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Order Information..+: 0. Moldova

Cat. No. Package size

105-004614MOLDOVA RUROPHANA 1}»<18 mL
105-000868- T4x40mL + T 2x28 mL

105-004612-00 R1:4x59 mL + R2: 2x42 mL

Intended Purpose
In vitro test for the quantitative determination of Creatinine (CREA)
concentration in human serum, plasma and urine on Mindray BS series
chemistry analyzers. It is intended to be used for aiding to diagnose and
monitoring therapeutic effect of renal diseases.
Summary**
Creatinine is a break-down product of creatine phosphate in muscle, and is
usually produced at a fairly constant rate by the body (depending on muscle
mass). It is freely filtered by the glomeruli, and under normal conditions, it
is not re-absorbed by the tubules to any appreciable extent.
Creatinine measurements are used in the diagnosis and treatment of renal
diseases, in monitoring renal dialysis, and as a calculation basis for
measuring other urine analytes. Reduced renal function results in an
increased serum creatinine concentration. Measurement of serum creatinine
is used to diagnose and monitor acute and chronic renal disease, estimate
glomerular filtration rate (GFR), or assess the status of renal dialysis
patients. Urine creatinine analysis is used to calculate creatinine clearance,
confirm completeness of 24-hour collections, or serve as a reference
quantity for other analytes, such as in calculation of the albumin/creatinine
ratio.
Assay Principle
Sarcosine Oxidase Method
First Reaction:

CRTase
Endogenous Creatine + H20 === Sarcosine+ Urea

Sarcosine Oxidase
. —_— .
Endogenous Sarcosine + Oz + HO0=<————— Glycin + HCHO + H.0.

POD
2H 0.~ 2H,0+ 02
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Second Reaction:

Creatininase
Creatinine + H 0= Creatine

CRTase
. —_— .
Creatine + H, O Sarcosine+ Urea

Sarcosine Oxidase
. —_— .
Sarcosine+ 0; + H.O~—————— Glycin + HCHO + H,0>

POD
2H,0: + 4-aminoantipyrine + TooOS=———7= Quinonimine + 4H.0
In first reaction, endogenous creatine and sarcosine in samples are
eliminated. In second reaction, creatinine in the sample is hydrolyzed by
creatininase to creatine. Then, creatine is hydrolyzed by creatine
amidinohydrolase (CRTase) to sarcosine and urea. Sarcosine is oxidized by
sarcosine oxidase to glycine, formaldehyde (HCHO) and H,0. Catalyzed by
peroxidase (POD), the H,0; reacts with 4-aminophenazone and TOOS to
form a quinone imine chromogen. The color intensity of the quinone imine
chromogen formed is directly proportional to the creatinine concentration in
the reaction mixture.

(TOOS: N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidine sodium)

C
TAPS 99.88 mmol/L
TOOS 1.21 mmol/L
R1: Ascorbic acid oxidase >5 KU/L
Peroxidase >10 KU/L
Sarcosine Oxidase >15 KU/L
Creatine Amidinohydrolase >20 KU/L
TAPS 50.15 mmol/L
4-Aminoantipyrine 3.94 mmol/L
R2: Peroxidase > 5 KU/L
Creatininase >150 KU/L
ProClin300 0.05%

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.
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Contamination must be avoided.
Do not freeze the reagent.
Specimen collection and preparation
® Specimen types
Serum, lithium heparin or sodium heparin and EDTA plasma are suitable for
samples.
Urine Sample is suitable. 24-hour urine: Store cooled during collection.
Before performing the assay, urine sample should be diluted with NaCl
solution 9 g/L (saline) or distilled/deionized water (e.g. 1+9), and the result
should be multiplied by 10.
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®
Serum/Plasma:
7 days at 15-25°C
7 days at 2-8°C
3 months at (-25)-(-15)°C
Urine:
2 days at 15-25°C
6 days at 2-8°C
6 months at (-25)-(-15)°C
For longer storage periods, samples should be frozen at (-20°C)57. 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.
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Assay procedure

Parameters Item BS-2000 chemistry analyzers
Assay type Endpoint
Wavelength (Primary/Secondary) 546/700 nm
Reaction direction Increase
R1 150 pL
Sample or Calibrator 5puL
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 (Multi Sera Calibrator:
105-001144-00 or other suitable calibrators) and 9 g/L NaCl (saline) for
two-point calibration. Traceability of the Mindray Multi Sera Calibrator can
refer to the calibrator instructions for use of Mindray Company.
2.Calibration frequency
Calibration is stable for approximately 28 days on BS-2000 chemistry
analyzers. The calibration stability may vary in 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.
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,
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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 CREA concentration of each sample automatically after
calibration.
Conversion factor: umol/L x 0.0113 = mg/dL.
Dilution
If the value of sample exceeds 7000 pmol/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
Male: 57-97 umol/L

20-59
Adults® years Female: 41-73 pmol/L
60-79 vears Male: 57-111 pmol/L
Y Female: 41-81 umol/L
28 days - < 2 years 13-33 umol/L
Serum/ 2- < 6years 19-44 umol/L
Plasma
6 - < 13 years 27-66 umol/L
Children® Male: 37-93 umol/L
13- <16
years Female: 33-75 pmol/L
Male: 52-101 pmol/L
16-18 years
v Female: 39-76 ymol/L
Male: 2.12-3.46 mmol/L
< 40 years
) Female: 1.41-2.89 mmol/L
Random urine
Male: 1.94-2.90 mmol/L
> 40 years
. Female: 1.32-2.46 mmol/L
Urine®10

Male: 3.54-24.6 mmol/L
Female: 2.55-20.0 mmol/L
Male: 8.6-19.4 mmol/24h
Female: 6.3-13.4 mmol/24h

Fist morning urine

24h urine
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The expected value is provided from references, Mindray has verified the
serum expected values of adults by 483 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 Creatinine Kit has an analytical sensitivity of 10 umol/L on BS-2000.
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.
m Measuring range
The Mindray BS series systems provide the following linearity range:
Sample Type Units
Serum/Plasma 10-7000 pmol/L

A high CREA concentration of serum/plasma sample (approximately 7000
umol/L) is mixed with a low concentration sample (<10 umol/L) at different
ratios, generating a series of dilutions. The CREA concentration of each
dilution is determined using Mindray System, the linearity range is
demonstrated with the correlation coefficient r>=0.990. The reportable range
of serum/plasma is 10-70000 umol/L.

For urine, the results of all samples should be multiplied by 10 through
auto-analyzer or manual dilution, the measuring range is extended.

u Precision

Precision was determined by following CLSI Approved Guideline EP05-A31!,
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-2000 are
summarized below*.

- Within-Lab
Speclm_en Type Mean ) SD
(N=80) (umol/L) (umol/L) CV % (umol/L) CV %
Control Level 1 90.12 0.58 0.64 2.48 2.76
Control Level 2 374.33 2.18 0.58 5.31 1.42
Serum 1 49.26 0.37 0.74 1.20 2.43
Serum 2 149.10 0.85 0.57 2.78 1.87
Serum 3 511.14 2.28 0.45 7.44 1.46

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
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® 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-2000 are summarized below*.

N Interferent Analyte Relative
IS"::;:::;Q Concentration Concen;ation Deviation
(mg/dL) (pmol/L) (%)*
Ascorbic acid 30 137.37 -3.69
Hemoglobin 100 142.78 +8.58
Bilirubin 20 137.95 -5.42
Intralipid 250 141.74 +0.22

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

In very rare cases gammopathy, in particular type IgM, may cause
unreliable results!2,

Acetaminophen metabolite N-acetyl-p-benzoquinone imine(NAPQI) and N-
Acetylcysteine that is frequently used as an antidote to Acetaminophen
intoxication may cause falsely low results independently.

® Method Comparison

Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
EP09-A313. The Mindray System (Mindray BS-800/Mindray CREA Reagent)
(y) was compared with comparison system (Mindray BS-800/BSBE CREA
Reagent) (x) using the same serum specimens. The Mindray System
(Mindray BS-2000/Mindray CREA Reagent) (y) was compared with
comparison system (Mindray BS-2000/BSBE CREA Reagent) (x) using the
same urine specimens. The statistical data obtained by linear regression are
shown in the table below *:

Sample Regression Fit Correlation Sample Concentration
Type Coefficient (r) (N) Range (pmol/L)
serum y=0.9841x-0.1568 1.0000 110 21.66-6802.0
urine  y=0.9134x+159.84 0.9999 110 355.8-56383.6

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

The results could be affected by drugs, disease, or endogenous
substances!?14, When the reaction curve is abnormal, it is recommended to
retest and check the result.
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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.

3. 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.

4. 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.

5. 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
of leakage, precipitates or microbial growth, or if calibration or controls
do not meet the insert and/or the Mindray System criteria.

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

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

9. 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
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H317 I May cause an allergic skin reaction.

H412 | 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.

Contaminated work clothing should not be allowed out

p272 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.|
Disposal:

P333+P313

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

References

1.Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, eds. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, 5th ed. Elsevier Saunders
2012;679-684.

2. Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics: Use and Assessment of Clinical
Laboratory Results. 1st ed. Frankfurt: TH-Books Verlagsgesellschaft 1998;
366-371.

3.McPherson RA, Pincus MR. Henry's Clinical Diagnosis and Management by
Laboratory Methods, 22nd ed. Elsevier Saunders 2007;174-178.

4.Wu, Alan HB. Tietz clinical guide to laboratory tests. 4th ed. Elsevier
Health Sciences, 2006; 316-318.

5.Ehret W, Heil W, Schmitt Y, Tépfer G, Wisser H, Zawta B, et al. Use of
Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations and Stability of
Blood, Plasma and Serum Samples. WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2:28pp,
46pp.

6.CLSI. Procedures for the handling and processing of blood specimens;
Approved Guideline-Third Edition. CLSI document H18-A3. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2004.

7.CLSI. Urinalysis; Approved Guideline-Third Edition. CLSI document
GP16-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2009.

2023-09, English 1-9 P/N: 046-024238-00 (3.0)



CREA(SOX) mindray

8.WS/T 404.5-2015. Reference intervals for common clinical biochemistry
tests-Part 5: Serum urea and creatinine. National Health Commission of
the People’s Republic of China, 2015.

9.WS/T 780-2021. Reference intervals for common clinical biochemistry
tests commonly used for children. National Health Commission of the
People’s Republic of China, 2021.

10.Junge W, Wilke B, Halabi A, et al. Determination of reference intervals
for serum creatinine, creatinine excretion and creatinine clearance with
an enzymatic and a modified Jaffé method. Clin Chim Acta, 2004,
344:137-148.

11.CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement Procedures;
Approved Guideline-Third Edition. CLSI document EP05-A3. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.

12.Bakker AJ, Mucke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention. Clin Chem Lab Med,
2007,45(9):1240-1243.

13.CLSI. Measurement Procedure Comparison and Bias Estimation Using
Patient Sample; Approved Guideline-Third Edition. CLSI document
EP09-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2013.

14.Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 5th ed.
Washington, DC: AACC Press; 2000:3-240,3-258.

Graphical symbols

CE.. [1i]

In Vitro Diagnostic  Unique device European Consult Instructions ~ Use-by
medical device identifier Conformity For use date
Authorized representative in Temperature Catalogue
Batch Code
the European Community limit Manufacturer —mper

Nz
= \_
)
Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources
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Ha6op ans onpeaenexns KpeaTMHUHA, C €
cep 7 meTop ¢ i 0123
WHdop ans odop
N2 kar. Pasmep ynakoBku
105-004614-00 R1: 2x27 mn + R2: 1x18 mn
105-000868-00 R1: 4x40 mn + R2: 2x28 mn
105-004612-00 R1: 4x59 mn + R2: 2x42 mn

LleneBoe HazHauyeHue
AHanus in vitro AN KONMYECTBEHHOro OnpeAeneHust KOHUEHTpauun
kpeaTuHuHa (CREA) B CbiBOpOTKE, nnasMe W Moye uyesoBeka Ha
6uoxmmMmuecknx aHanusatopax Mindray cepun BS. [laHHblii aHanus
npeAHasHaueH AN MCNOMb30BaHNs B AMArHOCTMKE U MOHUTOpUHIa addekTa
neyeHuns 3abonesaHuii noyek.
KpaTtkas cnpaska'™
KpeaTnHuH npeactasnset coboit npoayKT pacnasa kpeatuHdocdara B MbiluLax
1 06bl4HO BhlpaéaTb\BaeTG! OpraHnsMom C A0BOJIbHO MOCTOSIHHOM CKOPOCTbIO
(B 3aBMCUMOCTY OT MbilLI@YHON Macchl). OH cBO60AHO UNLTPYeTCs Knyboukamm
M B HOpManbHbIX  yCnoBuax He  peabcopbupyetcs — KaHanbLamu
B CKO}'IbKO'HVIﬁyﬂb 3aMeTHOIA CTenexu.
M3MepeHMe KpeaTuHuHa WCNonb3yeTca npu AWArHOCTUKE W JNle4YeHun
3abonesaHuit no4Yyek, NpU MOHUTOPWUHIre Ananni3a u B Kayecrse OCHOBbI Ans
pacuyeTa npu U3MepeHun ApYrux aHanutoB B Moue. CHuKeHue yHKUuM
no4Yek NpuMBOAUT K NOBbIWEHUIO KOHUEHTpauuu KpeaTuHWHa B CbIBOPOTKE
KpoBW. M3MepeHMe KOHUEHTpauuMn KpeaTuHWHa B CbIBOPOTKE KpOBWU
ncnonb3yeTca Ans ANArHOCTUKK U HaﬁﬂlO,CleHl/Iﬂ 3@ TeyeHweMm OoCTporo
N XpOHMYEeCcKoro 3aboneBaHus no4yekK, OUEHKW CKOpOoCTH KﬂysONKOBOﬁ
dunbTpauum (CK®) nnmM OUEHKM COCTOSHWS MaLMEeHTOB Ha MOYEeYHOM
Aavnanuse. AHanus mMouu Ha KOHUEHTpauu KpeaTuHuHa ncnosb3yercsa ans
pacyeTa KAupeHca KpeaTuHWHa, NOATBEpPXAEHWS MNONHOTbI 24-4acoBblx
C60DOE Wnu CNy>XwuT B Kayectse peq)epeHCHOl'O Konuyectea ANs Apyrux
aHanuToB, HanpuMmep, Npu pacyeTe COOTHOWEeHUs aﬂb6yMMH/eraTVIHVIH.
MpuHuMn aHanusa
Peakuus C capkosuHoKcMAa3oi
MepBas peakuus:

CRTase
DHAOreHHBI KpeaTuH + H20 — CapKo3uH + MouyeBMHa
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SHAOrEHHbIN CapKO3UH + O, + H0 === ruuuH + HCHO + H,0;

POD
2H20.=~—  2H,0+ Oz

BTopas peakums:

Creatininase

—_—
KpeaTvHuH + H,0 =<=———————— KpeaTuH

CRTase
_ =~
KpeaTH + H,0 == capKo3uH + MO4YeBUHa

Sarcosine Oxidase
Capko3unH + 0, + Hp0 ===—=—=——=—==—==== ruuH + HCHO + H,0,

POD
_

2H202 + 4-aMUHOAHTUNMPUH + TOOS <= XUHOHUMUH + 4H;0
B nepBoii peakumm 3HAOTeHHbIE KpeaTVH 1 CapKo3uH B 06pasuax yaansoTcs.
Bo BTOPOI1 peakumn KpeaTUHUH B 06pa3sLie rMAPONU3YeTCs KpeaTUHUHA30/M
A0 KpeaTuHa. 3aTeM KpeaTuH rMApoNu3yeTcs KpeaTUHaMUAWHOMMAPONason
(CRTase) A0 capkosWHa M MOYeBMHbl. CapKo3MH  okucnseTcs
CapKo3MHOKCMAA30M A0 ruumHa, dopmanbaernaa (HCHO) u Hz02.
KaTanusupyemslii nepokcupasoir (POD) H >0, BCTynaeT B peakumio
¢ 4-aMuHodeHazoHoM 1 TOOS ¢ o6pasoBaHUEM XUHOHUMUHOBOIO XpOMOreHa.
VIHTEHCMBHOCT LiBETa 06Pa3yIoLIerocsl XMHOHUMUHOBOrO XpOMOreHa NpsiMo
NPONOpUMOHasbHa KOHLEHTPaUMM KpeaTUHUHA B PeaKLMOHHOI cMech.
(TOOS: N-31un-N-(2-ruapokcu-3-cynbdonponun)-m-TonyuanH HaTpus
PeareHTbl U KOMNOHEHTbI

TAPS 99,88 mmonb/n
TOOS 1,21 MMonb/n
R1: Ackopb6aTtokcuaasa > 5 kEa./n
’ Mepokcupasa > 10 kEa./n
Capko3uHokcuaasa > 15 kEa./n
KpeatuHamuavHornaponasa > 20 kEa./n
TAPS 50,15 mmonb/n
4-aMUHOAHTUNUPUH 3,94 mmonb/n
R2: Mepokcupasa > 5 kEa./n
KpeaTuHuHasa > 150 kEa./n
ProClin300 0,05%
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XpaHeHue n cTabunbHOCTL
Wcnonb3oBaTb A0 MCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTW, YKa3aHHOrO Ha 3TUKETKe, npu
XpaHeHWV B HepacneyaTaHHOM Buae npu 2-8°C B 3alLMLLIEHHOM OT CBETa MecTe.
Mpu Mcnonb3oBaHMM B aHanW3aTope peareHTbl CTabunbHbl B TeuyeHne 28
CYTOK NMpW XpaHeHUN B OXNaXAEHHOM COCTOSIHUM Ha aHanusartope.
HeobxoanMo nsberatb 3arpssHeHus.
He 3amopaxwuBaiite peareHT.
OT60p M noaroToeka o6pasuos
® Tunbl o6pasuos
CbIBOpPOTKa, NnasMa C NUTWIA-renapuHoM Wnu HaTpuii-renapvHom u SOTA
NPUroAHbl AN NCNONb30BaHWA B KayecTee I'Ip06.
Mpoba moun sensetca noaxogswei npoboi. CyTouHas Mouya: XpaHuTb
OXNaXAeHHbIM BO BpeMs c6opa. Mepea BbiNONHEHWEM aHanusa Npoby Mouu
Heobxoaumo passect 9 r/n pactsopom NaCl (cmspactsopom) wnm
AVNCTUNNMPOBaHHON/AEMOHN3UPOBaHHON BOAOK (Hanmp. 1+9), pesynbTaT
Heo6x0AMMO YMHOXUTbL Ha 10.
® MNoaroToska Nepea aHanM3oM
1.Heo6x0AMMO MCMoNb30BaTh NOAXOASLLME MPOBMPKU NN KOHTEMHEPDI Ans cbopa
I'1|J06 n CepoBatb  MHCTPYKUMAM  U3rOTOBUTENSA; usberatb BOBﬂeﬁUBMﬂ
MaTepuasnos NPoGMPOK WK ApYrUX KOHTeliHepoB Ans cbopa Npob.
2.Mpo6bl, coaepxalune ocafok, nepea NpoBeAeHWEM aHanmnsa Heobxoammo
ueHTpUdyrnposate.
3.06pasubl nocne c6opa W npeaBapuTenbHoOW 06paboTku cnesyer
npoaHanu3npoBaThb kak MOXHO cKopee.
B CTabuibHOCTL Npo6°
CbiBOpoTKa/Mnasma:
7 nHeit npn 15-25 °C
7 nHeii npu 2-8 °C
3 mecsua npu (-25)-(-15) °C
Moua:
2 gHa npu 15-25 °C
6 aHeit npn 2-8 °C
6 mecsues npu (-25)-(-15) °C
Ons 6onee ANUTENLHOTO XpaHeHWs MPo6bl HEOBXOAMMO 3aMOpO3UTL Mpu
Temnepatype (-20°C)57. Tpe6oBaHusi K CTabunbHOCTU 06pasuoB 6biin
YCTaHOB/EHbI M3rOTOBUTENEM W/WAM OCHOBaHbl Ha 3TanoHax, kaxaas
naGopaTopus [OMXHA yCTaHaBnMBaTb CBOW COGCTBEHHblE KPUTEPUM
cTabunbHOCTU 06pasLIoB.
MoarotoBka peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 roToBbl K MCMO/b30BaHMIO.
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BbINONHANTE NnaHoBOe TexHMueckoe O6CIYyXMBaHME W CTaHAapTHble
onepaiym, BKII0Yas KannGpoBKY 1 aHan3 CUCTEMbI, YTOBbI rapaHTUPOBaTL
paboTOCNOCOBHOCTb aHANUTUYECKOW CUCTEMbI.
I pble He B
1.06bI4Hble nabopaTopHble MaTepuansi: Pactsop NaCl B KoHueHTpauuun 9 r/n
(cusnonorndeckuii pacteop), AUCTUNNMPOBaHHAs/ AENOHU30BaHHas Boaa.
2.Kannbpatop n KoHTponb: O3HakoMbTeCb C pasfenoM WMHCTPYKUUKM Mo
npUMeHeHWIo peareHToB «KannbpoBka 1 KOHTPO/b KayecTsa».
3.Xumunueckune aHanusatopbl Mindray cepuu BS wu  nabopaTtopHoe
obopyaoBaHue 06LLero HasHauyeHus.

Mertoauka T 0 aHanusa
naDaMETphl Xumnyeckune aHanusaTopbl
BS-2000
Tuvn aHanusa MeToA KOHEeYHOW TOUKM
IMHa BOJTHbI
(nepBﬂuHaZ/B‘;opquaﬂ) 546/700 Hm
HanpasneHwue peakuumn Ysenuuexue
R1 150 mkn
Mpob6a nnu kanubpatop 5 mMKkn

CwMeLwaiite, MHKY6UpyiTe npu 37°C B TeyeHue 5 MUH, onpeaenute
nornoweHve Al, 3aTtem gobaBbTe:
R2 50 mkn
TwaTensHo nepemeLllaiite, MHKy6upyiite npu 37°C B TeyeHne 5 MUH,
onpeaenute nornowexne A2, 3atem paccuntaiite AA=(A2-A1)

MapaMeTpbl MOFyT OT/IMYATLCS HA Pa3HbIX XUMUYECKMX aHanusaTopax, npu
HeobX0AMMOCT WX  MOXHO MPOMOPUMOHANbHO KOPpeKkTMposath. [Ans
XUMUYecKkMx aHanusatopos Mindray cepun BS napameTpbl Ans peareHToB
NpefoCTaBnAlTCA Mo  3anpocy. O6patutech K  COOTBETCTBYlOWEMY
PYKOBOACTBY MO 3KCM/lyaTaLumu STUX aHan13aTopos.
Kanun6poska
1.PekoMeHayeTcs  ucrnonb3osaTb  kanubpatop Mindray  (CbIBOPOTOUHbIi

MynbTukanubpatop: 105-001144-00 unu apyrue noaxoasiuve KanmbpaTopsbl)

1 9 r/n NaCl (¢puspacTsop) ANns ABYXTOUEUHOI kannGposku. NUHdopmaumo

0 NpocnexusaeMocT CbIBOPOTOUHOTO My/bTMKanuGpatopa Mindray cm.

B MHCTPYKUMM MO MCMO/b30BaHUIO KanubpaTopa koMnaHuu Mindray.
2.YacroTta Kanubposku

Kannbposka xumMuyecknx aHanusatopos BS-2000 ctabunbHa B TeuyeHue

npuénusuTenbHo 28 cyTok. [ns pasHbX NpUGOPOB CTaGUIbHOCTL

KanubpoBKM MOXET OTMYaTbCsi, Kaxaoi naGopaTopuu — cneayer
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YCTaHOBWUTb YacTOTy KanuBpOBKM B NapaMeTpax Nnpubopa B COOTBETCTBUM

CO CBOMM PeXMUMOM UCMONb30BaHMS.

MoxeT noHago6uTbCcs MOBTOpHas KannbpoBka MpU  BO3HUKHOBEHWM

cneayowmx o6CToATeNbCTB:

Mpy M3MeHeHUN NapTum peareHTa.

CornacHo TpefoBaHuio cobnogaeMbix npoueayp KOHTPONs kayecTsBa

AW NpU  BbIXOAE 3HAYEHMIT ANA  KOHTPONMbHOrO MaTepuana 3a

AOMyCTUMblE Npesent.

« Mpu  BLINONHEHUM  KOHKPETHOW  Npoueaypbl MO TeXHUYeckomy
06CNYXNBAHUIO WKW YCTPAHEHMIO HEUCNPaBHOCTU BUMOXMMUYECKNX
aHanu3aTopos.

3.3HaueHus Ans kanubpaTopa 3aBUCAT OT MapTUM C COOTBETCTBYIOLIMMM
MoAensaAMn, yKasaHHbIMU B Taénmu,e 3HAYEHWA.

KoHTponb kauecrtsa

1.PekoMeHayeTCs  MCMONb30BaTb  KOHTPONbHbIA  MaTepuan  Mindray
(KNUHUKO-XMMUYECKUit MYNbTUKOHTPONb 105-009119-00,
105-009120-00 unn Apyroi NOAXOAAWMIA KOHTPOMbHbLIA MaTepuan) ans
nposepkn 3P PeKTUBHOCTM Npoueaypbl W3MEPEHWs;  AOMONHUTENbHO
MOXHO MCNONb30BaThk ApYyrne NoAxXoAsine KOHTPO/IbHbIE MaTepuarnsbl.

2.PeKoMeHAYeTCs UCMONb30BaTh ABA YPOBHS KOHTPO/IbHBIX MaTepuanos Ans
aHanMsa Kaxaoi naptum npob. Kpome TOro, KOHTPO/bHbIA MaTepuan

CcneayeT aHanM3MpoBaTh AN KaX/Aoi HOBOM KannBpOBKM, KaXaoro HOBOro

KapTpuaxa C peareHTamuM u“ nocne OonpeaeneHHOro TeXHWYecKkoro

06CcnyX1BaHUS MU YCTPAHEHUS! HEMCNPaBHOCTEN, Kak NoApo6HO onucaHo

B COOTBETCTBYHOLWEM PYKOBOACTBE NO 3KCNAyaTauMn CUCTEMbI.

3.B Kaxaoii nabopaTopun CneAyeT yCTaHOBUTb COGCTBEHHYK CXeMy
KOHTPONS KayecTsa W NOpSAOK BbIMNOMHEHUS KOPPEKTUPYIOWMX AEHCTBMIA,
€CNM KOHMTPO/bHble MaTepuanbl He BOCCTaHaBAMBAlOTCS B Mpeaenax
A0NYCTUMBIX OTK/IOHEHWIA.

Pacuer

AA=(A2-A1) obpasua unu kanubparopa.

Mpo6a C = (AA npobbl/AA kanubpatopa)xkannépaTtop C

Xumunyeckmit aHanusaTtop cepwuu BS onpeaensier U3MeHeHne nornoweHus

(AA) WU aBTOMATUYECKN PpacCYUTbiBaeT KOHUEHTpauuik KpeaTuHuUHa A4Ans

KaXaoi Npobbl nocne KannépoBku.

KoadduumeHT nepecyeta: mkmons/n x 0,0113 = mr/an.

PassepneHne

Ecnu 3HayeHune npobbl npesbiwaeT 7000 MkMonb/n, Nnpoby HeobxoanmMo

passect pactsopom NaCl B koHueHTpauun 9 r/n (cduspactsop)

(Hanpumep, 1+9) ¥ NOBTOPWUTL aHanu3; MONYYEHHbIVi pe3ynbTaT

cneayeT YMHOXWTb Ha 10.
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n

Tun npo6ui EAWHNLBI n3MepeHuns
My>XunHbI: 57-97 MKMONb/N
20-59 net
KeHWwHbI: 41-73 MKMONb/A
Bapocnbie®
MyXunHbl: 57-111 MKMONb/N
60-79 net
KeHwwHbl: 41-81 MKMONb/A
28 pHeit - <2 net 13-33 MKkMonb/n
C
bIBOpOTKa/ 2 - <6 ner 19-44 pMKMOnb/n
MNnasma
6 - <13 net 27-66 pmMkMonb/n
Netvn® MyX4uHbl: 37-93 MKMONb/N
13 - <16 net
KeHwwHbl: 33-75 MKMONb/A
MyXunHbl: 52-101 MKMONb/N
16-18 net
KeHWHHBI: 39-76 MKMOb/N
My>)umHbl: 2,12-3,46 MMONL/N
< 40 net
. KeHuwnHbl: 1,41-2,89 MMONL/N
Cny Moua
My>umHbl: 1,94-2,90 MMOAL/A
2 40 net
JKeHwmHbl: 1,32-2,46 MMONb/n
Moua*10

My>XumHbl: 3,54-24,6 MMOAL/N
JKeHwmHbl: 2,55-20,0 MMonb/n
My>umHbl: 8,6-19,4 MMONb/244
KeHWnHbI: 6,3-13,4 MMONb/244
Mpeanonaraemoe 3HaueHWe NONy4YeHO Ha OCHOBE pedepeHCHbIX 06pasLos,
M Komnanus Mindray noATBepAMna 3TW 3HauYeHUs AN CbIBOPOTKW C
ncnonb3oBaHveM 483 nNpo6, B3sSTbIX Y B3POC/bIX Ntoaei B Kutae.

Kaxaas nabopaTopus AO/MKHA YCTaHOBUTL CBOM COGCTBEHHble pedepeHcHble
MHTEpBaJibl B 3aBUCUMOCTM OT €€ KOHKPETHOrO PacrioNOXEHUs 1 MONYALMOHHBIX
XapaKTepUCTUK, MOCKO/bKY MpeAriofaraeMble 3Ha4YeHWs MOryT OTMYaThCs B
3aBMCHMOCTM OT reorpacuu, packl, Nona v Bospacra.

Pa6oune xapaKTepucTuku

MepBas yTpeHHss Moya

CyTouHas Moua

B AHanuTMuYecKas YyBCTBUTENIbHOCTb

AHanuTU4eCKasl YyBCTBUTENIbHOCTL Habopa Ans onpeaeneHus KpeaTuHuHa
Ha aHanusatope BS-2000 cocrtaBnser 10 pMonb/n.  AHanuTUYeckas
UYBCTBUTE/LHOCTb OMPEAENSIETCS KaK HaUMeHbLUasi KOHLIEHTPaLIWs aHanuTa,
Mo KOTOPOW MOXHO OTIWYMTL 06pasel, He CoaepXaluuii 3TOT aHanuT. OHa
paccuuThiBaeTCs  Kak 3HayeHWe, Ha 3 CTaHAapTHbIX OTK/IOHEHMs
np cpeaHee , MoNlyYeHHoe 13 20 NOBTOPHLIX aHan1308
npo6bl, He CoAepXallero aHaaM3MpyeMoro BeulecTsa.

2023-09, pycckmii 2-6 P/N: 046-024238-00 (3.0)



CREA(SOX) mindray

® /lnana3oH U3MepeHuin
Cwctembl Mindray cepun BS obecneunsaloT cieayioLmii AManasoH IMHEMHOCTU
Tun npo6bi [
CblBOpoTKa/nnasma 10-7000 mMkmMonb/n

CMellaiiTe npoby C BbICOKOW KOHLIEHTPaLMein KpeaTuHMHa B CbIBOPOTKe/nnasme
KpoBM (NpnbnusuTenbHO 7000 pMonb/n) € NPoBOI C HU3KOM KOHLIeHTpaLmel (<10
MKMOJ/Ib/N) B PasHbIX COOTHOLIEHMAX AN MONYYeHUs Cepun  passBeaeHuid.
KoHueHTpaums KpeaTMHWHa KaXKaoro passBefeHVst OnpeensieTcs € MOMOLLb
cuctembl Mindray, AvanasoH JSIMHEMHOCTU AEMOHCTpUpYeTcst ¢ KoaddULIMEHTOM
koppensiumm  r=0,990. PerucTpupyeMblii AvanasoH ANs CbIBOPOTKW/NNasMbl
cocrasnsiet 10-70000 MKMOnb/A.

NS MO pesynbTaThl BCex NPo6 creAyeT yMHoXaTb Ha 10, NocKosbKy npu
aBTOMATMUECKOM aHann3e WM PYYHOM pa3BeeHWW ANanasoH WU3MepeHns
paclwwmpseTcs.

B MpeunsnoHHOCTb

npeL\MSVIOHHOCTh onpeaensanace C NOMOLWbBK cneaywwero OﬂOﬁpeHHDrO
CLSI pykosoactsa EP05-A31!, kaxaasi Nnpoba aHanusupoBanace no 2 pasa
3a oaHy obpaboTky, 2 o6pabotkm B cyTku, Bcero 20 cyTok. [laHHble
NPELM3NOHHOCTM KOHTPO/IbHBIX MaTepuanoB U YenoBeyeckux npo6 Ha
BS-2000 npuBeaeHbl Huxe*.

Tun o6pasuos Cpeanee
(N=80) (MKMonL/n) (m:;.. iy V% (MK::.., iy %
KOHTpONbHbI yposeHs 1 90,12 0,58 0,64 2,48 2,76
KOHTPOMbHbIt ypoBeHb 2 374,33 2,18 0,58 5,31 1,42
CbiBopoTka 1 49,26 0,37 0,74 1,20 2,43
CbiBOpOTKa 2 149,10 0,85 0,57 2,78 1,87
CbiBopoTKa 3 511,14 2,28 0,45 7,44 1,46
* AarHble, y Ha pasHbIX MpUGOPax 1 & pastbix

a6OpPaTOPUSIX MOTYT OTAMYATECH.

B AHanuTnyeckas Cﬂel.lVI¢VI‘|HOCTb

ﬂDOGb\ c pa3ﬂM‘4H0ﬁ KOHLleHTDaLlIAeIZ Mewawuwlero Bewecrsa rotosmnu
nytem JJ,OSaBﬂeHMﬂ Mewawuwero KOMMoOHeHTa K nynam yenoBeyveckom
CbIBOPOTKMW, N OTCYTCTBMEM 3HA4YNMMOIro Mewwatowero BO3A€IZCTBVIH cYyuTanocb
BOCCTaHOBNeHWe B npeaenax +10% OT COOTBETCTBYIOLErO KOHTPOIbHOIO
3Ha4YeHus.

He Haﬁmol:lanw 3Ha4yvMMOoro mewatowero BO3A€IZC|'BVIQ YKasaHHbIX Aanee
BewecTs npu nccnefoBaHUaxX BMecTe C HUMU C UCNOSb30BaHWEM [ZlaHHOI:i
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MeToaonorun. [laHHble UCCNeaoBaHUs MelalLnx MaTepuanos Ha BS-2000
npuBEAEHbI HKe* .

Mewaiowee Mewarowan KoHueHTpauus OtHocuTenbHoe

BewecTso KOH(I.::-H/T“P:)I-IHH (MaKr:::::7n) oncz:;:)e:ue
AckopbrHoBas KucnoTa 30 137,37 -3,69
FemornobuH 100 142,78 +8,58
BunupybuH 20 137,95 -5,42
WHTpanunua 250 141,74 +0,22
nanHble, y Ha pasHbIX MPUGOPaXx U B PasHbIX

1860paTOpUSIX MOTYT OT/MYATECS.

B OueHb peaKux Clydyasix raMMonaTusi, B 4acTHOCTM Tun IgM, moxer
NPUBECTM K HEHAZIEXHBIM pesysibTaTam!2,

JloxHble HW3KME pesynbTaTbl HE3aBMCMMO APYr OT Apyra MOryT 6biTb
BbI3BaHbl MeTabonuToM aueTamMuHodeHa N-aueTn-n-6eH30XMHOHMMWHOM
(NAPQI), a Takxe N-aUeTUNUWNCTENHOM, YacTO WUCMONb3YEMbIM B KayecTse
aHTUZ0Ta NPY MHTOKCHKAUUK aueTaMuHodeHoM.

u CpaBHeHue MeToAoB

ViccnenosaHus KOPPENsiLnn BINOMHSIUCL C UCMO/b30BAHMEM 0A06PEHHOT0
CLSI pykosoactBa EP09-A313. Cucrema Mindray (aWanusatop Mindray
BS-800/peareHt Mindray CREA) (y) 6bina conoctaBneHa € CUCTEMOit
cpaBHeHus (aHanusatop Mindray BS-800/peareHT BSBE CREA) (x) ¢
MCMONb30BaHMEM OAMHAKOBbIX 06pasuoB CblBOPOTKM. Cuctema Mindray
(ananuszaTtop Mindray BS-2000/peareHT Mindray CREA) (y) 6bina
conocTtaeneHa c cucTemon CpaBHeHus (aHanusatop Mindray
BS-2000/peareHT BSBE CREA) (X) C MCMonb3oBaHWEM OAMHAKOBbIX
o6pasuos Moun. CTaTUCTMYECKUE AaHHble, NONYYEHHble JIMHENHOM
perpeccueii, nokasaHbl B Tabnuue Huxke*:

Tun y T Tvn Awnanason
npo6bi perpeccun koppensuum (r) (N K‘(’::::;p:/lx;"
coiBopoTka Y = 0,9841x-0,1568 1,0000 110 21,66-6802,0
Moua y=0,9134x+159,84 0,9999 110 355,8-56383,6
* AarHble, Ha pasHbIX MPUGOPax M B PasHbiX

11abopaTopmsX MOryT OT/IMHATLCS.

WHTepnpeTtauus pesynbraTos

Ha pesynbTaTbl MOTYT BAWSTE IEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA, 3a6071€BaHNs UMK
SHAOTeHHble BellecTBa'?!4, Eciu rpaduk peakuuu OTKNOHSETCs OT
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HOPManbHOro, PeKOMEHAYeTCs NPOBECTW MOBTOPHbINA aHanu3 W NPoBepUTL

pesynbTat.

Mpeaynp U Mepbl Np: T ™

1. Tonbko ANA  AMarHocTMKM in  vitro. [ns  npodeccMoHanbHoOro
NabopaTopHOro NpUMEHeHMs.

. Heobxoaumo cobnioaatb Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY Npu paboTe co Bcemu
NabopaTopHLIMU peareHTaMu.

. Y6eautech B LENOCTHOCTW YNaKoBKMW Nepea Ucnonb3oBaHmeM Habopa. He

wucnonb3yiiTe Habopbl C MOBPEXAEHHOW ynakoBkKoW. Wckntouute

Bosueﬁcmme Ha peareHTbl npsAMOro CO/MIHEYHOro ceeta w nx

3aMopaxuBaHue. an HEC06I'IIOAEHVIVI COOTBETCTBYHOLWNX yCﬂOBIAIZ

XpaHEHNs peareHToB MoslyyYeHne KOPPEKTHbIX Pe3y/bTaToB aHalu3oB He

rapaHTupyetcs.

Ecnv peareHTs Gbin HenpeHaMepeHHO OTKPbITbI A0 UCMO/b30BaHMS, XpaHIUTe

WX MIOTHO 3aKPbITbIMA Npu TemnepaType 2-8°C 1 3alMLieHHbIMA OT CBeTa.

B3TOM Cllyyae MX CTabWIbHOCTL He OT/IMYaEeTCA OT CTabuibHOCTM Mpu

MCONb30BaHNM.

. He ,L]OI'IyCKaVITe CMeLWMnBaHA peareHToB U3 pasHbIiX napTMﬁ " CbnaKOHOB.
He ncnonb3yiite peareHTbl NOCNE UCTEYEHMS UX CPOKA FOAHOCTU W AaTbl
ucnonb3osaHus. He AOHYCKal‘/'ITe CMeLMBaHNA CBEXUX peareHToB C yxe
MCNosb3yeMbiMU.

W36eraiitTe o6pa3oBaHns NeHbl.

. CneayeT oXxuaaTb NOTEPIO CTabUNBLHOCTM UM YXYALLUEHNE KayecTsa Npu
HanMuMn BUAMMBIX NPU3HAKOB YTEUKH, BbINAAEHWs OCAAKOB MW pocTa
MWKPOOPraHM3MOB, a Takke €CNN KanubpoBka WM KOHTPONbHble
onpeaenexus He COOTBETCTBYIOT KpUTEPUAM, yKa3aHHbIM
B /IUCTKE-BKNaAbIle W/WaK Ans cucTembl Mindray.

. HajexHoCTb pe3ynbTaToB aHaiu3a He rapaHTUpyeTcs B Cnydyae
Heco6n0AeHNS UHCTPYKLNIA, NPUBEAEGHHBIX B AAHHOM INCTKe-BKNAAbILWE.

. CopepuT  KOHCEpBaHT. 3anpeljaetcss npornateiBaTth. U3beraiite
KOHTaKTa C KOXeli 1 CIM3UCTbIMU 060N0UKaMU.

. Mpy ciyvailtHoM MonadaHWM peareHTa B rnasa WM PoTOBYIO MONOCTb,
a TakxKe Ha KOXy HeMea/IeHHO 06M/IbHO MPOMOIITE NOpaXeHHbIe yJacTku
60/1bIIMM KONNUECTBOM BOAbI. MpU HEOBXOAMMOCTM 06paTUTECh K Bpauy
ANS NOAYYeHWs MEAULIMHCKOM MOMOLLM.

10.MacnopT 6e30MacHOCTV MaTepuana NpeaoCTaBnseTcs NPodeccuoHasnbHOMy

nofb30BaTeNio Mo 3anpocy.

11.YTUnu3aums BCeX OTXOAOB AO/KHA MPOW3BOAUTLCS B COOTBETCTBUM

C MECTHbIMW MpaBuiamMu.
12.Becb uenoseueckuit MaTepuan cnegyeT CuMTaTb  MOTEHUMANbHO
WHEKUNOHHBIM.
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13.Bce BbisiBNEHHblE PUCKM GbIIM CHUKEHbI HACTONLKO, HACKOMbKO 3TO
BO3MOXHO 6€3 HEraTUBHOIO BINSIHUS Ha COOTHOLLEHME MOJIb3bl N PUCKa,
1 06NN OCTATOUHBIN PUCK SBNSETCS NPUEMIEMbBIM.

14.0 NI06OM CEPbE3HOM MHUMAEHTE, NPOU3OLIEAIlEM B CBA3W C 3TUM
YCTPOCTBOM, HE06X0AMMO coobLLaTe NPOU3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY
opraHy CTpaHbl, K KOTOPO## OTHOCUTCS NONb30BaTENb /MW NALNEHT.

15.370T Habop  COAEPXUT KOMMOHEHTBI, KNAaCCU(bULIMPYEMbie B COOTBETCTBUN
c PernameHTom (EC) N° 1272/2008 cneaytoLym o6pasom:

Mpeny

H317 MOXeT BbI3blBaTb anNepruyeckme peakumm KOXu.

H412 Oka3blBaeT BpeaHOe BO3AECTBIE Ha BOAHbIE
OpraHn3Mbl C AnUTeNbHbIM 3 deKToM.

MpodunakTuka:

P280 HapnesaiiTe 3aiUTHbIe NepYaTKK, 3aLUNUTHYIO OAeXAY.

P261 WN3beraiite BabIXaHUs TyMaHa/nNapos/aspo3onei.

P273 He ponyckaiite nonaaaHus B OKpyxatowlyo cpeay.

p272 He BbIHOCUTe 3apaxeHHyto pabouyio oaexay 3a

npegenbl paboyero Mecra.

Mepbi pearmposanus:

P302+P352 MPY MONALAHUN HA KOXXY: O6unbHO NpoMoiiTe BOAOIA.|
Mp¥ BO3HWKHOBEHUM Pa3APaxXeHNs KOXW UK Cbinn:
O6paTuTech 3a KOHCYNbTauWein/NoMoLLbIO K Bpayy.
CHUMUTE 3apaXeHHYI0 OAeXAY W NocTupaiiTe ee nepea
MOBTOPHbLIM UCMONb30BaAHMEM.

P333+P313

P362+P364

b4l

YTUNU3NPYITe COAEPXMMOE/KOHTEHHED B PaspelleHHbIX
P501 MecTax c6opa OnacHbIX UK CreLmnanbHbIX OTXOA0B
B COOTBETCTBUM C NO6LIMIU MECTHBIMM MPaBUNaMA.
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Kit de Creatinina (Método Sarcosina Oxidase) C €
Informagdes da Enc 0123
N° de Ref. Tamanho do pacote
105-004614-00 R1: 2x27 ml + R2: 1x18 ml
105-000868-00 R1: 4x40 ml + R2: 2x28 ml
105-004612-00 R1: 4x59 ml + R2: 2x42 ml

Utilizagdo Prevista
Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo de
Creatinina (CREA) no soro, plasma e urina humanos em analisadores
quimicos da série BS da Mindray. Destina-se a ser utilizado como auxiliar no
diagndstico e monitorizagdo do efeito terapéutico de doengas renais.
Resumo'*
A creatinina é um produto da degradagdo da fosfocreatina no musculo,
sendo normalmente produzida a uma taxa relativamente constante pelo
corpo (dependendo da massa muscular). E filtrada livremente pelos
glomérulos e, em condigdes normais, ndo é reabsorvida pelos tubulos de
forma apreciavel.
As medigdes de creatinina sdo utilizadas no diagndstico e tratamento de
doengas renais, na monitorizagdo da dialise renal, e como base de célculo
para a medigdo de outros analitos de urina. Uma fungdo renal reduzida
resulta num aumento da concentragdo sérica de creatinina. A medigdo da
creatinina sérica é utilizada para diagnosticar e monitorizar doengas renais
agudas e cronicas, estimar a taxa de filtragdo glomerular (TFG) ou avaliar
o estado dos doentes em didlise renal. A andlise da creatinina da urina
é utilizada para calcular a depuragdo da creatinina, confirmar a integridade
das colheitas de 24 horas ou servir como quantidade de referéncia para
outros analitos, tais como no calculo do racio de albumina/creatinina.
Principio do Ensaio
Método da Sarcosina Oxidase
Primeira reagdo:

CRTase
Creatina Endégena + H.0 =———" Sarcosina+ Ureia

Sarcosine Oxidase
Sarcosina Endégena + O, + H,0 =========== Glicina + HCHO + H,0;

POD
2H0.=~— 2H,0+ 02
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Segunda reagdo:

Creatininase
Creatinina + H;0=<————— Creatina

CRTase
. ~ . .
Creatina + H,0=<————— Sarcosina+ Ureia

Sarcosine Oxidase
Sarcosina+ 0, + H,0 ===———————--== Glicina + HCHO + H0.

POD
2H,0; + 4-aminoantipirina + TOOS === Quinonimina + 4H,0
Na primeira reagdo, a creatina endégena e a sarcosina presentes nas
amostras sdo eliminadas. Na segunda reagdo, a creatinina na amostra
€ hidrolisada pela creatininase em creatina. Em seguida, a creatina
é hidrolisada pela creatina amidinohidrolase (CRTase) em sarcosina e ureia.
A sarcosina é oxidada pela sarcosina oxidase em glicina, formaldeido (HCHO)
e H;0,. Catalizado pela peroxidase (POD), o H;0. reage com
a 4-aminofenazona e o TOOS para formar um cromogéneo de quinonimina.
A intensidade da cor do cromogéneo de quinonimina formado é diretamente
proporcional a concentragdo de creatinina na mistura da reag&o.
(TOOS: N-etil-N-(2-hidroxil-3-sulfopropil)-m-toluidina de s6dio)
Comp tes dos r

TAPS 99,88 mmol/I
TOOS 1,21 mmol/I
R1: Acido ascérbico oxidase >5 KU/I
Peroxidase >10 KU/I
Sarcosina oxidase >15 KU/I
Creatina Amidinohidrolase >20 KU/I
TAPS 50,15 mmol/I
4-Aminoantipirina 3,94 mmol/|
R2: Peroxidase > 5 KU/I
Creatininase >150 KU/I
ProClin300 0,05%

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.
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Deve-se evitar a contaminagdo
N&o congelar o reagente.
Colheita e preparacéo de espécimes
m Tipos de espécimes
O soro, a heparina de litio ou a heparina de sddio e o plasma de EDTA sdo
adequados para amostras.
Uma amostra de urina é adequada. Urina de 24 horas: Armazenar a frio
durante a colheita. Antes de realizar o ensaio, a amostra de urina deve ser
diluida em 9 g/I de solugdo de NaCl (salina) ou &gua destilada/deionizada
(por exemplo 1+9), o resultado deve ser multiplicado por 10.
® Preparacéo 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 o mais cedo possivel apos a recolha de
amostras e o tratamento pré-analitico.
m Estabilidade da amostra®
Soro/Plasma:
7 dias a 15-25 °C
7 dias a 2-8 °C
3 meses a (-25)-(-15) °C
Urina:
2 dias a 15-25 °C
6 dias a 2-8 °C
6 meses a (-25)-(-15) °C
Para maiores periodos de armazenamento, as amostras devem ser
congeladas a (-20 °C)&7 . As alegagdes 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 manutengdo programada e operagdo padrdo, incluindo calibragdo
e analise, para assegurar o desempenho do sistema de medigdo.
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
Calibrag&o e do Controlo de qualidade.
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3.Analisadores quimicos da série BS da Mindray e equipamento geral de
laboratério.

Procedimento de ensaio

Analisadores quimicos

Parémetros BS-2000
Tipo de ensaio Endpoint
Comprimento de onda
(PrinSa'riO/Secundério) 546/700 nm
Diregdo da reagdo Aumento
R1 150 pl
Amostra ou Calibrador 5ul

Misturar, incubar a 37 °C durante 5 minutos, ler a absorvancia A1,
depois adicionar:
R2 50 i
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 instrugSes apropriado para os
analisadores.
Calibragédo
1.Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador da Mindray (Calibrador Multi
Sera: 105-001144-00 ou outros calibradores adequados) e de 9 g/I NaCl
(salina) para uma calibragdo de dois pontos. A rastreabilidade do
Calibrador Multi Sera da Mindray pode referir-se as instrugdes do
calibrador a utilizar da empresa Mindray.
2.Frequéncia de calibragdo
A calibragdo mantém-se estavel durante aproximadamente 28 dias nos
analisadores quimicos BS-2000. 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
padréo de utilizagdo.
A recalibragdo pode ser necessaria quando ocorre o seguinte:
« Quando o lote de reagente muda.
« Conforme necessdrio, seguindo os procedimentos de controlo de
qualidade ou em condigdes fora de controlo.
« Quando executa manuteng&o especifica ou procedimentos de resolugdo
de problemas nos analisadores quimicos.
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3.0s valores do calibrador sdo 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 proprio esquema
e procedimento interno de controlo de qualidade para agdes corretivas se
o controlo ndo recuperar dentro das tolerancias aceitdveis.

Calculo

AA=(A2-A1) amostra ou calibrador.

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

O analisador quimico da série BS deteta a mudanca de absorvéancia (AA)

e calcula automaticamente a concentragéo de CREA de cada amostra aps

a calibragdo.

Fator de convers&o: pmol/l x 0,0113 = mg/dl.

Diluigdo

Se o valor da amostra exceder 7000 pmol/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.
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Valores esperados
Tipo de amostra Unidades
Masculinos: 57-97 umol/|

20-59 anos L
Femininos: 41-73 umol/
Adultos® Masculinos: 57-111 umol/I
60-79 anos . ) M
Femininos: 41-81 umol/|
28 dias - < 2 anos 13-33 umol/|
Soro/
Plasma 2 - <6 anos 19-44 umol/|
6 - < 13 anos 27-66 umol/I
Criangas® Masculinos: 37-93 umol/I
< 13 - <16 anos L umol/
Femininos: 33-75 umol/|
Masculinos: 52-101 umol/I
16-18
anos Femininos: 39-76 umol/|
Masculinos: 2,12-3,46 mmol/I
< 40 anos .
Urina aleatéria Femininos: 1,41-2,89 mmol/
> 40 anos Masculinos: 1,94-2,90 mmol/I
Urina®10 B Femininos: 1,32-2,46 mmol/|

Masculinos: 3,54-24,6 mmol/I
Femininos: 2,55-20,0 mmol/I
Masculinos: 8,6-19,4 mmol/24h
Femininos: 6,3-13,4 mmol/24h

O valor esperado é fornecido a partir de referéncias e a Mindray verificou
o valor esperado de soro em adultos através de 483 amostras de pessoas
provenientes da China.

Cada laboratdrio 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 ade analitica

O Kit de Creatinina tem uma sensibilidade analitica de 10 pmol/I no BS-2000.
A sensibilidade analitica é definida como a menor concentragdo de analito
que pode ser distinguida de uma amostra que ndo contém analito.
E calculada como o valor que se encontra 3 desvios padréo acima da média
de 20 réplicas de uma amostra sem analito.

m Intervalo de medigdo

Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de linearidade:

Primeira urina matinal

Urina de 24 horas
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Tipo de amostra
Soro/Plasma 10-7000 ymol/I

Uma amostra de soro/plasma com alta concentragdo de CREA
(aproximadamente 7000 umol/l) é misturada com uma amostra de baixa
concentragdo (<10 pmol/l) em diferentes racios, gerando uma série de
diluigBes. A concentragdo de CREA de cada diluigdo é determinada utilizando
o sistema Mindray; o intervalo de linearidade é demonstrado com
o coeficiente de correlagdo r = 0,990. O intervalo relatavel de soro/plasma
é de 10-70000 pmol/I.

No caso da urina, os resultados de todas as amostras devem ser
multiplicados por 10 através de um auto-analisador ou de diluicdo manual,
o que vai fazer ampliar o intervalo de medig&o.

® 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 total de 20 dias. Os dados de precisdo dos controlos e das
amostras humanas no BS-2000 s&o resumidos abaixo *.

: . . Repetigdo Dentro do laboratério
Tipo de espécime Média oF s
(N=80) (umol/I1) o
v (umol/1) cv % (umol/I) V%
Nivel de Controlo 1 90,12 0,58 0,64 2,48 2,76
Nivel de Controlo 2 374,33 2,18 0,58 5,31 1,42
Soro 1 49,26 0,37 0,74 1,20 2,43
Soro 2 149,10 0,85 0,57 2,78 1,87
Soro 3 511,14 2,28 0,45 7,44 1,46
*Dados repr os em 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 n&o havendo interferéncia significativa.
N&o se observou qualquer interferéncia significativa quando as seguintes
substancias foram testadas quanto a interferéncia com esta metodologia. Os
dados dos estudos de inteferéncia no BS-2000 s&o resumidos abaixo*.
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Concentragdo Concentragdo de Desvio

ifn::rsftear:::tae do interferente analito relativo
(mg/dl) (Llmol/n (%)*
Acido ascérbico 30 137,37 -3,69
Hemoglobina 100 142,78 +8,58
Bilirrubina 20 137,95 -5,42
Intralipido 250 141,74 +0,22
*Dados repi ivos; os em dil i e laboratdrios

podem variar.
Em casos muito raros, a gamopatia (especialmente a do tipo de IgM) pode
produzir resultados incertos!2.

O metabolito do acetaminofeno, o N-acetil-p-benzoquinona imina(NAPQI)
ea N-acetilcisteina, frequentemente utilizada como antidoto para
a intoxicagdo por acetaminofeno, podem causar resultados falsamente
baixos de modo individual.

m Comparagdo de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados utilizando a Diretriz EP09-A313
aprovada pelo CLSI. Comparou-se o sistema Mindray (Reagente Mindray
BS-800/Mindray CREA) (y) com o sistema de comparagdo (Reagente Mindray
BS-800/BSBE CREA) (x) utilizando os mesmos espécimes de soro.
Comparou-se o sistema Mindray (Reagente Mindray BS-2000/Mindray CREA)
(y) com o sistema de comparagdo (Reagente Mindray BS-2000/BSBE CREA) (x)
utilizando os mesmos espécimes de urina. Na tabela abaixo sdo apresentados
os dados estatisticos obtidos por regressdo linear*:

Tipo de Ajuste de Coeficiente de Amostra Intervalo da

amostra regressdo correlagéo (r) (N) concentragéo (pmol/I)
soro  y=0,9841x-0,1568 1,0000 110 21,66-6802,0
urina  y=0,9134x+159,84 0,9999 110 355,8-56383,6
*Dados rep ; 0S em dil i e laboratdrios

podem variar.

Interpretacgdo dos resultados

Os resultados podem ser afetados por medicamentos, doengas, ou

substdncias enddgenas!Z!4. Quando a curva de reagdo €é anormal,

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

Adverténcias e precaugdes

1. S6 para diagndsticos in vitro. Para uso profissional em laboratério.

2. Tomar as precaugdes necessdrias para manipular todos os reagentes de
laboratdrio.
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. Confirmar a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo. Ndo
utilizar os kits com embalagens danificadas. Evitar a exposicdo direta
a luz solar e o congelamento dos reagentes. Os resultados ndo podem
ser assegurados quando estes sdo armazenados em condigGes
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 utilizagdo.

. 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 os reagentes em
utilizagdo.

Evitar a formagdo de espuma.

. Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioracdo 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. Ndo 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.

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 sanitéria
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:

w
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o

~
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Aviso
H317 Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea.
Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
H412
duradouros.
Prevencdo:
P280 Usar luvas de protegdo e vestudrio de protegdo.
P261 Evitar respirar as névoas/vapores/aerossois.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.
A roupa de trabalho contaminada n&o pode sair do
P272
local de trabalho.
Resposta:
P302+P352 SE ENTRAR FM CONTACTO COM A PELE: lavar com
sabonete e dgua abundantes.
P333+P313 ErT) c.aso de irritagdo ou erupgdo cutanea: consulte um
médico.
P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar
a usar.
Eliminagéo:
Eliminar o contetido/recipiente num centro autorizado
P501 de recolha de residuos perigosos ou especiais de acordo
com os regulamentos locais.
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Kit de creatinina (método de sarcosina oxidasa) C €
Informacién de pedido 0123

N° de cat. Tamaiio de envase
105-004614-00 R1:2x 27 ml+R2:1x 18 ml
105-000868-00 R1: 4 x 40 ml +R2: 2 x 28 ml
105-004612-00 R1:4 x 59 ml + R2: 2 x 42 ml

Uso previsto
Prueba in vitro para la determinacion cuantitativa de la concentracién de
creatinina (CREA) en suero, plasma y orina humanos en los analizadores
quimicos Mindray de la serie BS. Su uso previsto es ayudar en el diagndstico
y en el seguimiento del efecto terapéutico en las enfermedades renales.
Resumen'*
La creatinina es un producto de la descomposicion del fosfato de creatina en
los musculos, y el cuerpo suele producirlo a un ritmo bastante constante (en
funcion de la masa muscular). Los glomérulos renales la filtran libremente y,
en condiciones normales, los tubulos no la reabsorben en una medida
apreciable.
Las mediciones de creatinina se utilizan en el diagnéstico y tratamiento de
enfermedades renales, en el control de la didlisis renal y como base de célculo
para medir otros analitos en orina. La reduccion de la funcién renal provoca un
aumento de la concentracién de creatinina en el suero. La medicién de la
creatinina en suero se utiliza para diagnosticar y supervisar la enfermedad renal
aguda y cronica, calcular la tasa de filtracién glomerular (TFG) o evaluar el
estado de los pacientes en didlisis renal. El andlisis de creatinina en orina se
utiliza para calcular la depuracion de creatinina, confirmar la integridad de las
recogidas de 24 horas o servir como cantidad de referencia para otros analitos,
como en el calculo de la proporcién albimina/creatinina.
Principio del ensayo
Método de sarcosina oxidasa
Primera reaccion:

CRTase
Creatina endégena + H,0 == Sarcosina + urea

Sarcosine Oxidase
Sarcosina endégena + O, + H,0 ========== Glicina + HCHO + H,0,

POD
2H0.~— 2H,0 + 02
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Segunda reaccion:

Creatininase
Creatina

Creatinina + H20

CRTase
. ~ .
Creatina + H,O=<———— Sarcosina + urea

Sarcosine Oxidase
Sarcosina + 0; + H,0 ===————————--== Glicina + HCHO + H;0,

POD
2H,0, + 4-aminoantipirina + TOOS=<=————= Quinonimina + 4H,0
En la primera reaccion, se eliminan la creatina y la sarcosina endégenas de las
muestras. En la segunda reaccion, la creatininasa hidroliza la creatinina de la
muestra y la convierte en creatina. A continuacion, la creatina amidinohidrolasa
(CRTasa) hidroliza la creatina y la convierte en sarcosina y urea. La sarcosina
oxidasa oxida la sarcosina y la convierte en glicina, formaldehido (HCHO) y H20..
Catalizado por la peroxidasa (POD), el H,0; reacciona con la 4-aminofenazona y el
TOOS para formar un cromdgeno quinona imina. La intensidad de color del
cromégeno quinona imina formado es directamente proporcional a la
concentracion de creatinina de la mezcla de reaccion.
(TOOS: N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-m-toluidina de sodio)

Comp tes de los reactivos
TAPS 99,88 mmol/I
TOOS 1,21 mmol/I
R1: Acido ascérbico oxidasa >5 kU/I
Peroxidasa >10 ku/1
Sarcosina oxidasa >15 ku/I
Creatina amidinohidrolasa >20 ku/1
TAPS 50,15 mmol/I
4-aminoantipirina 3,94 mmol/|
R2: Peroxidasa >5 ku/I
Creatininasa >150 kU/I
ProClin300 0,05 %

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.
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Evite la contaminacion.
No congele el reactivo.

Recogida y preparacion de muestras

m Tipos de muestras

Son aptos para obtener muestras el suero, el plasma con heparina de
litio o de sodio y el plasma con EDTA.

La muestra de orina es adecuada. Orina de 24 horas: almacenamiento
refrigerado durante la recogida. Antes de llevar a cabo el ensayo, se debe diluir
la muestra de orina con una solucién (salina) de 9 g/I de NaCl o agua destilada
o desionizada (p. €j., 1 + 9), y el resultado debe multiplicarse por 10.

m Preparacion para el analisis

1.Use los tubos adecuados o recipientes de recoleccion 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.

m Estabilidad de las muestras®
Suero/plasma:

7 dias a entre 15y 25 °C

7 dias a entre 2y 8 °C

3 meses a entre -25y -15 °C

Orina:

2 dias a entre 15y 25 °C

6 dias a entre 2y 8 °C

6 meses a entre =25y -15 °C
Si el periodo de almacenamiento es mas largo, las muestras deben
congelarse a -20 °C5’. 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.
Preparacion del reactivo
R1 y R2 estan listos para su utilizacion.
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: solucion (salina) de 9 g/I de NaCl,

agua destilada o desionizada.
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2.Calibrador y control: consulte la seccién de las instrucciones del reactivo
sobre calibracion 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 pardmetros a

BS-2000
Tipo de ensayo Endpoint (Punto final)
Longitud de onda 546/700 nm
(principal o secundaria)
Direccion de reaccion Increase (Aumentar)
R1 150 pl
Muestra o calibrador 5ul

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-Al)
Los parametros pueden variar en distintos analizadores quimicos vy 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, encontrard informacién sobre los analizadores.
Calibracién
1.Se recomienda utilizar el calibrador Mindray (Calibrador Multi Sera:
105-001144-00 u otros calibradores adecuados) y una solucion (salina) de
9 g/l de NaCl para la calibracion de dos puntos. La trazabilidad del
Calibrador Multi Sera de Mindray puede consultarse en las instrucciones de
uso del calibrador de la empresa Mindray.
2.Frecuencia de calibracién
En los analizadores quimicos BS-2000, la calibracién se mantiene estable
durante aproximadamente 28 dias. La estabilidad de la calibracién puede
variar en distintos instrumentos; cada laboratorio debe establecer una
frecuencia de calibracién en los parametros 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.
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« Al realizar procedimientos especificos de mantenimiento o resolucién 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 medicion; 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.

Calculo

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 CREA de cada muestra

después de la calibracion.

Factor de conversién: umol/l x 0,0113 = mg/dl.

Dilucién

Si el valor de la muestra supera 7000 umol/L, se debe diluir la muestra con

una solucién (salina) de 9 g/I de NaCl (p. ej., 1 + 9) y debe repetirse el

ensayo; el resultado se debe multiplicar por 10.
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Valores previstos

mindray

Tipo de muestra

Unidades

De 20 a 59 afios

Hombre: 57-97 umol/I
Mujer: 41-73 pmol/I

Adultos® Hombre: 57-111 umol/l
De 60 a 79 afios X ! M
Mujer: 41-81 umol/|
De 28 dias a <2 affos  13-33 umol/I
Suero/ =
plasma De 2 a <6 afios 19-44 umol/|
De 6 a <13 afios 27-66 umol/I
Nifios® . Hombre: 37-93 umol/I
De 13 a <16
c2a anos Mujer: 33-75 umol/I
- Hombre: 52-101 umol/|
De 16 a 18 afios
Mujer: 39-76 pmol/I
- Hombre: 2,12-3,46 mmol/|
<40 afios .
Orina aleatoria Mujer: 1,41-2,89 mmol/I
540 afios Hombre: 1,94-2,90 mmol/I
Orina®1o _ Mujer: 1,32-2,46 mmol/I

Hombre: 3,54-24,6 mmol/|
Mujer: 2,55-20,0 mmol/I
Hombre: 8,6-19,4 mmol/24 h
Mujer: 6,3-13,4 mmol/24 h
El valor previsto se proporciona a partir de las referencias, y Mindray ha
verificado los valores previstos de suero en adultos mediante 483 muestras
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
poblacién, ya que los valores previstos pueden variar segin la zona
geografica, la raza, el sexo y la edad.

Caracteristicas de funcionamiento

m Sensibilidad analitica

El kit de creatinina tiene una sensibilidad analitica de 10 umol/l en BS-2000.
La sensibilidad analitica se define como la concentracion 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.

® Intervalo de medicion

El intervalo de linealidad del sistema Mindray de la serie BS es el siguiente:

Primera orina de la mafiana

Orina de 24 h
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Tipo de muestra
Suero y plasma 10-7000 pmol/I

Se mezclan una muestra de suero/plasma con una concentraciéon de CREA
alta (aproximadamente 7000 umol/l) y una muestra con una concentracion
baja (<10 umol/l) en diferentes proporciones, lo que genera una serie de
diluciones. La concentracion de CREA de cada dilucién se determina
mediante el sistema Mindray. El intervalo de linealidad se demuestra con el
coeficiente de correlacién r 20,990. El intervalo reportable de suero/plasma
es 10-70 000 umol/I.

En el caso de la orina, se deben multiplicar por 10 los resultados de todas las
muestras mediante un analizador automético o dilucién manual. El intervalo
de medicién se amplia.

® Precision

La precision se ha determinado de acuerdo con la directriz EPO5-A31!
aprobada por el CLSI; cada muestra se ha ensayado 2 veces por secuencia,
2 secuencias por dia, durante un total de 20 dias. A continuacion se resumen
los datos de precision de los controles vy las muestras humanas en
BS-2000*.

Tipo de muestra  Media Repetibilidad En laboratorio
(N=80)  (umol/) PR oV | °F . V%
Nivel de control 1 90,12 0.58 0,64 2,48 2,76
Nivel de control 2 374,33 2,18 0.58 5,31 1,42
Suero 1 49,26 0,37 0,74 1,20 2,43
Suero 2 149,10 0,85 0,57 2,78 1,87
Suero 3 511,14 2,28 0,45 7,44 1.46

* Los datos o resultados representativos obtenidos 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-2000*.
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N ionde C acion Desviacion
i ntseur sf;ar::'cai al agente interferendal de analitos relativa
(mg/dl) (umol/I1) (%)*
Acido ascérbico 30 137,37 -3,69
Hemoglobina 100 142,78 +8,58
Bilirrubina 20 137,95 -5,42
Intralipido 250 141,74 +0.22

* Los datos o resultados representativos obtenidos en distintos instrumentos
o laboratorios pueden variar.

En casos muy raros de gammapatia, en particular tipo IgM, puede dar lugar
a resultados poco fiables!2,

El metabolito del acetaminofeno N-acetil-p-benzoquinoneimina (NAPQI) y
N-acetilcisteina que se usa frecuentemente como antidoto contra la intoxicacion
por acetaminofeno puede producir resultados bajos falsos de forma independiente.
m Comparacion de método

Se han realizado estudios de correlacién de acuerdo con la directriz
EP09-A3'3 aprobada por el CLSI. Se ha comparado el sistema Mindray
(Mindray BS-800/reactivo de CREA de Mindray) (y) con el sistema de
comparacién (Mindray BS-800/reactivo de CREA de BSBE ) (x) utilizando las
mismas muestras. Se ha comparado el sistema Mindray (Mindray
BS-2000/reactivo de CREA de Mindray) (y) con el sistema de comparacion
(Mindray BS-2000/reactivo de CREA de BSBE) (x) utilizando las mismas
muestras. En la tabla siguiente se muestran los datos estadisticos obtenidos
mediante regresion lineal*:

Tipo de Ajuste de Coeficiente de  Muestra Intervalo de

muestra regresién correlacién (r) (N) i6n (pmol/1)
Suero y =0,9841x - 0,1568 1,0000 110 21,66-6802,0
Orina y = 0,9134x + 159,84 0,9999 110 355,8-56 383,6

* Los datos o resultados representativos obtenidos en distintos instrumentos

o laboratorios pueden variar.

Interpretacion de los resultados

Determinados farmacos, enfermedades o sustancias enddégenas pueden

afectar a los resultados!?14. Cuando la curva de reaccién sea anémala, se

recomienda repetir la prueba y comprobar el resultado.

Advertencias y precauciones

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

2. Tome las precauciones necesarias para manejar todos los reactivos de
laboratorio.
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3. 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 congelacién. Los resultados no son
fiables cuando se almacenan en condiciones que no son las apropiadas.

4. 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.

5. 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 formacién de espuma.

6. 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.

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

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

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 algln 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 proporcion 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 continuacion de
acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008:

Advertencia
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H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos

Ha12 nocivos duraderos.

Prevencién:

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

p272 sacarse del lugar de trabajo.

Respuesta:

P302 + P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua
y jabdn abundantes.

P333 + P313 En caso,dg irritacion o erupcién cuténea: Consultar
a un médico.

P362 + P364) Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de

volver a usarlas.

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 Creatinina (Metodo Sarcosina Ossidasi) C €
Infor ioni per gli ordini 0123

Cat. N. Dimensioni della confezione
105-004614-00 R1: 2x27 mL + R2: 1x18 mL
105-000868-00 R1: 4x40 mL + R2: 2x28 mL
105-004612-00 R1:4x59 mL + R2: 2x42 mL

Destinazione d'uso
Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione di
Creatinina (CREA) nel siero, nel plasma e nelle urine umani tramite
analizzatori chimici Mindray, serie BS. Da utilizzarsi per facilitare diagnosi e il
monitoraggio dell'effetto terapeutico in patologie renali.
Riepilogo*
La creatinina e un prodotto di degradazione della creatina fosfato a livello dei
muscoli, ed &€ generalmente prodotta dal corpo a un ritmo piuttosto costante
(in base alla massa muscolare). Viene liberamente filtrata dai glomeruli e,
a condizioni normali, non viene riassorbita dai tubuli in maniera rilevante.
La misurazione della creatinina viene utilizzata nella diagnosi e nel
trattamento delle patologie renali, nel monitoraggio della dialisi renale
e come base di calcolo per la misurazione di altri analiti delle urine. Una
ridotta funzionalita renale comporta un aumento di concentrazione di
creatinina nel siero. La misurazione della creatinina nel siero viene utilizzata
per diagnosticare e monitorare patologie renali acute e croniche, stimare la
velocita di filtrazione glomerulare (GFR) o valutare lo stato di pazienti in
dialisi. L'analisi della creatinina nelle urine viene utilizzata per calcolare la
clearance della creatinina, confermare la completezza della raccolta nelle 24
ore o servire da quantita di riferimento per altri analiti, come ad esempio il
calcolo del rapporto albumina/creatinina.
Principio del test
Metodo sarcosina ossidasi
Prima reazione:

CRTase
Creatina endogena + H,0 === Sarcosina+ Urea

Sarcosine Oxidase
Sarcosina endogena + O, + H,0 ========== Glicina + HCHO + H,0,

POD
2H0.=~— 2H,0+ 02
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Seconda reazione:

Creatininase
Creatinina + H;0=<————— Creatina
CRTase
Creatina + H,0 =<————— Sarcosina+ Urea
Sarcosine Oxidase
Sarcosina+ 0z + H:0 ==—————— Glicina + HCHO + H,02

POD

2H,0; + 4-amminoantipirina+ TOOS==———= Chinonimmina + 4H,0
Nella prima reazione, la creatina endogena e la sarcosina nei campioni
vengono eliminate. Nella seconda reazione, la creatinina nel campione viene
idrolizzata in creatina tramite la creatinchinasi. Quindi, la creatina viene
idrolizzata in sarcosina e urea tramite creatina amidinoidrolasi (CRTase).
L'ossidazione della sarcosina, per mezzo della sarcosina ossidasi, da luogo
a glicina, formaldeide (HCHO) e H:0. In una reazione catalizzata dalla
perossidasi (POD), I'H20; reagisce con 4-aminofenazone e TOOS a formare
un chinone immino cromogeno. L'intensita cromatica del chinone immino
cromogeno costituito € direttamente proporzionale alla concentrazione di
creatinina nella miscela di reazione.

(TOOS: N-etil-N-(2-idrossi-3-sulfopropil)-m-toluidina sodio)

Comp ti dei r i
TAPS 99,88 mmol/L
TOOS 1,21 mmol/L
R1: Acido ascorbico ossidasi >5 KU/L
Perossidasi >10 KU/L
Sarcosina ossidasi >15 KU/L
Creatina amidinoidrolasi >20 KU/L
TAPS 50,15 mmol/L
4-Amminoantipirina 3,94 mmol/L
R2: Perossidasi > 5 KU/L
Creatininasi >150 KU/L
ProClin300 0,05%

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
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refrigerati nell'analizzatore.

Evitare la contaminazione.

Non congelare il reagente.

Prelievo e preparazione dei campioni

I campioni possono essere costituiti da siero, plasma con EDTA e litio eparina
o sodio eparina.
Il campione di urine & adatto. Urina delle 24 ore: conservarla al fresco
durante la raccolta. Prima di eseguire il test, diluire il campione di urina con
una soluzione di NaCl da 9 g/L (salina) o acqua distillata/deionizzata (ad
esempio, 1+9), quindi moltiplicare il risultato per 10.
® 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.
m Stabilita dei campioni®
Siero/Plasma:
7 giorni a 15-25°C
7 giorni a 2-8°C
3 mesi a (-25)-(-15)°C

Urina:

2 giorni a 15-25°C

6 giorni a 2-8°C

6 mesi a (-25)-(-15) C
Per periodi di conservazione pili lunghi, congelare i campioni a (-20°C)%7. 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.
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.
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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-2000
Tipo di test Endpoint
Lunghezza d'onda
(Princigale/Secondaria) 546/700 nm
Direzione della reazione Incremento
R1 150 pl
Campione o Calibratore 5puL

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 Multi Sera:
105-001144-00 o altri calibratori appropriati) e di NaCl da 9 g/L (salina)
per la calibrazione a due punti. Per la tracciabilita del calibratore Multi Sera
Mindray fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell'azienda Mindray.
2.Frequenza di calibrazione
La calibrazione & stabile per circa 28 giorni negli analizzatori chimici
BS-2000. 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.
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.
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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 CREA di ogni campione dopo la

calibrazione.

Fattore di conversione: pmol/L x 0,0113 = mg/dL.

Diluizione

Se il valore del campione supera 7000 pmol/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.
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Valori attesi

Tipo di i Unita
Maschi: 57-97 umol/L

20-59 anni .
Adulti® Femmine: 41-73 pmol/L
60-79 anni Masch!: 57-111 pmol/L
Femmine: 41-81 umol/L
28 giorni - < 2 anni  13-33 umol/L
Siero/ "
2 - <6 anni 19-44 pmol/L
Plasma
6 - < 13 anni 27-66 umol/L
o e
Bambini 13- <16 anni Masch!. 37-93 umol/L
Femmine: 33-75 umol/L
. Maschi: 52-101 umol/L
16-18
ann! Femmine: 39-76 ymol/L
. Maschi: 2,12-3,46 mmol/L
< 40 anni .
Urina raccolta in Femmine: 1,41-2,89 mmol/L
modo casuale . Maschi: 1,94-2,90 mmol/L
2= 40 anni )
. Femmine: 1,32-2,46 mmol/L
Urina®10

Maschi: 3,54-24,6 mmol/L
Femmine: 2,55-20,0 mmol/L
Maschi: 8,6-19,4 mmol/24 h
Femmine: 6,3-13,4 mmol/24 h
Il valore atteso viene fornito dai riferimenti; Mindray ha verificato i valori
attesi di siero in 483 campioni 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
® Sensibilita analitica
11 Kit per Creatinina presenta una sensibilita analitica di 10 pmol/L sul BS-2000.
Si definisce sensibilita analitica la concentrazione di analita pil 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.
® Intervallo di misurazione
1l sistema della serie BS di Mindray garantisce il seguente intervallo di linearita:

Tipo di campione Unita

Siero/Plasma 10-7000 pmol/L
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Un campione di siero/plasma ad alta concentrazione CREA (circa 7000 pmol/L)
viene miscelato con un campione a bassa concentrazione (<10 umol/L) a diversi
rapporti, generando una serie di diluizioni. La concentrazione di CREA di ciascuna
diluizione viene determinata utilizzando il Sistema Mindray; l'intervallo di linearita
viene dimostrato con il coefficiente di correlazione r=0,990. Lintervallo di
riferimento di siero/plasma & 10-70000u mol/L.

Per I'urina, moltiplicare i risultati di tutti i campioni per 10 tramite analizzatori
automatici o diluizione manuale. L'intervallo di misurazione viene ampliato.

® Precisione

La precisione & stata determinata in base alla Linea guida approvata CLSI
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-2000 sono riepilogati di seguito*.

Tipo di campione  Media sR;petibiIité All'imesr:o del laboratorio
(N=80) (umol/L) (umol/L) cvon (umol/L) CV%

Livello di controllo 1 90,12 0,58 0,64 2,48 2,76

Livello di controllo 2 374,33 2,18 0,58 5,31 1,42
Siero 1 49,26 0,37 0,74 1,20 2,43
Siero 2 149,10 0,85 0,57 2,78 1,87
Siero 3 511,14 2,28 0,45 7,44 1,46

*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 pari a £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-2000 sono di seguito
sintetizzati*.
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Concentrazione -

Sostanza della sostanza ~ Concentrazione D "
interferente interferente di analita relativa
(mgy/dL) (Lmol/v) (%)*
Acido ascorbico 30 137,37 -3,69
Emoglobina 100 142,78 +8,58
Bilirubina 20 137,95 -5,42
Intralipid 250 141,74 +0,22

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
In casi molto rari la gammopatia, in particolare il tipo da IgM, pud generare
risultati inattendibili'2.

I metaboliti dell'acetaminofene N-acetil-p-benzochinoneimina(NAPQI) e
N-Acetilcisteina, frequentemente usati come antidoto per I'intossicazione da
acetaminofene, possono portare singolarmente a risultati falsamente bassi.
® Confronto tra i metodi

Sono stati eseguiti studi sulla correlazione secondo la Linea guida approvata CLSI
EP09-A3'3, 1l Sistema Mindray (Mindray BS-800/Reagente CREA Mindray) (y) & stato
confrontato con il sistema di confronto (Mindray BS-800/Reagente CREA BSBE) (x),
utilizzando gli stessi campioni di siero. Il Sistema Mindray (Mindray BS-2000/Reagente
CREA Mindray) (y) ¢ stato confrontato con il sistema di confronto (Mindray
BS-2000/Reagente CREA BSBE) (x), utilizzando gli stessi campioni di urina. I dati
statistici ottenuti con la regressione lineare sono illustrati nella tabella sottostante*:

Tipo Analisi di Coefficiente di  Campione _ "tervallo di
di N . cor " (I‘) (N) concentrazione
(umol/L)
Siero  y=0,9841x-0,1568 1,0000 110 21,66-6802,0
Urina  y=0,9134x+159,84 0,9999 110 355,8-56383,6

*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'?!4, 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.

N
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3. Prima dell'uso, verificare l'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.

4. 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 stabilitd equivalente a quella necessaria per I'uso.

5. 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.

6. 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.

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.I1 kit contiene componenti classificati come segue secondo il
regolamento (CE) n. 1272/2008:

~

©®

Avvertenza:
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H317 I Pud causare una reazione allergica cutanea.

H412 | Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga 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 lasciati fuori dal luogo di lavoro.
Risposta:

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare con
P302+P352 abbondante acqua.

Se insorgono irritazioni della pelle o eruzioni cutanee:
P333+P313 consultare un medico.
P362+P364 Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di

riutilizzarli.

Smaltire il contenuto e il contenitore in un punto di
P501 raccolta autorizzato per rifiuti speciali o pericolosi, in
conformita ai regolamenti locali.
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Indicates a medical device that needs protection from light sources
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Kreatinin Kiti (Sarkosin Oksidaz Yontemi) C €
Siparis Bilgileri 0123
Cat. No. Ambalaj boyutu
105-004614-00 R1: 2x27 mL + R2: 1x18 mL
105-000868-00 R1: 4x40 mL + R2: 2x28 mL
105-004612-00 R1: 4x59 mL + R2: 2x42 mL

Kullanim Amaci
Mindray BS serisi kimya analizorlerinde insan serum, plazma ve idrarindaki
Kreatin (CREA) konsantrasyonunun kantitatif tayini igin in vitro test. Renal
hastaliklarin tanisi ve terapétik etkisinin izlenmesine yardimci olmak
amaciyla kullanilir.
Ozet'-*
Kreatinin, kaslardaki kreatin fosfatin yikimi sonucunda ortaya gikar ve viicut
tarafindan (kas kutlesine bagh olarak) genellikle oldukga sabit bir oranda
uretilir. Glomerdller tarafindan serbestge filtrelenir ve normal sartlar altinda
tibiiller tarafindan kayda deger 6lgiide reabsorbe edilmez.
Kreatinin dlglimleri renal hastaliklarin tani ve tedavisinde, renal diyalizin
izlenmesinde ve diger idrar analitlerinin Slgiimii icin hesaplama temeli olarak
kullanilir. ~ Azalmis renal fonksiyon, kreatinin konsantrasyonunda artisa
neden olur. Serumdaki kreatinin élglimleri, akut ve kronik renal hastaliklarin
tanisi ve takibi, glomertilar filtrasyon orani (GFR) tahmini veya renal diyaliz
hastalarinin durumunu degerlendirmek igin kullanilir. idrardaki kreatinin
analizi, kreatinin klirensini hesaplamak, 24 saatlik toplama islemlerinin
tamamlandigini  teyit etmek ve 6rnedin albimin/kreatinin  orani
hesaplamasinda oldugu gibi, diger analitler igin bir referans miktar
olusturmak igin kullanilr.
Tayin Ilkesi
Sarkosin Oksidaz Yéntemi
ilk Reaksiyon:

CRTase
Endojen Kreatin + H20 === sarkosin + Ure

Sarcosine Oxidase
Endojen Sarkosin + Oz + H,0 ==========Glisin + HCHO + H,0,

POD
2H0.=~— 2H,0+ 02
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ikinci Reaksiyon:

Creatininase

Kreatinin + H.0 Kreatin

CRTase .
Kreatin+ H,0 === Sarkosin + Ure
Sarcosine Oxidase

Sarkosin+ 0 + H,0 ===————————-== Glisin + HCHO + H,0,

POD

2H0; + 4-aminoantipirin + TOOS=<=———=Kinonimin+ 4H,0

ilk reaksiyonda, numunedeki endojen kreatin ve sarkosin elimine edilir.
ikinci reaksiyonda, numunedeki kreatinin kreatininaz tarafindan kreatine
hidrolize edilin. Ardindan kreatin, kreatin amidinohidrolaz (CRTase)
tarafindan sarkosin ve (reye hidrolize edilir. Sarkosin, sarkosin oksidaz
tarafindan glisin formaldehid (HCHO) ve H;0:'ye oksidize edilir. Peroksidaz
(POD) tarafindan katalize edilerek H,0; bir kinon imin kromojen olusturmak
icin 4-aminofenazon ve TOOS'la reaksiyona girer. Ortaya gikan kinon imin
kromojenin  renk  yodunlugu, reaksiyon karigimindaki  kreatinin
konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

(TOOS: N-etil-N-(2-hidroksi-3-sulfopropil)-m-toluidin sodyum

Reaktif Bil |

TAPS 99.88 mmol/L
TOOS 1.21 mmol/L
R1: Askorbik asit oksidaz >5 KU/L
Peroksidaz >10 KU/L
Sarkosin Oksidaz >15 KU/L
Kreatin Amidinohidrolaz >20 KU/L
TAPS 50.15 mmol/L
4-Aminoantipirin 3.94 mmol/L
R2: Peroksidaz > 5 KU/L
Kreatininaz >150 KU/L
ProClin 300 %0.05

Saklama ve kullanim siiresi

Dogrudan giines Isiyina maruz kalmayacak sekilde 2- 8 < arasinda
aglimadan saklandiginda etiket (izerindeki son kullanma tarihi gegerlidir.
Reaktifler kullanim stresince analizérde sogutulmak kaydiyla 28 gin
stabildir.
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Kontaminasyon 6nlenmelidir.
Reaktifi dondurmayin.
Numune alma ve hazirlama
® Numune tiirleri
Serum, lityumheparin veya sodyum heparin ve EDTA plazma numune igin
uygundur.
idrar 6rnedi uygundur. 24 saatlik idrar: Toplama siiresince serin yerde
saklayin. Tayin yapilmadan 6nce, idrar numunesi 9 g/L NaCl gozeltisi (salin)
veya distile/deiyonize suyla seyreltilip (6rn. 1+9) elde edilen sonug 10'la
carpiimalidir.
® Analize Hazirlik
1.Uygun tiip veya toplama kaplari kullanin ve Uretici talimatlarina uyun; tip
ve diger toplama kaplarinin materyallerinin etkisinden kaginin.
2.Tayin 6ncesinde gokelti iceren numuneleri santrifiij islemine tabi tutun.
3.Numuneler, numune alindiktan sonra ve analiz 6ncesi tedavinin ardindan
muimkin olan en kisa siirede test edilmelidir.
B Numune Stabilitesi®
Serum/Plazma:
15-25 °C'de 7 glin
2-8 °C'de 7 glin
(-25)-(-15)°C'de 3 ay
idrar:
15-25 °C'de 2 giin
2-8 °C'de 6 glin
(-25)-(-15) °C'de 6 ay
Daha uzun saklama siireleri igin numuneler (-20 °C)%”'de dondurulmalidir.
Numune stabilitesi iddialari, tretici tarafindan ve/veya referanslara
dayandirlarak 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
talimatlar bolimiini inceleyin.
3.Mindray BS serisi kimya analizérleri ve Standart laboratuvar ekipmani.
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Tayin Prosediirii

Parametre Ogesi BS-2000 kimya analizorleri
Tayin tird Sonlanim noktasi
Dalga boyu (Primer/Sekonder) 546/700 nm

Tepkime yonu Artis

R1 150 pL

Numune veya Kalibrator 5puL

37 °C’de 5 dakika enkibe edin, A1 absorbansini okuyun, ardindan sunu ekleyin:

R2 50 pL

iyice kanstirin, 37 °C’de 5 dk enkiibe edin, ardindan A2 absorbansini
okuyun, Daha sonra, AA=(A2-A1) hesaplayin
Parametreler farkli kimya analizérlerinde degisiklik gosterebilir ve
gerektiginde orantisal olarak ayarlanabili. Mindray BS serisi kimya
analizorleri igin Reaktif Parametreleri istek (zerine mevcuttur. Analizérlere
ozel test talimatlari igin lGtfen uygun calisma kilavuzuna bagvurun.
Kalibrasyon
1.1ki nokta kalibrasyonu igin Mindray Kalibrat6rii (Multi Sera Kalibratorii:
105-001144-00 veya diger uygun kalibratorler) ve 9 g/L NaCl (salin)
kullanilmasi 6nerilir. Mindray Multi Sera Kalibratéri izlenebilirligi, Mindray
Sirketinin kalibratér kullanim talimatlarina atifta bulunabilir.
2.Kalibrasyon sikligi
Kalibrasyon, BS-2000 kimya analizorlerinde yaklasik 28 giin boyunca
stabildir. Kalibrasyon stabilitesi farkl aletlerde farklilik gésterebildiginden
her laboratuvar enstriiman parametrelerinde kendi kullanim modeline
uygun bir kalibrasyon frekansi ayarlamalidir.
Asagidaki durumlarda yeniden kalibrasyon gerekebilir:
« Reaktif lot degistiginde.
« Kalite kontrol proseddirlerinin ardindan veya kontrol disi oldugunda
gerekmesi halinde.
« Kimya analizérlerinde belirli bir bakim ya da sorun giderme
prosediriinin yirutilmesi halinde.
3.Kalibratér degerleri, degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerle lota
ozgudar.
Kalite kontrol
1.0lglim prosediiriiniin performansini dogrulamak igin Mindray Kontroliin
(Clin-Chem Multi Kontrolii: 105-009119-00, 105-009120-00 veya diger
uygun kontrollerin) kullanilmasi énerilir; ek olarak diger uygun kontrol
maddeleri de kullanilabilir.
2.Her bir numune partisinin analizi igin iki seviye kontrol maddesi 6nerilir.
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Buna ek olarak kontrol, her yeni kalibrasyonda, her yeni reaktif
kartusunda ve uygun sistem kilavuzunda agiklanan sekilde ézel 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 kalibratér.
C numunesi= (AA numune/AA kalibratorii)xC kalibratord.
BS serisi kimya analizérii, absorbans degisimini (AA) algilar ve kalibrasyondan
sonra her numunenin CREA konsantrasyonunu otomatik olarak hesaplar.
Donustirme faktori: pmol/L x 0.0113 = mg/dL.
Seyreltme
Numunenin degeri 7000 umol/L'yi agiyorsa numune, 9 g/L NaCl ¢ozeltisiyle
(salin) (6rn. 149) seyreltilip yeniden &lgtlmeli; ardindan elde edilen sonug
10’la carpiimahdir.
Beklenen degerler

Tipi Birimleri
Erkek: 57-97 I/L
20-59 yas ke umol/!
Yetiskinler Kadin: 41-73 umol/L
4 5079 72 Erkek: 57-111 pmol/L
yas Kadin: 41-81 ymol/L
28 glinliik - < 2 yag  13-33 ymol/L
Serum/ 2-<6yas 19-44 ymol/L
Plazma !
6 - <13 yas 27-66 umol/L
Gocuklar® Erkek: 37-93 pmol/L
13-<1
3 6 vas Kadin: 33-75 umol/L
Erkek: 52-101 pmol/L
16-18 ya
¥yas Kadin: 39-76 ymol/L
Erkek: 2.12-3.46 mmol/L
< 40 yas
Rastgele idrar Kadin: 1.41-2.89 mmol/L
9 > d0yey  EVeK: 1.94-2.90 mmol/L
fdrart10 Kadin: 1.32-2.46 mmol/L

Erkek: 3.54-24.6 mmol/L
Kadin: 2.55-20.0 mmol/L
Erkek: 8.6-19.4 mmol/24h
Kadin: 6.3-13.4 mmol/24h

Sabah ilk idrar

24 saatlik idrar
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Beklenen deger, referanstan saglanmistir; Mindray, yetiskinler igin beklenen

serum degerini Gin’de insanlardan alinan 483 numuneyle dogrulamistir.

Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi &zelliklere gore

degisebildiginden her laboratuvar, mevcut cografya ve popilasyon

ozelliklerine dayanarak kendi referans araliini olusturmalidir.

Performans Ozellikleri

® Analitik Hassasiyet

Kreatin Kitinin BS-2000'deki analitik hassasiyeti 10 umol/L'dir. Analitik

hassasiyet, analit icermeyen bir numuneden ayirt edilebilen en disiik analit

konsantrasyonu olarak tanimlanmaktadir. Bu, analit icermeyen bir

numunenin 20 kez tekrarlanmasindan elde edilen ortalamanin 3 standart

sapma Uzerinde bulunan deger olarak hesaplanir.

m Olgiim aralig:

Mindray BS serisi sistemleri asagidaki lineer araligi saglamaktadir:
Numune Tipi Birimleri

Serum/Plazma 10-7000 pmol/L

Yiksek CREA konstanstrasyonu igeren bir serum/plazma numunesi
(yaklasik 7000 pmol/L), disiik konsantrasyonlu bir numuneyle (<10 pmol/L)
farkl oranlarda karistinilip bir dizi seyrelti Uretili. Her seyreltinin CREA
konsantrasyonu Mindray Sistemi’yle belirlenir; dogrusallik araligi r=0,990
korelasyon katsayisiyla gésterilir. Bildirilmesi gereken serum/plazma araligi,
10-70000 pmol/Ldir.

idrar igin tim numune sonuglar 10’la garpiimalidir, oto-analizér veya
manuel seyrelti yoluyla 6lglim araligi genisletilir.

B Duyarhhk

Duyarlilik, CLSI Onayl Kilavuz EP05-A3 '!’e gére belirlenmistir; her numune,
toplamda 20 gin stiresince giinde 2 galisma olmak lizere, galisma basina
2 kez tayin edilmistir. BS-2000’e iliskin kontrollerin ve insan numunelerinin
duyarlilik verileri asagida 6zetlenmistir*.

Tekrarlanabilirlik ~ LaPoratuvar
Numune Tirii  Ortalama Biinyesinde
N=80 mol/L; D D

( ) (umol/L) (uriom_) v (w:oI/L) cv %
Kontrol Seviyesi 1 90.12 0.58 0.64 2.48 2.76
Kontrol Seviyesi 2 374.33 2.18 0.58 5.31 1.42
Serum 1 49.26 0.37 0.74 1.20 2.43
Serum 2 149.10 0.85 0.57 2.78 1.87
Serum 3 511.14 2.28 0.45 7.44 1.46
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*Temsili verilerdir; farkli lardaki farkli enstr, sonuglar farklilik
gosterebilir.

m Analitik Ozgiilliik

Farkli konsantrasyonda etkilesen madde iceren numuneler, insan serumu
havuzlarina etkilesen madde ilave edilerek hazirlanmistir 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 gozlemlenmemistir. BS-2000’e iliskin etkilesim galismalarinin
verileri asagida ézetlenmistir*.

- Etkilesme Analit Bagil
En‘;‘:z:" Konsan:-sasyonu Konsantrasyon Sap?na
(mg/dL) (Mmol/L) (%)*
Askorbik asit 30 137.37 -3.69
Hemoglobin 100 142.78 +8.58
Bilirubin 20 137.95 -5.42
Intralipid 250 141.74 +0.22
*Temsili verilerdir; farkl daki farkli enst sonuglar farklilik

géosterebilir.

Nadir gamopati vakalarinda, 6zellikle de IgM tiriinde, glivenilmez sonuglar
elde edilebilir'2,

Asetaminofen zehirlenmesi durumlarinda siklikla antidot olarak kullanilan
Asetaminofen metabolit N-asetil-p-benzokinone imin (NAPQI) ve
N-Asetilsistein maddeleri, birbirlerinden bagimsiz olarak yaniltici nitelikli
ustk sonuglara yol agabilir.

H Yontem Karsilagtirmasi

Korelasyon ¢aligmalari, CLSI Onayl Kilavuz EP09-A313 kullanilarak
gergeklestirilmistir. Mindray Sistemi (Mindray BS-800/Mindray CREA Reaktifi)
(y) ayni numuneler kullanilarak karsilastirma sistemiyle (Mindray
BS-800/BSBE CREA Reaktifi) (x) karsilastirildi. Mindray Sistemi (Mindray
BS-2000/Mindray CREA Reaktifi) (y) ayni idrar numuneler kullanilarak
karsilastirma sistemiyle (Mindray BS-2000/BSBE CREA Reaktifi) (x)
karsilastirildi. Dogrusal regresyonla elde edilen istatistiksel veriler asagidaki
tabloda gosterilmistir*:

Numune

Rq Fil v
Tip egresyon Fit Katsayisi (r) (N) Aralik (umol/L)
serum y=0.9841x-0.1568 1.0000 110 21.66-6802.0
idrar  y=0.9134x+159.84 0.9999 110 355.8-56383.6

2023-09, Tirkge 6-7 P/N: 046-024238-00 (3.0)



CREA(SOX) mindray

*Temsili verilerdir; farkl tuvarlardaki farkli enstri sonuglar farkliik

gosterebilir.

Sonug yorumlama

Sonuglar; ilag, hastalik veya endojendz maddelerin etkisiyle degisebilir2:14,

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.

2. Tum laboratuvar reaktiflerini islemek igin litfen gerekli dnlemleri alin.

. Litfen kullanmadan 6nce paketin hasar gérmemis oldugundan emin olun.
Hasarli paketleri kullanmayin. Reaktifin dogrudan giines isigina maruz
kalmasini veya donmasini 6nleyin. Uygun olmayan kosullarda
saklandiginda sonuglarin dogrulugu garantilenmez.

. Kullanmadan 6nce yanlhglikla agilirsa reaktifleri sikica kapatilmis olarak
ve Isiktan koruyarak 2-8 °C’de saklayin. Stabilite, kullanim halindeki
stabiliteye esit olmaldir.

. Reaktifleri farkli lotlarla ve siselerle karistirmayin.

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

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

. Paketin kitapgiginda belirtilen talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglarinin guvenirligi garanti edilmez.

. Koruyucu igermektedir. Yutmayin. Ciltle ve mlikoz membranlarla temasi
onleyin.

. Reaktifler yanlislikla géze veya agza kagarsa 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 tim materyal potansiyel olarak enfeksiyéz kabul
edilmelidir.

13.Belirlenen tim riskler, fayda-risk oranini olumsuz etkilemeyecek sekilde

mimkiin oldugunca azaltiimistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
diizeydedir.
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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 Diizenlemeye (EC) gére asagidaki sekilde
siniflandirilan bilegenleri igerir:

&

Uyan

H317 | Alerijik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H412 I Uzun sureli etkileri nedeniyle su yasami igin zararhdir.

Onleme:

P280 Koruyucu eldiven ve giysi kullanin.

P261 Bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.

P273 Cevreye salinmamasina dikkat edin.

p272 Kontamine is kiyafetlerinin is yerinden disari gikmasina
izin verilmemelidir.

Tepki:

P302+P352 CILTTEYSE: Bol suyla yikayin.

Cilt tahrisi veya kizariklik meydana gelirse: Tibbi
tavsiye/miidahale alin.

Kirlenmis giysileri gikarin ve tekrar kullanmadan
once yikayin.

Bertaraf Etme:

Igerigi/kab, ilgili yerel diizenlemeye uygun olarak
yetkili tehlikeli veya 6zel atik toplama noktasina atin.

P333+P313

P362+P364

P501
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Kit créatinine (méthode sarcosine oxydase) C €
Informations de ¢ d 0123

Cat. N° Taille du paquet
105-004614-00 R1:2x27mL+R2:1x18mL
105-000868-00 R1:4x40mL+R2:2x28mL
105-004612-00 R1:4 x59mL+R2:2x42mL

Destination prévue
Test in vitro pour la détermination quantitative de la concentration de la
créatinine (CREA) dans le sérum, le plasma et l'urine humains sur les
analyseurs de chimie Mindray BS. Le test est congu pour aider au diagnostic
des maladies rénales et au suivi de leur traitement.
Résumé**
La créatinine est un produit de dégradation de la phosphocréatine dans les
muscles ; elle est généralement produite a un taux assez constant par
I'organisme (en fonction de la masse musculaire). Elle est librement filtrée
par les glomérules et, dans des conditions normales, n'est pas réabsorbée
par les tubules dans une mesure appréciable.
La mesure de la créatinine est utilisée pour le diagnostic et le traitement des
maladies rénales, le suivi de la dialyse rénale et comme base de calcul pour la
mesure d'autres analytes d'urine. Une fonction rénale réduite entraine une
augmentation de la concentration de créatinine sérique. La mesure de la créatinine
sérique est utilisée pour le diagnostic et le suivi des maladies rénales aigués et
chroniques, pour estimer le débit de filtration glomérulaire (DFG) ou pour
I'évaluation de I'état des patients en dialyse rénale. L'analyse de la créatinine
urinaire est utilisée pour calculer la clairance de la créatinine, vérifier I'exhaustivité
des prélévements de 24 heures ou servir de quantité de référence pour d'autres
analytes, comme dans le calcul du rapport albumine/créatinine.
Principe du dosage
Méthode sarcosine oxydase
Premiére réaction :

CRTase
Créatine endogéne + H,0 === Sarcosine + Urée

Sarcosine Oxidase
Sarcosine endogéne + 0, + H,0 =========== Glycine + HCHO + H,0,

POD
2H0.=~— 2H,0+ 02
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Deuxieme réaction :

Creatininase
Créatinine + H,0=<————— Créatine

CRTase
i . ~ .
Creatine + Sarcosine H.O <~——— + Urée

Sarcosine Oxidase
Sarcosine+ O, + Glycine H,0 ===—=——=———=""—'4 HCHO + H,0;

POD
2H,0; + 4-aminoantipyrine + Quinonimine TOOS=<=——""+ 4H,0
Dans la premiére réaction, la créatine endogéne et la sarcosine contenues dans les
échantillons sont éliminées. Dans la deuxieme réaction, la créatinine de
I'échantillon est hydrolysée par la créatininase en créatine. Ensuite, la créatine est
hydrolysée par la créatine amidinohydrolase (CRTase) en sarcosine et en urée. La
sarcosine est oxydée par la sarcosine oxydase en glycine, formaldéhyde (HCHO) et
H0,. Catalysé par la peroxydase (POD), le H2O; réagit avec la 4-aminophénazone
et le TOOS pour former un chromogene de quinonéimine. L'intensité de la couleur
du chromogéne de quinonéimine formé est directement proportionnelle a la
concentration de créatinine dans le mélange réactionnel.
(TOOS : N-éthyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidine sodique
C des réactifs

TAPS 99,88 mmol/L
TOOS 1,21 mmol/L
R: Acide ascorbique oxydase >5 KU/L
Péroxidase >10 KU/L
Sarcosine oxydase >15 KU/L
Créatine amidinohydrolase >20 KU/L
TAPS 50,15 mmol/L
4-Aminoantipyrine 3,94 mmol/L
R2: Péroxidase >5 KU/L
Créatininase >150 KU/L
ProClin300 0,05 %

Stockage et stabilité

Jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette, lorsqu'il est conservé
fermé entre 2 et 8 < et a I'abri de la lumiére.

Les réactifs sont stables pendant 28 jours lorsqu'ils sont chargés et
réfrigérés dans I'analyseur.
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Toute contamination doit étre évitée.
Ne pas congeler le réactif.
Préparation et prélé des
m Types de spécimens
Le sérum, I'héparine de lithium ou I'héparine de sodium et le plasma EDTA
sont compatibles pour les échantillons.
L'échantillon d'urine est adapté. Urine de 24 heures : conservée au frais pendant le
recueillement. Avant d'effectuer le dosage, I'échantillon d'urine doit étre dilué avec
une solution de NaCl a 9 g/L (solution saline) ou de I'eau distillée/déionisée (par
exemple 1+9), et le résultat doit étre multiplié par 10.
m Préparation pour I'analyse
1.Utilisez les tubes appropriés ou les récipients de collecte et suivre les
instructions du fabricant ; évitez I'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 des que possible apres le prélévement
et le traitement pré-analytique.
u Stabilité des échantillons®
Sérum/plasma :
7 jours entre 15 et 25 °C
7 jours entre 2 et 8 °C
3 mois a une température comprise entre (-25) et (-15) °C

Urine :

2 jours a une température comprise entre 15-25 °C

6 jours a une température comprise entre 2 et 8 °C

6 mois entre (-25) et (-15) °C
Pour des périodes de conservation plus longues, les échantillons doivent étre
congelés a une température de (-20 °C)®7. 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.
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.
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2.Calibrateur et contréle : Veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant le calibrage et le contrdle qualité.
3.Analyseurs chimiques Mindray BS et équipement général de laboratoire.

Procédure du d

Eléments de paramétrage Analyseurs chimiques

BS-2000
Type de dosage Point final
Longueur d'onde 546/700 nm
(principale/secondaire)
Orientation de la réaction Augmentation
R1 150 pL
Echantillon ou Calibrateur 5puL
Mélangez, incubez & 37 °C pendant 5 min, lisez 'absorbance A1, puis ajoutez :
R2 50 pL

Mélangez soigneusement, incubez & 37 °C pendant 5 min, puis lisez
|'absorbance A2, puis calculez AA = (A2-Al)
Les paramétres peuvent varier d'un analyseur chimique a l'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 sérique
multiple : 105-001144-00 ou d'autres calibrateurs appropriés) et 9 g/L de
NaCl (solution saline) pour la calibration & deux points. La tragabilité du
Calibrateur sérique multiple Mindray peut faire référence aux instructions
d'utilisation du calibrateur de Mindray.
.Fréquence de calibrage
Le calibrage est stable pendant environ 28 jours sur les analyseurs
chimiques BS-2000. La stabilité du calibrage peut varier d'un instrument
a l'autre et chaque laboratoire doit définir une fréquence de calibrage
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
incontrdlé, 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 modéles correspondants
sont répertoriés sur la feuille des valeurs.

N
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Contrdle qualité

1.1l est recommandé d'utiliser le Contréle Mindray (Contréle multiple
ClinChem : 105-009119-00, 105-009120-00 ou d'autres contrdles
adaptés) pour vérifier la performance de la procédure de mesure. D'autres
matériels de contréle 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
aprés 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 contrle
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 en CREA chaque échantillon aprés

calibrage.

Facteur de conversion : pmol/L x 0,0113 = mg/dL.

Dilution

Si la valeur de I'échantillon dépasse 7 000 umol/L, I'échantillon doit é&tre

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

analysé de nouveau et le résultat doit étre multiplié par 10.
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Valeurs at d
Type d'échantillon S.I.
wasan e
Adultes® Homme 1573 103 mol/L
60 4 79 ans Pora
Femme : 41 a 81 umol/L
) 28 jours - <2ans 13 a 33 umol/L
Sérum/ T
2 - <6 ans 19 a 44 pymol/L
Plasma -
6 - < 13 ans 27 a 66 ymol/L
o a5 -
Enfants’ 13- <16 ans Homme : 37\a 93 umol/L
Femme : 33 & 75 umol/L
N Homme : 52 & 101 umol/L
164 18ans Femme : 39 & 76 umol/L
Homme : 2,12 a 3,46 mmol/L
< 40 ans N
. L Femme : 1,41 a 2,89 mmol/L
Urine aléatoire F
> 40 ans Homme : 1,94 a 2,90 mmol/L
. B Femme : 1,32 & 2,46 mmol/L
Urine#10 —
Homme : 3,54 a 24,6 mmol/L

Premiére urine matinale 5
Femme : 2,55 a 20,0 mmol/L

Homme : 8,6 & 19,4 mmol/24h
Femme : 6,3 a 13,4 mg/24h

Les valeurs attendues sont fournies a titre indicatif ; les valeurs attendues
du sérum pour adultes ont été vérifiées par Mindray a partir de
483 échantillons 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

Urine de 24 h

Caractéristiques des performances

m Sensi é analytique

Le kit Créatinine a présente sensibilité analytique de 10 umol/L sur le
BS-2000. 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
a 3 écarts-types au-dessus de la moyenne de 20 répétitions d'un échantillon
sans analyte.
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m Plage de mesure
Les systémes Mindray BS offrent la plage de linéarité suivante :
Type d'échantillon S.I.
Sérum/Plasma 10 a 7 000 umol/L

Un échantillon de sérum/plasma de forte concentration en CREA (environ
7000 umol/L) est mélangé a un échantillon de faible concentration
(<10 umol/L) a différents rapports, pour créer une série de dilutions. La
concentration en CREA 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 du sérum/plasma est de 10
470 000 pmol/L.

Dans le cas de I'urine, les résultats de tous les échantillons doivent étre
multipliés par 10 a l'aide d'un auto-analyseur ou d'une dilution manuelle et
la plage de mesure étendue.

m Précision

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
controles et des échantillons humains sur BS-2000 sont résumées
ci-dessous*.

Type de spéci Répétabi Entre les laboratoires
(N=80 (umol/L) E:::;I‘/’E; v (%) E(‘::o‘l‘;t; v (%)

Niveau de contréle 1 90,12 0,58 0,64 2,48 2,76

Niveau de contrble 2 374,33 2,18 0,58 5,31 1,42
Sérum 1 49,26 0,37 0,74 1,20 2,43
Sérum 2 149,10 0,85 0,57 2,78 1,87
Sérum 3 511,14 2,28 0,45 7,44 1,46

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

m Spécificité 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 contréle 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.
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Les données des études d'interférence sur le BS-2000 sont résumées

ci-dessous*.
C i 2

aton  concentration Ecart
. o - - Plage relatif

interférente interférente
(mg/dL) (Lmol/L) (%)*
Acide ascorbique 30 137,37 -3,69
Hémoglobine 100 142,78 +8,58
Bilirubine 20 137,95 -5,42
Intralipide 250 141,74 +0,22

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

Dans de trés rares cas, une gammapathie, en particulier de type IgM, peut
entrainer des résultats peu fiables!2.

Le métabolite de I'Acétaminophéne N-acétyle-p-benzoquinone imine(NAPQI) et la
N-acétylcystéine souvent utilisés comme antidotes de l'intoxication & 'Acétaminophéne
peuvent, indépendamment, donner des résultats anormalement bas.

m Méthode de comparaison

Des études de corrélation ont été réalisées en utilisant les lignes
directrices EP09-A3 approuvées par le CLSI!3. Le systéme Mindray (Mindray
BS-800/Réactif CREA Mindray) (y) a été comparé au systéme de référence
(Mindray BS-800/Réactif CREA BSBE) (x) en utilisant les mémes
échantillons. Le systéme Mindray (Mindray BS-2000/Réactif CREA Mindray)
(y) a été comparé au systéme de référence (Mindray BS-2000/Réactif CREA
BSBE) (x) en utilisant les mémes échantillons. Les données statistiques
obtenues par régression linéaire sont présentées dans le tableau ci-dessous
*

de C i Plage
Type la régression de corrélation (r) (N) Plage (pmol/L)
sérum  y = 0,9841x-0,1568 1,0000 110 21,66 4 6802,0
urine y =0,9134x+159,84 0,9999 110 355,8 & 56383,6

* 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!!4. Lorsque la courbe de réaction est anormale,
il est recommandé de refaire |'analyse et de vérifier le résultat.
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Avertissements et précautions

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. Fvitez 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 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 I'appareil doit étre signalé au fabricant

et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.
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15.Ce kit contient des composants classés comme suit conformément a la
réglementation (CE) n® 1272/2008 :

Avertissement

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

H412

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 En.cas d |.rr|tat|on oud eruptlgn cn.Jtanee : 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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