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105-000881-00 RIr-1x40-mL+R2: 1x20 mL
105-001617-00 R1:2x40 mL + R2: 2x20 mL

Intended Purpose

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

Immunoglobulin A (IgA) is an antibody playing a critical role in mucosal
immunity, and serves to protect the skin and mucosa against
microorganisms. More IgA is produced in mucosal linings than all other
types of antibody combined; between 3 and 5g is secreted into the intestinal
lumen each day. In its secretory form, IgA is the main immunoglobulin
found in mucous secretions, including tears, saliva, colostrum, intestinal
juice, vaginal fluid and secretions from the prostate and respiratory
epithelium. It is also found in small amounts in blood. Because it is resistant
to degradation by enzymes, secretory IgA can survive in harsh
environments such as the digestive and respiratory tracts, to provide
protection against microbes that multiply in body secretions.
Measurements of IgA are used in the diagnosis and treatment of immune
deficiency states, protein-losing conditions, chronic infections, myeloma,
cirrhosis and liver disease.

Assay Principle

Turbidimetry Method

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

C
Tris buffer 6.06 g/L
Sodium chloride 100 g/L
R1: PEG 55.0 g/L
Tween 20 2.0g/L
Sodium azide 0.095%
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Tris buffer 6.1g/L
R2; Anti-human IgA antibody (goat) >5g/L
ProClin300 0.10%

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

Assay procedure
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Parameters Item BS-800 chemistry analyzers
Assay type Endpoint
Wavelength 340 nm
Reaction direction Increase
R1 200 pL
Sample or Calibrator 3L
Mix, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A1, then add:
R2 100 L

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

Parameters may vary in different chemistry analyzers, may adjust in

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

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

manual for the analyzers.

Calibration

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

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

chemistry analyzers.

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

Quality control

1.1t is recommended to use the Mindray Control (ClinChem Multi Control:
105-009119-00, 105-009120-00 or other suitable controls) to verify the
performance of the measurement procedure; other suitable control
material can be used in addition.
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2.Two levels of control material are recommended to analyze each batch of
samples. In addition, the control should be run with each new calibration,
with each new reagent cartridge, and after specific maintenance or trouble
shooting procedures as detailed in the appropriate system manual.

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

Calculation

AA=(A2-A1) sample or calibrator.

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

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

calculates the IgA concentration of each sample automatically after

calibration.

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

Dilution

If the value of sample exceeds 8 g/L, the sample should be diluted with 9 g/L

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

by 10.

Expected values

Sample Type Units
Adults” 0.7-4.0 g/L
0-<1 year <0.14 g/L
Serum Children 1-<3 years <0.80 g/L
and 3-<6 years 0.11-1.42 g/L
juveniles® 6-<14 years 0.34-2.2 g/L
14-<19 years 0.40-2.93 g/L

The expected value is provided from reference, Mindray has verified the
expected value of adults by 167 serum samples of people from China.
Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
particular locale and population characteristics since expected values may
vary with geography, race, sex and age.

Performance Characteristics

® Analytical Sensitivity

The Immunoglobulin A Kit has an analytical sensitivity of 0.2 g/L on BS-800.
Analytical sensitivity is defined as the lowest concentration of analyte that
can be distinguished from a sample that contains no analyte. It is calculated
as the value lying 3 standard deviations above that of the mean from
20 replicates of an analyte-free sample.
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m Measuring range
The Mindray BS series systems provide the following linearity range:

Sample Type Units

Serum 0.2-8.0 g/L

A high IgA concentration sample (approximately 8.0 g/L) is mixed with a low
concentration sample (< 0.2 g/L) at different ratios, generating a series of
dilutions. The IgA concentration of each dilution is determined using Mindray
System, the linearity range is demonstrated with the correlation coefficient
r = 0.990. The reportable range is 0.2-80.0 g/L.
m High-dose hook effect
Hook effect has not occurred up to an IgA concentration of 80 g/L on
BS-800*.

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

® Precision

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

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

Control Level 1 1.61 0.01 0.61 0.02 0.93

Control Level 2 2.36 0.02 0.64 0.02 0.93
Serum 1 2.64 0.02 0.75 0.02 0.87
Serum 2 4.24 0.03 0.78 0.03 0.76
Serum 3 6.58 0.06 0.98 0.07 1.02

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

® Analytical Specificity

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

No significant interference was observed when the following substances
were tested for interference with this methodology. The data of interference
studies on BS-800 are summarized below.
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Interfering Interferer_lt Analyte_ Rel_atiye
Substance Concentration Concentration Deviation
(mg/dL) (g/L) (%)*
Ascorbic acid 30 2.32 +0.22
Hemoglobin 500 2.32 +1.25
Bilirubin 40 2.33 -0.25

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

® Method Comparison

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

Regression Fit Correlation Sample Concentration
9 Coefficient (r) (N) Range (g/L)
y=0.9546x+0.1501 0.9994 100 0.57-7.90

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

Result interpretation

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

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

the result.

Warnings and precaution

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

2. Please take the necessary precautions for handling all laboratory

reagents.

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.

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

. Do not mix reagents with different lots and bottles.

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

. 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.

IN

«

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

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

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

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

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

guidelines.

12.All human material should be considered potentially infectious.

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

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

~

®

©

Warning

H315 Causes skin irritation.

H319 Causes serious eye irritation.

H317 May cause an allergic skin reaction.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Prevention:

Wear protective gloves, protective clothing, eye

P280 protection and face protection.

Wash all exposed external body areas thoroughly after
P264 "

handling
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:
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IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy

to do. Continue rinsing.

P337+P313 If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
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:

P305+P351
+P338

P333+P313

Dispose of contents/container to authorised hazardous
P501 or special waste collection point in accordance with any
local regulation.
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Ha6op ans onp Y A, C €
MeTon uMMynOTyme:mMeTpuu 0123
WHdop ans odop
N2 kar. Pasmep y
105-004618-00 R1: 1x36 mn + R2: 1x18 mn
105-000881-00 R1: 1x40 mn + R2: 1x20 mn
105-001617-00 R1: 2x40 mn + R2: 2x20 mn

LleneBoe HazHauyeHue

AHanu3 in vitro ANA  KONWYECTBEHHOro onpejeneHus KOHLEHTpauun
“MMyHorno6ynuHa A (IgA) B CbIBOPOTKE KPOBU YenoBeka Ha 6MOXMMUYECKUX
aHanusatopax Mindray cepuv BS. [aHHblii aHanu3 npeaHasHaveH ans
MCMO/b30BaHNs B AMArHOCTUKE ayTOMMMYHHbIX 3a60neBaHnit.

Kpatkas cnpaska'™

WmmyHornobynun A (IgA) npeactaeBnser coboit aHTWTeno, wvrpawouee
BaXHEWWYIO poNb B WMMyHMTETE CAM3UCTLIX O6ONOYEK U CAYXWUT Ans
3aLNTBI KOXWN U CIM3NCTBIX 060/104EK OT MUKPOOPraHU3MOB. B CAM3MCTbIX
obonoykax cuHTesupyetcs Gonbwe IgA, yem BCex OCTaNbHbIX aHTUTEN
BMecTe B3ATbIX; B npoceeT XKT exeaHeBHO cekpeTupyetcs oT 3 4o 5r. B
cekpeTopHoi dopMe IgA SBNSETCS OCHOBHbIM WMMYHOrNOBynuHOM B
C/IM3NUCTBIX BbAENEHUSX, TaknX Kak CNésbl, CNIOHA, MONO3MBO, XKENYAOUHbIN
COK, BRaranuWHoe OTAeNsieMoe W  BbIAENEHWS W3  npocTaTbl K
pecnupaTopHoro anutenus. OH Takke COAEPXUTCS B  HeBONbLINX
KonMyecTsax B Kposu. Bnarogapsi CBoeii yCTOWUMBOCTM K paciueneHmio
epMeHTaMn CeKpeTopHbIi IgA MOXET BbhKMBaTb B XECTKUX YCNOBUAX,
TaKWX Kak NULeBapUTeNbHbI TPaKT AN AbiXaTenbHble NyTH, obecneunsas
3aWWTYy MPOTUB MMUKPOGOB, KOTOPbIE Pa3MHOXKAIOTCSt B  BbIAENEHMUSX
opraHusMa.

V3MepeHns ypoBHs IgA MCMOMb3yloTCA MpW AWMArHOCTUKE U NedeHuu
MMMYHOEDULIMTHBIX COCTOSIHUIA, COCTOSIHUIA, CBSI3aHHBIX C roTepei 6enka,
XPOHNYECKNX UH(DEKLIMIA, MUeNOMbI, LMPPO3a 1 3a60N1eBaHNii NeYeHu.
MpuHuMn aHanusa

MeToa Typ6uanmeTpum

AHTUTENO K Yenoseyeckomy IgA + IgA = NMMyHOKOMNNeKc
(arrntoTuHaums)

KoHueHTpauusi IgA onpefensieTcsi nyTeM (OTOMETPUYECKOTO M3MepeHust
MMMyHOKOMMNNeKca aHTuten Kk IgA, u IgA, npucyTcTByloWwMM B npobe;
NOr/IOLIEHNE NOBLILIAETCS NPSIMO MPOMOPLIMOHANBHO KOHLIEHTpaLmm IgA.
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PeareHTbl U KOMMNOHEHTbI

Tpuc-6ydep 6,06 r/n

Xnopua HaTpus 100 r/n

R1: PEG 55,0r/n
Tween 20 2,0r/n

A3ua HaTpus 0,095%

Tpuc-6ydep 6,1r/n

R2: AHTUTENE K ?sgzc)::)uecxomy IgA > 56/
ProClin300 0,10%

XpaHeHune un cTabnnbHOCTb
Mcnonb3oBaTh 0 NCTEUEHNS CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha STUKETKe, Npn
XPaHeHWn B HepacneyaTaHHOM BuAe npu 2-8°C B 3alUMLWEHHOM OT cBeTa
mecre.
MpU WUCMONb30BaHNUM B aHanW3aTope peareHTbl CTabufibHbl B TeyeHue
28 CyTOK NpU XpaHeHUM B OXIaX/AEHHOM COCTOAHUM Ha aHann3aTope.
Heo6xoanmo nsberatb 3arpssHeHus.
He 3amMopaxwuBaiite peareHT.
OT60p M noaroToeBka o6pasuos
® Tunbi o6pasuos
CblBOPOTKa MOAXOANT ANsi NPO6.
u MMoaroToBka nepea aHasnU3oM
1.Heo6x041MMO MCNoNb30BaTh NOAXOASALIME NPOBUPKU U KOHTEMHEPDI ANs
cbopa npo6 u cnemosaTb WHCTPYKUMSAM u3roToBuTens; wusberato
BO3AENCTBUSA MaTepuanos Npo6UPoK Unu Apyrux KOHTelHepoB Ansi c6opa
npo6.
2.Mpo6bl, coaepxalune ocaziok, nepes NpoBeAeHWeM aHanusa Heo6XoANMo
UeHTpudyruposaTts.
3.06pasubl nocne cbopa W npeaBapuTenbHoOW 06paboTku  cnesyeTt
NpoaHanM3npoBaTb KakK MOXHO CKopee.
® CtabunbHOCTb Npo6
2 Mecsua npu 15-25°C
2 mecsiua npu 2-8°C
8 mecsiLes npu (-25)-(-15)°C®
[nsi 6onee ANUTENBHOTO XpaHeH!si MPo6bl HEOEXOAMMO 3aMOPaXMBaTL MK
Temnepatype (-20°C)¢. Tpe6oBaHus K CTabunbHOCTU 06pasLoB 6biin
YCTaHOB/IEHbI WM3rOTOBUTENEM WM/MNW OCHOBaHbI Ha 3TafnoHax, Kaxaas
nabopatopusi AO/DKHA yCTaHaB/iMBATb CBOW COBCTBEHHbIE KpUTEpUU
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CcTabunbHOCTM 06pa3sLoB.

MoaroroBka peareHToB

PeareHTbl R1 1 R2 roToBbl K MCMO/Ib30BaHMIO.

BbinonHsiTe nnaHoBOoe TexHU4Yeckoe Oo6CnyXuBaHMe W CTaHAapTHble

onepauuu, BKIo4as KanmbposKy U aHann3 cMcTeMbl, YTO6bl rapaHTMpPOBaTh

paboToCcnoco6HOCTb aHaNIUTUYECKOW CUCTEMDI.

I MmaTep KOTOpbIE HE NpeAcTaB/ieHbl B

Ha6ope

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

2.Kanubpatop U KoHTponb: O3HaKoMbTeCb C PasfenoM MHCTPyKuuu no
NPUMEHEHMIO peareHToB «KannbpoBKka 1 KOHTPO/b KayecTsa».

3.Xumnyeckue aHanusatopbl Mindray cepun BS un nabopaTopHoe
060pyAOBaHMe O6LIero HasHaueHms.

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

Cwmewaiite, nHky6upyiite npu 37°C B TedeHne 5 MUH, onpesenuTte
nornoweHve Al, 3atem fobasbTe:
R2 100 mkn
TwaTenbHo nepemeLaiite, MHKy6upyiiTe npu 37°C B TeueHne 5 MUH,
onpeaenuTe nornoiieHune A2,
3aTeM paccuutaiite AA=(A2-Al)
MapaMeTpbl MOryT OT/IMUATLCS Ha PasHbIX XUMUYECKUX aHanusaTopax, npu
Heo6X0AMMOCTH WX MOXHO MPOMOPUMOHANbHO KOPpeKkTMposaTh. [ns
XMMWYecknx aHanusaTopos Mindray cepuu BS napaMeTpel Ansi peareHTos
NpeaoCTaBASIOTCS N0 3anpocy. O6paTUTECh K COOTBETCTBYIOLIEMY PYKOBOACTBY
no 3KCnnyaTaunm 3TUX aHanmsaTopos.
Kanu6poska
1.PekoMeHayeTcs  ucnonb3osaTb kanubpatop Mindray (KanuGpatop
crneunduyecknx 6enkos: 105-001129-00 wnu apyrue noaxoasiume
kanubpatopbl) u 9 r/n NaCl (¢pwu3pacTBop) ANS MHOrOTOYEYHOWN
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kanubposku. WHdopMaumio 0 npocnexusaemoctv  Kanubpatopa

cneunduyecknx 6enKoB CM. MHCTPYKLMK NO NCMO/Ib30BaHWIO KannbpaTopa

KomnaHuu Mindray.

2.YacTtoTa KanubpoBku
Kanubposka xumuueckux aHanusatopos BS-800 crtabunbHa B TeyeHue
npuénusntenbHo 14 cyTok. NS pasHbiX MpUEOPOB CTabuUIbHOCTL
KanubpoBKM MOXET OT/MYaTbCA; Kkawaol nabopatopuv cneayet
YCTaHOBMTbL YacToTy KannbpoBku B NapameTpax NpuGopa B COOTBETCTBUM
CO CBOWM pEXWUMOM MUCNONb30BaHUA.

MoxeT MoHaaobuTbCs MoBTOpHas kanubpoBka NPy  BO3HMKHOBEHWM

cneaytownx 06CToATeNbCTB:

o MNpu N3MEHEHNN NapTUM peareHTa.

« CornacHo Tpe6oBaHuio cobniogaembix Mpoueayp KOHTPOAA KauyecTsa
win npu Bbixoae 3HaYeHuin ANs  KOHTPONbHOrO MaTepuana 3a
AOMyCTUMblE Npesensl.

« TNpy BbINOTHEHNM KOHKPETHOI NPoLIeAYPbI MO TEXHNYECKOMY 06CIyXKMBaHUIO
MW YCTPaHEHMIO HeUCNPABHOCTY GMOXMMUYECKMX aHANM3aTOPOB.

3.3HaueHnus ansa KaﬂMspaTOpa 3aBUCAT OT NapTun C COOTBETCTBYHLWWUMN

MOAENAMU, YKa3aHHbIMM B Tabnuue 3HaueHuii.

KoHTponb kauecTsa

1.PekoMeHAyeTCs WCMoNb30BaTh KOHTPONbHBIN MaTepuan Mindray (KnuHuko-
XUMUYECKUIA  MYNbTUKOHTPONb: 105-009119-00, 105-009120-00 wamn
ApYroii  MOAXOASWMIA  KOHTPOMbHbIA — MaTepuan) AN NpoBepku
3P PeKTUBHOCTU  Npouesypbl  U3MEPEHWs;  AOMOSHUTENbHO  MOXHO
MCMONb30BaTh APyrue NoAXOASLIME KOHTPOSIbHbIE MaTephabl.

Z.PEKOMEHHYETCH MCNoNb30BaTh ABA YPOBHA KOHTPOJ/IbHbIX MaTepuanos Ans
aHanMsa Kaxaoit napTum npo6. Kpome TOro, KOHTPO/bHBIA MaTepuan
cneayeT aHanusuposaTtb Ans Ka)K,D,Of;i HOBOWA KaﬂMspOEKM, Kaxaoro Hoeoro
KapTpuaxa C peareHTamuM “ nocne OonpeaeneHHOro TeXHWYecKoro
06CNYXKMBAHWS MW YCTPAHEHNS HEUCNPABHOCTE, kak NoAPO6HO onucaHo
B COOTBETCTBYHLWEM PYKOBOACTBE MO 3KCNayaTaumMn CUCTEMbI.

3.B kaxpaoit nabopaTopum cneayeT YCTaHOBUTb COGCTBEHHYIO CXeMy
KOHTPO/I Ka4yecTBa U NOPSAOK BbINO/THEHUA KOPPEKTUPYOWMNX ,CLeIZ(.TBVII\;I,
€C/IN  KOHTPO/NbHbIE MaTepwuasibl He BOCCTaHaBNMBaKTCA B npeaenax
A0NYCTUMBbIX OTKJIOHEHWA.

Pacuer

AA=(A2-A1) obpasua unu kanubparopa.

Mpoba C = (AA npobbl/AA kanubpaTopa)x kanuépatop C

BuOXMMMUYECKUiA  aHanusaTop cepuu BS  onpegensieT  u3MeHeHue
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IgA mindray
nornoteHust (AA) 1 aBTOMaTMUECKN PaccumUTbIBaeT KOHLEHTpaumio IgA ans
Kaxzou npobbl nocne

KanMbpoBKM.

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

Pa3BepgeHue

Ecnu 3HaueHune npo6bl npesblwaet 8 r/n, npoby HeobxoanMo pasbaBuTb
pactBopoM NaCl B koHueHTpauuu 9 r/n (dpuspactBopom) (Hanpumep, 1+9) n
NOBTOPUTL @Ha/N3; NONYYEHHbIN PE3YNbTAT CIEAYET YMHOXUTL Ha 10.

n

Tun npo6bi EanHuubl

B3pocnble” 0,7-4,0 r/n

0-<1roa <0,14 r/n

C 1-<3 roga <0,80 r/n

bIBOPOTKA
P Aetn 8 3-<6 net 0,11-1,42r/n
noApOCTKH!

6-<14 net 0,34-2,2t/n

14-<19 net 0,40-2,93 r/n

I'\pe;monaraeMoe 3Ha4eHue Nosy4YeHo Ha ocHoBe ped)epeHcHoro OﬁpaHLla, "
koMnaHusa Mindray noaTeepauna 3To 3Ha4YeHKe C Mcnonb3osaHuem 167 npob
CbIBOPOTKU, B3ATbIX Y B3pPOC/bIX ﬂlOﬂeIZ B Kutae.

Kaxpas nabopatopusi AOMKHa YCTaHOBUTb CBOM COGCTBEHHbIE pedepeHCHble
WHTEpBanbl B 3aBUCUMMOCTM OT €€ KOHKPEeTHOro pacrnonoXxeHus wu
NONyNAUMOHHBIX XapaKTepuCTUK, NOCKOMbKY npeanonaraemMble 3HayYeHus
MOTyT OT/IM4aTLCA B 3aBUCUMOCTU OT reorpaduu, packl, nona u Bospacra..
Pa6oune xapaKTepucTuku

B AHanuTuuyeckas YYBCTBUTE/IbHOCTb

AHanuTuuyeckas YyBCTBUTENbHOCTb HaGOpa ans onpeaeneHus
UMMyHOrnobynuHa A Ha aHanusatope BS-800 cocrtaensier 0,2 r/n.
AHanuTuuyeckas YyBCTBUTENbHOCTb onpeaenseTcsa Kak HavMeHbwas
KOHLEHTPaUMs aHanuTa, Mo KOTOPOWl MOXHO OTAMuMTL o6pasel, He
COIJSD)KBLL(MH 3TOT aHanut. OHa paccynTbiBaeTCs KakK 3HayeHue, Ha 3
CTaHAAPTHbBIX OTK/IOHEHUSA MNP cpeagHee , NONTy4YeHHoe
13 20 NOBTOPHLIX aHanM30B NPO6bI, He COAEpPXallero aHanusvpyemoro
BellecTsa.

H [1nanasoH usMepeHuin

Cucrembl Mindray cepun BS obecneuvBatoT creayowuin ananasoH
JNMHerRHoCTH:
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Tvn npo6bl
CblBOpOTKa 0,2-8,0r/n

Cmeluaitte npoby ¢ BbICOKOM KOHLeHTpauueit IgA (npubnusntensHo 8,0 r/n)
Cc Npo6oit C HU3KOWM KoHLeHTpauwmel (< 0,2 r/n) B pasHbIX COOTHOLIEHUAX ANS
NONyYeH!s Cepun pasBeaeHuil. KoHUeHTpauns IgA kaxaoro passeneHus
onpeaensieTcas C MNoMmollblo cucTembl Mindray, AvanasoH NMHERHOCTU
AEMOHCTpUPYETCA € KoadULmMeHToM Koppensumm r = 0,990. Peructpupyemslit
AunanasoH coctaenset 0,2-80,0 r/n.

= MNpo3oHoBbIi 3cdhdekT

Mpo3oHoBbIM 3ddekT Ha aHanuzatope BS-800 He BO3HMKan npu
KOHUieHTpauuu IgA fo 80 r/n*.

*PenpeseHTaTuBHbIe AaHHbIE, Pe3yNbTaThl, MONyYEHHbIE HA Pa3HbIX MPUEOPax M B
pasHbix 1a6opaTopusix MOryT OTAIMYATLCS.

B MpeunsnoHHOCTb

npeL\MSVIOHHOCﬂ: onpeaensanace C NOMOLWbBK cneaywwero OﬂOﬁpeHHDrO
CLSI pykoBoacTBa EP05-A3°, kaxaas npoba aHanusnposanack no 2 pasa 3a
oaHy o6paboTky, 2 o6pabotku B cyTku, Bcero 20 cyTok. [laHHble
NPELM3NOHHOCTM KOHTPOJIbHBIX MaTepuanos W 4enoBeyeckux npob Ha
BS-800 npuBeseHbl HUxe*.

Tvn BHy P
obpazuos (r/n) sb(r/n) CV% SD L
(N=80) o (r/n) CV %
Koutponeneiid 4 ¢y 0,01 0,61 0,02 0,93
ypoBeHb 1
Koutponeneiid 5 3¢ 0,02 0,64 0,02 0,93
YpOBEHb 2
CbiBopoTka 1 2,64 0,02 0,75 0,02 0,87
CbiBOpoTKa 2 4,24 0,03 0,78 0,03 0,76
CbiBopoTka 3 6,58 0,06 0,98 0,07 1,02

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

B AHanuTnuyeckas Cﬂel.lVI¢VI‘|HOCTI:

Mpobbl C pasnMuHON KOHUEHTpauMel Mewalowero BewecTsa roTOBUM
nytem JJ,OSaBﬂeHMﬂ Mewawuwero KOMMoOHeHTa K nynam yenoBeyveckom
CbIBOPOTKMW, N OTCYTCTBMEM 3HA4YNMMOIro Mewwatowero BO3A€IZCTBVIH cYyuTanocb
BOCCTaHOBNeHue B npeaenax £ 10% OT COOTBETCTBYIOLWEr0 KOHTPOSIbHOrO
3Ha4YeHus.

He Habniofanu 3HauMMOro MeLalolero BO3AENHCTBUA yKasaHHbIX Aanee
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BEWEeCTB Npu UCCNeAOBaHUAX BMECTe C HUMU C UCNONb30BaHWEM ,qam«oﬁ
MeToAoNornn. [laHHble UCCNeAoBaHWs MelualoWwmnx Matepuanos Ha BS-800
npuBeAeHbl HUXe.

Mewarowan KoHueHTpauua OTHocUTeNnbHoe

Mewaruwee
BelwecTso KOHUeHTpauusa aHanuTta OTKJ/IOHeHue
(mr/an) (r/n) (%)*
Ackop6uHoBas 30 2,32 0,22
Kucnora
FeMorno6uH 500 2,32 +1,25
Bunupy6uH 40 2,33 -0,25

*PenpeseHTaTuBHbIE AaHHBIE, PE3YNIbTaTbl, MONydeHHbIE Ha Pa3HbIX NPUEOPax U B
PpasHbIX 1a6OPaTOPUAX MOTYT OTAN4ATHCA.

u CpaBHeHue MeTOA0B

VccneposaHus KOppensiuMm BbIMOMHSNN C UCMONb30BaHMEM 0A06pEeHHOro
pykoBoactBa CLSI EP09-A31°, Cucrema Mindray (awanusatop Mindray
BS-800/pearent Mindray IgA) (y) 6bina conoctaeneHa C cCuCTeMOI
cpaBHeHus (aHanusatop Roche cobas c701/pearent Roche IgA) (x) ¢
MCNONb30BaHWEM OAMHAKOBbLIX 06pas’uLoB CbIBOPOTKW. CTaTucTuueckme
AaHHble, NoNyYeHHbIe MHEe HOW perpeccuei, NokasaHbl B Tabnnue Hwke*:

y T Tun AnanasoH
perpeccum () (N) (r/n)
y = 0,9546x+0,1501 0,9994 100 0,57-7,90

*PenpeseHTaTnBHbIe AaHHbIE, Pe3yNbTaThl, MONYYEHHbIE HA Pa3HLIX MPUGOPax M B

PasHbIX NabopaTopusix MOryT OT/IMYATLCS.

WHTepnpertauus pesynbtaToB

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

3HAOreHHble BewecTsa''. EcnM  rpaduk  peakuuu OTK/IOHseTCs  OT

HOPManbHOro, PeKOMEeHAyeTCs NPOBECTU MOBTOPHBIA aHanM3 U NPoBepUThL

pesynbTar.

Mpeaynpe>xaeHna U Mepbl NPeAO0CTOPOXKHOCTH

1. Tonbko AN AvarHocTUkM in  vitro. [ns  npodeccuoHanbHoro
nabopaToOpHOro NPUMEHEHUS.

. Heo6xoanMo cobntonaTe Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY Npu paboTe co BCemm
nabopaToOpHbIMM peareHTamu.

. Y6eauTech B LENOCTHOCTM YNaKOBKYM Nepea ucnonb3osaHueM Habopa. He
nucnonb3yidTe  Habopbl C  MOBPEXAEHHOW YNakoBKOW. Mckiounte
BO3AENCTBME Ha peareHTbl MPSMOro COJIHEUYHOrO CBETa U WX

amoj . Mpn Hecob. MM COOTBETCTBYIOLIMX  YCIIOBWIA
XPaHeHWs peareHToB NoJsly4YeHne KOPPeKTHbIX pe3ynbTaToB aHanin30B He

N

w
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rapaHTupyeTcs.

. Ecnn peareHTbl 6bINN HenpeaHaMepeHHO OTKPbITbl A0 MCMONb30BaHMs,
XpaHUTE WX MNOTHO 3aKpbITbIMM Npu  Temnepatype 2-8°C
3alUMLIEHHBIMK OT CBETA. B 3TOM Clyyae ux CTabubHOCTbL He 0TaMuyaeTcs
OT cTabunbHOCTU npu UCNONb30BAHUN.

. He ponyckaiite cMellMBaHMA peareHToB 13 pasHbiX NapTuil U hnakoHOB.
He ncnonb3yiite peareHTbl NOCTE UCTEYEHMS UX CPOKa FOAHOCTM W AaTbl
1cnonb3oBaHus. He AonyckaiiTe CMELINBaAHMS CBEXWX peareHToB C yxe
MCNosb3yeMbiMU.

W3beraiitTe o6pa3oBaHns NeHbl.

. Cneayet oxwuaaTb NoTepio CTabUNbHOCTU UAW YXyALLEHUe KadyecTsa npu
Hanu4ynm BMAUMbIX NPU3HAKOB YTE€YKW, BbINaAeHMSA OCaAKOB WU pocTta
MWKPOOPraHM3MOB, a Takke €CNN KanubpoBka WM KOHTPONbHble
onpejeneHns He COOTBETCTBYIOT KPUTEPUSIM, yKa3aHHbIM B JIMCTKE-
BKNagpllwe u/unn ans cuctemsl Mindray.

. HaﬂE)KHOCTb pe3ynbTaTtoB aHanusa He rapaHTupyeTca B Ciydae
HECOﬁHIOﬂEHVIﬂ MHCprKL\MI‘/'i, npuBeAeHHbIX B AAHHOM NINCTKe-BKNaAblwe.

. ConepXu T KOHCEPBaHT. 3anpeLlaeTcs npornartbisaTh. M3beraiite koHTakTa ¢
KOXeWl M CM3NCTBIMK 06on10uKaMm.

. Mpyu cnyvaiiHoM nonaaaHnv peareHTa B ri1asa WM POTOBYIO MOOCTb, @
TaKxe Ha KOXy HeMe/eHHO 06UIbHO MPOMOiiTe MOpPaXeHHbIe y4acTkn
60/bWKMM KONMYECTBOM BOAbI. Mpu HeobxoanMocTH obpaTnTech K Bpauy
Ans nony4yeHus MEAML\MHCKOVI nomoLu.

10.MacnopT 6e3onacHoCcTM MaTepuana NPeaoCTaBNsSeTCs NpoheccMoHanbHOMy
nonb3oBaTeNto Mo 3anpocy.

11.YTUnusaums BCex OTXOAOB AOMKHA MPOM3BOAMTLCS B COOTBETCTBUM C
MeCTHbIMU NpaBUNaMu.

12.Becb uenoseueckwit MaTepuan cneayeT CYMTaTb  MOTEHUMAbHO
MHMEKUMOHHbBIM.

13.Bce BbisiBNEHHbIE pUCKU BbINM  CHUXKEHBI HacCTO/NbKO, HACKONbKO 3TO
BO3MOXHO 6€3 HEeraTUBHOIO B/IMSIHUSA Ha COOTHOLLIEHME MONb3bl U pUcKa, 1
06WKit OCTAaTOUHBIN PUCK ABNSETCA NPUEMIEMbIM.

14.0 nio60M CepbE3HOM MHUWAEHTE, NPOM3OLIEALWEM B CBS3M C 3TUM
YCTDOMCTBOM, HerXQﬂMMO COOGLLlaTb NpOU3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHOMY
OpraHy CTpaHbl, K KOTOpOﬁ OTHOCUTCS Nonb30BaTeNb M/MHM nauyueHT.

15.370T Habop coAEPXUT KOMMOHEHTLI, KNaccuduLMpyeMble B COOTBETCTBUN
c PernamenTom (EC) N2 1272/2008 cneaytoum obpasom:

IS

[

o

~

®

©

MpepynpexaeHne
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H315 BbI3biBaET pasapaxeHue KOXu.

H319 Bbi3blBaeT TAXes0€e pasgpaxeHue rnas.

H317 MoxeT Bbi3bIBaTb annepruyeckue peakumm Koxu.

H412 OkasblBaeT Bpe/lHOe BO3/ENCTBME Ha BOAHbIE OpraHu3Mbl
C ANuTeNbHbIM 3 HEKTOM.

Mpodunaktuka:

280 HapnesaiiTe 3alWuTHbIe NepYaTKM, 3aLLMTHYIO OAGXAY,
CpeAcTBa 3alnThl r/1a3s 1 auua.

264 ﬂocneupaSOTb\ TlaTeNIbHO NPOMOTE BCE MOABEPXEHHbIE
BO3/AENCTBMIO YacTH Tena.

P261 WN3beraiite BabIXaHUs TyMaHa/Napos/aspo3onei.

P273 He ponyckaiite nonaaaHus B OKpyXxatowlyo cpeay.

p272 He BblHOCMTe 3apaxeHHyl0 pabouyio oaexay 3a npeaesnsbl

paboyero mecra.

Mepbl pearnposanus:

NPU MOMALAHUN B TJTIA3A: OCTOPOXHO NpOMbIBaiiTe

P305+P351 BO/I0I HECKONbKO MUHYT. YAanuTe KOHTaKTHbIE NINH3bI,
+P338 €C/IN OHW eCTb U Nerko cHuMatoTcs. Mpoaomxurte
npombiBaHue.
P337+P313 Mpw pasapaxerunn rnas: O6paTuTech 3a KOHCynbTaumei/
MOMOLLbIO K Bpayy.
P302+P352 MNPV MOMAJAHUN HA KOXY: O6unbHO NpoMoiiTe BOAOM.
p3334+p313 | [PV BO3HMKHOBEHUM PA3APXKEHUS KOXM WNM Coim:
O6paTuTech 3a KOHCyNbTauMeln/NOMOLWbIO K Bpauy.
P3624P364 | CHYMATE 33PAXEHHYIO OAGXKAY M NOCTUPaiTe ee neped
MOBTOPHBLIM NCMO/b30BaHNEM.
YT
YTUNU3NPYITe COAEPXMMOE/KOHTEMHED B PaspelleHHbIX
P501 MecTax c6opa OnacHbIX WK CNelmnanbHbIX OTXOA0B B

COOTBETCTBMM C N1106bIMU MECTHbIMU NPaBUNaMU.
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Kit de Imunoglobulina A C €
(Método Turbidimétrico) 0123
Informag da Enc
N° de Ref. T do pacote
105-004618-00 R1: 1x36 ml + R2: 1x18 ml
105-000881-00 R1: 1x40 ml + R2: 1x20 ml
105-001617-00 R1:2x40 ml + R2: 2x20 ml

Utilizagdo Prevista

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

Resumo™™*

A imunoglobulina A (IgA) é um anticorpo que desempenha um papel
essencial na imunidade das mucosas e que serve para proteger a pele e as
mucosas contra microrganismos. Produz-se mais IgA no revestimento das
mucosas do que os restantes tipos de anticorpos combinados; o limen
intestinal segrega diariamente entre 3 e 5 g. Na sua forma secretora, a IgA
€ a principal imunoglobulina encontrada nas secregdes mucosas, incluindo
as lagrimas, a saliva, o colostro, o suco intestinal, os fluidos vaginais e as
secregbes da prostata e do epitélio respiratério. Também pode ser
encontrada em pequenas quantidades no sangue. Por ser resistente a
degradagdo pelas enzimas, a IgA secretora consegue sobreviver em
ambientes dificeis, tais como as vias digestivas e respiratdrias, para fornecer
protegdo contra os micrébios que se multiplicam nas secregdes corporais.
As medigGes da IgA s&o utilizadas no diagndstico e tratamento de estados de
imunodeficiéncia, em situagdes de perda de proteinas, em infegdes crénicas,
no mieloma, na cirrose e na doenga hepatica.

Principio do Ensaio

Método turbidimétrico

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

Tampdo tris 6,06 g/l

Cloreto de sédio 100 g/1

R1: PEG 55,0 g/I
Tween 20 2,09/

Azida de sodio 0,095%

Tampéo tris 6,149/l

R2: Anticorpo (acr;tlljrlag)A humana >5g/l
ProClin300 0,10%

Armazenamento e estabilidade
Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenados por abrir, a
2-8 °C e protegidos da luz.
Quando em utilizagdo, os reagentes mantém-se estdveis durante 28 dias se
refrigerados no analisador.
Deve-se evitar a contaminagdo
N&o congelar o reagente.
Colheita e preparagéo de espécimes
m Tipos de espécimes
O soro é adequado para amostras.
® Preparagéo 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

2 meses a 15-25 °C

2 meses a 2-8 °C

8 meses a (-25)-(-15) °C°
Para maiores periodos de armazenamento, as amostras devem ser
congeladas a (-20 °C)®. As alegagBes de estabilidade das amostras foram
estabelecidas pelo fabricante e/ou baseadas em referéncias, pelo que cada
laboratdrio deve estabelecer os seus proprios critérios de estabilidade da
amostra.
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Preparagéo 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 medig&o.

Materiais necessarios mas néo fornecidos

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

2.Calibrador e Controlo: verificar a secgdo de instrugdes de reagentes da
Calibrag&@o e do Controlo de qualidade.

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

Procedimento de ensaio

Analisadores quimicos

Parametros BS-800
Tipo de ensaio Endpoint
Comprimento de onda 340 nm
Direg&o da reagdo Aumento
R1 200 pl
Amostra ou Calibrador 3l

Misturar, incubar a 37 °C durante 5 minutos, ler a absorvancia A1,
depois adicionar:
R2 100 pl
Misturar bem, incubar a 37 °C durante 5 minutos, ler a absorvancia A2,
depois calcular AA=(A2-A1)
Os parametros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo
ajustar-se em proporgdo, se necessario. Para os analisadores quimicos da
série BS da Mindray, os pardmetros dos reagentes estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Consultar o manual de instrugbes apropriado para os
analisadores.
Calibragao
1.Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador da Mindray (Calibrador de
Proteinas Especificas: 105-001129-00 ou outros calibradores adequados)
e de 9 g/l NaCl (salina) para uma calibragdo multi-pontos. A
rastreabilidade do Calibrador de Proteinas Especificas da Mindray pode
referir-se as instrug@es de utilizagéo do calibrador da empresa Mindray.
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2.Frequéncia de calibragdo
A calibragdo mantém-se estavel durante aproximadamente 14 dias nos
analisadores quimicos BS-800. A estabilidade da calibragéo pode variar
em diferentes instrumentos, pelo que cada laboratério deve definir uma
frequéncia de calibragdo nos parametros do instrumento adequada ao seu
padrdo de utilizagdo.
A recalibragdo pode ser necessaria quando ocorre o seguinte:
« Quando o lote de reagente muda.
« Conforme necessério, seguindo os procedimentos de controlo de

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

3.0s valores do calibrador 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 devera estabelecer o seu proprio esquema e procedimento
interno de controlo de qualidade para agdes corretivas se o controlo ndo
recuperar dentro das tolerancias aceitaveis.

Célculo

AA=(A2-A1) amostra ou calibrador.

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

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

calcula automaticamente a concentragdo de IgA de cada amostra apds a

calibragdo.

Fator de convers&o: g/I x 100 = mg/dl.

Diluigdo

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

Adultos” 0,7-4,0 g/I

0-<1ano <0,14 g/

Soro Criancas & 1-<3 anos <0,80 g/I
adolescentes® 3-<6 anos 0,11-1,42 g/I

6-<14 anos 0,34-2,2 g/I
14-<19 anos 0,40-2,93 g/I

O valor esperado é fornecido a partir de referéncias e a Mindray verificou o
valor esperado em adultos através de 167 amostras de soro de pessoas
provenientes da China.
Cada 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, raca, sexo e
idade.
Carateristicas de desempenho
m Sensibilidade analitica
O Kit de Imunoglobulina A tem uma sensibilidade analitica de 0,2 g/I no
BS-800. A sensibilidade analitica é definida como a menor concentraggo de
analito que pode ser distinguida de uma amostra que ndo contém analito. E
calculada como o valor que se encontra 3 desvios padrdo acima da média de
20 réplicas de uma amostra sem analito.
u Intervalo de medigéo
Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de
linearidade:

Tipo de amostra Unidades

Soro 0,2-8,0 g/

Uma amostra de alta concentragdo de IgA (aproximadamente 8,0 g/l) é
misturada com uma amostra de baixa concentragdo (< 0,2 g/l) em
diferentes racios, gerando uma série de diluigdes. A concentragdo de IgA 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 é de 0,2-80,0 g/I.
m Efeito de gancho de dose elevada
O efeito de gancho ndo ocorreu até uma concentragdo de IgA de 80 g/l no
BS-800*.
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*Dados repr jvos; os em dif i e laboratdrios
podem variar.

® Precisdo

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

i — Dentro do
e::,pé‘::id:e Média Repeticdo laboratério
(N=80) (a/h DP(g/l) CV% DP(g/l) CV%
Nivel de Controlo 1 1,61 0,01 0,61 0,02 0,93
Nivel de Controlo 2 2,36 0,02 0,64 0,02 0,93
Soro 1 2,64 0,02 0,75 0,02 0,87
Soro 2 4,24 0,03 0,78 0,03 0,76
Soro 3 6,58 0,06 0,98 0,07 1,02
*Dados repr os em e laboratdrios

podem variar.

m Especificidade ana
As amostras com diferentes concentragdes de substancia interferente foram
preparadas adicionando a substancia interferente a grupos de soro humano
e as recuperagbes 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 interferéncia no BS-800 s&o resumidos abaixo.

Substancia Co_ncentragﬁo Concentr?gio Desyio
interferente do interferente de analito relativo
(mg/dl) (g/1) (%)*
Acido ascérbico 30 2,32 +0,22
Hemoglobina 500 2,32 +1,25
Bilirrubina 40 2,33 -0,25

*Dados representativos; os resultados em diferentes instrumentos e laboratdrios
podem variar.
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m Comparagdo de métodos

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

Ajuste de Coeficiente de Amostra Intervalo da

regressio correlagéo (r) (N) concentragdo (g/I)
y=0,9546x+0,1501 0,9994 100 0,57-7,90
*Dados rep! ivos; os em dil i e laboratérios

podem variar.

Interpretacdo dos resultados

Os resultados podem ser afetados por medicamentos, doengas, ou

substdncias enddgenas!!’. Quando a curva de reagdo é anormal,

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

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

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

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

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

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

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

Evitar a formagdo de espuma.

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

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

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

w

I
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9. 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:

Aviso
H315 Provoca irritagdo cutanea.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
H317 Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea.
Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
H412
duradouros.
Prevengdo:
280 Usar luvas de protecgdo, vestuario de protegdo, protegdo
ocular e protegdo facial.
Lavar todas as dreas corporais externas expostas
P264 . M
cuidadosamente apds manuseamento.
P261 Evitar respirar as névoas/vapores/aerossois.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.
A roupa de trabalho contaminada n&o pode sair do local
P272
de trabalho.

2023-06, Portugués 3-8 P/N: 046-024178-00 (2.0)



IgA mindray

Resposta:

EM CASO DE CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar
P305+P351 cuidadosamente com agua durante vérios minutos. Se
+P338 usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

P337+P313 Se a irritagdo ocular persistir: consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com
sabonete e dgua abundantes.

P3334P313 Enj gaso de irritagdo ou erupgdo cuténea: consulte um
médico.

Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a
usar.

P302+P352

P362+P364

Eliminagéo:

Eliminar o contetido/recipiente num centro autorizado de
P501 recolha de residuos perigosos ou especiais de acordo
com os eventuais regulamentos locais.
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Kit de inmunoglobulina A C €
(método de turbidimetria) 0123
Informacién de pedido
N° de cat. Tamaiio de envase
105-004618-00 R1:1x36ml+R2:1x 18ml
105-000881-00 R1:1x40ml+R2:1x20ml
105-001617-00 R1:2 x 40 ml + R2: 2 x 20 ml

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacién cuantitativa de la concentracién de
inmunoglobulina A (IgA) en suero humano en los analizadores quimicos
Mindray de la serie BS. Su uso previsto es la ayuda en el diagnéstico de
trastornos autoinmunes.

Resumen'*

La inmunoglobulina A (IgA) es un anticuerpo que desempefia un papel
fundamental en la inmunidad de las mucosas y sirve para proteger la piel y
las mucosas contra los microorganismos. Se produce mas IgA en las capas
de mucosa que todos los demas tipos de anticuerpo juntos: se secretan
entre 3y 5 g en la luz intestinal cada dia. En su forma de secrecion, IgA es
la inmunoglobulina principal que se encuentra en secreciones mucosas,
incluidas lagrimas, saliva, calostro, jugo intestinal, fluido vaginal y
secreciones de la prostata y epitelio respiratorio. También se encuentra en la
sangre en pequefias cantidades. Debido a que resiste la degradacion de las
enzimas, la IgA de las secreciones puede sobrevivir en entornos agresivos
como el tubo digestivo y las vias respiratorias, y proporcionar proteccion
contra los microbios que se multiplican en las secreciones corporales.

Las mediciones de IgA se utilizan en el diagndstico y en el tratamiento de
estados de inmunodeficiencia, enfermedades perdedoras de proteinas,
infecciones crénicas, mieloma, cirrosis y enfermedad hepatica.

Principio del ensayo

Método de turbidimetria

Anticuerpos contra la IgA humana + IgA = Inmunocompuesto
(aglutinacién)

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

Tampoén TRIS 6,06 g/l

Cloruro de sodio 100 g/1

R1: PEG 55,0 g/I
Polisorbato 20 (Tween 20) 2,09/l
Azida sddica 0,095 %

Tampén TRIS 6,19/l

R2: Anticuerpo cczz;r;r;a) IgA humana >5g/
ProClin300 0,10%

Almacenamiento y estabilidad

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, cuando se almacena
cerrado, a temperaturas de entre 2 y 8 °C, y protegido de la luz.

Una vez iniciado su uso, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias
si permanecen refrigerados en el analizador.

Evite la contaminacion.

No congele el reactivo.

Recogida y preparacion de muestras

® Tipos de muestras

El suero es apto para obtener muestras.

m Preparacion para el analisis
1.Use los tubos adecuados o recipientes de recoleccion y siga las
instrucciones del fabricante; no permita que los materiales de los tubos u
otros recipientes de recoleccién 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
2 meses a entre 15 a 25 °C
2 meses a entre 2y 8 °C
8 meses a entre -25 y -15 °C°
Si el periodo de almacenamiento es mas largo, las muestras deben
congelarse a -20 °CS. Las declaraciones sobre la estabilidad de las muestras
se han establecido de acuerdo con el fabricante o se han basado en
referencias; cada laboratorio debe establecer sus criterios de estabilidad de
las muestras.
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Preparacién del reactivo

R1 y R2 estan listos para su utilizacién.

Realice el mantenimiento programado y las operaciones estandar, como la

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

medicién.

Materiales requeridos pero no suministrados

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

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

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

Procedimiento del ensayo

. Analizadores quimicos
Elemento de los parémetros a

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

Mezcle, incube a 37 °C durante 5 minutos, lea el valor de absorbancia
A1y, a continuacion, afada:
R2 100 pl
Mezcle en profundidad, incube a 37 °C durante 5 minutos,
lea el valor de absorbancia A2
y, después, calcule el valor AA = (A2-A1)
Los pardmetros pueden variar en distintos analizadores quimicos y se
pueden ajustar en proporcién si fuera necesario. En el caso de los
analizadores quimicos Mindray de la serie BS, los pardmetros de los
reactivos estan disponibles bajo pedido. En el manual de funcionamiento
apropiado, encontrara informacién sobre los analizadores.
Calibracién
1.Se recomienda utilizar el calibrador Mindray (Calibrador de proteinas
especificas: 105-001129-00 u otros calibradores adecuados) y una
solucién (salina) de 9 g/I de NaCl para la calibracién de multiple puntos. La
trazabilidad del Calibrador de proteinas especificas Mindray puede
consultarse en las instrucciones del calibrador de la empresa Mindray.
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2.Frecuencia de calibracion
En los analizadores quimicos BS-800, la calibracion se mantiene estable
durante aproximadamente 14 dias. La estabilidad de la calibracién puede
variar en distintos instrumentos; cada laboratorio debe establecer una
frecuencia de calibracién en los 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.
« 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 solucidn de problemas,
tal como se detalla en el manual de operaciones apropiado.

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

Caélculo

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

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

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

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

después de la calibracion.

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

Dilucién

Si el valor de la muestra supera 8 g/l, se debe diluir la muestra con una

solucién (salina) de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 + 9) y debe repetirse el ensayo;

el resultado se debe multiplicar por 10.
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Valores previstos

Tipo de muestra Unidades

Adultos” 0,7-4,0 g/!

De 0 a <1 afio <0,14 g/

De 1 a <3 afios <0,80 g/I

Suero Nifios y .
) 8 De 3 a <6 afios De 0,11 a 1,42 g/l
jévenes

De 6 a <14 afios De 0,34a 2,29/
De 14 a <19 afios De 0,40 a 2,93 g/I

El valor previsto se proporciona a partir de la referencia, y Mindray ha
verificado el valor previsto en adultos mediante 167 muestras de suero de
personas de China.
Cada laboratorio debe establecer sus intervalos de referencia sobre la base
de sus condiciones regionales particulares y las caracteristicas de la
poblacién, ya que los valores previstos pueden variar segin la zona
geografica, la raza, el sexo y la edad.
Caracteristicas de funcionamiento
m Sensil
El kit de inmunoglobulina A tiene una sensibilidad analitica de 0,2 g/l en
BS-800. La sensibilidad analitica se define como la concentracién mas baja
de analitos que puede distinguirse de una muestra que no contenga analitos.
Se calcula como el valor situado 3 desviaciones estandar por encima de la
media a partir de 20 réplicas de una muestra sin analitos.
u Intervalo de medicién
El intervalo de linealidad del sistema Mindray de la serie BS es el siguiente:

Tipo de muestra Unidades

Suero 0,2-8,0 g/I

Se mezclan una muestra con una concentracion de IgA alta
(aproximadamente 8,0 g/l) y una muestra con una concentracién baja
(< 0,2 g/1) en diferentes proporciones, lo que genera una serie de diluciones.
La concentracion de IgA de cada dilucion se determina mediante el sistema
Mindray. El intervalo de linealidad se demuestra con el coeficiente de
correlacion r = 0,990. El intervalo reportable es 0,2-80,0 g/I.

Efecto gancho a dosis alta

ad analitica

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

* Los datos o r rep en distintos instrumentos o
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laboratorios pueden variar.

® Precision

La precision se ha determinado de acuerdo con la directriz EPO5-A3°
aprobada por el CLSI; cada muestra se ha ensayado 2 veces por secuencia,
2 secuencias por dia, durante un total de 20 dias. A continuacion se resumen
los datos de precision de los controles y las muestras humanas en BS-800*.

Tipo de muestra Media Repetibilidad En laboratorio
(N = 80) (g/1) DE(g/l) CV% DE(g/l) CV%

Nivel de control 1 1,61 0,01 0,61 0,02 0,93

Nivel de control 2 2,36 0,02 0,64 0,02 0,93
Suero 1 2,64 0,02 0,75 0,02 0,87
Suero 2 4,24 0,03 0,78 0,03 0,76
Suero 3 6,58 0,06 0,98 0,07 1,02

* Los datos o P i idos en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

m Especificidad analitica

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

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

Concentracion

; Concentracion

Sustancia de agente -

. " . - de analitos
interferencial interferencial (a/1)

(mg/dr) 9

Acido ascérbico 30 2,32
Hemoglobina 500 2,32
Bilirrubina 40 2,33
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* Los datos o r D idos en distintos instrumentos o
laboratorios pueden variar.

® Comparacién de método

Se han realizado estudios de correlacién de acuerdo con la directriz
EP09-A31° aprobada por el CLSI. Se ha comparado el sistema Mindray
(Mindray BS-800/reactivo de IgA de Mindray) (y) con el sistema de
comparacion (Roche cobas c701/reactivo de IgA de Roche) (x) utilizando las
mismas muestras de suero. En la tabla siguiente se muestran los datos
estadisticos obtenidos mediante regresion lineal*:

Ajuste de Coeficiente Muestra Intervalo de
regresion de correlacién (r) (N) concentracién (g/l)
y = 0,9546x + 0,1501 0,9994 100 0,57-7,90
* Los datos o P i idos en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

Interpretacion de los resultados

Determinados farmacos, enfermedades o sustancias enddgenas pueden

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

recomienda repetir la prueba y comprobar el resultado.

AdvertenCIas Yy precauciones

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

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

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

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

. No mezcle reactivos de diferentes lotes y frascos.

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

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

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

N

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

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

10.La hoja de datos de seguridad del material esta disponible para el usuario

profesional previa solicitud.

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

12.Todo material humano debe ser considerado como potencialmente

infeccioso.

13.Todos los riesgos identificados se han reducido tanto como ha sido

posible sin afectar negativamente a la proporcién beneficio-riesgo; el
riesgo residual general es aceptable.
14.Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde se encuentren el usuario o el paciente.

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

©

Advertencia

H315 Provoca irritacién cutanea.

H319 Provoca irritacién ocular grave.

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

H412 N
nocivos duraderos.

Prevencién:

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P264 Lavarse concienzudamente la cara, las manos y las areas
de la piel expuestas tras su manipulacién.

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los

vapores/el aerosol.
P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.

Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse
del lugar de trabajo.

P272
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Respuesta:

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con
P305 + P351| agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las
+ P338 lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P337 + P313| Si la irritacién ocular persiste: consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y

P302 + P352 jabén abundantes.

P333 + P313] En’caso de irritacién o erupcién cutdnea: 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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Pagina web: www.mindray.com

Teléfono: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
Representante en la UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH
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Kit per Immunoglobulina A C €
(Metodo Turbidimetrico) 0123
Infor ioni per gli ordini
Cat. N. Dii ioni della confezione
105-004618-00 R1: 1x36 mL + R2: 1x18 mL
105-000881-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x20 mL
105-001617-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x20 mL

Destinazione d'uso

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

Riepilogo*™*

L'immunoglobulina A (IgA) € un anticorpo che svolge un ruolo cruciale
nell'immunita delle mucose e consente di proteggere pelle e mucose dai
microrganismi. La quantita di immunoglobulina A prodotta nelle mucose &
superiore alla quantita complessiva di tutti gli altri tipi di anticorpi. Il lumen
intestinale ne secerne da 3 a 5 g al giorno. Nella sua forma secretoria,
I'immunoglobulina A & I'immunoglobulina piu diffusa nelle secrezioni delle
mucose, incluse lacrime, saliva, colostro, succo enterico, fluido vaginale e
secrezioni di prostata ed epitelio respiratorio. E presente anche nel sangue in
piccole quantita. Poiché & resistente alla degradazione da parte degli enzimi,
I'immunoglobulina A secretoria & in grado di sopravvivere anche negli
ambienti piu ostili, quali il tratto digestivo e il tratto respiratorio, per fornire
protezione dai microbi che si moltiplicano nelle secrezioni corporee.

La misurazione dell'IgA viene utilizzata nella diagnosi e nel trattamento di
stati di immunodeficienza, condizioni di perdita di proteine, infezioni
croniche, mieloma, cirrosi e altre patologie del fegato.

Principio del test

Metodo turbidimetria

Anticorpo anti-IgA anti-umano + IgA = Immunocomplesso
(agglutinazione)

Determinazione della concentrazione di immunoglobulina A tramite
misurazione fotometrica dell'immunocomplesso formato dalla combinazione
di anticorpi anti-IgA e IgA presenti nel campione. L'aumento dell'assorbanza
& direttamente proporzionale alla concentrazione di IgA.

2023-06, Italiano 5-1 P/N: 046-024178-00 (2.0)



IgA mindray

C i dei r i

Tampone tris 6,06 g/L
Cloruro di sodio 100 g/L
R1: PEG 55,0 g/L
Tween 20 2,0g/L
Azoturo di sodio 0,095%
Tampone tris 6,1g/L
R2: Anticorpi anti-IgA anti-umani >5g/L
(capra)
ProClin300 0,10%

Conservazione e stabilita
Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se i reagenti vengono
conservati non aperti a 2-8°C e protetti dalla luce.
Quando in uso nel sistema, i reagenti rimangono stabili per 28 giorni, se
refrigerati nell'analizzatore.
Evitare la contaminazione.
Non congelare il reagente.
Prelievo e preparazione dei campioni
® Tipi di campione
I campioni possono essere costituiti da siero.
B 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
2 mesi a 15-25°C
2 mesi a 2-8°C
8 mesi a (-25)-(-15)°C®
Per periodi di conservazione pili lunghi, congelare i campioni a (-20°C)¢. Le
richieste di stabilita sono state stabilite dal produttore e/o sono basate su
riferimenti: ogni laboratorio deve stabilire i propri criteri di stabilita del
campione.

2023-06, Italiano 5-2 P/N: 046-024178-00 (2.0)



IgA mindray

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 fori

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

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

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

Procedura del test

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

Miscelare, lasciare in incubazione a 37°C per 5 minuti, leggere il valore
dell'assorbanza A1, quindi aggiungere:
R2 100 L
Miscelare accuratamente, lasciare in incubazione a 37°C per 5 minuti,
leggere il valore di assorbanza A2,
quindi calcolare AA=(A2-A1)
I parametri possono variare in diversi analizzatori chimici; se necessario &
possibile regolare le proporzioni. Per gli analizzatori chimici Mindray serie BS,
i parametri dei reagenti sono disponibili su richiesta. Per gli analizzatori, fare
riferimento all'apposito manuale d'uso.
Calibrazione
1.E consigliabile utilizzare il Calibratore Mindray (Calibratore per proteine
specifiche: 105-001129-00 o altri calibratori appropriati) e di NaCl da
9 g/L (salina) per la calibrazione multipunto. Per la tracciabilita del
calibratore per proteine specifiche Mindray, fare riferimento alle istruzioni
per I'uso dell'azienda Mindray.
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2.Frequenza di calibrazione
La calibrazione & stabile per circa 14 giorni negli analizzatori chimici
BS-800. La stabilita della calibrazione pud variare nei diversi strumenti;
ogni laboratorio deve impostare una frequenza di calibrazione dei
parametri dello strumento, idonea per le proprie modalita di utilizzo.
Potrebbe rendersi necessaria una nuova calibrazione quando si verificano
le seguenti condizioni:
« al cambio del lotto di reagenti;
« secondo necessita, attenendosi alle procedure di controllo della qualita o
fuori controllo;
« dopo specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi
degli analizzatori chimici.
3.1 valori del calibratore sono specifici per lotto, i modelli abbinati sono
elencati nella scheda valori.

Controllo della qualita

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

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

3.0gni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di controllo
qualita, in modo da adottare misure correttive se i risultati non rientrano
nelle tolleranze accettabili.

Calcolo

AA=(A2-A1) campione o calibratore.

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

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

calcola automaticamente la concentrazione di IgA di ogni campione dopo

calibrazione.

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

Diluizione

Se il valore del campione supera 8 g/L, diluire il campione con una 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 campione Unita
Adulti? 0,7-4,0 g/L
0-<1 anno <0,14 g/L
Siero Bambini 1-<3 anni <0,80 g/L
e 3-<6 anni 0,11-1,42 g/L
ragazzi® 6-<14 anni 0,34-2,2 g/L
14-<19 anni 0,40-2,93 g/L

Il valore atteso viene fornito dal riferimento; Mindray ha verificato il valore
atteso in 167 campioni di siero di soggetti adulti provenienti dalla Cina.
Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento in base alle
caratteristiche specifiche della popolazione e del luogo in quanto i valori
attesi possono variare in base all'area geografica, alla razza, al sesso e
all'eta.
Caratteristiche delle prestazioni
m Sensibilita analitica
11 kit per Immunoglobulina A presenta una sensibilita analitica di 0,2 g/L sul
BS-800. Si definisce sensibilita analitica la concentrazione di analita pit
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
Il sistema della serie BS di Mindray garantisce il seguente intervallo di
linearita:

Tipo di campione Unita

Siero 0,2-8,0 g/L

Un campione ad alta concentrazione IgA (circa 8,0 g/L) viene miscelato con
un campione a bassa concentrazione (< 0,2 g/L) a diversi rapporti,
generando una serie di diluizioni. La concentrazione di IgA di ciascuna
diluizione viene determinata utilizzando il Sistema Mindray; l'intervallo di
linearitd viene dimostrato con il coefficiente di correlazione r = 0,990.
L'intervallo di riferimento & 0,2-80,0 g/L.
m Effetto hook ad alto dosaggio

Non & stato riscontrato un effetto hook a concentrazioni IgA di 80 g/L sul
BS-800*.
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*[ dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
B 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-800 sono riepilogati di seguito*.

Tipo di " s ety All'interno del
campione MedI:a Ripetibilita laboratorio
(N=80) (9/L)  ~gpg/L) cv% SD(g/L) CV%
Livello di 1,61 001 061 002 0093
controllo 1
Livello di 2,36 0,02 0,64 0,02 0,93
controllo 2
Siero 1 2,64 0,02 0,75 0,02 0,87
Siero 2 4,24 0,03 0,78 0,03 0,76
Siero 3 6,58 0,06 0,98 0,07 1,02

*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. 1
dati degli studi relativi all'interferenza sul BS-800 sono di seguito
sintetizzati.

Concentrazione

C Deviazi

Sostanza della sostanza -on Tasione "
. . di analita relativa

interferente interferente oY%

(g/L) (%)

(mg/dL)

Acido ascorbico 30 2,32 +0,22
Emoglobina 500 2,32 +1,25
Bilirubina 40 2,33 -0,25

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
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® Confronto tra i metodi

Sono stati eseguiti studi sulla correlazione secondo la Linea guida approvata
CLSI EP09-A31°, 1| Sistema Mindray (Mindray BS-800/Reagente IgA Mindray)
(y) & stato confrontato con il sistema di confronto (Roche cobas
c701/Reagente IgA Roche) (x), utilizzando gli stessi campioni di siero. I dati
statistici ottenuti con la regressione lineare sono illustrati nella tabella
sottostante*:

Coef nte di Campione Intervallo di
regressione correlazione (r) (N) concentrazione (g/L)

y=0,9546x+0,1501 0,9994 100 0,57-7,90

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

Interpretazione dei risultati

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

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

ripetere il test e controllarne il risultato.

Avvertenze e precauzioni

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

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

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

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

. Non miscelare i reagenti di lotti e flaconi differenti.

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

. Si puo 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.
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9. 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.

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

Avvertenza:
H315 Provoca irritazione cutanea.
H319 Provoca grave irritazione oculare.
H317 Pud causare una reazione allergica cutanea.
Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga
H412
durata.
Prevenzione:
280 Indossare guanti e indumenti protettivi, proteggere occhi
e viso.
P264 Lavare accuratamente tutte le parti esposte del corpo
dopo I'uso.
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.
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Risposta:

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
P305+P351 accuratamente con acqua per parecchi minuti. Togliere le

+P338 eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.

P337+P313 Sel !rrltaZ|one degli occhi persiste: consultare un
medico.

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

abbondante acqua.

Se insorgono irritazioni della pelle o eruzioni cutanee:
consultare un medico.

Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di
riutilizzarli.

P333+P313

P362+P364

Smaltire il contenuto e il contenitore in un punto di
P501 raccolta autorizzato per rifiuti pericolosi o speciali, in
conformita con i regolamenti locali.
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immiinoglobulin A Kiti (Turbidimetrik Yontem) C €
0123

Siparis Bilgileri

Cat. No. Ambalaj boyutu
105-004618-00 R1: 1x36 mL + R2: 1x18 mL
105-000881-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x20 mL
105-001617-00 R1:2x40 mL + R2: 2x20 mL

Kullanim Amaci

Mindray BS serisi kimya analizérlerinde insan serumundaki immiinoglobulin
A (IgA) konsantrasyonunun kantitatif tayini igin in vitro test. Otoimmin
bozukluklarin tanisina yardimci olmak amaciyla kullanilir.

Ozet'+

immiinoglobulin A (IgA), mukozal immiinitede kritik rol oynayan bir antikor
olup deriyi ve mukozay!r mikroorganizmalara karsi korur. Mukozal 6rtiide
tum diger antikor turlerinin toplamindan daha fazla IgA uretilir; her giin
intestinal limene 3 ile 5 g arasinda salgilanir. Salgilayici formunda IgA
imminoglobulini mukoza salgilarinda (goézyas!, tikdrik, kolostrum,
bagirsak ézsuyu, vajinal sivi ve prostat ile respiratuvar epitelyum salgilar
dahil) bulunan ana immiinoglobulindir. Kanda da kiglk miktarlarda bulunur.
Enzimler tarafindan bozunmaya karsi direngli oldugundan salgilayici IgA,
viicut salgilarinda gogalan mikroplara karsi koruma saglamak igin sindirim
kanallari ve solunum kanallari gibi zorlu ortamlarda sag kalabilir.

IgA odlgtimleri; immun yetersizlik durumlari, protein kayipl kosullar, kronik
enfeksiyonlar, miyelom, siroz ve karaciger hastaliginin tani ve tedavisinde
kullanilir.

Tayin Ilkesi

Turbidimetrik Yéntem

Anti-insan IgA antikoru + IgA == immiinokompleks (aglutinasyon)
IgA antikorlari ile numunede bulunan IgA arasindaki immunokompleksin
fotometrik 6lgiimiyle yapilan IgA konsantrasyonu tayini, absorbans artiginin
IgA konsantrasyonuyla dogru orantili oldugunu géstermektedir.

Reaktif Bil |

Tris tamponu 6.06 g/L

Sodyum klortr 100 g/L

R1: PEG 55.0 g/L
Tween 20 2.0g/L

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

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

Parametre Ogesi BS-800 kimya analizorleri
Tayin tird Sonlanim noktasi

Dalga boyu 340 nm
Tepkime yonu Artis

R1 200 uL
Numune veya Kalibrator 3L

37 °C'de 5 dakika enkiibe edin, A1 absorbansini okuyun, ardindan sunu
ekleyin:
R2 100 pL

iyice kanistirin, 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 lizerine mevcuttur. Analizérlere
ozel test talimatlari igin lGtfen uygun calisma kilavuzuna bagvurun.
Kalibrasyon
1.Coklu nokta kalibrasyonu igin Mindray Kalibratérii (Spesifik Protein
Kalibratérii: 105-001129-00 veya diger uygun kalibratérler) ve 9 g/L NaCl
(salin) kullaniimasi 6nerilir. Spesifik Protein Kalibratorl izlenebilirligi i
Mindray firmasinin kalibratér kullanim talimatlarina bakabilirsiniz.
2.Kalibrasyon sikligi
Kalibrasyon, BS-800 kimya analizorlerinde yaklasik 14 gin boyunca
stabildir. Kalibrasyon stabilitesi farkli aletlerde farklilik gésterebildiginden
her laboratuvar, enstriman parametrelerinde kendi kullanim modeline
uygun bir kalibrasyon frekansi ayarlamalidir.
Asagidaki durumlarda yeniden kalibrasyon gerekebilir:
« Reaktif lot degistiginde.
« Kalite kontrol prosedirlerinin ardindan veya kontrol digi oldugunda
gerekmesi halinde.
« Kimya analizorlerinde belirli bir bakim ya da sorun giderme
prosediriinin yirutilmesi halinde.
3.Kalibratér degerleri, degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerle lota
ozgldur.
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Kalite kontrol

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

2.Her bir numune partisinin analizi igin iki seviye kontrol maddesi onerilir.
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 kalibrator.

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

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

sonra her numunenin IgA konsantrasyonunu otomatik olarak

hesaplar.

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

Seyreltme

Numunenin degeri 8 g/L'yi asiyorsa numune, 9 g/L NaCl ¢ozeltisiyle (salin)

(6rn. 149) seyreltilip yeniden 6lgtilmeli; ardindan elde edilen sonug 10'la

carpiimalidir.

Beklenen degerler

Tipi Birimleri

Yetiskinler” 0.7-4.0 g/L

0-<1 yas <0.14 g/L

Serum Gocuklar 1-<3yas <0.80 g/L
ve 3-<6 yas 0.11-1.42 g/L
gengler® 6-<14 yas 0.34-2.2 g/L
14-<19 yas 0.40-2.93 g/L

Beklenen deger, referanstan saglanmistir; Mindray, yetiskinler igin beklenen
degeri Gin'de insanlardan alinan 167 serum numuneyle dogrulamistir.
Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi &zelliklere goére
degisebildiginden her laboratuvar, mevcut cografya ve popiilasyon
ozelliklerine dayanarak kendi referans araligini olusturmalidir.
Performans Ozellikleri

®m Analitik Hassasiyet
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immiinoglobulin A Kitinin BS-800'de analitik hassasiyeti, 0.2 g/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 arahg:
Mindray BS serisi sistemleri asagidaki lineer araligi saglamaktadir:

Numune Tipi Birimleri

Serum 0.2-8.0 g/L

Yiiksek konsantrasyonda IgA iceren bir numune (yaklasik 8.0 g/L), farkl
oranlarda disik konsantrasyonlu bir numune (< 0.2 g/L) kanistirilarak bir
dizi seyrelti Gretilir. Her seyreltinin IgA konsantrasyonu Mindray Sistemi'yle
belirlenir; dogrusallik araligi r = 0,990 korelasyon katsayisiyla gésterilir.
Bildirilmesi gereken aralik 0.2-80.0 g/L'dir.

m Yiiksek doz hook etki:
BS 800'de, 80 g/L IgA konsantrasyonuna kadar hook etkisi olusmamistir*.
*Temsili verilerdir; farkli i farkli enstrii sonuglar farklilik
géosterebilir.

B Duyarhhk

Duyarlilik, CLSI Onayli Kilavuz EP05-A3%e gére belirlenmistir; her numune,
toplamda 20 giin siresince glinde 2 galisma olmak lizere, calisma basina
2 kez tayin edilmistir. BS-800'e iliskin kontrollerin ve insan numunelerinin
duyarlilik verileri agagida 6zetlenmistir*.

. P Laboratuvar

Nur(n;:l;(;l')uru o?a}tma Tekrarlanabilirlik Biinyesinde
- 9/b) gp (g/L) CV% SD(g/L) CV%
Kontrol Seviyesi 1 1.61 0.01 0.61 0.02 0.93
Kontrol Seviyesi 2 2.36 0.02 0.64 0.02 0.93
Serum 1 2.64 0.02 0.75 0.02 0.87
Serum 2 4.24 0.03 0.78 0.03 0.76
Serum 3 6.58 0.06 0.98 0.07 1.02

*Temsili verilerdir; farkll i farkll trii la sonuglar farkiilik

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
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+ %10'u dahilindedir.

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

. Etkilesme Analit Bagil
E::‘::z:" Z;yullu K -asyon Sap?na
(mg/dL) (g/L) (%)*

Askorbik asit 30 2.32 +0.22
Hemoglobin 500 2.32 +1.25
Bilirubin 40 2.33 -0.25

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkli enstrimanlarla sonuglar farklik
géosterebilir.

B Yontem Karsilastirmasi

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

Regresyon Fit e Y K asyon
gresy! Katsayisi (r) (N) Aralik (g/L)
y=0.9546x+0.1501 0.9994 100 0.57-7.90
“Temsili verilerdir; farkh lardaki farkli enst sonuclar farklik

gosterebilir.

Sonug yorumlama

Sonuglar; ilag, hastalik veya endojenéz maddelerin etkisiyle degisebilir't.

Tepkime egrisi anormal oldugunda test tekrarlandiktan sonra sonucun

yeniden kontrol edilmesi 6nerilir.

Uyari ve 6nlemler

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

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

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

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

5. Reaktifleri farkl lotlarla ve siselerle karistirmayin.

wN

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

6. GG urde sizinti, gokelti veya mikrobiyal biiylime 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 giivenirligi garanti edilmez.

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

. Reaktifler yanliglikla goze veya agza kacarsa ya da cilde temas ederse
derhal bol suyla yikayin. Gerekirse daha ayrintili tedavi igin doktora
basvurun.

10.Uzman kullanicilarin talebi Gzerine glvenlik bilgi formu mevcuttur.

11.Tum atiklar, yerel ydnetmelige uygun sekilde bertaraf edin.

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

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

mimkin oldugunca azaltimistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
dlzeydedir.

14.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve

kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

15.Bu kit, 1272/2008 Sayili Diizenlemeye (EC) gére asagidaki sekilde

siniflandirilan bilesenleri igerir:

~

®

©

Uyari

H315 Ciltte tahrise neden olur.

H319 Gozde ciddi tahrise neden olur.

H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H412 Uzun sireli etkileri nedeniyle su yasami icin zararhdir.
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Onleme:
Koruyucu eldiven, koruyucu giysi, koruyucu gozliik ve
P280 -
yliz koruyucu kullanin.
Kullanim sonrasinda maruz kalan dis vicut bélgelerini
P264
yikayin.
P261 Bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.
P273 Cevreye salinmamasina dikkat edin.
P272 Kontamine is kiyafetlerinin is yerinden digari gikmasina
izin verilmemelidir.
Tepki:
P305+P351 G.OZE TEMAS EDERSE: Birkag dakika boyunca suyla
+P338 dikkatlice yikayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt

lenslerinizi cikarin. Yikamaya devam edin.

P337+P313 GOz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/miidahale alin.
P302+P352 CILTTEYSE: Bol suyla yikayin.

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

Kirlenmis giysileri gikarin ve tekrar kullanmadan 6nce
yikayin.

Bertaraf Etme:

igerigi/kabi, herhangi bir yerel diizenlemeye uygun
P501 olarak yetkili tehlikeli veya &ézel atik toplama noktasina
atin.

P333+P313

P362+P364
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Kit immunoglobuline A C €
(méthode turbidimétrique 0123
Informations de ¢ d
Cat. N° Taille du paquet
105-004618-00 R1:1x36mL+R2:1x18mL
105-000881-00 R1:1x40mL+R2:1x20mL
105-001617-00 R1:2x40mL+R2:2x20mL

Destination prévue

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

Résumé'*

L'immunoglobuline A (IgA) est un anticorps qui joue un role essentiel dans
l'immunité des muqueuses et sert & protéger la peau et les muqueuses
contre les micro-organismes. La quantité d'IgA produite dans les
muqueuses est supérieure a celle de tous les autres types d'anticorps réunis ;
entre 3 et 5 g sont sécrétés chaque jour dans la lumiére intestinale. Sous sa
forme sécrétoire, I'IgA est la principale immunoglobuline présente dans les
sécrétions muqueuses, notamment les larmes, la salive, le colostrum, le suc
intestinal, le fluide vaginal et les sécrétions de I'épithélium prostatique et
respiratoire. On la trouve également en petites quantités dans le sang. Parce
qu'elle résiste a la dégradation par les enzymes, I'IgA sécrétoire peut
survivre dans des environnements difficiles tels que les voies digestives et
respiratoires, afin de fournir une protection contre les microbes qui se
multiplient dans les sécrétions corporelles.

Les mesures de I'IgA sont utilisées dans le diagnostic et le traitement des
états d'immunodéficience, des états de perte de protéines, des infections
chroniques, du myélome, de la cirrhose et des maladies du foie.

Principe du dosage

Méthode turbidimétrique

Complexe immun entre anticorps IgA humaine + IgA ==
(agglutination)

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

Tampon tris 6,06 g/L

Chlorure de sodium 100 g/L

R1: PEG 55,0 g/L
Adolescent 20 2,0g/L

Azide de sodium 0,095 %

Tampon tris 6,19/L

R2: Antlcorps(igsvizsl humain >5q/L
ProClin300 0,10 %

Stockage et stabilité

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

Les réactifs sont stables pendant 28 jours lorsqu'ils sont chargés et
réfrigérés dans I'analyseur.

Toute contamination doit étre évitée.

Ne pas congeler le réactif.
Préparation et prélé
m Types de spécimens
Le sérum est compatible pour ces échantillons.

des

m Préparation pour I'analyse
1.Utilisez les tubes appropriés ou les récipients de collecte et suivre les
instructions du fabricant ; évitez l'effet des matériaux des tubes ou
d'autres récipients de collecte.
2.Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d'effectuer
I'essai.
3.Les échantillons doivent étre testés dés que possible apres le prélévement
et le traitement pré-analytique.
u Stabilité des échantillons
2 mois a une température comprise entre 15 et 25 °C
2 mois a une température comprise entre 2 et 8 °C
8 mois a une température comprise entre (-25) et (-15) °C®
Pour des périodes de conservation plus longues, les échantillons doivent étre
congelés a une température de (-20 °C)®. Les indications de stabilité des
échantillons ont été établies par le fabricant et/ou sont basées sur des
références. Chaque laboratoire doit établir ses propres critéres de stabilité
des échantillons.
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Préparation du réactif

R1 et R2 sont préts a I'emploi

Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et effectuer les

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

performance du systéme de mesure.

Matériel nécessaire, mais non fourni

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

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

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

Procédure du g
Eléments de paramétrage Analyseurs chimiques BS-800
Type de dosage Point final
Longueur d'onde 340 nm
Orientation de la réaction Augmentation
R1 200 uL
Echantillon ou Calibrateur 3L

Mélangez, incubez & 37 °C pendant 5 min,
lisez I'absorbance A1, puis ajoutez :
R2 100 pL
Mélangez soigneusement, incubez a 37 °C pendant 5 min,
puis lisez I'absorbance A2,
puis calculez AA = (A2-Al)
Les paramétres peuvent varier d'un analyseur chimique a 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
1.1 est recommandé d'utiliser le Calibrateur Mindray (Calibrateur protéines
spécifiques : 105-001129-00 ou d'autres calibrateurs appropriés) et 9 g/L
de NaCl (solution saline) pour le calibrage a plusieurs points. La tragabilité
du Calibrateur protéines spécifiques Mindray peut faire référence aux
instructions d'utilisation du calibrateur Mindray.
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2.Fréquence de calibrage
Le calibrage est stable pendant environ 14 jours dans les analyseurs
chimiques BS-800. La stabilité de la calibration peut varier d'un
instrument a l'autre et chaque laboratoire doit définir une fréquence de
calibration dans les paramétres de I'instrument en fonction de son mode
d'utilisation.
Une nouvelle calibration peut étre nécessaire dans les cas suivants :
« Lors du changement de lot de réactifs.
« A la suite d'une procédure de contrdle qualité ou d'un événement
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.

Contrdle qualité

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

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

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

Calcul

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

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

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

automatiquement la concentration IgA de chaque échantillon aprés le

calibrage.

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

Si la valeur de I'échantillon dépasse 8 g/L, I'échantillon doit étre dilué avec
une solution de NaCl a 9 g/L (solution saline) (par exemple 1 + 9), puis
analysé de nouveau et le résultat doit étre multiplié par 10.

Valeurs at d

Type d'échantillon S.I.
Adultes” 0,7-4,0 g/L
0-<1lan <0,14 g/L
s 1-< 3 ans <0,80 g/L
erum a:glf::ct:nitsﬁ 3-<6ans 0,11-1,42 g/L
6 - < 14 ans 0,34-2,2 g/L
14 - < 19 ans 0,40-2,93 g/L

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

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

Le kit Immunoglobuline A présente une sensibilité analytique de 0,2 g/L sur
le BS-800. La sensibilité analytique est définie comme la plus faible
concentration d'analyte qui peut étre différenciée d'un échantillon qui ne
contient pas d'analyte. Elle est calculée comme la valeur se situant a
3 écarts-types au-dessus de la moyenne de 20 répétitions d'un échantillon
sans analyte.
®m Plage de mesure
Les systémes Mindray BS offrent la plage de linéarité suivante :

Type d'échantillon S.I.

Sérum 0,2-8,0 g/L
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Un échantillon de forte concentration IgA (environ 8,0 g/L) est mélangé a un
échantillon de faible concentration (< 0,2 g/L) selon différents ratios, pour
créer une série de dilutions. La concentration en IgA de chaque dilution est
déterminée & l'aide du systéme Mindray et la plage de linéarité est
démontrée grace a un coefficient de corrélation r = 0,990. L'intervalle de
validité s'étend de 0,2 a 80,0 g/L.

m Effet crochet a forte dose

L'effet crochet ne s'est pas produit jusqu'a une concentration d'IgA de 80 g/L
sur le BS-800*.

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

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
contréles et des échantillons humains sur BS-800 sont résumées
ci-dessous*.

Type de P P Entre les
spécimens Moyflr-lne Répétabilité laboratoires
(N = 80) (9/Y) “Sp(a/L) CV (%) SD (g/L) CV (%)
Niveau de 1,61 0,01 0,61 0,02 0,93
controle 1

Niveau de 2,36 0,02 0,64 0,02 0,93
contrdle 2

Sérum 1 2,64 0,02 0,75 0,02 0,87

Sérum 2 4,24 0,03 0,78 0,03 0,76

Sérum 3 6,58 0,06 0,98 0,07 1,02

* 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 contrdle correspondante pour
conclure a I'absence d'interférence significative.

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

Concentration

Concentration Ecart

en Plage relatif

interférente interférente (a/L) (%)
(mg/dL)

Acide ascorbique 30 2,32 +0,22

Hémoglobine 500 2,32 +1,25

Bilirubine 40 2,33 -0,25

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

m Méthode de comparaison

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

dela Coefficient de i Plage
régression corrélation (r) (N) Plage (g/L)
y = 0,9546 x +0,1501 0,9994 100 0,57-7,90

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

les laboratoires peuvent varier.

Interprétation des résultats

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

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

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

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 'emballage est endommagé. Evitez I'exposition directe des
réactifs aux rayons du soleil et au gel. Les résultats ne seront pas assurés
si les conditions de stockage n'ont pas été respectées.

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

15.Ce kit contient des composants classés comme suit conformément a la
réglementation (CE) n° 1272/2008 :

Averti:

H315 Provoque une irritation cutanée.
H319 Provoque une grave irritation des yeux.
H317 Peut entrainer une réaction cutanée allergique.
Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des
H412 . s
effets néfastes a long terme.
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Prévention :

Porter des gants de protection, des vétements de

P280 protection, un équipement de protection des yeux et
du visage.
P264 Laver soigngusemerjt toutes les parties externes du
corps exposées apres manipulation
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 :

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer
P305+P351 prudemment a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever
+P338 les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

Si l'irritation des yeux persiste : Demandez un avis

P337+P313 P < .
meédical / consultez un médecin.

P302+P352 EN CAS DE CONTIACF AVEC LA PEAU : Rincez
abondamment a I'eau.

P333+P313 En» cas d {rrltatlon ou d' eruptlpn c‘utanee : Demandez un
avis médical/consultez un médecin.

P362+P364 Retirer les vétements contamings 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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