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Package size

1OMBEPOVA EUROPEXBPANL [+ R2: 1x18 mL
1 : + R2: 1x20 mL

105-001619-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x20 mL

Intended Purpose

In vitro test for the quantitative determination of Immunoglobulin G (IgG)
concentration in human serum on Mindray BS series chemistry analyzers. It
is intended to be used for aiding to diagnose autoimmune disorders, and is
not intended to be used for diagnosis of multiple myeloma.

Summary®*

Immunoglobulin G (IgG) is a monomeric immunoglobulin, built of two
gamma heavy chains and two light chains (kappa or lambda). Each IgG has
two antigen binding sites. It is the most abundant immunoglobulin and is
approximately equally distributed in blood and in tissue liquids, constituting
75% of serum immunoglobulins in humans. IgG molecules are synthesized
and secreted by plasma B cells.

Measurements of IgG are used in the diagnosis and treatment of immune
deficiency states, protein-losing conditions, chronic infections, liver disease,
as well as specific diseases such as multiple sclerosis, mumps and
meningitis.

Assay Principle

Turbidimetry Method

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

R C

Tris Buffer 6.06 g/L
Sodium chloride 10.0 g/L
R1; PEG 55.0 g/L
Tween 20 2.09/L

Sodium azide 0.095%

Tris Buffer 6.1 g/L

R2; Anti-human IgG antibody (goat) >5g/L
ProClin300 0.10%
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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

B Specimen types
Serum is suitable for samples.
® 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®
4 months at 15-25°C
8 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-2800M chemistry analyzers
Assay type Endpoint
Wavelength 660 nm

Reaction direction Increase

R1 140 pL

Sample or Calibrator 2.1pL
Mix, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A1, then add:

R2 70 pL

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

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.It 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 in different instruments,
each laboratory should set a calibration frequency in the instrument
parameters appropriate to their usage pattern.
Recalibration may be necessary when the following occur:
« As changed reagent lot.
« As required following quality control procedures or out of control.
« As executes specific maintenance or troubleshooting procedure of
chemistry analyzers.

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

Quality control

1.1t is recommended to use the Mindray Control (ClinChem Multi Control:
105-009119-00, 105-009120-00 or other suitable controls) to verify the
performance of the measurement procedure; other suitable control
material can be used in addition.

2.Two levels of control material are recommended to analyze each batch of
samples. In addition, the control should be run with each new calibration,
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with each new reagent cartridge, and after specific maintenance or trouble
shooting procedures as detailed in the appropriate system manual.

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

Calculation

AA=(A2-A1) sample or calibrator.

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

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

calculates the IgG concentration of each sample automatically after

calibration.

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

Dilution

If the value of sample exceeds 35 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? 7-16 g/L
0-14 days 3.20-12.05 g/L
Serum Children 15 days - < 1 year 1.48-6.31 g/L
and 1- <4 years 3.17-9.94 g/L
juveniles® 4 - <10 years 5.01-11.65 g/L
10 - < 19 years 5.95-13.08 g/L

The expected value is provided from reference, and Mindray has verified the
expected value of adults by 167 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

®m Analytical Sensitivity

The Immunoglobulin G Kit has an analytical sensitivity of 0.3 g/L on
BS-2800M. Analytical sensitivity is defined as the lowest concentration of
analyte that can be distinguished from a sample that contains no analyte. It
is calculated as the value lying 3 standard deviations above that of the mean
from 20 replicates of an analyte-free sample.

m Measuring range

The Mindray BS series systems provide the following linearity range:
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Sample Type Units
Serum 0.3-35.0 g/L

A high IgG concentration sample (approximately 35.0 g/L) is mixed with a
low concentration sample (<0.3 g/L) at different ratios, generating a series
of dilutions. The IgG 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 0.3-350.0 g/L.

m Precision

Precision was determined by following CLSI Approved Guideline EP05-A39,
each sample was assayed 2 times per run, 2 runs per day, a total of 20 days.
The precision data of controls on BS-2800M are summarized below*.

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

Control Level 1 6.74 0.05 0.68 0.07 1.02

Control Level 2 11.11 0.11 0.95 0.11 0.95
Serum1 7.71 0.05 0.68 0.22 2.90
Serum2 14.82 0.14 0.95 0.18 1.20
Serum3 23.42 0.21 0.91 0.25 1.06

*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-2800M are summarized below*.

Interfering Interferer.n Analyte. Rel?tiye
Substance ¢ aten ¢ D
(mg/dL) (g/L) (%)*
Ascorbic acid 30 5.18 +0.74
Hemoglobin 500 5.31 -0.82
Bilirubin 40 5.37 -0.13

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

® Method Comparison

Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
EP09-A310, The Mindray System (Mindray BS-2800M/Mindray IgG Reagent)
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(y) was compared with comparison system (Mindray BS-2000/ Mindray I1gG
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
< ient (r) (N) Range (g/L)
y=1.0557x-0.7639 0.9976 105 1.51-35.18

*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. Forin 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 cant 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.

FS

5. Do not mix reagents with different lots and bottles.

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

6. Instability or deterioration should be suspected if there are visible signs
of leakage, precipitates or microbial growth, or if calibration or controls
do not meet the insert and/or the Mindray System criteria.

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

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

9. When the reagents accidentally enter the eyes and mouth, or contact

with the skin, immediately wash with plenty of water. If necessary, visit
the doctor for further medical treatment.
10.Safety data sheet is available for professional user on request.
11.Disposal of all waste material should be in accordance with local
guidelines.
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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:
P3054P351 IF.IN EYES: Rinse cautiously with .water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy
+P338 N o
to do. Continue rinsing.
P337+P313 | If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
P302+P352 | IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
P3334P313 If skln. irritation or rash occurs: Get medical advice/
attention.
P362+P364 | Take off contaminated clothing and wash it before reuse.
Disposal:

2023-06, English
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Dispose of contents/container to authorised hazardous
P501 or special waste collection point in accordance with any
local regulation.
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Graphical symbols

C€.. [ &

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

ec [rep] [LoT] ad

Authorized representativein o Temperature Catalogue
the European Community limit Manufacturer o per

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

© 2022-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights
Reserved
Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Address: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
E-mail Address: service@mindray.com
Website: www.mindray.com
Tel: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)
Address: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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Ha6op ans onp MMMYHOr Y C €
G, Metoa MMMyHOTYp6MaANMETPUM 0123
op Ans ogop
N2 kar. PasmMep ynakoBku
105-004619-00 R1: 1x36 mn + R2: 1x18 mn
105-000883-00 R1: 1x40 mn + R2: 1x20 mn
105-001619-00 R1: 2x40 mn + R2: 2x20 mn

LieneBoe Ha3HaueHne

AHanM3  in VItro  ANS KONIMYECTBEHHOrO  OMPEeAENeHUst  KOHLIeHTpauuu
nMmMyHornobynnHa G (IgG) B CbIBOPOTKE KPOBM YenoBeka Ha GUOXMMUUYECKNX
aHanmsatopax Mindray cepum BS. [JaHHbI aHanu3 npeaHasHaveH Ans
UCrI0/Nb30BaHNS B ANArHOCTUKE ayTONMMY Uit 1 He NP

ZINS YCMONBb30BaHNS B IMArHOCTUKE MHOXECTBEHHOW MUENOMBI.

KpaTtkas cnpaBka'™*

NmmyHorno6ynuH G (IgG) npeactaBnsieT co6oii MOHOMEPHbIV MMMYHOTMIO6YNH,
COCTOSIMIA M3 ABYX TSHKENbIX Lierneii raMMario6ynnHOB 1 ABYX Nerknx Lenei
(kanna unm naméaa). Kaxablii IgG nMeeT ABE TOYKM CBSA3bIBaHUSA aHTUreHa. OH
ABNSETCA Hanbonee pacnpoCTPaHEHHbIM MMMYHOTIOBYIMHOM W OAMHAKOBO
pacnpeseneH B KPOBU W TKaHEBOW JKWAKOCTM, COCTaBnss 75% BCex
CbIBOPOTOUHbIX MMMYHOTI06YIMHOB YenoBeka. Monekynbl IgG cuHTesupyloTcs
1 BbIAENSIOTCA N1a3MaTUeCKUMN B-knetkamu.

VamMepeHns IgG 1CTonb3yioTes ANst AMBrHOCTUKM 1 NIEYEHINS) UMMYHOAEDNLINTHBIX
COCTOSIHWIA, COCTOSIHWIA C NoTepeit 6enka, XPOHUYECKUX MHGEeKLMIA, 3abonesaHuit
neyeHn, a Tarke creLmduyecknx 3aboneBaHmnin, Takux kak paccesiHHbIN Cknepos,
3NUAEMUYECKWIA NAPOTUT U MEHWHIT.

MpuHuMn aHanusa

MeToa Typ6uanmeTpumn

AHTUTENo K IgG yenoseka + IgG =——— WMMyHOKoMNIeKC (arrnoTuHaums).
KoHueHTpaumsi IgG onpenensieTci nyTeM hOTOMETPUYECKOrO M3MepeHMs
WMMyHOKOMMlekca aHTMTen k IgG u IgG, npucyTcTByloWMX B npobe.
NOr/oLEHME MOBbILIAETCS NPAMO MPOMOPUMOHAIBHO KOHUEHTPaunm IgG.
PeareHTbl n Thbl

Tpuc-6ydep 6,06 r/n

Xnopwa HaTpus 10,0 r/n

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

A3na HaTpus 0,095%
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Tpuc-6ydep 6,1r/n
R2: AHTVTENa K YenosedeckoMy IgG (kosbu) >5r/n
ProClin300 0,10%

XpaHeHue n cTabunbHOCTb
Wcnonb3osatb A0 ncre4yeHnsa Cpoka roAHOCTN, yKasaHHOro Ha 3TMKeTKe, npu
XpaHeHnn B Hepacne4aTtaHHOM Buae npu 2-8°Cs 3alwuLeHHOM OT cBeTa MecTe.
I'Ipvl NCNONb30BaHUM B aHanNM3aTope peareHTbl cTabunbHbl B TeyeHve 28
CYTOK NMpu XpaHeHnu B OX/1aXXAEHHOM COCTOSAHUU Ha aHanusaTope.
Heo6xoanmo nsberaTb 3arpasHeHms.
He 3amopaxuBaiiTe peareHT.
OT60p 1 noaroToska o6pasuos
B Tunbl o6pa3suos
CblBOPOTKa NOAXOAWT ANs Npo6.
m MoaroToBka Nepea aHa/iM3oM
1.Heo6xoAMMO MCMoNb30BaTh MOAXOASIUME MPOBGUPKU WU KOHTEWHEPbI ANs
c6opa npob 1 cnenoBaTh MHCTPYKLUMSIM U3rOTOBUTENS; M3beraTb BO3AEWUCTBUS
MaTepuanos Npo61poK WK Apyrx KOHTeliHepoB ans c6opa npo6.
2.Mpo6bl, coaepxalune 0caaok, Nepes NpoBeAeHNeM aHanusa Heo6xoanuMo
UeHTpUdyrmposars.
3.06pasubl nocne cbopa 1 NpeasapuTerbHOM 06paboTKM ClenyeT NpoaHanu3npoBaTL
KaK MOXHO cKopee.
® CTabunbHOCTb NpPo6°
4 mecsaua npu 15-25 °C
8 mecsiLieB npu 2-8 °C
8 mecsues npw (-25)-(-15) °C
Ans 6onee ANWTENLHOTO XpaHeHMs NPo6bl HEO6XOAMMO 3aMopaXMBaTh Npn
Temnepatype (-20 °C)6. Tpe6oBaHusi K CTabunbHOCTM 06pasLoB 6biin
YCTaHOBNIEHbI W3rOTOBMTENEM W/WIM OCHOBaHbI Ha 3TanoHax, Kaxaas
naGopaTopusi [ONXKHa yCTaHaBNMBaTb CBOM COGCTBEHHble KpuTepun
CcTabunbHOCTM 06pasLoB.
MoaroTtoBka peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 roToBbl K MCMO/b30BaHMIO.
BbINONHANTe NnaHoBoe TexHMYeckoe O6CIyXMBaHME U CTaHAapTHble
onepauuy, BKIlovas KaMbpoBKY M aHanu3 CUCTeMbl, YTOGbI rapaHTUPOBaTL
paboToCNOCO6HOCTL aHANNTUHECKOM CUCTEeMbI.
p . pble He np B
1.06bluHble nabopatopHble MaTepuanbl: PactBop NaCl B KoHUeHTpauuu 9 r/n
(chmanonormueckuii pacTeop), AMCTUNINPOBaHHAS/ AGMOHN30BaHHas BOAA.
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2.Kanubpatop # KoHTponb: O3HaKoMbTeCb C pasfenioM WMHCTPYKUWUKU MO
npuMeHeHnio peareHToB «KanmbpoBka 1 KOHTPO/b KayecTsa».

3.Xumnueckmne aHanmsatopbl Mindray cepun BS u nabopatopHoe o6opyaosaHue
obLuero HasHaueHns.

MeToanKa KONMYECTBEHHOrO aHanusa

Buoxummyeckne aHanusartopbl

MNapameTpbl BS-2800M
Tun aHanusa MeTos KOHEYHOW ToUKK
AnvHa BONHbI 660 HM
Hanpasnenue peakunn YBenuuenne
R1 140 mkn
Mpo6a wnn kanubpatop 2,1 mkn

CMmelwaiite, UHKY6UpyiiTe npu 37°C B TeyeHue 5 MUH, onpenenuTe
nornouweHne Al, 3atem go6asbTe:
R2 70 mkn
TwaTenbHo nepemellaiite, MHKy6upyiTe npu 37°C B TedeHue 5 MUH,
onpeaenute nornouieHne A2, 3atem paccyutaiite AA=(A2-Al)
MapaMeTpbl MOFYT OTAMUYATLCA Ha Pa3HbIX XMMUYECKUX aHannusaTopax, npu
Heo6X0ANMOCTM WX  MOXHO MPOMOPUMOHANbHO  KOppekTMpoBaTh. [ns
XMMMYeckux aHanmsaTtopos Mindray cepuv BS napameTpbl Ans peareHTos
npefocTapnsloTcA  no  3ampocy. O6paTMTeck K COOTBETCTBYlOWEMY
PYKOBOACTBY MO 3KCMlyaTaUMmM 3TUX aHann3aTopos.
Kanu6poBka
1.PekomeHayeTcs  ucnonb3oBaTb kanubpatop Mindray (Kanu6patop
cneunduyecknx 6enkos: 105-001129-00 wunu Apyrue noAaxoAsiime
kanubpatopbl) M 9 r/n NaCl (cdu3pacTtBop) ANS MHOrOTOHYEYHOM
kanubposku.  MHbopMaumio 0  npocnexusaemocTn  Kanubpatopa
cneunduyecknx 6€1KoB CM. MHCTPYKLMM MO UCMONB30BaHWIO KannbpaTopa
KoMnaHun Mindray.
2.YacTtoTa kann6posku
KannbpoBka Xumuyeckux aHanusatopos BS-800 crabunbHa B TeyeHue
npuénusutensHo 14 cyTok. [ns pasHbiX NpuGOPOB CTabuibHOCTL
KanubpoBKM MOXET OTMYaTbCs, Kaxaolh nabopaTopuu —cneayet
YCTaHOBUTL YacTOTy KaMGPOBKY B NapaMeTpax Npuéopa B COOTBETCTBUM
CO CBOMM PEXMMOM MCMO/b30BaHMS.
MoxeT noHafo6uTLCH MOBTOPHAs Kanubposka MPW BO3HUKHOBEHMM
cneayiowmx 06CToATeNbCTB:
« Mpu U3MEHEHUM NapTUK peareHTa.

2023-06, pyccxmii 2-3 P/N: 046-024179-00 (2.0)



19G mindray

« CornacHo TpeboBaHuO cobniopaembix npoueayp KOHTPONs KavecTsa
wnu  npu  Bbixoae 3HaYeHuin ANA  KOHTPO/JIbHOrO Martepuana 3a
AONyCTUMbIE Nnpeaensbl.

o Mpn  BLINONHEHWM  KOHKPETHOW Mpoueaypbl MO  TeXHUYECKoMy
OGCHY)KVIEBHVIIO Wnn  yCTpaHeHWr HeucnpaeBHOCTU BUOXUMUYECKNX
aHanM3aTopos.

3.3Havenus ana Kaﬂl’lﬁpaTOpa 3aBUCAT OT NapTUM C COOTBETCTBYHOLMMU
MoAensiMn, yKasaHHbIMU B TaGI’IML\e 3HaYeHWiA.

KoHTponb kavectBa

1.PexomenayeTca MCNoNb30BaTh KOHTPONbHbI maTepuan Mindray
(KnuMHMKO-XMMUYECKMiA MynbTUKOHTPONbL: 105-009119-00, 105-009120-00
WNW  APYroi  MOAXOASIUMIA  KOHTPONbHBIA MaTepuan) Ans NpoBepKu
3 }eKTMBHOCTM  npoueaypbl  U3MEPEHWS;  AOMONHUTENbHO  MOXHO
NCNoNb30BaTh Apyrme noaxoAasine KOHTPOibHble MaTepuanbl.

Z.PEKOMEHAVETCH NCNONb30BaTh ABa YPOBHA KOHTPO/IbHbIX MaTepuanos Ans
aHanusa Ka)K[ZlOﬁ napTimm I'|D06. KPOMS TOro, KOHTDOﬂbeIIZ maTtepwan
cneayeT aHann3nposaTb ANs Ka)KﬂOﬁ HOBOW KaﬂMspDEKM, Kaxaoro HoBOro
KapTpuaXa C peareHTaMu W MoCne OMpeaeneHHoro TexHUYEeCKoro
06C/YXMBaHNSA UK YCTPaHEHUS HEeNCrIPaBHOCTel, kak NoApo6HO onucaHo
B COOTBETCTBYIOWEM PYKOBOACTBE MO 3KCM/lyaTaunm CUCTEMbI.

3.B «kaxaoit nabopaTopuu cneAyeT YCTaHOBWUTb COGCTBEHHYIO CXeMmy
KOHTPONIS KayecTsa U NOPSAOK BbIMOHEHNS KOPPEKTUPYIOWUMX AEHCTBUN,
€CNN KOHTPO/bHble MaTepuasibl He BOCCTaHaB/MBAIOTCS B npeaenax
[AONYCTUMBIX OTKNOHEHHIA.

Pacuer

AA=(A2-A1) obpasua nnu kanvbpatopa.

Mpo6a C = (AA npo6bl/AA kanubpaTopa)x kanubpartop C

XuMudeckuii aHanusatop cepun BS onpeaensieT U3MeHeHWe MmornoweHns

(DA) 1 aBTOMaTUUYECKM PacCuMTbIBAET KOHUEeHTpauwo IgG Ans kaxaok

npo6bl nocne Kanuéposku.

KoadduuneHT nepecyeta: r/n x 100= mr/an.

PasBeneHune

Ecnn 3HaveHve npobbl npesbiwaeT 35 r/n, npoby Heo6xoAMMO pasBecTn

pactsopom NaCl 9 r/n (dwuspactsop) (Hanp. 1+9) M NOBTOPUTL aHanus;

NONYYEHHBIA Pe3y/bTaT YMHOXUTL Ha 10.
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Tun npo6bl ERnnmub!

B3pocnbie” 7-16 r/n
0-14 pgHent 3,20-12,05r/n
15 pHeit- < 1 roaa 1,48-6,31r/n

CbiBOpOTKa Oetn
8 1-<4ner 3,17-9,94 rr/n
M NOAPOCTKY

4 - <10 ner 5,01-11,65r/n

10 - < 19 ner 5,95-13,08 r/n
Mpeanonaraemoe 3HayeHMe MoOJyYeHo Ha OCHOBe pecdepeHcHoro obpasiia,
1 KoMnaHus Mindray noateepauna 3TO 3HayeHWe C ucnonb3oBaHueMm 167
npo6, B3ATbIX y B3pOCbIX Ntoael B Kutae.
Kaxpaas nabopatopusi AOMKHA YCTaHOBUTL CBOM COBCTBEHHbIE pedepeHcHbe
WHTEpBa/Ibl B 3aBMCMMOCTU oT ee KOHKpPETHOro pacnonoxexuns
W NONYNIAUMOHHBIX XapaKTepUCTUK, MNOCKOMbKY npeanonaraemMble 3Ha4dyeHus
MOryT OT/IMYaTLCS B 3aBUCMMOCTU OT reorpacuu, packl, nosa u BospacTa.
Pa6oune xapaKTepucTmkm
B AHannTMuyeckas YyBCTBUTE/IbHOCTb
AHanMTVMEecKas YyBCTBUTENBHOCTL Habopa Ans onpeaeneHns UMMyHornobynuHa G Ha
aHanvsatope BS-2800M cocraensiet 0,3r1/n. AHanuTUyecKasl YyBCTBUTEIBHOCTL
onpefensieTcsl Kak HavMeHblUas KOHUEHTPaUMs aHauTa, MO KOTOPOM MOXHO
OT/MINTL 0Bpa3eLl, He CoNEpXaLLii STOT aHanT. OHa PACCHMTBLIBAETCS Kak 3HaqeHMe,
Ha 3 CTaHAAPTHbIX OTKIIOHEHMSA MPeBbILLAIoLLIEE CPeAHee 3Ha4eHMe, MonyYeHHoe 13 20
MOBTOPHbIX GHaNVB0B MPOBbI, HE CONEPEILIEND aHa/IM3MPYEMOrD BeLLIECTBa.
B [lnanasoH usMepeHui
Cvcrembl Mindray cepum BS o6ecrneuvBaloT cnesytowmin AnanasoH IMHERHOCTU:
Tun npo6bl EAMHMUbI M3MEpeHns
CbIBOpPOTKA 0,3-35,0r/n

Cwmeluaiite npoby C BbICOKOW KoHUeHTpauveit IgG (npubnuautensHo 35,0 r/n)
€ Npo6oii C HM3KOM KOHUeHTpauwmeit (<0,3 r/n) B pasHblX COOTHOLUEHWUSX ANs
noyyeHns cepuu passedeHWii. KoHueHTpaums IgG kaxaoro passeseHns
onpenensieTcsl C  MOMOWbKO  cucTembl  Mindray, AvanasoH  /iMHeHOCTU
AEMOHCTpUpyeTcst ¢ KoaddurLmeHToM Koppensiuun r=0,990. PerucTpupyembiii
AvanasoH cocraenser 0,3-350,0 r/n.

B MpeunsnoHHOCTb

MpeLM3MOHHOCT OMpeAensinace C MOMOLbIO CEAYIOWEro 0A06PEHHOM
CLSI pykoBoactea EP05-A3%, kaxxaas npoba aHanusmuposanach no 2 pasa 3a
ofiHy 06pa6oTky, 2 06paboTku B CyTku, Bcero 20 CyToK.
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JaHHble 0 NPEeLM3MOHHOCTU KOHTPOJ/IbHbIX MaTepuanoB Ha aHanusartope
BS-2800M npuBeseHbl HUxe*.

Twun o6pasuos Cpepnee b y
(N=80) (r/n) SD (r/n) CV% SD(r/n) CV%
KOHTpOnsHbIi yposers 1 6,74 0,05 0,68 0,07 1,02
KOHTpONsHbIi ypoBer 2 11,11 0,11 0,95 0,11 0,95
CbisopoTka 1 7,71 0,05 0,68 0,22 2,90
CbisopoTka 2 14,82 0,14 0,95 0,18 1,20
CbisopoTka 3 23,42 0,21 0,91 0,25 1,06
AaHHble, Ha pasHbIX MpUGOPax M B pasksx

N1aBOPATOPMX MOTYT OTIMYETLCA.

B AHanuTuueckas cneuudwl-mocrb

Mpobbl C pasNNYHON KOHLEHTPaLME MeLLAloLLero BellecTBa roTOBWIM NyTeM
ﬂOsaBﬂeHl’lﬂ Melwawuwero KOMMNoHeHTa K nynaMm yenoseyeckomn CbIBOPOTKW,
V1 OTCYTCTBMEM 3HAYMMOrO MELLIIOLLErO BO3AEHCTBIS CYUTANIOC BOCCTAHOB/EHNE
B npeaenax £10% OT COOTBETCTBYIOLLErO KOHTPOIbHOTO 3HaYeHUs!.

He Habnoaanu 3HaunMOro MELAIOWEero BO3AEHCTBUS yKasaHHbIX Aanee
BEILECTB NPU WCCIEAO0BAHNAX BMECTE C HAMU C UCTONb30BaHNEM AaHHOI
METOAO/OTMKN. [laHHble WCCIeAoBaHWs MHTepdepeHUnn Ha aHanusatope
BS-2800M npuBeseHbl HUXe™.

K ITpauus O
Mewatowee
BeuecTso KOHLeHTpaums aHanuTa OTK/IOHEHHe
(mr/an) (r/n) (%)*
AckopburHoBas KucioTa 30 5,18 +0,74
Femorno6buH 500 5,31 -0,82
Bunupy6ux 40 5,37 -0,13
AaHHble, y Ha pasHbiX rpubopax u B pasHbiX

n1abopatopusix MOryT OT/INYATLCA.

® CpaBHeHWe MeToA0B

ViccnepoBaHns KOPpensiuv BbINOHANM C MCMO/b30BaHWEM 0A06peHHOro
pykosoactBa CLSI EP09-A310, Cuctema Mindray (aHanusatop Mindray
BS-2800M/peareHT Mindray IgG) (y) 6blna conoctaBneHa € CUCTEMOM
cpaBHeHMs (aHanusaTtop Mindray BS-2000/peareHT Mindray IgG) (x) ¢
MCMO/b30BaHMEM OAMHAKOBbLIX 06pasLoB CbIBOPOTKM. CTaTUCTUUeckue
AaHHble, NoNyYeHHble NNHeHO perpeccuei, NokasaHbl B Tabnuue Huxe*:
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y K T Tvn AvanasoH
perpeccumn (r) (N) (r/n)
y=1,0557x-0,7639 0,9976 105 1,51-35,18
Aanrie, Ha paskIX PUBOPax 1 B PasHbix
1aBOPETOPMSX MOTYT OTIMYETLCA.

WUHTepnperaums pesynbTaTtos

Ha pesynbTaTbl MOTyT BAWSTb NeKapCTBeHHble CPeACTBa, 3abonesaHws win
3HAOreHHble Bellectsall, ECM rpaduk peakunm OTKIOHSIETCS! OT HOpMasbHOTO,
PeKOMeHAlyeTCs NPOBECTV MOBTOPHbIV aHaNM3 M NPOBEPUTL Pesy/bTaT.

Mpeaynp u Mepbl np TOp ™

1. Tonbko Ana AuarHocTvku in  vitro. [ns  npodeccroHanbHoro

NabopaTopHOro MpUMEHeHUs.

Heo6xo0anMo cobnoaaTh Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTY NpK paGoTe co BceMu

nabopaTopHbIMM peareHTamm.

. Y6eanTech B LLENOCTHOCTU YNakoBKW nepez Ucrnosib3oBaHneM Habopa. He

vcnonb3yitTe  Habopbl C  MOBPEXAEHHOW ynakoskoW. Wcknounte

BO3AENCTBME Ha peareHTbl MpAMOro  COJIHEUHOro CBeTa W WX

3amopaxuBaHne. [pu  Hecob/loAeHMN  COOTBETCTBYIOWMNX  YCNOBMI

XPaHEeHUs peareHToB NoslyyeHne KOPPeKTHbIX Pe3y/bTaToB aHann3oB He

rapaHTupyeTcs.

Ecnn peareHTbl 6biM HenpeaHaMepeHHO OTKPbITbl A0 MCMONb30BaHMs,

XPaHWTE NX MIOTHO 3aKPbITLIMK NPY TeMnepaType 2-8°C W 3alUMLLEHHbIMU

oT cBeTa. B 3T0M cyyae ux CTabWIbHOCTL HE OT/IMYAETCs OT CTabUNbHOCTU

NP1 NCMONb30BaHMN.

He aonyckaiiTe cMelnBaHMs peareHToB U3 PasHbiX NapTuii 1 hnaKoHos.

He ncnonb3yiiTe peareHTbl NOCe UCTEUYEHNS UX CPOKA FOAHOCTU U AaTbl

1CMonb30BaHNsA. He AonyckaiiTe CMELINBAHUA CBEXMX PeareHToB C yxe

UCMO/b3yeMbIMU.

W36eraiite o6pazoBaHus NeHbl.

6. CneayeT oxuaaTb MOTEPIO CTABWILHOCTM WM YXyAlWeEHMe KauecTsa npu

Ha/MUMM  BUAWMMBIX MPU3HAKOB YTEUKM, BbiNadeHWs OCaaKkoB WM pocTa

MMKPOOPraHN3MOB, a Takoke eci kanbpoBKa WM KOHTPO/IbHbIE OnpeaeneHns

He COOTBETCTBYIOT KPUTEPUSM, B JIACTK wwm ans

cucrembl Mindray.

HafexHoCTb pesynbTaToB aHanu3a He rapaHTMpyeTcs B Cryyae

Hecob610AeHNsS MHCTPYKLMIA, NPUBEAGHHBIX B AAHHOM NIMCTKE-BKNaAbILLE.

. CoAepxMT KOHCepBaHT. 3anpelwaeTca npornatbisats. MW3sberaiite
KOHTaKTa C KOXeil 1 CIM3UCTbIMU 06010uUKaMU.

9. Mpu cnyvaiiHOM MoMajaHuM peareHTa B rnasa MAM poTOBYIO MOJOCTb,

nN

w

»

i

N
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a TaKKe Ha KOXY HEME/NIEHHO 06M/IbHO NPOMOITE MOPaXKEHHbIE Y4aCTKM
60NbLINM KONNYECTBOM BOAbI. MpK HEO6X0AMMOCTU obpaTuTech K Bpady
ANS MONYYEHUS MEAVLIMHCKOM NOMOLLN.

10.MacnopT 6e3onacHoCT1 MaTepuana npefoCcTaBnseTcs NPogeccroHanbHOMY
No/b30BaTeNo Mo 3anpocy.

11.YTunusaunsi BCEX OTXOAOB [O/KHA MPOV3BOAMUTLCS B COOTBETCTBUM
C MECTHbIMW NpaBuiIamMu.

12.Becb 4enoBeuyeckwit MaTepuan creayeT CcunTaTb  MOTEHUMWAsbHO
VH(EKLMOHHBIM.

13.Bce BbiSIBNIEHHbIE PUCKW GbUIM CHWXEHbI HACTO/IbKO, HACKO/IbKO 3TO
BO3MOXHO 6€3 HEraTMBHOTO BNINAHUS Ha COOTHOLLEHME MOMb3bl N pUCKa,
1 061WMit OCTATOUHbIN PUCK SBNAETCA NPUEMIEMbIM.

14.0 nwobom cepbesHOM WHUMAEHTE, NPOM3OWEAWEM B CBA3U C 3TUM
YCTPOWCTBOM, HEOEX0AMMO COO6LLATh NMPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy CTpaHbl, K KOTOPO# OTHOCUTCS NONb30BaTENb W/UIU NaLUWEHT.

15.970T Habop COAEPXMT KOMMOHEHTbI, KnaccuduLmMpyeMble B COOTBETCTBUM
c PernamenrTom (EC) N2 1272/2008 cneaytoLimm o6pasomM:

MpeaynpexxaeHne

H315 Bbi3blBaeT pasapaxeHue KOXMW.

H319 Bbi3blBaeT TsKenoe pasapaxeHue rnas.

H317 Mo>XeT BbI3blBaTh aiepruyeckne peakumm Koxm.

Oka3blBaeT BpeaHOe BO3AE/CTBME Ha BOAHbIE
OpraHu3Mbl C ANUTENbHbIM 3hdeKToM.
NMpodunaktnka:

HapeBaiiTe 3aWwWTHble nepuyaTkM,  3alUMTHYO

H412

P280 oAexay, CpeacTsa 3aluThl ras v avua.

P264 Mocne paGoTe! TwaTenbHo npoMoite Bce
NoABepXEeHHbIe BO3AENCTBMIO YacTh Tena.

P261 W36eraiite BAbIXaHWUS TyMaHa/napoB/aspo3onei.

P273 He ponyckaiite nonagaHuns B OKpYXalowyo cpeay.

272 He BbIHOCKTE 3apaxeHHyIo pabodyio oaexay 3a

npeaensl paboyero Mecta.
Mepbl pearmpoBaHus:
P305+P351 MNPV MOMALAHMM B IIA3A: OCTOPOXXHO NPOMbIBaiATE BOAOM
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+P338 HECKOSIbKO MUHYT. Yia/mTe KOHTaKTHbIE NNH3bI, €M OHW eCTb
V N1Erko CHUMaIOTCSA. MPOAO/IKMTE MPOMbIBaHME.

Mpw pasapaxeHun rnas: ObpaTutech 3a
KOHCY/bTaLMei/noMoLLbio K Bpayy.

P302+P352 MPU MOMALAHN HA KOXXY: O6unbHO npomoiiTe BOAOW.
Py BO3HMKHOBEHMM Pa3APaXEHNst KOXW U Chini:

P337+P313

P333+P313 o
O6paTutech 3a KOHCyNbTaLMeil/MoOMOLLbIO K Bpayy.
P362+P364 CHWMUTE 3apaXeHHYI0 OABXKAY W NOCTUpaiiTe ee nepea
NOBTOPHbIM NCMO/b30BaHNEM.
bAl

YTUnusupyiite coaepxumMoe/KOHTENHEP B paspelleHHbIX
P501 MecTax c6opa onacHbIX WAW crelunanbHbIX OTXOAOB
B COOTBETCTBUM C /IO6BIMM MECTHBIMW MPaBUIaMu.
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Kit de ina G (Método Turbidimétrico) C €
ses da d 0123

Infor
N° de Ref. Tamanho do pacote
105-004619-00 R1: 1x36 ml + R2: 1x18 ml
105-000883-00 R1: 1x40 ml + R2: 1x20 ml
105-001619-00 R1: 2x40 ml + R2: 2x20 ml

Utilizag&o Prevista

Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo de
Imunoglobulina G (IgG) no soro humano em analisadores quimicos da série
BS da Mindray. Destina-se a ser utilizado como auxiliar no diagndstico de
doengas autoimunes, e ndo se destina a ser utilizado para diagnéstico de
mieloma multiplo.

Resumo’*

A imunoglobulina G (IgG) é uma imunoglobulina monomérica, constituida por duas
cadeias pesadas gama e duas cadeias leves (kappa ou lambda). Cada IgG tem
duas regides de ligago ao antigénio. E a imunoglobulina mais abundante e esta
distribuida mais ou menos por igual no sangue e nos liquidos dos tecidos,
constituindo 75% das imunoglobulinas séricas presentes no ser humano. As
moléculas de IgG sdo sintetizadas e secretadas por células B do plasma.

As medigBes da IgG sdo utilizadas no diagndstico e tratamento de estados
de imunodeficiéncia, situagdes de perda de proteinas, infegdes cronicas,
doencas hepéticas, bem como doengas especificas, tais como a esclerose
multipla, a papeira, a meningite.

Principio do Ensaio

Método turbidimétrico

Anticorpo anti-IgG humana + IgG == Imunocomplexo (aglutinagéo)
Determinagéo da concentragdo de IgG através da medigdo fotométrica do
imunocomplexo entre anticorpos de IgG e a IgG presentes na amostra;
0 aumento da absorggo é diretamente proporcional a concentragéo de IgG.

Comp es dos reag e

Tampé&o tris 6,06 g/l

Cloreto de sédio 10,0 g/1

R1: PEG 55,0 g/l
Tween 20 2,0 9/l

Azida de sddio 0,095%

Tampéo tris 6,1 g/l

R2: Anticorpo anti-IgG humana (cabra) >5 g/l
ProClin300 0,10%
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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 preparacdo de espécimes
m Tipos de espécimes
O soro é adequado para amostras.
m 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 apés a recolha de
amostras e o tratamento pré-analitico.

m Estabilidade da amostra®

4 meses a 15-25 °C

8 meses a 2-8 °C

8 meses a (-25)-(-15) °C
Para maiores periodos de armazenamento, as amostras devem ser
congeladas a (-20°C)5. 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.

Preparagédo de reagentes

O R1 e o R2 estdo prontos a utilizar.

Realizar a manutengdo programada e operag&o padréo, incluindo calibragdo

e andlise, para assegurar o desempenho do sistema de medigdo.

Materiais necessarios mas nao fornecidos

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

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

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

Parametros Analisadores quimicos BS-2800M
Tipo de ensaio Endpoint
Comprimento de onda 660 nm
Diregdo da reagdo Aumento
R1 140 pl
Amostra ou Calibrador 2,1l

Misturar, incubar a 37 °C durante 5 minutos, ler a absorvéncia Al,
depois adicionar:
R2 70 pl
Misturar bem, incubar a 37 °C durante 5 minutos, ler a absorvancia A2,
depois calcular AA=(A2-A1)

Os parametros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo
ajustar-se em proporgdo, se necessario. Para os analisadores quimicos da
série BS da Mindray, os parametros dos reagentes estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Consultar o manual de instrugdes apropriado para os
analisadores.
Calibragédo
1.Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador da Mindray (Calibrador de
Proteinas Especificas: 105-001129-00 ou outros calibradores adequados)
e de 9 g/I NaCl (salina) para uma calibragdo multi-pontos.
A rastreabilidade do Calibrador de Proteinas Especificas da Mindray pode
referir-se as instrugdes de utilizagdo do calibrador da empresa Mindray.
2.Frequéncia de calibragdo
A calibragdo mantém-se estavel durante aproximadamente 14 dias nos
analisadores quimicos BS-800. A estabilidade da calibragdo pode variar
em diferentes instrumentos, pelo que cada laboratério deve definir uma
frequéncia de calibragdo nos pardmetros do instrumento adequada ao seu
padréo de utilizagdo.
A recalibragdo pode ser necessaria quando ocorre o seguinte:
« Quando o lote de reagente muda.
« Conforme necessario, seguindo os procedimentos de controlo de
qualidade ou em condigBes fora de controlo.
« Quando executa manuteng&o 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:
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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 apds procedimentos
especificos de manutengdo ou de resolugdo de problemas, conforme
detalhado no manual do sistema apropriado.

3.Cada laboratdrio devera estabelecer o seu proprio esquema e procedimento
interno de controlo de qualidade para ages corretivas se o controlo ndo
recuperar dentro das tolerancias aceitaveis.

Calculo

AA=(A2-A1) amostra ou calibrador.

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

O analisador quimico da série BS deteta a mudanca de absorvancia (AA) e calcula

automaticamente a concentragdo de IgG de cada amostra apds a calibragdo.

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

Diluigdo

Se o valor da amostra exceder 35 g/L, a amostra deve ser diluida em 9 g/l de

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

resultado deve ser multiplicado por 10.

Valores esperados

Tipo de amostra Unidades
Adultos’ 7-16 g/
0-14 dias 3,20-12,05 g/I
Soro Criancas 15 dias - < 1 ano 1,48-6,31 g/l
e adolescentes® 1-<4anos 3,17-9,94 ¢/
4 - < 10 anos 5,01-11,65 g/l
10 - < 19 anos 5,95-13,08 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 pessoas
provenientes da China.

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia com
base nas suas caracteristicas locais e populacionais particulares, uma vez que
os valores esperados podem variar com a geografia, raga, sexo e idade.
Carateristicas de desempenho

m Sensibilidade analitica

O Kit de Imunoglobulina G tem uma sensibilidade analitica de 0,3 g/I no
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BS-2800M. A sensibilidade analitica é definida como a menor concentragdo
de analito que pode ser distinguida de uma amostra que ndo contém analito.
E calculada como o valor que se encontra 3 desvios padrdo acima da média
de 20 réplicas de uma amostra sem analito.
m Intervalo de medigdo
Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de linearidade:

Tipo de amostra Unidades

Soro 0,3-35,0g/1

Uma amostra de alta concentragdo de IgG (aproximadamente 35,0 g/l)
é misturada com uma amostra de baixa concentracdo (<0,3 g/lI) em
diferentes racios, gerando uma série de diluigdes. A concentragdo de IgG 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 0,3-350,0 g/L.

® Precisdo

A preciséo foi determinada seguindo a Diretriz EP05-A3° aprovada pelo CLSI;
cada amostra foi analisada 2 vezes por ensaio, 2 ensaios por dia, durante um
total de 20 dias.

Os dados de precisdo dos controlos no BS-2800M s&o resumidos abaixo*.

Tipo de espécime Média Repeticao Dentro do laboratério
(N=80) (g/h) DP (g/1) CV°% DP(g/l) CV %
Nivel de Controlo 1 6,74 0,05 0,68 0,07 1,02
Nivel de Controlo 2 11,11 0,11 0,95 0,11 0,95
Soro 1 7,71 0,05 0,68 0,22 2,90
Soro 2 14,82 0,14 0,95 0,18 1,20
Soro 3 23,42 0,21 0,91 0,25 1,06
*Dados rep d os em dif insti e Bri

podem variar.

m Especificidade analitica

As amostras com diferentes concentragbes de substancia interferente foram
preparadas adicionando a substancia interferente a grupos de soro humano
e as recuperagdes estdo dentro de *10% do valor de controlo
correspondente considerado como n&o havendo interferéncia significativa.
N&o se observou qualquer interferéncia significativa quando as seguintes
substancias foram testadas quanto a interferéncia com esta metodologia. Os
dados dos estudos de interferéncia no BS-2800M s&o resumidos abaixo*.
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Substancia Co_noentragﬁo Concentr_agéo de DesYio
interferente do interferente analito relativo
(mg/dl) (a/1) (%)*
Acido ascérbico 30 5,18 +0,74
Hemoglobina 500 5,31 -0,82
Bilirrubina 40 5,37 -0,13
*Dados repi 5, 0S em e o

podem variar.

m Comparagdo de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados utilizando a Diretriz EP09-A310
aprovada pelo CLSI. Comparou-se o sistema Mindray (ReagenteMindray
BS-2800M/Mindray IgG) (y) com o sistema de comparagdo (Reagente
Mindray BS-2000/Mindray IgG) (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

regressiao correlagéo (r) (N) o (g/1)
y=1,0557x-0,7639 0,9976 105 1,51-35,18
*Dados rep ivos; 0s r em di instr e

podem variar.

Interpretacgdo 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.

Adverténcias e precaucdes

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

. Tomar as precaugdes necessarias para manipular todos os reagentes de
laboratério.

. Confirmar a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo. N&o
utilizar os kits com embalagens danificadas. Evitar a exposicdo 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

N

w

IS

«
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utilizagdo. N&o misturar os reagentes novos com o0s reagentes em
utilizagdo.

Evitar a formagdo de espuma.

6. 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.

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

8. Contém conservantes. Ndo engolir. Evitar o contacto com a pele e as
membranas mucosas.

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 relag&o 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 reagado alérgica cutanea.
Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos

H412
duradouros.

Prevencdo:
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Usar luvas de protecgdo, vestuadrio de protegdo,

P280 ~ ~ N
protecdo ocular e protegéo facial.
P264 Lavar todas as areas corporais externas expostas
cuidadosamente apds manuseamento
P261 Evitar respirar as névoas/vapores/aerossois.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.
A roupa de trabalho contaminada n&do pode sair do
P272
local de trabalho.
Resposta:

EM CASO DE CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar
P305+P351 cuidadosamente com 4gua durante varios minutos.
+P338 Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continue a enxaguar.

P337+P313 Se a irritagdo ocular persistir: consulte um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com

P302+P352 .
30 35 sabonete e dgua abundantes.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: consulte um
médico.
P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar
a usar.
Eliminagdo:

Eliminar o conteido/recipiente num centro autorizado
P501 de recolha de residuos perigosos ou especiais de
acordo com os eventuais regulamentos locais.
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Kitdei ina G (mé de turbidimetria) C €

Informacién de pedido 0123
N© de cat. Tamaifio de envase
105-004619-00 R1:1x 36 ml+R2: 1 x 18 ml
105-000883-00 R1: 1 x40 ml + R2: 1 x 20 ml
105-001619-00 R1: 2 x 40 ml + R2: 2 x 20 ml

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacién cuantitativa de la concentracién de
inmunoglobulina G (IgG) en suero humano en los analizadores quimicos
Mindray de la serie BS. Su uso previsto es la ayuda en el diagnéstico de
trastornos autoinmunes, y no estd destinado a ser utilizado para el
diagndstico de mieloma multiple.

Resumen®*

La inmunoglobulina G (IgG) es una inmunoglobulina monomérica, formada
por dos cadenas pesadas gamma y dos cadenas ligeras (kappa o lambda).
Cada IgG tiene dos puntos de fijacion de antigenos. Se trata de la
inmunoglobulina mas abundante y se distribuye aproximadamente porigual
en la sangre y los liquidos intersticiales, constituyendo el 75% de la
inmunoglobulina en suero en humanos. Las células plasméticas son los
encargadas de sintetizar y secretar las moléculas de IgG.

Las mediciones de IgG se utilizan en el diagnostico y en el tratamiento de estados
de inmunodeficiendia, enfermedades perdedoras de proteinas, infecciones cronicas,
enfermedad hepética y enfermedades especificas como esclerosis multiple,
parotiditis y meningitis.

Principio del ensayo

Método de turbidimetria

Anticuerpo contra la IgG humana + IgG == Inmunocompuesto (aglutinadén)
Determinacion de la concentracién de IgG mediante medicién fotométrica
del inmunocompuesto entre anticuerpos de IgG e IgG presente en la
muestra; el aumento de la absorbencia es directamente proporcional a la
concentracion de IgG.

Componentes de los reactivos

Tampén TRIS 6,06 g/l

Cloruro de sodio 10,0 g/1

R1; PEG 55,0 g/l
Polisorbato 20 (Tween 20) 2,0 g/l

Azida sddica 0,095 %

o

2023-06, espafiol 4-1 /N: 046-024179-00 (2.0)



IgG mindray

Tampén TRIS 6,1 g/l
R2: Anticuerpo contra la IgG humana (cabra) >5 g/l
ProClin300 0,10%

Almacenamiento y estabilidad

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

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

Evite la contaminacién.

No congele el reactivo.

Recogida y preparacion de muestras

® Tipos de muestras

El suero es apto para obtener muestras.

m Preparacién para el analisis
1.Use los tubos adecuados o recipientes de recoleccién y siga las
instrucciones del fabricante; no permita que los materiales de los tubos
u otros recipientes de recoleccion afecten a las muestras.
2.Centrifugue las muestras con precipitado antes de realizar el ensayo.
3.Las muestras deben analizarse tan pronto como sea posible tras la
recogida y el tratamiento preanalitico.
m Estabilidad de las muestras®
4 meses a entre 15 y 25 °C
8 meses a entre 2y 8 °C
8 meses a entre -25y -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.
Preparacion del reactivo
R1 y R2 estén listos para su utilizacion.
Realice el mantenimiento programado y las operaciones estandar, como la
calibracién y el andlisis, para asegurar el rendimiento del sistema de
medicién.
Materiales requeridos pero no suministrados
1.Materiales de laboratorio generales: solucién (salina) de 9 g/l de NaCl,
agua destilada o desionizada.
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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

5 Analizadores quimicos
Elemento de los pardmetros q

BS-2800M
Tipo de ensayo Endpoint (Punto final)
Longitud de onda 660 nm
Direccién de reaccién Increase (Aumentar)
R1 140 pl
Muestra o calibrador 2,14l

Mezcle, incube a 37 °C durante 5 minutos, lea el valor de absorbancia
Aly, a continuacién, afada:
R2 70 pl
Mezcle en profundidad, incube a 37 °C durante 5 minutos, lea el valor
de absorbancia A2 y, después, calcule el valor AA = (A2-Al)
Los parametros pueden variar en distintos analizadores quimicos y se
pueden ajustar en proporcion si fuera necesario. En el caso de los
analizadores quimicos Mindray de la serie BS, los pardmetros de los
reactivos estan disponibles bajo pedido. En el manual de funcionamiento
apropiado, encontrard informacion sobre los analizadores.
Calibracion
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/l 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.
2.Frecuencia de calibracién
En los analizadores quimicos BS-800, la calibracién se mantiene estable
durante aproximadamente 14 dias. La estabilidad de la calibracién puede
variar en distintos instrumentos; cada laboratorio debe establecer una
frecuencia de calibracién en los pardmetros del instrumento apropiada
para su patrén de uso.
Tal vez sea necesario repetir la calibracidn 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.
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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. Ademads, el control se debe utilizar con cada nueva
calibracién, con cada nuevo cartucho de reactivo y después de
determinados procedimientos de mantenimiento o solucién de problemas,
tal como se detalla en el manual de operaciones apropiado.

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

Calculo

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

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 IgG de cada muestra

después de la calibracion.

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

Dilucién

Si el valor de la muestra supera 35 g/I, se debe diluir la muestra con una

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

resultado se debe multiplicar por 10.

Valores previstos

Tipo de muestra Unidades
Adultos’ 7-16 g/l
De 0 a 14 dias 3,20-12,05 g/I
De 15 dias a < 1 afio 1,48-6,31 g/I
Suero Nifios =
oy 8 De 1 a < 4 afios 3,17-9,94 g/|
y jévenes

De 4 a < 10 afios 5,01-11,65 g/l
De 10 a < 19 afios 5,95-13,08 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 personas
de China.

Cada laboratorio debe establecer sus intervalos de referencia sobre la base
de sus condiciones regionales particulares y las caracteristicas de la
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poblacién, ya que los valores previstos pueden variar segin la zona
geogréfica, la raza, el sexo y la edad.

Caracteristicas de funcionamiento

u Sensi ad analitica

El kit de inmunoglobulina G tiene una sensibilidad analitica de 0,3 g/l en
BS-2800M. 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 estédndar por
encima de la media a partir de 20 réplicas de una muestra sin analitos.

® Intervalo de medicién
El intervalo de linealidad del sistema Mindray de |a serie BS es el siguiente:
Tipo de muestra Uni

Suero 0,3-35,0 g/I
Se mezclan una muestra con una concentracién de IgG alta
(aproximadamente 35,0 g/I) y una muestra con una concentraciéon baja
(<0,3 g/I) en diferentes proporciones, lo que genera una serie de diluciones.
La concentracion de IgG de cada dilucidén se determina mediante el sistema
Mindray. El intervalo de linealidad se demuestra con el coeficiente de
correlacion r 20,990. El intervalo reportable es 0,3-350,0 g/I.
® Precision
La precision se ha determinado de acuerdo con la directriz EP05-A3°
aprobada por el CLSI; cada muestra se ha ensayado 2 veces por secuencia,
2 secuencias por dia, durante un total de 20 dias.
A continuacién se resumen los datos de precision de los controles en
BS-2800M*.

Tipo de muestra Media lidad En laboratorio
(N = 80) (g/) CV% DE (g/l1) CV%
Nivel de control 1 6,74 0,68 0,07 1,02
Nivel de control 2 11,11 0,95 0,11 0,95
Suero 1 7,71 0,68 0,22 2,90
Suero 2 14,82 0,95 0,18 1,20
Suero 3 23,42 0,91 0,25 1,06

* Los datos o 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
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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-2800M*.

: c inde C Desviacié
inf:rsf;ar::gal agente interferendal  de analitos relativa
(mg/dl) (a/1) (%)*
Acido ascérbico 30 5,18 +0,74
Hemoglobina 500 5,31 -0,82
Bilirrubina 40 5,37 -0,13
* Los datos o i idos en distintos instrumentos

o laboratorios pueden variar.

m Comparacion 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-2800M/reactivo de IgG de Mindray) (y) con el sistema de
comparaciéon (Mindray BS-2000/reactivo de IgG de Mindray) (x) utilizando
las mismas muestras de suero. En la tabla siguiente se muestran los datos
estadisticos obtenidos mediante regresion lineal*:

Ajuste de Coefidente de Muestra Intervalo de
regresion correlacién (r) (N) concentracién (g/l)
y=1,0557x-0,7639 0,9976 105 1,51-35,18
* Los datos o i 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 andémala, se
recomienda repetir la prueba y comprobar el resultado.

Advertencias y precauciones

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

2. Tome las precauciones necesarias para manejar todos los reactivos de
laboratorio.
3. Confirme la integridad del envase antes de su uso. No utilice los kits de

envases en mal estado. Evite que los reactivos se expongan directamente
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a la luz solar y a temperaturas de congelacién. Los resultados no son
fiables cuando se almacenan en condiciones que no son las apropiadas.

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

5. No mezcle reactivos de diferentes lotes y frascos.

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

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

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

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

9. Silos 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 proporcidn 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 irritacion ocular grave.
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H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
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 manipulacion.
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.

P261

P272

Respuesta:

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

P337 + P313 Si lairritacion ocular persiste: consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua
y jabén abundantes.

En caso de irritacién o erupcion cutdnea: consultar a un
médico.

Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de
volver a usarlas.

P302 + P352

P333 + P313

P362 + P364

Eliminacién:

Eliminar el contenido/el recipiente en un punto de
P501 recogida de residuos peligrosos o especiales
autorizado de acuerdo con la normativa local.
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Kit per ina G ( Turbidi rim,c €
Informazioni per gli ordini 0123
Cat. N. Dimensioni della confezione
105-004619-00 R1: 1x36 mL + R2: 1x18 mL
105-000883-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x20 mL
105-001619-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x20 mL

Destinazione d'uso

Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione di
Immunoglobulina G (IgG) nel siero umano tramite analizzatori chimid Mindray,
serie BS. Da utilizzarsi per agevolare la diagnosi di malattie autoimmuni. Non &
destinato alla diagnosi del mieloma multiplo.

Riepilogo**

L'immunoglobulina G (IgG) € un'immunoglobulina monomerica formata da due
catene pesanti gamma e due catene leggere (kappa o lambda). Ogni IgG presenta
due siti di legame dell'antigene. E il tipo di immunoglobulina pii abbondante nel
corpo umano ed & distribuita in modo quasi uniforme nel sangue e nei liquidi
tissutali. Rappresenta il 75% delle immunoglobuline del siero negli esseri umani. Le
molecole di IgG vengono sintetizzate e secrete dalle cellule B del plasma.

La misurazione dell'immunoglobulina G viene utilizzata nella diagnosi e nel
trattamento di stati di immunodeficienza e condizioni di perdita di proteine,
infezioni croniche, patologie del fegato e altre patologie specifiche, come
sclerosi multipla, parotite e meningite.

Principio del test

Metodo turbidimetria

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

Componenti dei reagenti

Tampone tris 6,06 g/L

Cloruro di sodio 10,0 g/L

R1; PEG 55,0 g/L

Tween 20 2,0 9/L

Azoturo di sodio 0,095%

Tampone tris 6,1 g/L
R2; Anticorpi anti-IgG anti-umani (capra) >5g/L
ProClin300 0,10%
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Conservazione e stabilita
Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se i reagenti vengono
conservati non aperti a 2-8°C e protetti dalla luce.
Quando in uso nel sistema, i reagenti rimangono stabili per 28 giorni, se
refrigerati nell'analizzatore.
Evitare la contaminazione.
Non congelare il reagente.
Prelievo e preparazione dei campioni
® Tipi di campione
I campioni possono essere costituiti da siero.
® Preparazione per l'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®
4 mesi a 15-25°C
8 mesi a 2-8°C
8 mesi a (-25)-(-15) °C
Per periodi di conservazione pil lunghi, congelare i campioni a (-20°C)®. Le
richieste di stabilita sono state stabilite dal produttore e/o sono basate su
riferimenti: ogni laboratorio deve stabilire i propri criteri di stabilita del
campione.
Preparazione dei reagenti
I reagenti R1 e R2 sono pronti all'uso.
Per garantire la prestazione del sistema di misurazione, eseguire le
operazioni di manutenzione programmata e le operazioni standard, incluse
calibrazione e analisi.
Materiali necessari, ma non forniti
1.Materiali generici di laboratorio: soluzione di NaCl da 9 g/L (salina), acqua
distillata/deionizzata.
2.Calibratore e Controllo: controllare la parte relativa alle istruzioni di
Calibrazione e Controllo Qualita del reagente.
3.Analizzatori chimici Mindray, serie BS, e attrezzatura generica di
laboratorio.
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Procedura del test

Parametri Analizzatori chimici BS-2800M
Tipo di test Endpoint
Lunghezza d'onda 660 nm
Direzione della reazione Incremento
R1 140 pL
Campione o Calibratore 2,1 4L

Miscelare, lasciare in incubazione a 37°C per 5 minuti, leggere il valore
dell'assorbanza A1, quindi aggiungere:
R2 70 uL
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.
2.Frequenza di calibrazione
La calibrazione & stabile per circa 14 giomi 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
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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.

3.0gpni 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 IgG di ogni campione dopo

la calibrazione.

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

Diluizione

Se il valore del campione supera 35 g/L, diluire il campione con la soluzione

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

quindi moltiplicare il risultato per 10.

Valori attesi

Tipo di campione Unita
Adulti? 7-16 g/L
0-14 giorni 3,20-12,05 g/L
Siero Bambini & 15 giomi - < 1 anno 1,48-6,31 g/L
ragazzi® 1-<4anni 3,17-9,94 g/L
4 - <10 anni 5,01-11,65 g/L
10 - < 19 anni 5,95-13,08 g/L

Il valore atteso viene fornito dal riferimento; Mindray ha verificato il valore
atteso in 167 campioni di soggetti adulti provenienti dalla Cina.

Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento in base
alle caratteristiche specifiche della popolazione e del luogo in quanto i
valori attesi possono variare in base all'area geografica, alla razza, al
sesso e all'eta.

Caratteristiche delle prestazioni

m Sensibilita analitica

11 kit per Immunoglobulina G presenta una sensibilita analitica di 0,3 g/L sul
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BS-2800M. Si definisce sensibilita analitica la concentrazione di analita piu
bassa distinguibile da un campione che non contiene analita. Viene calcolata
a partire dal valore alla base di 3 deviazioni standard sopra quello della media
derivante da 20 determinazioni ripetute di un campione privo di analita.
® Intervallo di misurazione
1l sistema della serie BS di Mindray garantisce il seguente intervallo di linearita:

Tipo di campione Unita

Siero 0,3-35,0 g/L

Un campione ad alta concentrazione IgG (circa 35,0 g/L) viene miscelato con
un campione a bassa concentrazione (<0,3 g/L) a diversi rapporti,
generando una serie di diluizioni. La concentrazione di IgG di ciascuna
diluizione viene determinata utilizzando il Sistema Mindray; l'intervallo di
linearita viene dimostrato con il coefficiente di correlazione r>0,990.
L'intervallo di riferimento & 0,3-350,0 g/L.

u 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.

1 dati relativi alla precisione dei controlli sul BS-2800M sono riepilogati di seguito*.

All'interno del

Tipo di campione  Media Ripetibilita laboratorio
(N=80) (9/)  “gpg/L) V% SD(g/L) CV%

Livello di controllo 1 6,74 0,05 0,68 0,07 1,02

Livello di controllo 2 11,11 0,11 0,95 0,11 0,95
Serum1 7,71 0,05 0,68 0,22 2,90
Serum2 14,82 0,14 0,95 0,18 1,20
Serum3 23,42 0,21 0,91 0,25 1,06

*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 l'aggiunta dell'interferente a pool di siero umano e i recuperi
rientrano in un intervallo pari a £10% del corrispondente valore di controllo
cosi da poter essere considerati privi di interferenza significativa.

Non sono state osservate interferenze significative testando con questa
metodologia le sostanze sotto elencate per la verifica delle interferenze.
I dati degli studi relativi all'interferenza sul BS-2800M sono di seguito
sintetizzati*.
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Sostanza a della C o a_zione Devi _'
interferente sostanza interferente di analita relativa
(mg/dL) (g/L) (%)*
Acido ascorbico 30 5,18 +0,74
Emoglobina 500 5,31 -0,82
Bilirubina 40 5,37 -0,13

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

Sono stati eseguiti studi sulla correlazione secondo la Linea guida approvata
CLSI EP09-A31°, II Sistema Mindray (Mindray BS-2800M/Reagente IgG
Mindray) (y) & stato confrontato con il sistema di confronto (Mindray
BS-2000/Reagente IgG Mindray) (x), utilizzando gli stessi campioni di siero.
I dati statistici ottenuti con la regressione lineare sono illustrati nella tabella
sottostante*:

Analisi di Coefficiente di Campione Intervallo di
regressi corr i () (N) ione (g/L)
y=1,0557x-0,7639 0,9976 105 1,51-35,18

*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 |'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.

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

7. 1I mancato rispetto delle istruzioni fornite nel presente foglio illustrativo
invalida la garanzia di affidabilita dei risultati dei test.

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

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.

H412 Nodvo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Prevenzione:

Indossare guanti e indumenti protettivi, proteggere
occhi e viso.

Lavare accuratamente tutte le parti esposte del corpo
dopo I'uso
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P261 Evitare di respirare nebbia/vapori/spray.

P273 Evitare il rilascio nell'ambiente.

Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere
lasciati fuori dal luogo di lavoro.

P272

Risposta:

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

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

P337+P313 Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare con

P302+P352
30 35 abbondante acqua.
P3334P313 Se insorgono |rr|ta;|on| della pelle o eruzioni cutanee:
consultare un medico.
P362+P364 Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di

riutilizzarli.

Smaltimento:

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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in G Kiti (Turbidimetrik Yéntem) c €
- 0123

Siparis Bi i
Cat. No. Ambalaj boyutu
105-004619-00 R1: 1x36 mL + R2: 1x18 mL
105-000883-00 R1: 1x40 mL + R2: 1x20 mL
105-001619-00 R1: 2x40 mL + R2: 2x20 mL

Kullanim Amaci

Mindray BS serisi kimya analizérlerinde insan serumundaki immiinoglobulin
G (IgG) konsantrasyonunun kantitatif tayini igin in vitro test. Multipl
miyelom tanisina degil, otoimmiin bozukluklann tanisina yardima olmak
amaciyla kullanihr.

Ozet* *

immiinoglobulin G (IgG) bir monomerik immiiglobulin olup iki gama agir zincir
ve iki hafif zincirden (kappa veya lambda) olusur. Her IgG'nin iki antijen
baglanma yeri vardir. En bol bulunan immiinoglobulin olup kanda ve doku
sivilannda yaklagik olarak esit dagiim gésterir ve insanlarda serum
immunoglobulinlerinin %75'ini olusturur. IgG molekdlleri, plazma B hucreleri
tarafindan sentezlenir ve salgilanir.

IgG olgumleri; immun yetersizlik durumlan, protein kayipli kosullar, kronik
enfeksiyonlar, karaciger hastaliginin yani sira multipl skleroz, kabakulak ve
menenjit gibi spesifik hastaliklarin tanisi ve tedavisinde kullanilir.

Tayin Ilkesi

Turbidimetrik Yéntem

Anti-insan IgG antikoru + IgG === Immiinokompleks (aglutinasyon)
IgG antikorlanyla numunede bulunan IgG arasindaki imminokompleksin
fotometrik 6lgliml yoluyla yapilan IgG konsantrasyonu tayini, absorbans
artisinin IgG konsantrasyonuyla dogru orantili oldugunu géstermektedir.
Reaktif Bilesenler

Tris Tamponu 6.06 g/L

Sodyum klortr 10.0 g/L

R1; PEG 55.0 g/L
Tween 20 2.09/L

Sodyum azid %0,095

Tris Tamponu 6.1 g/L

R2; Anti-insan IgG antikoru (kegi) >5g/L
ProClin300 %0.10
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Saklama ve kullanim siiresi
Dogrudan giines isigina maruz kalmayacak sekilde 2- 8 <C arasinda
agilmadan saklandiginda etiket (izerindeki son kullanma tarihi gegerlidir.
Reaktifler kullanim siiresince analizérde sogutulmak kaydiyla 28 giin stabildir.
Kontaminasyon énlenmelidir.
Reaktifi dondurmayin.
Numune alma ve hazirlama
B Numune tiirleri
Serum, numuneler igin uygundur.
® Analize Hazifik
1.Uygun tiip veya toplama kaplan kullanin ve dretici talimatlanina uyun; tip
ve diger toplama kaplannin materyallerinin etkisinden kaginin.
2.Tayin 6ncesinde gokelti iceren numuneleri santrifiij islemine tabi tutun.
3.Numuneler, numune alindiktan sonra ve analiz 6ncesi tedavinin ardindan
miimkin olan en kisa siirede test edilmelidir.
® Numune Stabilitesi®
15-25 °C’de 4 ay
2-8 °C'de 8 ay
(-25)-(-15) °C'de 8 ay
Daha uzun saklama siireleri igin numuneler (-20 °C)%'de dondurulmaldir.
Numune stabilitesi iddialan, Uretici tarafindan ve/veya referanslara
dayandirlarak olusturulmus olup her laboratuvar kendi numune stabilitesi
kriterlerini olusturmalidir.
Reaktif Hazirlama
R1 ve R2 kullanima hazirdir.
Olgiim sisteminin performansini garanti etmek igin kalibrasyon ve analiz
dahil olmak tizere planlanmig bakim ve standart islemleri gergeklestirin.
Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler
1.Standart laboratuvar malzemeleri: NaCl ¢ozeltisi 9 g/L (salin),
distile/deiyonize su.
2.Kalibrator ve Kontrol: Litfen Kalibrasyon ve Kalite Kontrol reaktif
talimatlan bolimiini inceleyin.
3.Mindray BS serisi kimya analizérleri ve Standart laboratuvar ekipmani.
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Tayin Prosediirii

Parametre Ogesi BS-2800M kimya analizérleri
Tayin tard Sonlanim noktasi

Dalga boyu 660 nm
Tepkime ydni Artis

R1 140 pL

Numune veya Kalibratér 2.1 L

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

R2 70 uL

lyice kanstirin, 37 °C'de 5 dk enkiibe edin, ardindan A2 absorbansini
okuyun, Daha sonra, AA=(A2-A1) hesaplayin
Parametreler farkli kimya analizérlerinde degisiklik gosterebilir ve
gerektiginde orantisal olarak ayarlanabilin Mindray BS serisi kimya
analizérleri icin Reaktif Parametreleri istek (izerine mevcuttur. Analizorlere
ozel test talimatlari igin litfen uygun galisma kilavuzuna basvurun.
Kalibrasyon
1.Coklu nokta kalibrasyonu igin Mindray Kalibratori (Spesifik Protein
Kalibratérii: 105-001129-00 veya diger uygun kalibratérier) ve 9 g/L NaCl
(salin) kullanilmasi 6nerilir. Spesifik Protein Kalibratori izlenebilirligi igin
Mindray firmasinin kalibrator kullanim talimatlarina bakabilirsiniz.
2.Kalibrasyon sikligi
Kalibrasyon, BS-800 kimya analizérlerinde yaklasik 14 gin boyunca
stabildir. Kalibrasyon stabilitesi farkli aletlerde farklilik gésterebildiginden
her laboratuvar enstriman parametrelerinde kendi kullanim modeline
uygun bir kalibrasyon frekansi ayarlamalidir.
Asagidaki durumlarda yeniden kalibrasyon gerekebilir:
« Reaktif lot degistiginde.
« Kalite kontrol prosediirlerinin ardindan veya kontrol disi oldugunda
gerekmesi halinde.
« Kimya analizérlerinde belirli bir bakim ya da sorun giderme
prosedurtiniin yuritilmesi halinde.
3.Kalibratér degerleri, degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerle lota
dzgudar.
Kalite kontrol
1.0lgtim prosediriiniin performansini dogrulamak igin Mindray Kontrolin
(Clin-Chem Multi Kontrolii: 105-009119-00, 105-009120-00 veya diger
uygun kontrollerin) kullanilmasi énerilir; ek olarak diger uygun kontrol
maddeleri de kullanilabilir.
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2.Her bir numune partisinin analizi igin iki seviye kontrol maddesi 6nerilir.
Buna ek olarak kontrol, her yeni kalibrasyonda, her yeni reaktif
kartusunda ve uygun sistem kilavuzunda agiklanan sekilde 6zel bakim
veya onanm prosediirinden gegmelidir.

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

Hesaplama

AA=(A2-A1) numune veya kalibrator.

C numunesi= (AA numune/AA kalibratérii)xC kalibratori.

BS serisi kimya analiz6rli, absorbans degisimini (AA) algilar ve

kalibrasyondan sonra her numunenin IgG konsantrasyonunu otomatik

olarak hesaplar.

Dénustirme faktéri: g/L x 100= mg/dL.

Seyreltme

Numunenin degeri 35 g/L'yi asiyorsa numune, 9 g/I NaCl (salin) ¢ozeltisiyle

seyreltilip (6m. 1+9) yeniden o6lgulmeli; ardindan elde edilen sonug 101e

carpiimaldir.

Beklenen degerler

Numune Tipi Birimleri
Yetigkinler” 7-16 g/L
0-14 giin 3.20-12.05 g/L
Serum Cocuklar 15 giin - < 1 yas 1.48-6.31 g/L
ve 1-<4yas 3.17-9.94 g/L
gengler® 4-<10yas 5.01-11.65 g/L
10 - < 19 yas 5.95-13.08 g/L

Beklenen deger, referanstan saglanmistir ve Mindray, yetiskinler igin
beklenen degeri Gin‘de insanlardan alinan 167 numuneyle dogrulamistir.
Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi 6zelliklere gbre
degisebildiginden her laboratuvar, mevcut cografya ve popilasyon
o6zelliklerine dayanarak kendi referans araligini olusturmalidir.
Performans Ozellikleri

®m Analitik Hassasiyet

immiinoglobulin G Kitinin BS-2800M'de analitik hassasiyeti, 0.3 g/L'dir.
Analitik hassasiyet, analit igermeyen bir numuneden ayirt edilebilen en
dusik analit konsantrasyonu olarak tanimlanmaktadir. Bu, analiticermeyen
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bir numunenin 20 kez tekrarlanmasindan elde edilen ortalamanin 3 standart
sapma Uzerinde bulunan deger olarak hesaplanir.
m Olgiim araligi
Mindray BS serisi sistemleri asagidaki lineer araligi saglamaktadir:
Numune Tipi Birimleri
Serum 0.3-35.0 g/L

Yiksek konsantrasyonda IgG igeren bir numune (yaklasik 35.0 g/L), farkl
oranlarda dusiik konsantrasyonlu bir numune (<0.3 g/L) karistinlarak bir
dizi seyrelti Uretilir. Her seyreltinin IgG konsantrasyonu Mindray Sistemi‘yle
belirlenir; dogrusallik araligi r=0,990 korelasyon katsayisiyla gésterilir.
Raporlanabilir aralik 0,3-350,0 g/L'dir.

B Duyarhhik

Duyarlilik, CLSI Onayli Kilavuz EP05-A3°"e gére belifenmistir; her numune,
toplamda 20 guin stresince giinde 2 galisma olmak Uzere, galisma basina 2
kez tayin edilmistir.

BS-2800M'ye iliskin kontrollerin duyarlilik verileri asagida 6zetlenmistir*.

Numune Tiirii  Ortalama Tekrarlanabilirlik L:ub:;::;l:;
(N=80) (/) "S5 g/L) v sb(a/L) v
Kontrol Seviyesi 1 6.74 0.05 0.68 0.07 1.02
Kontrol Seviyesi 2 11.11 0.11 0.95 0.11 0.95
Serum1 7.71 0.05 0.68 0.22 2.90
Serum2 14.82 0.14 0.95 0.18 1.20
Serum3 23.42 0.21 0.91 0.25 1.06

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkli enstriimanlarla sonuglar farkiilik
gosterebilir.

m Analitik Ozgiilliik

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

Asagidaki maddeler, etkilesim agisindan bu ydntemle test edildiginde anlamii
bir etkilesim gozlemlenmemisti.  BS-2800M’ye iliskin  etkilesim
calismalannin verileri agagida 6zetlenmistir*.

2023-06, Tiirkge 6-5 P/N: 046-024179-00 (2.0)



IgG mindray

Etkilesen Etkilesme Analit Bagil
Madde Konsantrasyonu Konsantrasyon Sapma
(mg/dL) (g/L) (%)*

Askorbik asit 30 5.18 +0.74
Hemoglobin 500 5.31 -0.82
Bilirubin 40 5.37 -0.13

*Temsili verilerdir; farkh laboratuvarlardaki farkli enstrimanlarla sonuglar farklilik
gosterebilir.

B Yontem Karsilastirmasi

Korelasyon calismalan, CLSI Onayli Kilavuz EP09-A31° kullanilarak
gerceklestiriimisti. Mindray Sistemi (Mindray BS-2800M/Mindray IgG
Reaktifi) (y), ayni serum numuneleri kullanilarak karsilastirma sistemiyle
(Roche Cobas BS-2000/Roche IgG Reaktifi) (x) karsilastirildi. Dogrusal
regresyonla elde edilen istatistiksel veriler asagidaki tabloda gosterilmistir*:

Regresyon Fit Kor Y rasyon
gresy! Katsayisi (r) (N) Aralik (g/L)
y=1,0557x-0,7639 0,9976 105 1,51-35,18

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkli enstriimanlarla sonuglar farklilik

gosterebilir.

Sonug yorumlama

Sonuglar; ilag, hastalik veya endojen6z maddelerin etkisiyle degisebilirt.

Tepkime egrisi anormal oldugunda test tekrarlandiktan sonra sonucun

yeniden kontrol edilmesi onerilir.

Uyari ve 6nlemler

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

2. Tum laboratuvar reaktiflerini islemek icin lGtfen gerekli 6nlemleri alin.

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

4. Kullanmadan 6nce yanlislikla agilirsa reaktifleri sikica kapatiimis olarak
ve 1giktan koruyarak 2-8 °C’'de saklayin. Stabilite, kullanim halindeki
stabiliteye esit olmalidir.

5. Reaktifleri farkli lotlarla ve siselerle karistirmayin.

Reaktifleri, son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin. Yeni
reaktifleri, kullanilmakta olan reaktiflerle karistirmayin.
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Kopiik olugsmasini énleyin.

. Goriinlrde sizinti, gokelti veya mikrobiyal blytime belirtileri varsa ya da
kalibrasyon veya kontroller kitapgikta belirtilenleri ve/veya Mindray
Sistemi kriterlerini karsilamiyorsa istikrarsizlk veya bozulmadan
stphelenilmelidir.

. Paketin kitapciginda belirtilen talimatiara uyulmadidi takdirde tayin
sonuglannin givenirligi garanti edilmez.

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

. Reaktifler yanlislikla géze veya agza kagarsa ya da cilde temas ederse
derhal bol suyla yikayin. Gerekirse daha aynntili tedavi igin doktora
bagvurun.

10.Uzman kullaniclarin talebi Gzerine glvenlik bilgi formu mevcuttur.

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

12.insanlardan elde edilen tiim materyal potansiyel olarak enfeksiyoz kabul
edilmelidir.

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

mimkin oldugunca azaltimistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
duzeydedir.

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) gore asagidaki sekilde

siniflandinlan bilesenleri igerir:

o

~

®

©

Uyarn
H315 Ciltte tahrise neden olur.
H319 Gozde ciddi tahrise neden olur.
H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H412 Uzun sureli etkileri nedeniyle su yasami icin zararlidir.
Onleme:

Koruyucu eldiven, koruyucu giysi, koruyucu gézliik ve
P280 -

yuiz koruyucu kullanin.

Kullanim sonrasinda maruz kalan dis viicut bélgelerini
P264

yikayin
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P261 Bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.
P273 Cevreye salinmamasina dikkat edin.
Kontamine is kiyafetlerinin is yerinden disar gckmasina

P272 o " L
izin verilmemelidir.
Tepki:
GOZE TEMAS EDERSE: Birkag dakika boyunca suyla
P305+P351 " X
+P338 dikkatlice yikayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt

lenslerinizi gikann. Yikamaya devam edin.
P337+P313 Goz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/muidahale alin.
P302+P352 CILTTEYSE: Bol suyla yikayin.

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

Kirlenmis giysileri gikann ve tekrar kullanmadan énce
yikayin.

Bertaraf Etme:

Igerigi/kabi, herhangi bir yerel diizenlemeye

P501 uygun olarak yetkili tehlikeli veya 6zel atik

toplama noktasina atin.

P333+P313

P362+P364
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Kit i ine G (méthode t "'rique)CE
Informations de d 0123
Cat. N° Taille du paquet
105-004619-00 R1:1x36mL+R2:1x 18mL
105-000883-00 R1:1x40mL+R2:1x20mL
105-001619-00 R1:2x40mL+ R2:2x20mL

Destination prévue

Test in vitro pour la détermination quantitative de la concentration
d'immunoglobuline G (IgG) 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, et n'est pas destiné au diagnostic du
myélome multiple.

Résumé'*

L'immunoglobuline G (IgG) est une immunoglobuline monomeére, constituée de deux
chaines lourdes gamma et de deux chaines légéres  (kappa ou lambda). Chaque IgG
posséde deux sites de liaison al'antigéne. C'estI'immunoglobuline la plus abondante et
elle est plus ou moins distribuée de maniére égale dans le sang et dans les liquides
tissulaires. Elle constitue 75 % des immunoglobulines sériques chez I'homme Les
molécules d'IgG sont synthétisées et sécrétées par les cellules B du plasma

Les mesures dIgG sont utilisées dans le diagnostic et le traitement des états
d'immunodéficience, des états de perte de protéines, des infections chroniques,
des maladies du foie, ainsi que de maladies spécifiques telles que |a sclérose en
plaques, les oreillons et la méningite.

Principe du dosage

Méthode turbidimétrique

Complexe immun entre anti-corps IgG anti-humain + IgG == (agglutination)
Détermination de la concentration de I'IgG par mesure photométrique du complexe
immun entre les anticorps de I'IlgG et I'IgG présente dans I'échantillon, I'augmentation
de I'absorbance est directement proportionnelle & la concentration de I'gG.

Composants des réactifs

Tampon tris 6,06 g/L

Chlorure de sodium 10,0 g/L

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

Azide de sodium 0,095 %

Tampon tris 6,1 g/L

R2: Anticorps IgG anti-humain (chévre) >5g/L

ProClin300 0,10 %

2023-06, Francais 7-1 P/N : 046-024179-00 (2.0)



IgG mindray

Stockage et stabilité

Jusqu'ala date de péremption indiquée sur I'étiquette, lorsqu'il est conservé
fermé entre 2 et 8 T 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 pr
m Types de spécimens

Le sérum est compatible pour ces échantillons.

des sp

m Préparation pour I'analyse
1.Utilisez les tubes appropriés ou les récipients de collecte et suivre les
instructions du fabricant ; évitez I'effet des matériaux des tubes ou
d'autres récipients de collecte.
2.Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d'effectuer
I'essai.
3.Les échantillons doivent étre testés dés que possible aprés le prélévement
et le traitement pré-analytique.
m Stabilité des échantillons®
4 mois a une température comprise entre 15 et 25 °C
8 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.
Préparation du réactif
R1 et R2 sont préts a |'emploi
Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et effectuer les
opérations standard, dont le calibrage et I'analyse, pour assurer la
performance du systéme de mesure.
Matériel nécessaire, mais non fourni
1.Matériel général de laboratoire : Solution NaCl a 9 g/L (solution saline),
eau déminéralisée/déionisée.
2.Calibrateur et contréle : veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant le calibrage et le contrdle qualité.
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3.Analyseurs chimiques Mindray BS et équipement général de laboratoire.

Procédure du

Eléments de paramétrage Analyseurs chimiques BS-2800M
Type de dosage Point final
Longueur d'onde 660 nm
Orientation de la réaction Augmentation
R1 140 pL
Echantillon ou Calibrateur 2,1

Mélangez, incubez a 37 °C pendant 5 min, lisez I'absorbance A1,
puis ajoutez :
R2 70 uL
Mélangez soigneusement, incubez a 37 °C pendant 5 min, puis lisez
|'absorbance A2, puis calculez AA = (A2-Al)
Les paramétres peuvent varier d'un analyseur chimique a |'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.
2.Fréquence de calibrage
La calibration est stable pendant environ 14 jours dans les analyseurs chimiques
BS-800. La stabilité du calibrage peut varier d'un instrument a l'autre et chaque
laboratoire doit définir une fréquence de calibrage dans les paramétres de
I'instrument en fonction de son mode d'utilisation.
Une nouvelle calibration peut étre nécessaire dans les cas suivants :
« Lors du changement de lot de réactifs.
« A la suite d'une procédure de contrdle qualité ou d'un événement
incontrélé, 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
1.1l est recommandé d'utiliser le Contrle Mindray (Contrdle multiple
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ClinChem : 105-009119-00, 105-009120-00 ou d'autres contrdles
adaptés) pour vérifier la performance de la procédure de mesure. D'autres
matériels de contréle adaptés peuvent également étre utilisés.

2.Deux niveaux de matériel de controle sont recommandés pour |'analyse de
chaque lot d'échantillons. De plus, le contrile 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 controle
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 IgG chaque échantillon aprés calibrage.

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

Dilution

Si la valeur de I'échantillon dépasse 35 mg/L, I'échantillon doit étre dilué

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

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

Valeurs attend

Type d'échantillon S.I.
Adultes” 7-16 g/L
0 a 14 jours 3,20-12,05 g/L
Sérum Enfants et 15 jours - < 1 an 1,48-6,31 g/L
adolescents® 1-<4ans 3,17-9,94 g/L
4 - <10 ans 5,01-11,65 g/L
10 - < 19 ans 5,95-13,08 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
personnes originaires de Chine.

Chaque laboratoire doit mettre en place 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 I'dge.
Caractéristiques des performances

é analytique

® Sensi
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Le kit immunoglobuline A présente une sensibilité analytique de 0,3 g/L sur le
BS-2800M. 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 systemes Mindray BS offrent |a plage de linéarité suivante :

Type d'échantillon S.I.

Sérum 0,3-35,0 g/L

Un échantillon de forte concentration IgG (environ 35,0 g/L) est mélangé a un
échantillon de faible concentration (<0,3 g/L) selon différents ratios, pour créer
une série de dilutions. La concentration en IgG de chaque dilution est
déterminée a I'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
0,3 a 350,0 mmol/L.

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 contrdles sur BS-2800M sont résumées
ci-dessous*.

Type de spéci y épétabilité Entre les laboratoires
(N = 80) (g/L) SD (g/L) CV (%) SD(g/L) CV (%)

Niveau de contrdle 1 6,74 0,05 0,68 0,07 1,02

Niveau de contréle 2 11,11 0,11 0,95 0,11 0,95
Sérum 1 7,71 0,05 0,68 0,22 2,90
Sérum 2 14,82 0,14 0,95 0,18 1,20
Sérum 3 23,42 0,21 0,91 0,25 1,06

* 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
contrBle correspondante pour condure 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-2800M sont résumées
ci-dessous*.
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Concentration

on Concentration écar_t

interférente interférente plage rilat;f
(mg/dL) (g/L) (%)

Acide ascorbique 30 5,18 +0,74

Hémoglobine 500 5,31 -0,82

Bilirubine 40 5,37 -0,13

* 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-2800M/Réactif IgG Mindray) (y) a été comparé au systéme de référence
(Mindray BS-2000/Réactif IgG Mindray) (x) en utilisant les mémes échantillons.
Les données statistiques obtenues par régression linéaire sont présentées dans
le tableau ci-dessous * :

Ajustement de Coefficient Echantilion Plage
la régression de corrélation (r) (N) Plage (g/L)
y=1,0557x-0,7639 0,9976 105 1,51-35,18

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

Interprétation des résultats

Les résultats peuvent étre modifiés par des médicaments, des maladies ou
des substances endogénes!!. Lorsque la courbe de réaction est anormale, il
est recommandé de refaire I'analyse et de vérifier le résultat.

Averti et pré ion:

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

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

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

4. En cas d'ouverture involontaire avant utilisation, conservez les réactifs

hermétiquement fermés a une température comprise entre 2 et 8 °C a I'abri
delalumiére, auquel cas |a 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 |'appareil doit étre signalé au fabricant

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

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

réglementation (CE) n° 1272/2008 :

[

o

~

[

©

Avertissement

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

H412

Prévention :

Porter des gants de protection, des vétements de protection,

P280 un équipement de protection des yeux et du visage.

P264 Laver soigne'usemer}t toute.s les Iparties externes du
corps exposées aprés manipulation

P261 Eviter d'inhaler la buée, les vapeurs ou le brouillard.

P273 Eviter tout rejet dans I'environnement.

272 Les _vétem_ents de tra\(ail contaminés ne doivent pas
sortir du lieu de travail.

Réaction :

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

Si l'irritation des yeux persiste : Demandez un avis

P337+P313 X <
médical / consultez un médecin.

p3024+p352 | EN CAS DE CONTACT AVECLA PEAU : Rincez
abondamment a I'eau.

P333+P313 En cas d |rp§at|on ou d'éruption ’cutavnee : Demandez
un avis médical/consultez un médecin.

P362+P364 Retirer les vétements contaminés et les laver avant de

les réutiliser.

Mise au rebut :

Eliminer le contenu ou le récipient dans un point de
P501 collecte des déchets spéciaux ou dangereux
conformément a la réglementation locale.
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Symboles graphiques

C€.. [ &

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

ec [rep] [LoT] ad

Authorized representativein o Temperature Catalogue
the European Community limit Manufacturer o per

Az
FAN
a
Keep away from sunlight
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