKNOHabHbIX IgM 06HapyxuBaeTcs npu
BUPYCHbIX, GaKTepuanbHbiX W MapasuTapHbiX WHbeKuMsX, 3abonesaHuax
neyeHu, pPEBMaTOMAHOM apTpuUTe, CKIEPOAEPMUW, MyKOBMCUMAO3E U
repoVHOBOIl 3@BUCUMOCTH. YPOBEHb MOHOK/IOHa/IbHBIX IgM noBbilwaeTcs npu
makpornobynuHemun  BanbaeHcTpema. MosbllweHHas  noteps  IgM
o6HapyXuBaeTCs Npu 3HTeponmaTuax C moTepeibenka M MNpu oxorax.
CHuxeHWe cuHTe3a IgM BO3HMKAET MpU CUHAPOMAX BPOXKAEHHOrO U
npuobpeTeHHoro uMMyHoaeduuuTa. BcneacTsMe MeaneHHOro Hauana
cuHTesa IgM KoHueHTpauusi IgM B CbIBOPOTKE KPOBM y MNafCHLEB HIXKE,
YeM y B3pOC/IbIX.

MpuvHumn aHanusa

MeToa Typ6uanmetpum

AnTuTeno k IgM yenoseka + IgM MmyHOKOMMNEKC (arrmioTuHaums).
KoHueHTpauusi IgM onpepensietcsi nyTeM (OTOMETPUYECKOTO M3MEepeHust
MMMyHOKOMMNNeKca aHTuten k IgM u IgM, npucyTcTBylowMX B npo6e.
NorfioleH1e NoBbIWAETCH NPAMO NPOMOPLMOHANLHO KOHLEHTpaummu IgM.
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PeareHTbl U KOMMNOHEHTbI

Tpuc-6ydep 6,06 r/n

Xnopua HaTpus 17,5r/n

R1: PEG 35,0r/n

Tween 20 2,0r/n

A3unn HaTpus 0,095%

Tpuc-6ydep 6,1r/n

R2: AHTuTENa K Yyenoseyeckomy IgM >S5/
(ko3bu)

ProClin300 0,10%

XpaHeHune un cTabnnbHOCTb
Mcnonb3oBaTh 0 NCTEUEHNS CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKe, Npn
XPaHeHWn B HepacnevaTaHHOM Buze npu 2-8°C B 3alUMLWEHHOM OT cBeTa
mecre.
TpyU UCMONB30BaHNM B aHanM3aTope peareHTbl CTabuiibHbl B TeuyeHue 28
CYTOK NpU XpaHeHUM B OXIaXAEHHOM COCTOSHIAN Ha aHanusaTope.
Heobxoanmo nsberaTb 3arpssHeHus.
He 3amMopaxwuBaiite peareHT.
OT160p 1 Nnoarotoska o6pasuos
= Tunsbi o6pasuos
CblBOPOTKa MOAXOANT ANSi NPOG.
u MMoaroToBka nepea aHanU3oM
1.Heo6x04MMO MCNONb30BaTh NOAXOASLUME NPOBUPKU UMW KOHTENHEpPb! Ans
cbopa npo6 u cnemosaTb WHCTPYKUMSAM u3roToBuTens; wusberato
BO3AENCTBUSA MaTepuanos Npo6UpPoK Unu Apyrux KOHTelHepoB Ansi c6opa
npo6.
2.Mpo6bl, coaepxallne ocafok, Nnepea NpoBeAeHWEM aHanmnsa HeobxoaAumMo
UeHTpUdyruposaTts.
3.06pasubl nocne cbopa W npeaBapuTenbHOW 06paboTku  cneayer
NpoaHanM3npoBaTb KakK MOXHO CKopee.
® CtabunbHOCTb Npo6
1 mecay npwm 15-25°C
2 mecsua npu 2-8°C
6 mecsiLes npu (-25)-(-15)°C°
[nsi 6onee ANUTENBHOTO XpaHeHUsi NPo6bl HEOEXOAMMO 3aMOpaXmBaTh Npu
Temnepatype (-20°C)6. Tpe6oBaHus K CTabunbHOCTM 06pasuLoB 6biin
YCTaHOB/IEHbI WM3rOTOBUTENEM WM/MNW OCHOBaHbI Ha 3TafnoHax, Kaxaas
nabopaTopusi [OMKHAa yCTaHaBiMBaTb CBOM COBCTBEHHbIE KPUTEPUM
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CcTabunbHOCTM 06pa3sLoB.

MoaroroBka peareHToB

PeareHTbl R1 1 R2 roToBbI K NCNO/b30BAHMIO.

BbinonHsiTe nnaHoBoe TexHuueckoe o06CnyXuBaHWE W CTaHAApTHble

onepauuu, BKIo4as KanmbposKy U aHann3 cMcTeMbl, YTO6bl rapaHTMpPOBaTh

paboToCcnoco6HOCTb aHaNIUTUYECKOW CUCTEMDI.

I MmaTep KOTOpbIE HE NpeAcTaB/ieHbl B

Ha6ope

1.06bl4Hble nabopaTopHble MaTepuansl: PactBop NaCl B KoHUeHTpauuu
9 r/n (dusmnonornyeckuii pacTsop), ANCTUNANPOBaHHas/AENOHU30BaHHas
BoAa.

2.Kanubpatop U KoHTponb: O3HaKoMbTeCb C PasfenoM MHCTPyKuuu no
MpUMeHeHMI0 peareHToB «Kannbposka 1 KOHTPOb KayecTsa».

3.Xumnyeckue aHanusatopbl Mindray cepun BS un nabopaTopHoe
060opyAoBaHue 06Lero HasHaueHus.

Mertoanka T 0
NapaveTpbl XuMuueckue aHannsaTopb!
BS-800
Tuvn aHanusa MeToA KOHEeYHOW TOUKM
[LnvHa BonHbI 340 Hm
Hanpasnexue peakunu Yeenuuexue
R1 200 mkn
Mpo6a nnu kanubpatop 3 mMKn

Cwmewaiite, nHky6upyiite npu 37°C B TeyeHue 5 MUH, onpeaenute
nornoweHve Al, 3atem fobasbTe:
R2 50 mMkn
TwaTensHo nepemelaiite, MHKy6upyiite npu 37°C B TeyeHne 5 MUH,
onpeaenuTe nornouiexue A2,
3aTeM paccuutaiite AA=(A2-Al)
ﬂauaMe‘rpbl MOryT OT/IM4aTbCA Ha pPasHbIX XMMUYECKUX aHanusatopax, npu
Heo6X0AMMOCTM WX MOXHO MPOMOPLMOHaNbHO KOppekTWpoBaTb. [nsa
XUMUYecKMX aHanusatopoB Mindray cepuv BS napameTpbl Ans peareHToB
NPEeAOCTaBNSIOTCS Mo 3anpocy. O6PaTUTECh K COOTBETCTBYIOLLEMY PYKOBOACTBY
no 3KcnayaTaumu 3TUX aHanm3aTopos.
Kanun6poska
1.PekoMeHayeTcs  ucnonb3osaTb  kanubpatop Mindray (Kanu6patop
cneunduueckux 6enkos: 105-001129-00 wnu Apyrve noaxoasiuve
kanuépatopsl) u 9 r/n NaCl (pr3pacTBop) ANsi MHOrOTOUEUHOMN KannbpoBKM.
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MHdopmaumo o npocnexusaemocTn Kanu6patopa  creunbnyeckmnx
6enKoB CM. MHCTPYKUMW MO MCMONb30BaHWIO kanubpaTopa KOMMaHun
Mindray.

2.YacTtoTa KanubpoBku
Kanubposka xumuueckux aHanusatopos BS-800 crabunbHa B TeyeHue
npubnusutensHo 14 cyTok. [ns pasHbiX NpU6OpoB CTabunbHOCTb
KanubpoBKM MOXET OTNNYaTbCs; Kaxaol nabopaTopumn cneayeT yCTaHOBUTL
4acToTy KanubpoBkM B napameTrpax npubopa B COOTBETCTBMU CO CBOUM
PEeX1MOM MCNONb30BaHUA.

MoxeT noHafobutbcs noBTOpHas KanubposBka MpU  BO3HUKHOBEHUM

cneayowmx obcToATenbCTB:

o MNpy N3MEHEHNWN NapTUM peareHTa.

« CornacHo Tpe6oBaHuio cobniogaembix Mpoueayp KOHTPOAA KauyecTsa
WNW NpW BbIXOAE 3HAYEHWMt ANS  KOHTPONMbHOrO MaTepuana 3a
AOMyCTUMblE Npesensl.

o Mpu  BLINOJHEHUM  KOHKDETHOW  MpoueAypbl MO TeXHUYecKoMy
0BCNYXKMBAHWIO WM YCTPAHEHWIO HEMUCMPaBHOCTM  GUOXMUMUYECKMX
aHanM3aTopos.

3.3HaueHns Ans kanubpaTopa 3aBUCAT OT MapTUM C COOTBETCTBYHIOLMMA
MOAENAMM, YKa3aHHbIMM B Tabnuue 3HaueHuii.

KoHTponb kauecrsa

1.PekoMeHAyeTCs UCMo/b30BaTh KOHTPOJbHbIM MaTepuan Mindray (KnuHuko-
XUMUYECKMIA  MYNbTUKOHTPONb: 105-009119-00, 105-009120-00 wnmn
APYroii NMOAXOASILUMIA KOHTPONbHbIA MaTepuan) Ans npoBepki 3hheKTMBHOCTU
npoueaypbl U3MEpPeHWs; AOMOMHUTENbHO MOXHO WCMonb30BaTh Apyrue
noaxoAsiLuue KOHTPONbHbIe MaTepuansl.

Z.PEKOMEHHYETCH MCNoNb30BaTh ABA YPOBHA KOHTPOJ/IbHbIX MaTepuanos Ans
aHanusa Kaxaoi napTum npo6. Kpome TOro, KOHTPONbHbIA MaTepuan
cneayeT aHanusuposaTtb Ans Ka)KﬁlOl\;l HOBOW Ka]'IVIGDOEKVI, Kaxaoro HoBoro
KapTpuaxa C peareHtamuM W nocne OonpeaeneHHOro TeXHWYecKoro
06CNyXNBaHUS U YCTPaHEHUS! HEMCNPaBHOCTEN, Kak NoApo6HO onucaHo
B COOTBETCTBYHLWEM PYKOBOACTBE NO 3KCNyaTaumumn CUCTEMbI.

3.B kaxpaoii nabopaTopum cneayeT YCTaHOBUTb COBCTBEHHYID CXeMy
KOHTPO/I Ka4yecTBa U NOPSAOK BbINO/THEHUA KOPPEKTUPYOWMNX ,CLeIZ(,TBVIﬁ,
€C/IN  KOHTPO/NbHbIE MaTepwuasbl He BOCCTaHaBNMBAaKTCA B npeaenax
A0NYCTUMBbIX OTKJIOHEHWA.

Pacuer

AA=(A2-A1) obpasua unu kanubparopa.

Mpo6a C = (AA npobbl/AA kanubpaTtopa)xkanubpatop C
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IgM mindray
XuMUYeCKWiA aHanu3aTop cepun BS onpesensieT n3MeHeHWe MornolieHns
(AA) 1 aBTOMaTUYECKW pacCUWUTbiBAeT KOHLeHTpauuio IgM ans kaxaoi
npo6bl Nocne KannbpoBKK.

KoadduumeHT nepecyera: r/n x 100 = mr/an.

Pa3BepgeHue

Ecnu 3HauveHve npobbl npesbiwaet 4.8 Ea/n, npoby HeobxoanMo pas3baButb
pactBopoM NaCl 9 r/n (¢dpwu3pactBopom) (Hanp. 1+9) u NOBTOPUTL aHanums;
NO/yYeHHBI Pe3yNbTaT CIeAyeT YyMHOXUTL Ha 10.

n

EAvHMUbI
u3MepeHus
B3pocnbie’” 0,4-2,3r/n
0-14 pHeit 0,03-0,32 r/n
5 AHeit-<13 Heper 0,10-0,67 r/n
CbiBOpoTKa Netn n 13 Hepenb-<1 roa 0,14-0,82 r/n
noapoctku® NS XeHWnH:
0,45-1,78 r/n
Ans My>XumnH:
0,36-1,44 r/n
Mpeanonaraemoe 3HaueHWe NONyYeHo Ha OCHOBE pedepeHcHoro obpasua, 1
koMnaHusa Mindray noaTeepauna 3To 3HayeHue C ucnonb3osaHuem 167 npo6
CbIBOPOTKM, B3STLIX Y B3POC/bIX Sitofel B Kutae.
Kaxaas nabopatopusi JO/KHA YCTaHOBUTbL CBOM COGCTBEHHBIE pedepeHCHbIe
VHTEpBanbl B 3aBUCMMOCTU OT €€ KOHKDPETHOTO PAacrofioXeHus u
NOMYNSLMOHHBIX XaPaKTEPUCTMK, MOCKO/bKY MPeArnoNaraeMble 3HaueHust
MOTYT OT/IMYATLCS B 3aBUCMMOCTY OT reorpaduu, pacel, nosia 1 Bospacra.
Pa6oune xapaKTepucTuku
B AHanMTMYeCcKas YyBCTBUTENIbHOCTb
AHanuTUueckas  UyBCTBUTENbHOCTb ~ Habopa  Ans  onpejeneHus
UMMyHOrno6ynuHa M Ha aHanusatope BS-800 cocrtasnsier 0,05 r/n.
AHanUTUYeCKasi  YyBCTBUTENLHOCTb  OMp Al Kak
KOHUEHTPaUMs aHanuta, Mo KOTOPOWl MOXHO OTAMuMTL o6pasel, He
coepxalumii 3TOT aHanuT. OHa pacCUMTLIBAETCA Kak 3HauyeHue, Ha 3
CTaHAapTHBIX OTKOHEHUS NP cpeaHee , NofyyeHHoe
13 20 NOBTOPHLIX aHanM30B NpOBbl, He CoAepXalero aHanUsnupyemoro
BellecTsa.
® [lnana3oH u3MepeHuii

Tun npo6bl

1-<19 net
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IgM mindray
Cuctembl Mindray cepun BS obecneuvBatoT cneayowuin ananasoH
JIMHeNHOCTH:

Tvn npo6bl

CblBOpOTKa 0,05-4,8 r/n

Cmeluaiite npoby € BbICOKOW KOHUEHTpaumei IgM (npubnusutensHo 4,8 r/n)
C Npoboit € HKU3KOI KoHLUeHTpaumeii (< 0,05 r/n) B pasHbIX COOTHOLIEHUSIX
ANS MONyueHMs cepun passeaeHWid. KoHueHTpauus IgM  kaxaoro
pa3sBeAeHus onpeaensieTcs C MNomolbio cucTembl Mindray, AvanasoH
NMHENHOCTW AEeMOHCTpUpYyeTcst ¢ koadduumeHToM koppensuum r = 0,990.
Peructpupyemblit ananasoH coctasnset 0,05-48 r/n.

= Mpo30oHoBbIi 3dhdekT

Mpo3oHoBbIM  3ddekT Ha aHanuzatope BS-800 He BO3HMKan npu
KOHUeHTpauun IgM ao 80 r/n*.

*PernpeseHTaTMBHbIE AaHHbIE, PE3y/bTaTbl, MO/yYeHHbIE Ha Pa3HbiX Npuéopax M B
PpasHbix 1a6OPaTOPUSX MOrYT OTMYATHCS.

B MpeunsmoHHOCTL

MpeunsnoHHOCTL onpeaensnack C MOMOWbIO Creaylowero oAo6peHHoro
CLSI pykoBoacTBa EP05-A3?, kaxaas npoba aHanusuposanach no 2 pasa 3a
oAHy o6paboTky, 2 o6pabotku B cyTku, Bcero 20 cyTok. [laHHble
NPELM3NOHHOCTM KOHTPOJIbHBIX MaTepuanoe W YenoBeyeckux npo6 Ha
BS-800 npuseseHbl Huxke*.

Tun

BHY

[¢ p
(N=80) (r/n)  sD(r/n) CV% SD(r/n) CV%

KOHTpOnbHbI

0,72 0,003 0,456 0,031 4,237
ypoBeHb 1
Kormponarsii g g, 0,004 0408 0,029 3,206
YpOBEHb 2
CbiBopoTka 1 1,11 0,004 0,351 0,029 2,609
CblBOpoTKa 2 1,60 0,010 0,624 0,031 1,963
CbiBopoTka 3 2,83 0,033 1,149 0,049 1,745

*PenpeseHTaTHBHbIE AaHHbIE, PE3yNbTaThl, MONYYEHHbIE HA Pa3HbIX MPUEOPaX U B
PpasHbIX 1a6OPaTOPUSX MOIYT OTANYATHCS.

B AHanuTnuyeckas Cﬂel.lVI¢VI‘|HOCTb

ﬂDOGb\ c paBﬂM‘JHOﬁ KOHLleHTDaLlIAeIZ Mewarwuwlero Beuwecrsa rotosmnu
nyTeM [A06aBNEHWs MEeLaloWero KOMMOHEHTa K MynaM 4enoBeyeckoit
CbIBOPOTKMW, N OTCYTCTBMEM 3HA4YNMMOIro Mewwatowero BOSASIZCTBVIH cYyuTanocb
BOCCTaHOBNEHMe B npeaenax * 10% OT COOTBETCTBYIOWEr0 KOHTPONILHOroO
3HayeHus.
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He Habniofanyt 3HauMMOro MELAIOWEro BO3AEHCTBUS YKasaHHbIX Aanee
BELIECTB NPU UCCIEAO0BAHNAX BMECTE C HUMM C MCMONb30BaHMEM AaHHON
MeToAonornn. [laHHble UCCNeAoBaHWs MellaloWwmnx Matepuanos Ha BS-800
npuBeAeHbl HUXe.

Mewarowan KoHueHTpauua OTHocUTeNnbHoe

Mewarowee
BelwecTso KOHUeHTpauyusa aHanuTta OTKJ/IOHEeHue
(mr/an) (r/m) (%)*
AckopbuHosas 30 1,17 0,73
Kucnora
Femorno6uH 500 1,18 +1,48
Bunnpy6bux 40 1,17 +0,37

*PenpeseHTaTuBHbIe AaHHbIE, Pe3yNbTaThl, MONyYEHHbIE HA Pa3HbIX MPUEOPax M B
PpasHbix 1a60PaTOPUSX MOrYT OT/MYATHCS.

® CpaBHeHWe MeToAoB

VccneposaHus KOppensiuMmu BbIMOMHSNN C UCMONb30BaHMEM 0A06pEeHHOro
pykoBoactBa CLSI EP09-A3'°. Cucrema Mindray (awanusatop Mindray
BS-800/pearent Mindray IgM) (y) 6bina conocraBneHa € CUCTEMOI
cpaBHeHus (Roche cobas c701/peareHT Roche IgM) (x) ¢ ucnonb3oBaHuem
0/INHAKOBLIX 06Pa3LI0B CbIBOPOTKU. CTaTUCTUYECKME AaHHBIE, MONYYEHHbIE
JIMHENHOM perpeccueii, NokasaHbl B Tabnuue Huxe*:

y T Tvn Awnana3soH
perpeccun ) (N) (r/n)
y = 0,9639x+0,0615 0,9994 100 0,27-4,56

*PernpeseHTaTMBHbIE AaHHbIE, PE3y/bTaTbl, MO/yYEHHbIE Ha Pa3HbiX Npuéopax u B

PpasHbix 1a6OPaTOPUSX MOFYT OTANYATHCS.

WHTepnpeTtauus pesynbTaTos

Ha pe3ynbTaTbhl MOTYT B/IUATb /IeKapCTBEHHbIE CPeACTBa, 3aboneBaHus unu

3HAOreHHble EEU.lECTBa“. Ecnn FDEqJVlK peakuun  OTK/IOHSAeTCs OT

HOpPMasbHOro, pekomMeHayeTcs npoBectu ﬂOBTOprIl\;I aHanums n NpoBepuTb

pesynbTar.

Mpeaynp W Mepbl Np TOp ™

1. Tonbko Ans AMarHoCTMKY in vitro. ns npodeccroHanbHoro naéopaTopHoro
NpUMeHeHNs.

. Heo6xoauMo cobntoaaTb Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU Npu paboTe co BCeMu
NabopaTopHLIMU peareHTamu.

N
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IgM mindray

. Y6eauTech B LENOCTHOCTM YNaKOBKW Nepea ucnonb3osaHueM Habopa. He
Wucnonb3yiiTe Habopbl C MOBPEXAEHHOW ynakoBKoW. Mckntouute
BO3AENCTBME Ha peareHTbl MPSMOrO COJIHEYHOro CBETa W WX

aMo| . Mpu  Hec HUM  COOTBETCTBYIOWMX  YCIOBMI
XpaHeHUs peareHTOoB MoNyyeHue KOPPEKTHBIX Pe3y/bTaToB aHaNN30B He
rapaHTupyeTcs.

. Ecnn peareHTbl 6bINN HenpeaHaMepeHHO OTKPbITbl A0 MCMONb30BaHMs,
XpaHUTe WX MIOTHO 3aKPbITbIMM NpU TemnepaType 2-8°C U 3alMLeHHbIMN
OT cBeTa. B 3TOM cnydae WX CTabuibHOCTL He OT/MYaeTcs OT
CTabuNbHOCTU NPU UCMO/L30BaHNN.

. He fonyckaiiTe CMeluMBaHWs peareHToB U3 pPasHbiX NapTuii N GpnakoHoB.
He ncnonb3yiiTe peareHTbl NOCNE UCTEYEHMS UX CPOKA FOAHOCTU W AaTbl
1cnonb3oBaHus. He fonyckaiiTe CMELUNBaAHMS CBEXWX PeareHToB C yxe
MCNosb3yeMbiMU.

WN36eraiiTe 06pa3oBaHNs NeHbl.

. CneayeT oXxuaaTb NOTEPIO CTabUILHOCTM UM YXYALLUEHNE KayecTsa npu
HaNMuMM BUAMMBIX NPU3HAKOB YTEUKH, BbINAAEHWS OCAAKOB MW pocTa
MWKPOOPraHM3MOB, a Takke €CNN KanubpoBka WM KOHTPO/NbHble
onpeaenieHns He COOTBETCTBYIOT KPUTEPUSIM, YKa3aHHbIM B IMCTKe-BKaAbILLe
w/vnn ans cuctembl Mindray.

. HaﬂE)KHOCTb pe3ynbTaTtoB aHanuMsa He rapaHTupyeTca B Ciydae
Heco6n10AeHNS UHCTPYKLNIA, NPUBEACHHBIX B AAHHOM INCTKe-BKNAAbILWE.

. CopepxuT KOHCepBaHT. 3anpelwjaetca npornaTteiBaTe. W3beraiite
KOHTaKTa C KOXeli 1 CIM3UCTLIMU 060M0UKaMU.

. I'Ipvl C}'Iy\'laVIHOM nonagaHun peareHTa B rnasa uwan poTtoByr MONoCTb, a
TaKxe Ha KOXy HeMeANeHHO 06UbHO MPOMOiiTe MOpPaXeHHsIe y4acTkn
60/1bLMM KONNYECTBOM BOAbI. MpU HEOBXOAUMOCTU 06paTUTECh K BpaYy
Ans nony4YyeHus MeﬂML\MHCKOVI nomoLu.

10.MacnopT 6e30MacHOCTX MaTep1ana NpeaoCTaBnseTcs NPOdeccuoHanbHoMy

no/b30BaTeNio Mo 3anpocy.
11.YTUnusaums BCex OTXOAOB AOMKHA MPOM3BOAMTLCS B COOTBETCTBUM C
MEeCTHbIMU Npasunamu.

12.Becb 4enoseueckuit maTtepuwan cnegyer cyutaTtb  NOTEHUMANIbHO
WHEKUNOHHBIM.

13.Bce BbISIBNEHHbIE PUCKU BbIM CHUXKEHBI HacTO/IbKO, HACKO/NbKO 3TO
BO3MOXHO 6€3 HEeraTUBHOrO B/IMSIHMSA Ha COOTHOLLEHME MONb3bl U pUCKa, 1
06LL[IAI2 OCTaTOYHBbIW PWUCK ABNSETCA NpUeMnemMbIM.

14.0 n060M CepbE3HOM MHUWAEHTE, NPOM3OLIEALWEM B CBS3M C 3TUM

YCTPOICTBOM, HEO6X0ANMO COO6LaTL MPOM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY

OpraHy CTpaHbl, K KOTOpOﬁ OTHOCUTCS Nonb30oBaTeNb M/MHM nauyueHT.

w
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15.370T Habop COAEPXUT KOMMOHEHTBI, KNaccuduLMpyeMble B COOTBETCTBIM
c PernameHTom (EC) N2 1272/2008 cneaytowmm o6pasom:

Mpeny

H317 MoXeT Bbi3bIBaTb annepruyeckue peakumm Koxu.

H412 OkasblBaeT Bpe/IHOe BO3/EeNCTBME Ha BOJHbIE OPraHn3Mbl
C ANuTENbHbIM 3 HEKTOM.

MpodunakTuka:

P280 Hagesaiite 3aliMTHbIE NEPYATKU, 3ALUMTHYIO OAXAY.

P261 WN3beraiite BabIXaHWUs TyMaHa/nNapos/aspo3onen.

P273 He fonyckaiite nonagaHvs B OKpyXarulyto cpeay.

p272 He BbIHOCUTe 3apaxceHHyI0 pabouylo oAexay 3a npeaenbl
paboyero mecra.

Mepb! pear

P302+P352 MPY NONAOAHNIN HA KOXXY: O61nbHO NpoMoiiTe BOAOW.

Mpy BO3HNKHOBEHMW PA3APAXEHNA KOXM UKW Cbinu:

P333+P313 o
ObpaTuTech 3a KOHCY/bTaLMen/noMoLLbI0 K Bpayy.
P3624P364 | CHYMMTE 3apaXeHHYI0 OAGXAY W NOCTUpaiTe ee nepes
MOBTOPHbIM UCMOJIb30BAHNEM.
YTunusaums:

YTUnusupyiite coaepxunmMoe/KOHTEMHEpP B pa3peLleHHbIX
P501 MecTax cbopa onacHbIX UK creunanbHbiX OTXOA0B B
COOTBETCTBUM C IO6bIMYA MECTHLIMM NPaBUNaMu.
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Indicates a medical device that needs protection from light sources

© 2022-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Bce npaBa
3awWyLLeHs!.
Mpoussoautens: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Appec: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, Kutaiickas HapoaHas Pecny6nvka
Anpec 3N1eKTPOHHOM NoYThI: service@mindray.com
Be6-caitT: www.mindray.com
Ten.: +86-755-81888998; ®akc: +86-755-26582680
MNpeacraButens B EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(EBpona)
Appec: Eiffestrape 80, Hamburg 20537, FepmaHus
Ten.: 0049-40-2513175; ®akc: 0049-40-255726

2023-06, pycckmit 2-11 P/N: 046-024171-00 (2.0)



IgM mindray

Kit de Imunoglobulina M C €
(Método Turbidimétrico) 0123
Informacg da Enc
N° de Ref. T do pacote
105-000843-00 R1: 1x40 ml + R2: 1x10 ml
105-000882-00 R1: 1x40 ml + R2: 1x10 ml
105-004606-00 R1: 2x35 ml + R2: 2x10 ml

Utilizagdo Prevista

Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo de
Imunoglobulina M (IgM) no soro humano em analisadores quimicos da série
BS da Mindray. Destina-se a ser utilizado como auxiliar no diagnéstico de
doengas autoimunes.

Resumo'*

A imunoglobulina M (IgM) é um anticorpo basico que esta presente nas
células B. O IgM é o primeiro anticorpo especifico a aparecer no soro apés
uma infegdo. Consegue ativar o complemento, ajudando assim a matar
bactérias. Apds o fim da infegdo, os niveis de IgM descem a um ritmo
relativamente rdpido em comparagdo com a IgG. Este facto é aproveitado
para o diagnéstico diferencial de infegdes agudas e cronicas, comparando
titulos especificos de IgM e de IgG. Se a IgM for prevalecente, a infegdo é
aguda, enquanto que se prgvalecer a IgG, a infegdo é cronica (por exemplo,
rubéola, hepatite viral). E possivel encontrar niveis superiores de IgM
policlonal em infegBes virais, bacterianas e parasitarias, doengas hepdticas,
artrite reumatoide, esclerodermia, fibrose cistica e em situagdes de
dependéncia de heroina. A IgM monoclonal apresenta niveis superiores na
macroglobulinemia de Waldenstrom. Verifica-se uma perda acentuada de
IgM em enteropatias com perda de proteinas e em queimaduras. Ocorre
uma diminuigdo da sintese da IgM em sindromes de imunodeficiéncia
congénita e adquirida. Gragas ao inicio lento da sintese da IgM, a
concentragdo de IgM no soro das criangas € inferior a dos adultos.
Principio do Ensaio

Método turbidimétrico

Anticorpo anti-IgM humana + IgM == Imunocomplexo (aglutinagio)
Determinagdo da concentragdo de IgM através da medig&o fotométrica do
imunocomplexo entre anticorpos de IgM e a IgM presentes na amostra; o
aumento da absorgdo é diretamente proporcional a concentragdo de IgM.
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C dos r

Tampéo tris 6,06 g/l

Cloreto de sédio 17,549/1

R1: PEG 35,0 g/
Tween 20 2,09/l

Azida de sddio 0,095%

Tampéo tris 6,149/l

R2: Anticorpo anti-IgM humana (cabra) >5g/l
ProClin300 0,10%

Armazenamento e estabilidade

Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenados por abrir, a

2-8 °C e protegidos da luz.

Quando em utilizagdo, os reagentes mantém-se estaveis durante 28 dias se

refrigerados no analisador.

Deve-se evitar a contaminagdo

N&o congelar o reagente.

Colheita e preparagdo de espécimes

m Tipos de espécimes

O soro ¢ adequado para amostras.

® Preparacdo para analise

1.Utilize os tubos ou recipientes de colheita adequados, e siga as instrugdes
do fabricante; evite utilizar outros tubos ou recipientes de colheita.

2.Centrifugue as amostras com precipitado antes de realizar o ensaio.

3.0s espécimes devem ser testados o0 mais cedo possivel apés a recolha de
amostras e o tratamento pré-analitico.

u Estabi

ade da amostra

1 més a 15-25°C

2 meses a 2-8 °C

6 meses a (-25)-(-15) °C>
Para maiores periodos de armazenamento, as amostras devem ser
congeladas a (-20 °C)%. As alegacdes de estabilidade das amostras foram
estabelecidas pelo fabricante e/ou baseadas em referéncias, pelo que cada
laboratério deve estabelecer os seus proprios critérios de estabilidade da
amostra.
Preparagdo de reagentes
O R1 e o R2 estdo prontos a utilizar.
Realizar a manuteng&o programada e operagdo padrdo, incluindo calibragdo
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e analise, para assegurar o desempenho do sistema de medig&o.

Materiais necessarios mas néo fornecidos

1.Materiais gerais de laboratério: Solugdo de NaCl 9 g/l (salina), agua
destilada/desionizada.

2.Calibrador e Controlo: verificar a secgdo de instrugdes de reagentes da
Calibragdo e do Controlo de qualidade.

3.Analisadores quimicos da série BS da Mindray e equipamento geral de
laboratério.

Procedimento de ensaio

N Analisadores quimicos
Parémetros

BS-800
Tipo de ensaio Endpoint
Comprimento de onda 340 nm
Diregdo da reagdo Aumento
R1 200
Amostra ou Calibrador 3l

Misturar, incubar a 37 °C durante 5 minutos, ler a absorvancia A1,
depois adicionar:
R2 50 pl
Misturar bem, incubar a 37 °C durante 5 minutos, ler a absorvancia A2,
depois calcular AA=(A2-A1)

Os parametros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo

ajustar-se em proporgdo, se necessario. Para os analisadores quimicos da

série BS da Mindray, os parametros dos reagentes estdo disponiveis

mediante solicitagdo. Consultar o manual de instrugbes apropriado para os

analisadores.

Calibragdo

1.Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador da Mindray (Calibrador de
Proteinas Especificas: 105-001129-00 ou outros calibradores adequados)
e de 9 g/l NaCl (salina) para uma calibragdo multi-pontos. A
rastreabilidade do Calibrador de Proteinas Especificas da Mindray pode
referir-se as instrug@es de utilizagéo do calibrador da empresa Mindray.

2.Frequéncia de calibragdo
A calibragdo mantém-se estavel durante aproximadamente 14 dias nos
analisadores quimicos BS-800. A estabilidade da calibragdo pode variar
em diferentes instrumentos, pelo que cada laboratério deve definir uma
frequéncia de calibragdo nos parametros do instrumento adequada ao seu
padrdo de utilizagdo.
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A recalibragdo pode ser necessaria quando ocorre o seguinte:
« Quando o lote de reagente muda.
« Conforme necessério, seguindo os procedimentos de controlo de

qualidade ou em condigdes fora de controlo.
« Quando executa manutengdo especifica ou procedimentos de resolugdo
de problemas nos analisadores quimicos.

3.0s valores do calibrador s&o especificos do lote estando os modelos
correspondentes indicados na folha de valores.

Controlo de qualidade

1.Recomenda-se a utilizagdo do Controlo Mindray (Multicontrolo Bioquimica:
105-009119-00, 105-009120-00 ou outros controlos adequados) para
verificar o desempenho do procedimento de medigdo; para além deste,
também se pode utilizar outro material de controlo adequado.

2.Recomendam-se dois niveis de material de controlo para analisar cada
lote de amostras. Além disso, o controlo deve ser executado com cada
nova calibragdo e novo cartucho de reagente, e ap6s procedimentos
especificos de manutengdo ou de resolugdo de problemas, conforme
detalhado no manual do sistema apropriado.

3.Cada laboratério deverd estabelecer o seu préprio esquema e
procedimento interno de controlo de qualidade para agdes corretivas se o
controlo ndo recuperar dentro das toleréncias aceitaveis.

Calculo

AA=(A2-A1) amostra ou calibrador.

Amostra C = (amostra AA/calibrador AA) x calibrador C.

O analisador quimico da série BS deteta a mudanga de absorvéncia (AA) e

calcula automaticamente a concentragdo de IgM de cada amostra apés a

calibragéo.

Fator de conversdo: g/l x 100 = mg/dl.

Diluigéo

Se o valor da amostra exceder 4,8 g/l, a amostra deve ser diluida em 9 g/l de

solugdo NaCl (salina) (por exemplo, 1+9) e novamente processada; o

resultado deve ser multiplicado por 10.

Valores esperados

Tipo de amostra Unidades
Adultos” 0,4-2,3 g/l
s 0-14 dias 0,03-0,32 g/1
oro i
Criangas e s 15 dias-<13 semanas 0,10-0,67 g/I
adolescentes'
13 semanas-<1 ano 0,14-0,82 g/I
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Tipo de amostra Unidades
Feminino:

1-<19 anos 0'4571’7.8 gL
Masculino:

0,36-1,44 g/L
O valor esperado é fornecido a partir de referéncias e a Mindray verificou o
valor esperado em adultos através de 167 amostras de soro de pessoas
provenientes da China.
Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia
com base nas suas caracteristicas locais e populacionais particulares, uma
vez que os valores esperados podem variar com a geografia, raga, sexo e
idade.
Carateristicas de desempenho
m Sensil
O Kit de Imunoglobulina M tem uma sensibilidade analitica de 0,05 g/l no
BS-800. A sensibilidade analitica é definida como a menor concentragdo de
analito que pode ser distinguida de uma amostra que n&o contém analito. E
calculada como o valor que se encontra 3 desvios padrdo acima da média de
20 réplicas de uma amostra sem analito.

idade analitica

m Intervalo de medigdo
Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de
linearidade:
Tipo de amostra Unidades
Soro 0,05-4,8 g/|

Uma amostra de alta concentragdo de IgM (aproximadamente 4,8 g/I) é
misturada com uma amostra de baixa concentragdo (< 0,05 g/I) em
diferentes racios, gerando uma série de diluigdes. A concentragdo de IgM de
cada diluigdo ¢ determinada utilizando o sistema Mindray; o intervalo de
linearidade é demonstrado com o coeficiente de correlagéo r > 0,990. O
intervalo relatavel é de 0,05-48 g/I.

m Efeito de gancho de dose elevada

O efeito de gancho n&do ocorreu até uma concentragdo de IgM de 80 g/l no
BS-800%*.

*Dados rep ; 0S em dif i e laboratérios
podem variar.

® Precisdo

A precisdo foi determinada seguindo a Diretriz EP05-A3° aprovada pelo CLSI;
cada amostra foi analisada 2 vezes por ensaio, 2 ensaios por dia, durante um
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total de 20 dias. Os dados de precisdo dos controlos e das amostras
humanas no BS-800 s&o resumidos abaixo*.

. L. L _— Dentro do
Tipo de espécime Média Repeticdo laboratério
(N=80) (a/1) DP(g/l) CV% DP(g/l) CV%
Nivel de Controlo 1 0,72 0,003 0,456 0,031 4,237
Nivel de Controlo 2 0,91 0,004 0,408 0,029 3,206
Soro 1 1,11 0,004 0,351 0,029 2,609
Soro 2 1,60 0,010 0,624 0,031 1,963
Soro 3 2,83 0,033 1,149 0,049 1,745
*Dados rep! ivos; os em dil instrumentos e laboratdrios
podem variar.

m Especificidade analitica

As amostras com diferentes concentragdes de substancia interferente foram
preparadas adicionando a substancia interferente a grupos de soro humano
e as recuperagdes estdo dentro de * 10% do valor de controlo
correspondente considerado como ndo havendo interferéncia significativa.
N&o se observou qualquer interferéncia significativa quando as seguintes
substdncias foram testadas quanto a interferéncia com esta metodologia. Os
dados dos estudos de interferéncia no BS-800 s&o resumidos abaixo.

Concentragdo Concentracdo de Desvio

:‘::rsft:r::"tae do interferente analito relativo
(mg/dl) (a/1) (%)*
Acido ascérbico 30 1,17 -0,73
Hemoglobina 500 1,18 +1,48
Bilirrubina 40 1,17 +0,37
*Dados rep os em instrumentos e laboratdrios

podem variar.
m Comparagdo de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados utilizando a Diretriz EP09-A310
aprovada pelo CLSI. Comparou-se o sistema Mindray System (Reagente
Mindray BS-800/Mindray IgM) (y) com o sistema de comparagdo (Reagente
Roche cobas c701/Roche IgM) (x) utilizando os mesmos espécimes séricos.
Na tabela abaixo sdo apresentados os dados estatisticos obtidos por
regressdo linear*:
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Ajuste de Coeficiente de  Amostra Intervalo da

regressao correlagdo (r) (N) acdo (g/1)
y=0,9639x+0,0615 0,9994 100 0,27-4,56
*Dados rep) ivos; os em dil i e laboratdrios

podem variar.

Interpretacgdo dos resultados

Os resultados podem ser afetados por medicamentos, doengas, ou

substancias endégenas!!. Quando a curva de reagdo é anormal,

recomenda-se que se volte a testar e a verificar o resultado.

Advertencuas e precaugdes
. S6 para diagndsticos in vitro. Para uso profissional em laboratério.

2. Tomar as precaugdes necessdrias para manipular todos os reagentes de
laboratério.

. Confirmar a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo. N&o
utilizar os kits com embalagens danificadas. Evitar a exposigdo direta a
luz solar e o congelamento dos reagentes. Os resultados ndo podem ser
assegurados quando estes sdo armazenados em condigdes inadequadas.

. Se forem abertos involuntariamente antes de serem utilizados, conservar
os reagentes bem fechados a 2-8 °C e protegidos da luz; a estabilidade é
igual a estabilidade em utilizag&o.

. N&o misturar reagentes com lotes e garrafas diferentes.

N&o utilizar os reagentes para além da data de validade e da data de
utilizagdo. N&o misturar os reagentes novos com o0s reagentes em
utilizagdo.

Evitar a formagdo de espuma.

. Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragdo se houver sinais
visiveis de derrame, precipitagdo ou crescimento microbiano, ou se a
calibragdo ou os controlos ndo cumprirem os critérios do folheto
informativo e/ou os critérios do Sistema Mindray.

. A fiabilidade dos resultados do ensaio ndo pode ser garantida se ndo se
seguirem as instrugdes deste folheto informativo.

. Contém conservantes. N&o engolir. Evitar o contacto com a pele e as
membranas mucosas.

. Quando os reagentes entram acidentalmente nos olhos e boca, ou em
contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante agua. Se
necessario, consultar o médico para tratamento médico adicional.

10.A ficha de dados de seguranga estd disponivel para utilizadores

profissionais mediante solicitagdo.
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11.A eliminagdo de todos os residuos deve ser feita de acordo com as
diretrizes locais.

12.Todo o material humano deve ser considerado potencialmente infecioso.

13.Todos os riscos identificados foram reduzidos tanto quanto possivel sem
afetar negativamente a relagdo beneficio/risco, e o risco residual global é
aceitavel.

14.Qualquer acidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo
deverd ser comunicado ao fabricante e & autoridade sanitaria
competente do Estado-membro onde estiver estabelecido o utilizador
e/ou o doente.

15.Este kit contém componentes classificados da seguinte forma, de acordo
com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

Aviso
H317 Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea.
Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
H412
duradouros.
Prevengdo:
P280 Usar luvas de protegdo e vestudrio de protegdo.
P261 Evitar respirar as névoas/vapores/aerossois.
P273 Evitar a libertacdo para o ambiente.
A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local
P272
de trabalho.
Resposta:
P302+P352 SE ENTRAR FM CONTACTO COM A PELE: lavar com
sabonete e dgua abundantes.
P333+P313 En:\ c.aso de irritagdo ou erupgdo cutdnea: consulte um
médico.
P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar
a usar.
Eliminagao:
Eliminar o contetido/recipiente num centro autorizado
P501 de recolha de residuos perigosos ou especiais de acordo
com os eventuais regulamentos locais.
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Kit de inmunoglobulina M
(método de turbidimetria)
Informacién de pedido

mindray

C€...

N° de cat.

Tamaiio de envase

105-000843-00
105-000882-00
105-004606-00

R1:1 x40 ml+R2: 1 x 10 ml
R1:1 x40 ml+R2: 1 x 10 ml
R1:2 x 35 ml + R2: 2 x 10 ml

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacion cuantitativa de la concentracién de
inmunoglobulina M (IgM) en suero humano en los analizadores quimicos
Mindray de la serie BS. Su uso previsto es la ayuda en el diagndstico de
trastornos autoinmunes.

Resumen'*

La inmunoglobulina M (IgM) es un anticuerpo basico presente en las células
B. IgM es el primer anticuerpo especifico que aparece en el suero después de
una infeccién. Puede activar el complemento, por lo que contribuye a matar
las bacterias. Cuando la infeccién disminuye, los niveles de IgM descienden
a una velocidad relativamente alta en comparacion con la de IgG. Este hecho
se utiliza en el diagndstico diferencial de infecciones agudas y cronicas
mediante la comparacion de titulos especificos de IgM e IgG. Si predomina la
IgM, la infeccion es aguda, mientras que si predomina la IgG, la infeccién es
crénica (por ejemplo, rubeola o hepatitis viral). Se detecta aumento de los
niveles de IgM policlonal en infecciones virales, bacterianas y parasitarias,
enfermedades del higado, artritis reumatoide, esclerodermia, fibrosis
quistica y adiccion a la heroina. La IgM monoclonal aumenta en la
macroglobulinemia de Waldenstrém. Se detecta una mayor pérdida de IgM
en enteropatias perdedoras de proteinas y en quemaduras. Se produce una
menor sintesis de IgM en sindromes de inmunodeficiencia congénita y
adquirida. Debido al lento comienzo de la sintesis de IgM, la concentracién
de IgM en el suero de los nifios es menor que en el de los adultos.
Principio del ensayo

Método de turbidimetria

Anticuerpo contra la IgM humana + IgM = Inmunocompuesto
(aglutinacién)

Determinacion de la concentracién de IgM mediante medicién fotométrica
del inmunocompuesto entre anticuerpos de IgM e IgM presente en la
muestra; el aumento de la absorbencia es directamente proporcional a la
concentracién de IgM.
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C de los reactivos

Tampén TRIS 6,06 g/l

Cloruro de sodio 17,549/1

R1: PEG 35,0 g/
Polisorbato 20 (Tween 20) 2,09/l
Azida sddica 0,095 %

Tampén TRIS 6,19/l

Anticuerpo contra la IgM humana

R2: P (eobray 9 >5g/l
ProClin300 0,10%

Almacenamiento y estabilidad

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, cuando se almacena

cerrado, a temperaturas de entre 2 y 8 °C, y protegido de la luz.

Una vez iniciado su uso, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias

si permanecen refrigerados en el analizador.

Evite la contaminacién.

No congele el reactivo.

Recogida y preparaciéon de muestras

® Tipos de muestras

El suero es apto para obtener muestras.

m Preparacion para el analisis

1.Use los tubos adecuados o recipientes de recoleccién y siga las
instrucciones del fabricante; no permita que los materiales de los tubos u
otros recipientes de recoleccion afecten a las muestras.

2.Centrifugue las muestras con precipitado antes de realizar el ensayo.

3.Las muestras deben analizarse tan pronto como sea posible tras la
recogida y el tratamiento preanalitico.

u Estabi

ad de las muestras

1 mes a entre 15y 25 °C

2 meses a entre 2y 8 °C

6 meses a entre -25 y -15 °C5
Si el periodo de almacenamiento es mas largo, las muestras deben
congelarse a -20 °C®. Las declaraciones sobre la estabilidad de las muestras
se han establecido de acuerdo con el fabricante o se han basado en
referencias; cada laboratorio debe establecer sus criterios de estabilidad de
las muestras.
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Preparacién del reactivo

R1 y R2 estan listos para su utilizacién.

Realice el mantenimiento programado y las operaciones estandar, como la

calibracién y el andlisis, para asegurar el rendimiento del sistema de

medicién.

Materiales requeridos pero no suministrados

1.Materiales de laboratorio generales: solucién (salina) de 9 g/l de NaCl,
agua destilada o desionizada.

2.Calibrador y control: consulte la seccién de las instrucciones del reactivo
sobre calibracién y control de calidad.

3.Analizadores quimicos Mindray de la serie BS y equipo de laboratorio
general.

Procedimiento del ensayo

. Analizadores quimicos
Elemento de los parémetros a

BS-800
Tipo de ensayo Endpoint (Punto final)
Longitud de onda 340 nm
Direccion de reaccion Increase (Aumentar)
R1 200 pl
Muestra o calibrador 3l

Mezcle, incube a 37 °C durante 5 minutos, lea el valor de absorbancia
A1y, a continuacion, afada:
R2 50 i
Mezcle en profundidad, incube a 37 °C durante 5 minutos,
lea el valor de absorbancia A2
y, después, calcule el valor AA = (A2-A1)
Los pardmetros pueden variar en distintos analizadores quimicos y se
pueden ajustar en proporcion si fuera necesario. En el caso de los
analizadores quimicos Mindray de la serie BS, los pardmetros de los
reactivos estan disponibles bajo pedido. En el manual de funcionamiento
apropiado, encontrara informacién sobre los analizadores.
Calibracién
1.Se recomienda utilizar el calibrador Mindray (Calibrador de proteinas
especificas: 105-001129-00 u otros calibradores adecuados) y una
solucién (salina) de 9 g/I de NaCl para la calibracion de multiple puntos. La
trazabilidad del Calibrador de proteinas especificas Mindray puede
consultarse en las instrucciones del calibrador de la empresa Mindray.
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2.Frecuencia de calibracién
En los analizadores quimicos BS-800, la calibracién se mantiene estable
durante aproximadamente 14 dias. La estabilidad de la calibracién puede
variar en distintos instrumentos; cada laboratorio debe establecer una
frecuencia de calibracién en los pardmetros del instrumento apropiada
para su patrén de uso.
Tal vez sea necesario repetir la calibracién en los casos siguientes:
« Al cambiar de lote de reactivo.
« Cuando se requiera de acuerdo con los procedimientos de control de

calidad o cuando los resultados no se ajusten al control de calidad.
« Al realizar procedimientos especificos de mantenimiento o resolucion de
problemas de los analizadores quimicos.

3.Los valores del calibrador son especificos del lote y los modelos
coincidentes se enumeran en la hoja de valores.

Control de calidad

1.Se recomienda utilizar el control de Mindray (Multi Control ClinChem:
105-009119-00, 105-009120-00 u otros controles aptos) para comprobar
el rendimiento del procedimiento de medicién; también se pueden utilizar
otros materiales de control apropiados.

2.Se recomiendan dos niveles de material de control para analizar cada lote
de muestras. Ademds, el control se debe utilizar con cada nueva
calibracién, con cada nuevo cartucho de reactivo y después de
determinados procedimientos de mantenimiento o solucién de problemas,
tal como se detalla en el manual de operaciones apropiado.

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

Caélculo

AA = muestra o calibrador de (A2-A1).

Muestra C = (muestra AA/calibrador AA) x calibrador C.

Los analizadores quimicos de la serie BS detectan el cambio de absorbancia

(AA) y calculan automaticamente la concentracion de IgM de cada muestra

después de la calibracion.

Factor de conversion: g/l x 100 = mg/dl.

Dilucién

Si el valor de la muestra supera 4.8 g/I se debe diluir la muestra con una

solucién (salina) de 9 g/l de NaCl (p. €j., 1 + 9) y repetir el ensayo, y el

resultado se debe multiplicar por 10.
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Valores previstos

Tipo de muestra Unidades
Adultos” 0,4-2,3 g/l
de 0 a 14 dias 0,03-0,32 g/I
de 15 dias a <13 0,10-0,67 /I
Suero Nifios y semanas
jévenes® de 13 seg%aonas a<1l 0,14-0,82 g/l

Mujer:0,45-1,78 g/I
Hombre:0,36-1,44 g/|
El valor previsto se proporciona a partir de la referencia, y Mindray ha
verificado el valor previsto en adultos mediante 167 muestras de suero de
personas de China.
Cada laboratorio debe establecer sus intervalos de referencia sobre la base
de sus condiciones regionales particulares y las caracteristicas de la
poblaciéon, ya que los valores previstos pueden variar segin la zona
geografica, la raza, el sexo y la edad.
Caracteristicas de funcionamiento
u Sensil ad analitica
El Kit de inmunoglobulina M tiene una sensibilidad analitica de 0,05 g/I en
BS-800. La sensibilidad analitica se define como la concentracién mas baja
de analitos que puede distinguirse de una muestra que no contenga analitos.
Se calcula como el valor situado 3 desviaciones estandar por encima de la
media a partir de 20 réplicas de una muestra sin analitos.
u Intervalo de medicion
El intervalo de linealidad del sistema Mindray de la serie BS es el siguiente:

Tipo de muestra Unidades

Suero 0,05-4,8 g/I

Se mezclan una muestra con una concentracion de IgM alta
(aproximadamente 4,8 g/l) y una muestra con una concentracién baja
(< 0,05 g/l) en diferentes proporciones, lo que genera una serie de
diluciones. La concentracion de IgM de cada dilucidn se determina mediante
el sistema Mindray. El intervalo de linealidad se demuestra con el coeficiente
de correlacién r = 0,990. El intervalo reportable es 0,05-48 g/I.

de 1 a <19 afio
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m Efecto gancho a dosis alta

El efecto gancho no se ha producido hasta una concentracién de IgM de
80 g/l en BS-800*.

* Los datos o r repi it i en distintos instrumentos o
laboratorios pueden variar.

m Precision

La precisién se ha determinado de acuerdo con la directriz EP05-A3°
aprobada por el CLSI; cada muestra se ha ensayado 2 veces por secuencia,
2 secuencias por dia, durante un total de 20 dias. A continuacién se resumen
los datos de precision de los controles y las muestras humanas en BS-800*.

Tipo de muestra  Media Repetibilidad En laboratorio
(N = 80) (g/1) DE (g/l) CV% DE(g/l) CV%
Nivel de control 1 0,72 0,003 0,456 0,031 4,237
Nivel de control 2 0,91 0,004 0,408 0,029 3,206
Suero 1 1,11 0,004 0,351 0,029 2,609
Suero 2 1,60 0,010 0,624 0,031 1,963
Suero 3 2,83 0,033 1,149 0,049 1,745
* Los datos o ) idos en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

m Especificidad analitica

Las muestras con distinta concentracion de sustancia interferencial se han
preparado mediante la adicion de agente interferencial a grupos de suero
humano, y las recuperaciones deben estar en un + 10 % del valor de control
correspondiente para que se considere que no provocan una interferencia
significativa.

No se ha observado ninguna interferencia significativa al analizar el grado de
interferencia en las sustancias siguientes con esta metodologia. A
continuacién se resumen los datos de los estudios de interferencia en
BS-800.

N C racionde C acion D
Sustancia . N - N
interferencial agente interferencial de analitos relativa
(mg/dl) (a/1) (%)*
Acido ascérbico 30 1,17 -0,73
Hemoglobina 500 1,18 +1,48
Bilirrubina 40 1,17 +0,37
* Los datos o D idos en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.
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m Comparaciéon de método

Se han realizado estudios de correlacién de acuerdo con la directriz
EP09-A3™° aprobada por el CLSI. Se ha comparado el sistema Mindray
(Mindray BS-800/reactivo de IgM de Mindray) (y) con el sistema de
comparacion (Roche cobas c701/reactivo de IgM de Roche) (x) utilizando las
mismas muestras de suero. En la tabla siguiente se muestran los datos
estadisticos obtenidos mediante regresion lineal*:

Ajuste de regresién Coeficiente Muestra Intervalo de

J 9 de correlacién (r) (N) concentracién (g/1)
y = 0,9639x + 0,0615 0,9994 100 0,27-4,56

* Los datos o r rep en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

Interpretacion de los resultados

Determinados farmacos, enfermedades o sustancias enddgenas pueden
afectar a los resultados!!. Cuando la curva de reaccién sea andmala, se
recomienda repetir la prueba y comprobar el resultado.

Adver ias y pr ione:

1. Solo para uso diagndstico in vitro. Para uso profesional en laboratorio.

. Tome las precauciones necesarias para manejar todos los reactivos de
laboratorio.

. Confirme la integridad del envase antes de su uso. No utilice los kits de
envases en mal estado. Evite que los reactivos se expongan directamente
a la luz solar y a temperaturas de congelacion. Los resultados no son
fiables cuando se almacenan en condiciones que no son las apropiadas.

. Si abre los reactivos de forma involuntaria antes de su uso, guardelos en
un recipiente herméticamente cerrado a 2-8 °C y protéjalos de la luz para
conservar la misma estabilidad que al utilizarlos.

. No mezcle reactivos de diferentes lotes y frascos.

No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad. No mezcle
reactivos sin usar con reactivos usados.
Evite la formacion de espuma.

. Debe sospecharse la posibilidad de inestabilidad o deterioro en caso de
signos visibles de fugas, precipitados o crecimiento microbiano, o si la
calibracién o los controles no cumplen los criterios del prospecto o del
sistema Mindray.

. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se
siguen las instrucciones del prospecto del envase.

. Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

N
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9. Si los reactivos entran accidentalmente en contacto con los ojos, la boca
o la piel, lave la zona de inmediato con agua abundante. Si fuese
necesario, consulte a su médico algun tratamiento.

10.La hoja de datos de seguridad del material esté disponible para el usuario
profesional previa solicitud.

11.Los residuos deben desecharse de acuerdo con las normativas locales.

12.Todo material humano debe ser considerado como potencialmente
infeccioso.

13.Todos los riesgos identificados se han reducido tanto como ha sido
posible sin afectar negativamente a la proporcién beneficio-riesgo; el
riesgo residual general es aceptable.

14.Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde se encuentren el usuario o el paciente.

15.Este kit contiene componentes clasificados de la manera indicada a
continuacién de acuerdo con el Reglamento (CE) n.© 1272/2008:

Advertencia

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Nocivo para los organismos acudticos, con efectos
H412 -
nocivos duraderos.
Prevencion:
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol.
P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.
Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse
P272 N
del lugar de trabajo.
Respuesta:
P302 + P352] ?N S:ASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y
jabdn abundantes.
P333 + P313] Enlc.aso de irritacién o erupcion cutédnea: Consultar a un
médico.
P362 + P364) Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de
volver a usarlas.
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Eliminacién:

Eliminar el contenido/el recipiente en un punto de
P501 recogida de residuos peligrosos o especiales autorizado
de acuerdo con la normativa local.
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Kit per Immunoglobulina M C €
(Metodo Turbidimetrico) 0123
Infor ioni per gli ordini
Cat. N. Di ioni della confezione
105-000843-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x10 mL
105-000882-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x10 mL
105-004606-00 R1: 2x35 mL + R2: 2x10 mL

Destinazione d'uso

Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione di
Immunoglobulina M (IgM) nel siero umano tramite analizzatori chimici
Mindray, serie BS. Da utilizzarsi per agevolare la diagnosi di malattie
autoimmuni.

Riepilogo*

L'immunoglobulina M (IgM) & un anticorpo di base presente nelle cellule B.
IgM é il primo anticorpo specifico che compare nel siero dopo un'infezione. E
capace di attivare il complemento, aiutando cosi a debellare i batteri. A
differenza dell'IgG, i livelli di IgM si riducono piuttosto rapidamente una volta
cessata l'infezione. Questo & essenziale per la diagnosi differenziale di
infezioni acute e croniche tramite il confronto di titoli specifici di IgM e IgG.
Se le IgM sono prevalenti, I'infezione & acuta, mentre se predominano le IgG,
I'infezione & cronica (ad esempio, rosolia, epatite virale). Livelli elevati di
IgM policlonali si riscontrano in presenza di infezioni virali, batteriche e
parassitarie, di patologie epatiche, di artrite reumatoide, di sclerodermia, di
fibrosi cistica e di dipendenza da eroina. Le IgM monoclonali aumentano
nella macroglobulinemia di Waldenstrém. Nelle enteropatie con perdita
proteica e in presenza di ustioni, & possibile riscontrare un maggior tasso di
perdita delle IgM. Una sintesi ridotta di IgM ha luogo in pazienti con
sindrome di immunodeficienza congenita o acquisita. Dato il lento sviluppo
della sintesi delle IgM, la concentrazione di IgM nel siero di bambini &
inferiore a quella degli adulti.

Principio del test

Metodo turbidimetria

Anticorpo anti-IgM umano + IgM == Immunocomplesso (agglutinazione)
Determinazione della concentrazione di immunoglobulina IgM tramite
misurazione fotometrica dell'immunocomplesso formato dalla combinazione
di anticorpi anti-IgM e IgM presente nel campione. L'aumento
dell'assorbanza & direttamente proporzionale alla concentrazione di IgM.
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C i dei r i

Tampone tris 6,06 g/L

Cloruro di sodio 17,5g/L

R1: PEG 35,0g/L
Tween 20 2,0g/L

Azoturo di sodio 0,095%

Tampone tris 6,1g/L

R2: Anticorpi anti-IgM anti-umani (capra) >5g/L
ProClin300 0,10%

Conservazione e stabilita

Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se i reagenti vengono
conservati non aperti a 2-8°C e protetti dalla luce.

Quando in uso nel sistema, i reagenti rimangono stabili per 28 giorni, se
refrigerati nell'analizzatore.

Evitare la contaminazione.

Non congelare il reagente.

Prelievo e preparazione dei campioni

® Tipi di campione

I campioni possono essere costituiti da siero.

® Preparazione per I'analisi

1.Utilizzare provette o contenitori adeguati per la raccolta, attenersi alle
istruzioni del produttore ed assicurarsi che non ci siano interferenze da
materiale interno alle provette o ad altri contenitori di raccolta.

2.Centrifugare i campioni contenenti precipitato prima di eseguire il test.

3.1 campioni devono essere testati prima possibile dopo la raccolta del
campione e il trattamento preanalitico.

u Stabil

ta dei campioni

1 mese a 15-25°C

2 mesi a 2-8°C

6 mesi a (-25)-(-15)°C>

Per periodi di conservazione pili lunghi, congelare i campioni a (-20°C)°®. Le
richieste di stabilita sono state stabilite dal produttore e/o sono basate su
riferimenti: ogni laboratorio deve stabilire i propri criteri di stabilita del
campione.

Preparazione dei reagenti

I reagenti R1 e R2 sono pronti all'uso.
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Per garantire la prestazione del sistema di misurazione, eseguire le

operazioni di manutenzione programmata e le operazioni standard, incluse

calibrazione e analisi.

Materiali necessari, ma non forniti

1.Materiali generici di laboratorio: soluzione di NaCl da 9 g/L (salina), acqua
distillata/deionizzata.

2.Calibratore e Controllo: controllare la parte relativa alle istruzioni di
Calibrazione e Controllo Qualita del reagente.

3.Analizzatori chimici Mindray, serie BS, e attrezzatura generica di
laboratorio.

Procedura del test

Parametri Analizzatori chimici BS-800
Tipo di test Endpoint
Lunghezza d'onda 340 nm
Direzione della reazione Incremento
R1 200 pL
Campione o Calibratore 3L

Miscelare, lasciare in incubazione a 37°C per 5 minuti, leggere il valore
dell'assorbanza A1, quindi aggiungere:
R2 50 pL
Miscelare accuratamente, lasciare in incubazione a 37°C per 5 minuti,
leggere il valore di assorbanza A2,
quindi calcolare AA=(A2-A1)
I parametri possono variare in diversi analizzatori chimici; se necessario &
possibile regolare le proporzioni. Per gli analizzatori chimici Mindray serie BS,
i parametri dei reagenti sono disponibili su richiesta. Per gli analizzatori, fare
riferimento all'apposito manuale d'uso.
Calibrazione
1.E consigliabile utilizzare il Calibratore Mindray (Calibratore per proteine
specifiche: 105-001129-00 o altri calibratori appropriati) e di NaCl da
9 g/L (salina) per la calibrazione multipunto. Per la tracciabilita del
calibratore per proteine specifiche Mindray, fare riferimento alle istruzioni
per l'uso dell'azienda Mindray.
2.Frequenza di calibrazione
La calibrazione & stabile per circa 14 giorni negli analizzatori chimici
BS-800. La stabilita della calibrazione pud variare nei diversi strumenti;
ogni laboratorio deve impostare una frequenza di calibrazione dei
parametri dello strumento, idonea per le proprie modalita di utilizzo.
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Potrebbe rendersi necessaria una nuova calibrazione quando si verificano
le seguenti condizioni:
« al cambio del lotto di reagenti;
« secondo necessita, attenendosi alle procedure di controllo della qualita o
fuori controllo;
« dopo specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi
degli analizzatori chimici.

3.1 valori del calibratore sono specifici per lotto, i modelli abbinati sono
elencati nella scheda valori.

Controllo della qualita

1.E consigliabile utilizzare il controllo Mindray (Multi Controllo Chimica
Clinica: 105-009119-00, 105-009120-00 o altri controlli appropriati) per
verificare le prestazioni della procedura di misurazione. E possibile
utilizzare anche altro materiale di controllo appropriato aggiuntivo.

2.Ad ogni lotto di campioni si raccomanda di analizzare due livelli di
materiale di controllo. Tale controllo deve essere inoltre eseguito dopo
ogni nuova calibrazione, con ogni nuova cartuccia di reagente e dopo
specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi, come
indicato nel manuale specifico del sistema.

3.0gni 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

AA=(A2-A1) campione o calibratore.

Campione C = (campione AA/Calibratore AA)xcalibratore C.

L'analizzatore chimico, serie BS, rileva la variazione di assorbanza (AA) e

calcola automaticamente la concentrazione di IgM di ogni campione dopo la

calibrazione.

Fattore di conversione: g/L x 100 = mg/dL.

Diluizione

Se il valore del campione supera 4.8 g/L, diluire il campione con la soluzione

di NaCl da 9 g/L (salina) (ad esempio, 1+9) e sottoporlo a un nuovo test,

quindi moltiplicare il risultato per 10.

Valori attesi

Tipo di campione Unita
Adulti? 0,4-2,3 g/L
Siero Bambini 0-14 giorni 0,03-0,32 g/L
e 15 giorni-<13 giorni 0,10-0,67 g/L
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Tipo di campione Unita
ragazzi® 13 settimane-<1 anno 0,14-0,82 g/L
Femmine:

0,45-1,78 g/L

Maschi: 0,36-1,44
g/L

Il valore atteso viene fornito dal riferimento; Mindray ha verificato il valore

atteso in 167 campioni di siero di soggetti adulti provenienti dalla Cina.

Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento in base alle

caratteristiche specifiche della popolazione e del luogo in quanto i valori

attesi possono variare in base all'area geografica, alla razza, al sesso e

all'eta.

Caratteristiche delle prestazioni

u Sensil a analitica

11 kit per Immunoglobulina M presenta una sensibilita analitica di 0,05 g/L

sul BS-800. Si definisce sensibilita analitica la concentrazione di analita piti

bassa distinguibile da un campione che non contiene analita. Viene calcolata

a partire dal valore alla base di 3 deviazioni standard sopra quello della

media derivante da 20 determinazioni ripetute di un campione privo di

analita.

1-<19 anni

® Intervallo di misurazione
Il sistema della serie BS di Mindray garantisce il seguente intervallo di
linearita:

Tipo di campione Unita

Siero 0,05-4,8 g/L

Un campione ad alta concentrazione IgM (circa 4,8 g/L) viene miscelato con
un campione a bassa concentrazione (< 0,05 g/L) a diversi rapporti,
generando una serie di diluizioni. La concentrazione di IgM di ciascuna
diluizione viene determinata utilizzando il Sistema Mindray; l'intervallo di
linearita viene dimostrato con il coefficiente di correlazione r > 0,990.
L'intervallo di riferimento & 0,05-48 g/L.
m Effetto hook ad alto dosaggio
Non é stato riscontrato un effetto hook a concentrazioni IgM di 80 g/L sul
BS-800%*.
*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
® Precisione
La precisione & stata determinata in base alla Linea guida approvata CLSI
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EP05-A3?, ogni campione & stato testato 2 volte per ciclo, 2 cicli al giorno,
per un totale di 20 giorni. I dati relativi alla precisione di controlli e campioni
umani sull'analizzatore BS-800 sono riepilogati di seguito*.

il i PR, All'interno del
c:r:r:i::ne Media Ripetibilita laboratorio
(N=80) (9/L) —5p (g/L) CV% SD (g/L) CV%
Livello di controllo 1 0,72 0,003 0,456 0,031 4,237
Livello di controllo 2 0,91 0,004 0,408 0,029 3,206
Siero 1 1,11 0,004 0,351 0,029 2,609
Siero 2 1,60 0,010 0,624 0,031 1,963
Siero 3 2,83 0,033 1,149 0,049 1,745

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
m Specificita analitica

I campioni con sostanza interferente a diversa concentrazione sono stati
preparati con I'aggiunta dell'interferente a pool di siero umano e i recuperi
rientrano in un intervallo paria + 10% del corrispondente valore di controllo
cosi da poter essere considerati privi di interferenza significativa.

Non sono state osservate interferenze significative testando con questa
metodologia le sostanze sotto elencate per la verifica delle interferenze. I
dati degli studi relativi all'interferenza sul BS-800 sono di seguito
sintetizzati.

Concentrazione

. Deviagi
Sostanza della sostanza . e -
. . di analita relativa
interferente interferente (a/L) (%)*
(ma/dL) 9 °
Acido ascorbico 30 1,17 -0,73
Emoglobina 500 1,18 +1,48
Bilirubina 40 1,17 +0,37

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.

u Confronto tra i metodi

Sono stati eseguiti studi sulla correlazione secondo la Linea guida approvata

CLSI EP09-A31°, 1| Sistema Mindray (Mindray BS-800/Reagente IgM Mindray)
(y) & stato confrontato con il sistema di confronto (Roche cobas

c701/Reagente IgM Roche) (x), utilizzando gli stessi campioni di siero. I dati

statistici ottenuti con la regressione lineare sono illustrati nella tabella

sottostante*:
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Intervallo di

Analisi di Coefficiente di Campione .
regressi cort . ® (N) concentrazione
b (/L)
y=0,9639x+0,0615 0,9994 100 0,27-4,56

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.

Interpretazione dei risultati

I risultati potrebbero essere influenzati dall'uso di farmaci, da malattie o

sostanze endogene!l. Quando la curva di reazione & anomala si consiglia di

ripetere il test e controllarne il risultato.

Avvertenze e precauzioni

1. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in ambiente di
laboratorio.

. Adottare le precauzioni necessarie per la manipolazione di tutti i reagenti
di laboratorio.

. Prima dell'uso, verificare I'integrita della confezione. Non utilizzare i kit se
le confezioni sono danneggiate. Evitare I'esposizione diretta dei reagenti
alla luce solare e al congelamento. I risultati non possono essere garantiti
se le condizioni di conservazione non sono appropriate.

. Se aperti involontariamente prima dell'uso, conservare i reagenti
ermeticamente ben chiusi a 2-8°C e al riparo dalla luce in modo da
mantenere una stabilita equivalente a quella necessaria per I'uso.

. Non miscelare i reagenti di lotti e flaconi differenti.

Non utilizzare i reagenti dopo la data di scadenza e dopo i tempi di utilizzo
previsti. Non mescolare i reagenti nuovi con reagenti gia in uso.
Evitare la formazione di schiuma.

. Si pud sospettare una condizione di instabilita o deterioramento in
presenza di segni visibili di perdita, accumulo di precipitati o flora
microbica oppure se i controlli o la calibrazione non rispettano i criteri del
Sistema Mindray e/o del foglio illustrativo.

. Il mancato rispetto delle istruzioni fornite nel presente foglio illustrativo
invalida la garanzia di affidabilita dei risultati dei test.

. Contiene conservanti. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle e
mucose.

. In caso di contatto accidentale dei reagenti con gli occhi, con la bocca o
con la pelle, lavare immediatamente con abbondante acqua. Se
necessario, consultare il medico per ulteriori trattamenti.

10.Per gli utenti professionali & disponibile, su richiesta, la scheda di

sicurezza.
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11.Lo smaltimento di tutto il materiale di scarto deve essere conforme alle
normative locali.

12.Tutti i materiali umani devono essere considerati potenzialmente
infettivi.

13.Tutti i rischi identificati sono stati limitati nella misura del possibile, senza
influire negativamente sul rapporto rischio-beneficio, e il rischio residuo
complessivo & accettabile.

14.Segnalare eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
all'utilizzo del dispositivo al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro nel quale si trova I'utente e/o il paziente.

15.11 kit contiene componenti classificati come segue secondo il regolamento
(CE) n. 1272/2008:

Avvertenza:
H317 Pud causare una reazione allergica cutanea.
Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga
H412
durata.
Prevenzione:
P280 Indossare guanti e abbigliamento protettivi.
P261 Evitare di respirare nebbia/vapori/spray.
P273 Evitare il rilascio nell'ambiente.
Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere
P272 - . h
lasciati fuori dal luogo di lavoro.
Risposta:
P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare con
abbondante acqua.
P3334P313 Se insorgono |rr|ta.2|on| della pelle o eruzioni cutanee:
consultare un medico.
P362+P364 Tog!lgre g!l indumenti contaminati e lavarli prima di
riutilizzarli.
Smalti
Smaltire il contenuto e il contenitore in un punto di
P501 raccolta autorizzato per rifiuti pericolosi o speciali, in
conformita con i regolamenti locali.
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immii in M Kiti (Tur rik Yontem) C €
Siparis Bilgileri 0123

Cat. No.

Ambalaj boyutu

105-000843-00
105-000882-00
105-004606-00

R1: 1x40 mL + R2: 1x10 mL
R1: 1x40 mL + R2: 1x10 mL
R1: 2x35 mL + R2: 2x10 mL

Kullanim Amaci

Mindray BS serisi kimya analizérlerinde insan serumundaki immiinoglobulin
M (IgM) konsantrasyonunun kantitatif tayini icin in vitro test. Otoimmiin
bozukluklarin tanisina yardimci olmak amaciyla kullanilir.

Ozet'+

immiinoglobulin M (IgM), B hiicrelerinde bulunan temel bir antikordur. IgM,
enfeksiyon sonrasinda serumda ortaya cikan ilk spesifik antikordur.
Komplemani aktive ederek bakterilerin o&ldurilmesine yardimci olma
kapasitesine sahiptir. Enfeksiyonun gegmesiyle IgM seviyeleri IgG'ye
nazaran nispeten hizl bir oranda azalir. Bu durum, spesifik IgM ve IgG
titrelerinin karsilastiriimasi yoluyla akut ve kronik enfeksiyonlarin ayirici
tanisinin yapiimasina imkan saglar. IgM baskinsa enfeksiyon akut; buna
karsin IgG daha yiiksekse enfeksiyon kroniktir (6rn. rubella, viral hepatit).
Yiksek poliklonal IgM seviyeleri; viral, bakteriyel ve parazitik
enfeksiyonlarda, karaciger hastaliklarinda, romatoid artrit, skleroderma,
kistik fibrozis ve eroin bagimliiginda gordliir. Monoklonal IgM, Waldenstrém
makroglubilinemisinde ytikselir. Protein kayipli enteropatilerde ve yakinlarda,
IgM kaybinda artis gorulir. Kongenital ve edinilmis immin yetmezlik
sendromlarinda, IgM sentezinde dusis olusur. Bebeklerde, IgM sentezinin
yavas ortaya gikmasi nedeniyle serumdaki IgM konsantrasyonu yetiskinlere
gore daha dustktir.

Tayin Ilkesi

Turbidimetrik Yéntem

Anti-insan IgM antikoru + IgM == immunokompleks (aglutinasyon)
IgM antikorlariyla numunede bulunan IgM arasindaki immiinokompleksin
fotometrik 6lgimu yoluyla yapilan IgM konsantrasyonu tayini, absorbans
artiginin IgM konsantrasyonuyla dogru orantili oldugunu géstermektedir.
Reaktif Bil |

Tris tamponu 6.06 g/L

Sodyum klorir 17.5g/L

R1: PEG 35.0 g/L
Tween 20 2.0g/L

Sodyum azid %0,095
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Tris tamponu 6.1g/L
R2: Anti-insan IgM antikoru (kegi) >5g/L
ProClin300 %0.10

Saklama ve kullanim siiresi
Dogrudan giines isigina maruz kalmayacak sekilde 2-8 °C arasinda
agiimadan saklandiginda etiket (izerindeki son kullanma tarihi gegerlidir.
Reaktifler kullanim siiresince analizérde sogutulmak kaydiyla 28 giin
stabildir.
Kontaminasyon &nlenmelidir.
Reaktifi dondurmayin.
Numune alma ve hazirlama
® Numune tiirleri
Serum, numuneler igin uygundur.
® Analize Hazirlik
1.Uygun tiip veya toplama kaplari kullanin ve Uretici talimatlarina uyun; tiip
ve diger toplama kaplarinin materyallerinin etkisinden kaginin.
2.Tayin 6ncesinde ¢okelti iceren numuneleri santrifiij islemine tabi tutun.
3.Numuneler, numune alindiktan sonra ve analiz 6ncesi tedavinin ardindan
mimkiin olan en kisa siirede test edilmelidir.
B Numune Stabilitesi
15-25 °C'de 1 ay
2-8 °C'de 2 ay
(-25)-(-15) °C'de 6 ay®
Daha uzun saklama siireleri igin numuneler (-20 °C)%'de dondurulmalidir.
Numune stabilitesi iddialari, Uretici tarafindan ve/veya referanslara
dayandirilarak olusturulmus olup her laboratuvar kendi numune stabilitesi
kriterlerini olusturmaldir.
Reaktif Hazirlama
R1 ve R2 kullanima hazirdir.
Olglim sisteminin performansini garanti etmek igin kalibrasyon ve analiz
dahil olmak (izere planlanmig bakim ve standart islemleri gergeklestirin.
Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler
1.Standart laboratuvar malzemeleri: NaCl gozeltisi 9 g/L (salin), distile/
deiyonize su.
2.Kalibratér ve Kontrol: Lutfen Kalibrasyon ve Kalite Kontrol reaktif
talimatlari bélimuind inceleyin.
3.Mindray BS serisi kimya analizérleri ve Standart laboratuvar ekipmani.
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Tayin Prosediirii

Parametre Ogesi BS-800 kimya analizorleri
Tayin tird Sonlanim noktasi
Dalga boyu 340 nm
Tepkime yonu Artis
R1 200 uL
Numune veya Kalibrator 3L

37 °C'de 5 dakika enkiibe edin, A1 absorbansini okuyun,
ardindan sunu ekleyin:
R2 50 pL
lyice karistirin, 37 °C'de 5 dk enkiibe edin, ardindan
A2 absorbansini okuyun,
Daha sonra, AA=(A2-A1) hesaplayin

Parametreler farkli kimya analizérlerinde degisiklik gdsterebilir ve
gerektiginde orantisal olarak ayarlanabilin. Mindray BS serisi kimya
analizérleri igin Reaktif Parametreleri istek lzerine mevcuttur. Analizérlere
ozel test talimatlari igin lGtfen uygun galisma kilavuzuna basvurun.
Kalibrasyon
1.Coklu nokta kalibrasyonu igin Mindray Kalibratérii (Spesifik Protein

Kalibratérii: 105-001129-00 veya diger uygun kalibratérler) ve 9 g/L NaCl

(salin) kullaniimasi 6nerilir. Spesifik Protein Kalibratori izlenebilirligi igin

Mindray firmasinin kalibratér kullanim talimatlarina bakabilirsiniz.
2.Kalibrasyon sikhigi

Kalibrasyon, BS-800 kimya analizérlerinde yaklasik 14 gin boyunca

stabildir. Kalibrasyon stabilitesi farkli aletlerde farklilik gésterebildiginden

her laboratuvar, enstriman parametrelerinde kendi kullanim modeline

uygun bir kalibrasyon frekansi ayarlamaldir.

Asagidaki durumlarda yeniden kalibrasyon gerekebilir:

« Reaktif lot degistiginde.

« Kalite kontrol prosediirlerinin ardindan veya kontrol disi oldugunda

gerekmesi halinde.
« Kimya analizorlerinde belirli bir bakim ya da sorun giderme
prosediriniin yurattlmesi halinde.

3.Kalibratér degerleri, degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerle lota

ozgudar.
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Kalite kontrol

1.0lglim prosedriiniin performansini dogrulamak igin Mindray Kontroliin
(Clin-Chem Multi Kontrolii: 105-009119-00, 105-009120-00 veya diger
uygun kontrollerin) kullanilmasi &nerilir; ek olarak diger uygun kontrol
maddeleri de kullanilabilir.

2.Her bir numune partisinin analizi igin iki seviye kontrol maddesi 6nerilir.
Buna ek olarak kontrol, her yeni kalibrasyonda, her yeni reaktif
kartusunda ve uygun sistem kilavuzunda agiklanan sekilde 6zel bakim
veya onarim prosediriinden gegmelidir.

3.Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol programini ve kontroliin kabul
edilebilir tolerans dahilinde olmamasi durumunda uygulanacak diizeltici
onlem proseddirlerini belirlemelidir.

Hesaplama

AA=(A2-A1) numune veya kalibrator.

C numunesi = (AA numune/AA kalibratérti)xC kalibratord.

BS serisi kimya analizérii, absorbans degisimini (AA) algilar ve

kalibrasyondan sonra her numunenin IgM konsantrasyonunu otomatik

olarak hesaplar.

Donustirme faktoéri: g/L x 100 = mg/dL.

Seyreltme

Serum/plazma numunesinin degeri 4.8 g/L'yi asiyorsa numune, 9 g/L NaCl

cozeltisiyle (salin) (6rn. 1+9) seyreltilip yeniden 6lgilmeli; ardindan elde

edilen sonug 10'la garpiimalidir.

Beklenen degerler

Birimleri
Yetigkinler” 0.4-2.3 g/L
0-14 gun 0.03-0.32 g/L
15 giin-<13 hafta 0,10-0,67 g/L g/L
Serum COC‘;Jk'ar 13 giin-<1 yas 0,14-0,82 g/L

gen;erg Kadin: 0,45-1,78
. g
1-<19 yag Erkek: 0,36-1,44
g/L

Beklenen deger, referanstan saglanmistir; Mindray, yetiskinler igin beklenen
dederi Cin'de insanlardan alinan 167 serum numuneyle dogrulamistir.
Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi ozelliklere gore
degisebildiginden her laboratuvar, mevcut cografya ve popilasyon
ozelliklerine dayanarak kendi referans araligini olusturmalidir.
Performans Ozellikleri
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® Analitik Hassasiyet
immiinoglobulin M Kitinin BS-800'de analitik hassasiyeti, 0.05 g/L'dir.
Analitik hassasiyet, analit icermeyen bir numuneden ayirt edilebilen en
disgtik analit konsantrasyonu olarak tanimlanmaktadir. Bu, analit icermeyen
bir numunenin 20 kez tekrarlanmasindan elde edilen ortalamanin 3 standart
sapma Uzerinde bulunan deger olarak hesaplanir.
u Olgiim arahg:
Mindray BS serisi sistemleri asagidaki lineer araligi saglamaktadir:
Tipi Birimleri

Serum 0.05-4.8 g/L
Yiiksek konsantrasyonda IgM igeren bir numune (yaklasik 4.8 g/L), farkh
oranlarda dustik konsantrasyonlu bir numune (< 0.05 g/L) karistirilarak bir
dizi seyrelti Gretilir. Her seyreltinin IgM konsantrasyonu Mindray Sistemi'yle
belirlenir; dogrusallik araligi r = 0,990 korelasyon katsayisiyla gdsterilir.
Bildirilmesi gereken aralik 0.05-48 g/L'dir.
m Yiiksek doz hook etkisi
BS 800'de, 80 g/L IgM konsantrasyonuna kadar hook etkisi olusmamistir*.
*Temsili verilerdir; farkl daki farkli enst) sonuglar farkhiik
gosterebilir.
B Duyarhhk
Duyarlilik, CLSI Onayli Kilavuz EP05-A3%'e gére belirlenmistir; her numune,
toplamda 20 gtin slresince glinde 2 galisma olmak tizere, galisma basina
2 kez tayin edilmistir. BS-800'e iligkin kontrollerin ve insan numunelerinin
duyarlilik verileri asagida 6zetlenmistir*.

Numune Tiirii Ortalama Tekrarlanabilirlik L;ut:‘o;::i":l‘:’:

(N=80) (9/h) —4p (g/L) CV% SD(g/L) CV%

Kontrol Seviyesi 1 0.72 0.003 0.456 0.031 4.237

Kontrol Seviyesi 2 0.91 0.004 0.408 0.029 3.206
Serum 1 1.11 0.004 0.351 0.029 2.609
Serum 2 1.60 0.010 0.624 0.031 1.963
Serum 3 2.83 0.033 1.149 0.049 1.745

*Temsili verilerdir; farkll lardaki farkli enst) sonuglar farklilk

gosterebilir.
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m Analitik Ozgiilliik

Farkli konsantrasyonda etkilesen madde iceren numuneler, insan serumu
havuzlarina etkilesen madde ilave edilerek hazirlanmigtir ve geri kazanimlar,
anlamli bir etkilesime sahip olmadigi kabul edilen ilgili kontrol degerinin
+ %10'u dahilindedir.

Asagidaki maddeler, etkilesim agisindan bu yontemle test edildiginde anlamli
bir etkilesim gézlemlenmemistir. BS-800'e iliskin etkilesim calismalarinin
verileri agagida ézetlenmistir.

N Etkilesme Analit Bagil
Etkilesen

Madde Konsantrasyonu Konsantrasyon Sapma
(mg/dL) (g/L) (%)*

Askorbik asit 30 1.17 -0.73
Hemoglobin 500 1.18 +1.48
Bilirubin 40 1.17 +0.37

*Temsili verilerdir; farkli i farkli enstrii sonuglar farklilik

gosterebilir.

® Yontem Karsilagtirmasi

Korelasyon galismalar, CLSI Onayl Kilavuz EP09-A3'° kullanilarak
gergeklestirilmistir. Mindray Sistemi (Mindray BS-800/Mindray IgM Reaktifi)
(y), ayni serum numuneleri kullanilarak karsilastirma sistemiyle (Roche
cobas c701/Roche IgM Reaktifi) (x) karsilastirildi. Dogrusal regresyonla elde
edilen istatistiksel veriler asagidaki tabloda gésterilmistir*:

Regresyon Fit o - K asyon
egresy! Katsayisi (r) (N) Aralik (g/L)
y=0.9639x+0.0615 0.9994 100 0.27-4.56
*Temsili verilerdir; farkli lardaki farkir enst sonuglar farklilik

gosterebilir.

Sonug yorumlama

Sonuglar; ilag, hastalik veya endojenéz maddelerin etkisiyle degisebilirit.

Tepkime egrisi anormal oldugunda test tekrarlandiktan sonra sonucun

yeniden kontrol edilmesi 6nerilir.

Uyari ve 6nlemler

1. Sadece in vitro teshisi igindir. Sadece laboratuvar personelinin kullanimi
icindir.

. Tum laboratuvar reaktiflerini islemek igin Iutfen gerekli 6nlemleri alin.

. Litfen kullanmadan énce paketin hasar gérmemis oldugundan emin olun.
Hasarli paketleri kullanmayin. Reaktifin dogrudan giines isijina maruz
kalmasini veya donmasini o6nleyin. Uygun olmayan kosullarda

wN
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saklandiginda sonuglarin dogrulugu garantilenmez.

. Kullanmadan 6nce yanlislikla agilirsa reaktifleri sikica kapatiimis olarak
ve Iisiktan koruyarak 2-8 °C'de saklayin. Stabilite, kullanim halindeki
stabiliteye esit olmalidir.

IS

5. Reaktifleri farkl lotlarla ve siselerle karistirmayin.

Reaktifleri, son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin. Yeni
reaktifleri, kullaniimakta olan reaktiflerle karistirmayin.
Kopiik olusmasini énleyin.

6. Gorlinirde sizinti, gokelti veya mikrobiyal biiyime belirtileri varsa ya da
kalibrasyon veya kontroller kitapgikta belirtilenleri ve/veya Mindray
Sistemi kriterlerini karsilamiyorsa istikrarsizlik veya bozulmadan
stphelenilmelidir.

7. Paketin kitapgiginda belirtilen talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglarinin giivenirligi garanti ediimez.

8. Koruyucu icermektedir. Yutmayin. Ciltle ve miikoz membranlarla temasi
onleyin.

9. Reaktifler yanlislikla géze veya agza kacarsa ya da cilde temas ederse

derhal bol suyla yikayin. Gerekirse daha ayrintili tedavi igin doktora
basvurun.

10.Uzman kullanicilarin talebi Gzerine glvenlik bilgi formu mevcuttur.

11.TUm atiklar, yerel yénetmelige uygun sekilde bertaraf edin.

12.Insanlardan elde edilen tiim materyal potansiyel olarak enfeksiydz kabul
edilmelidir.

13.Belirlenen tiim riskler, fayda-risk oranini olumsuz etkilemeyecek sekilde
mimkin oldugunca azaltimistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
dlzeydedir.

14.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

15.Bu kit, 1272/2008 Sayili Dizenlemeye (EC) gore asadidaki sekilde
siniflandirilan bilesenleri igerir:

&

Uyari
H317 I Alerijik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H412 l Uzun sireli etkileri nedeniyle su yasami igin zararhdir.
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Onleme:

P280 Koruyucu eldiven ve giysi kullanin.

P261 Bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.

P273 Gevreye salinmamasina dikkat edin.

p272 Kontamine is kiyafetlerinin is yerinden disari gikmasina
izin verilmemelidir.

Tepki:

P302+P352 | CILTTEYSE: Bol suyla yikayin.

Cilt tahrigi veya kizariklik meydana gelirse: Tibbi tavsiye/
mudahale alin.

Kirlenmis giysileri gikarin ve tekrar kullanmadan 6nce
yikayin.

Bertaraf Etme:

Igerigi/kabi, herhangi bir yerel diizenlemeye uygun
P501 olarak yetkili tehlikeli veya 6zel atik toplama noktasina
atin.

P333+P313

P362+P364
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Kit immunoglobuline M C €
(méthode turbidimétrique 0123
Informations de ¢ d
Cat. N° Taille du paquet
105-000843-00 R1:1x40mL+R2:1x10mL
105-000882-00 R1:1x40mL+R2:1x10mL
105-004606-00 R1:2x35mL+R2:2x10mL

Destination prévue

Test in vitro pour la détermination quantitative de la concentration
d'immunoglobuline M (IgM) dans le sérum humain sur les analyseurs
chimiques de la série BS de Mindray. Le test est congu pour aider au
diagnostic des troubles auto-immuns.

Résumé'*

L'immunoglobuline M (IgM) est un anticorps basique qui est présent sur les
cellules B. L'IgM est le premier anticorps spécifique a apparaitre dans le
sérum aprés une infection. Il est capable d'activer le complément,
contribuant ainsi a tuer les bactéries. Aprés que l'infection a disparu, les
taux d'IgM diminuent relativement vite par rapport aux IgG. Ce fait est mis
a profit dans le diagnostic différentiel des infections aigués et chroniques en
comparant les titres spécifiques d'IgM et d'IgG. Si les IgM prédominent,
I'infection est aigué, tandis que si les IgG prédominent, I'infection est
chronique (par exemple, la rubéole, I'népatite virale). On observe une
augmentation des taux d'IgM polyclonaux dans les infections virales,
bactériennes et parasitaires, les maladies hépatiques, la polyarthrite
rhumatoide, la sclérodermie, la fibrose kystique et la dépendance a I'héroine.
Les IgM monoclonales sont plus nombreuses dans la macroglobulinémie de
Waldenstrom. Une perte accrue d'IgM est observée dans les entéropathies a
perte de protéines-et dans les brllures. Une diminution de la synthése des
IgM se produit dans les syndromes d'immunodéficience congénitale et
acquise. En raison de la lenteur de la synthése des IgM, la concentration
d'IgM dans le sérum des nourrissons est inférieure a celle des adultes.
Principe du dosage

Méthode turbidimétrique

Complexe immun entre anti-corps IgM anti-humain + IgM =
(agglutination)

Détermination de la concentration de I'IgM par mesure photométrique du
complexe immun entre les anticorps de I'IgM et I'IgM présente dans
I'échantillon, I'augmentation de I'absorbance est directement proportionnelle &
la concentration de I'IgM.
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Composants des réactifs

Tampon tris 6,06 g/L
Chlorure de sodium 17,5g/L
R1: PEG 35,0 g/L
Adolescent 20 2,0g/L
Azide de sodium 0,095 %
Tampon tris 6,19/L
Anticorps IgM anti-humain
R2: ’ (c?\évre) > 5.9/k
ProClin300 0,10 %

Stockage et stabilité
Jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette, lorsqu'il est conservé
fermé entre 2 et 8 °C et a I'abri de la lumiere.
Les réactifs sont stables pendant 28 jours lorsqu'ils sont chargés et
réfrigérés dans I'analyseur.
Toute contamination doit étre évitée.
Ne pas congeler le réactif.
Préparation et prélé des sp
® Types de spécimens
Le sérum est compatible pour ces échantillons.
m Préparation pour I'analyse
1.Utilisez les tubes appropriés ou les récipients de collecte et suivre les
instructions du fabricant ; évitez l'effet des matériaux des tubes ou
d'autres récipients de collecte.
2.Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d'effectuer
I'essai.
3.Les échantillons doivent étre testés dés que possible apreés le prélévement
et le traitement pré-analytique.
m Stabilité des échantillons
1 mois a une température comprise entre 15 et 25 °C
2 mois a une température comprise entre 2 et 8 °C
6 mois a une température comprise entre (-25) et (-15) °C®
Pour des périodes de conservation plus longues, les échantillons doivent étre
congelés a une température de (-20 °C)°. Les indications de stabilité des
échantillons ont été établies par le fabricant et/ou sont basées sur des
références. Chaque laboratoire doit établir ses propres critéres de stabilité
des échantillons.
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Préparation du réactif

R1 et R2 sont préts a I'emploi

Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et effectuer les

opérations standard, dont le calibrage et I'analyse, pour assurer la

performance du systéme de mesure.

Matériel nécessaire, mais non fourni

1.Matériel général de laboratoire : Solution NaCl a 9 g/L (solution saline),
eau déminéralisée/déionisée.

2.Calibrateur et Contrdle : Veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant le calibrage et le contrdle qualité.

3.Analyseurs chimiques Mindray BS et Equipement général de laboratoire.

Procédure du d

Eléments de paramétrage analyseurs chimiques BS-800
Type de dosage Point final
Longueur d'onde 340 nm

Orientation de la réaction Augmentation

R1 200 pL

Echantillon ou Calibrateur 3L

Mélangez, incubez a 37 °C pendant 5 min,
lisez I'absorbance A1, puis ajoutez :
R2 50 pL
Mélangez soigneusement, incubez a 37 °C pendant 5 min,
puis lisez I'absorbance A2,
puis calculez AA = (A2-Al)
Les paramétres peuvent varier d'un analyseur chimique a I'autre et peuvent
étre ajustés proportionnellement si nécessaire. Pour les analyseurs
chimiques Mindray BS, les paramétres des réactifs sont disponibles sur
demande. Veuillez consulter le manuel d'utilisation correspondant a chaque
analyseur.
Calibration
1.1l est recommandé d'utiliser le Calibrateur Mindray (Calibrateur protéines
spécifiques : 105-001129-00 ou d'autres calibrateurs appropriés) et 9 g/L
de NaCl (solution saline) pour le calibrage a plusieurs points. La tragabilité
du Calibrateur protéines spécifiques Mindray peut faire référence aux
instructions d'utilisation du calibrateur Mindray.
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2.Fréquence de calibrage
Le calibrage est stable pendant environ 14 jours dans les analyseurs
chimiques BS-800. La stabilité de la calibration peut varier d'un
instrument a I'autre et chaque laboratoire doit définir une fréquence de
calibration dans les paramétres de I'instrument en fonction de son mode
d'utilisation.
Une nouvelle calibration peut étre nécessaire dans les cas suivants :
« Lors du changement de lot de réactifs.
« A la suite d'une procédure de contrdle qualité ou d'un événement

incontr6lé, comme cela est requis.
« Lors de I'exécution d'une procédure de maintenance spécifique ou de
dépannage des analyseurs chimiques.

3.Les valeurs du calibrateur dépendent du lot et les modeles correspondants
sont répertoriés sur la feuille des valeurs.

Contrdle qualité

1.I1 est recommandé d'utiliser le Contrle Mindray (Controle multiple
ClinChem : 105-009119-00, 105-009120-00 ou d'autres contréles adaptés)
pour vérifier la performance de la procédure de mesure. D'autres
matériels de controle adaptés peuvent également étre utilisés.

2.Deux niveaux de matériel de contrdle sont recommandés pour I'analyse de
chaque lot d'échantillons. De plus, le contrdle doit étre effectué avec
chaque nouveau calibrage, avec chaque nouvelle cartouche de réactif et
apres des procédures spécifiques de maintenance ou de recherche de
pannes. dépannage, comme il est détaillé dans le manuel du systéme
correspondant.

3.Chaque laboratoire doit mettre en place son propre systéme de contrdle
qualité interne, ainsi que des procédures correctives si les résultats du
contrdle ne sont pas compris dans les limites tolérées.

Calcul

AA = (A2-A1) pour I'échantillon ou le calibrateur.

C échantillon = (AA échantillon/AA calibrateur) x C calibrateur.

L'analyseur chimique BS détecte la variation de I'absorbance (AA) et calcule

automatiquement la concentration IgM chaque échantillon apreés calibrage.

Facteur de conversion : g/L x 100 = mg/dL.

Dilution

Sila valeur de I'échantillon dépasse 4,8 g/L, I'échantillon doit étre dilué avec

une solution de NaCl a 9 g/L (solution saline), (par exemple 1 + 9), puis

analysé de nouveau et le résultat doit étre multiplié par 10.
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Valeurs attendues

Type d'échantillon S.I.
Adultes” 0,4a2,3q/L
0 a 14 jours 0,03a0,32 g/L
: . 0,10 a
] 5 jours - < 13 semaine 0,67 g/Lg/L
Sérum Enfants et 13 semaines - < 1 an 0,142 0,82 g/L
adolescents® Femme : 0,45 -
1,78 g/L
1-<19ans Homme : 0,36 -
1,44 g/L

Les valeurs attendues sont fournies a titre indicatif ; les valeurs attendues
pour adultes ont été vérifiées par Mindray a partir de 167 échantillons de
sérums de personnes originaires de Chine.

Chaque laboratoire doit établir ses propres intervalles de référence en
fonction de ses caractéristiques locales et de celles de sa population, car les
valeurs attendues peuvent varier selon la géographie, la race, le sexe et

tiques des performances
m Sensibilité analytique
Le Kit immunoglobuline M présente une sensibilité analytique de 0,05 g/L
sur le BS-800. La sensibilité analytique est définie comme la plus faible
concentration d'analyte qui peut étre différenciée d'un échantillon qui ne
contient pas d'analyte. Elle est calculée comme la valeur se situant &
3 écarts-types au-dessus de la moyenne de 20 répétitions d'un échantillon
sans analyte.
= Plage de mesure
Les systémes Mindray BS offrent la plage de linéarité suivante :

Type d'échantillon S.I.

Sérum 0,05-4,8 g/L

Un échantillon de forte concentration d'IgM (environ 4,8 g/L) est mélangé a
un échantillon de faible concentration (< 0,05 g/L), selon différents ratios,
pour créer une série de dilutions. La concentration en IgM de chaque dilution
est déterminée a l'aide du systéme Mindray et la plage de linéarité est
démontrée grace a un coefficient de corrélation r = 0,990. L'intervalle de
validité s'étend de 0,05 a 48 g/L.
m Effet crochet a forte dose
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L'effet crochet ne s'est pas produit jusqu'a une concentration de IgM de
80 mg/L sur le BS-800.

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

La précision a été déterminée en suivant les lignes directrices EP05-A3°
approuvées par le CLSI. Chaque échantillon a été analysé 2 fois par cycle,
2 cycles par jour, sur un total de 20 jours. Les données de précision des
contrdles et des échantillons humains sur BS-800 sont résumées
ci-dessous*.

Type de s [ Entre les
spécimens Moy;alr-lne Répétabilité laboratoires
(N = 80) (9/Y) “gp(g/L) CV (%) SD (a/L) CV (%)
Niveau de 0,72 0,003 0,456 0,031 4,237
contrdle 1
Niveau de 0,91 0,004 0,408 0,029 3,206
controle 2
Sérum 1 1,11 0,004 0,351 0,029 2,609
Sérum 2 1,60 0,010 0,624 0,031 1,963
Sérum 3 2,83 0,033 1,149 0,049 1,745

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

té analytique

Des échantillons avec différentes concentrations de substances
interférentes ont été préparés par ajout de substances interférentes a des
groupes de sérums humains. Les résultats obtenus doivent se situer dans
une fourchette de + 10 % de la valeur de contrdle correspondante pour
conclure a I'absence d'interférence significative.

Aucune interférence significative n'a été observée lorsque les substances
ci-dessous ont été testées pour leur interférence avec cette méthodologie.
Les données des études d'interférence sur le BS-800 sont résumées
ci-dessous.
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Concentration

en Concentration écar.t

interférente interférente Plage rilatlf
(ma/dL) (g/L) (%)

Acide ascorbique 30 1,17 -0,73

Hémoglobine 500 1,18 +1,48

Bilirubine 40 1,17 +0,37

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

m Méthode de comparaison

Des études de corrélation ont été réalisées en utilisant les lignes
directrices EP09-A3 approuvées par le CLSI'. Le systéme Mindray (Mindray
BS-800/Mindray /Réactif IgM Mindray) (y) a été comparé au systéeme de
référence (Roche cobas c701/Réactif IgM Roche) (x) en utilisant les mémes
échantillons de sérum. Les données statistiques obtenues par régression
linéaire sont présentées dans le tableau ci-dessous * :

Ajustement de la Coefficient chantillo Plage
régression de corrélation (r) (N) Plage (g/L)
y =0,9639 x +0,0615 0,9994 100 0,27 a 4,56

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et

les laboratoires peuvent varier.

Interprétation des résultats

Les résultats peuvent étre modifiés par des médicaments, des maladies ou

des substances endogénes!!. Lorsque la courbe de réaction est anormale, il

est recommandé de refaire I'analyse et de vérifier le résultat.

Averti: et pré ion:

1. Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour un usage professionnel en
laboratoire uniquement.

. Veuillez prendre les précautions nécessaires a la manipulation de tous les
réactifs de laboratoire.

. Veuillez vérifier I'intégrité de I'emballage avant toute utilisation. N'utilisez
pas le kit si I'emballage est endommagé. Evitez I'exposition directe des
réactifs aux rayons du soleil et au gel. Les résultats ne seront pas assurés
si les conditions de stockage n'ont pas été respectées.

. En cas d'ouverture involontaire avant utilisation, conservez les réactifs
hermétiquement fermés a une température comprise entre 2 et 8 °C a
I'abri de la lumiére, auquel cas la stabilité des réactifs sera équivalente a

N

w

IS
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celle des réactifs en cours d'utilisation.

. Ne mélangez pas de réactifs provenant de différents lots ou de différents
flacons.

N'utilisez pas les réactifs au-dela de la date de péremption et de la date
d'utilisation. Ne mélangez pas des réactifs frais avec des réactifs en cours
d'utilisation.

Evitez la formation de mousse.

. Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en cas de signes
visibles de fuite, de précipités ou de croissance microbienne, ou si la
calibration ou les contrdles ne répondent pas aux critéres de la notice
et/ou du systéme Mindray.

. La fiabilité des résultats du test ne peut étre garantie si les instructions de
cette notice d'information ne sont pas respectées.

. Contient du conservateur. Ne pas avaler. Eviter le contact avec la peau et
les muqueuses.

. Si des réactifs entrent accidentellement en contact avec les yeux, la
bouche ou la peau, rincez abondamment a I'eau claire immédiatement. Si
nécessaire, consultez un médecin pour obtenir un avis médical.

10.Une fiche d'informations sur la sécurité du produit destinée aux

utilisateurs professionnels est disponible sur demande.

11.La mise au rebut des déchets doit étre effectuée en accord avec les

directives locales.

12.Toute substance d'origine humaine doit étre considérée comme

potentiellement infectieuse.

13.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible sans

modifier le rapport bénéfice/risque. Le risque résiduel global est
acceptable.

14.Tout événement grave associé a |'appareil doit étre signalé au fabricant

et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

15.Ce kit contient des composants classés comme suit conformément a la

réglementation (CE) n® 1272/2008 :

o]

o

~

®

©

Avertissement

H317 Peut entrainer une réaction cutanée allergique.
Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des
effets néfastes a long terme.

H412
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Prévention :

P280 Portez des gants et des vétements de protection.
P261 Eviter d'inhaler la buée, les vapeurs ou le brouillard.
P273 Eviter tout rejet dans I'environnement.
Les vétements de travail contaminés ne doivent pas
P272 : " "
sortir du lieu de travail.
Réaction :
P302+P352 EN CAS DE CONTIACT AVEC LA PEAU : Rincez
abondamment a I'eau.
P3334P313 Envcas d !rrltatlon oud erupt[on gutanee : Obtenir un
avis médical/consulter un médecin.
P362+P364 Retirer les vétements contaminés et les laver avant de

les réutiliser.

Mise au rebut :

Eliminer le contenu ou le récipient dans un point de
P501 collecte des déchets spéciaux ou dangereux
conformément a la réglementation locale.
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Fabricant : Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
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