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Order Infor

cat. NMULDUVA EURORBEANfeize
105-009168-00 R: 3x18 mL + Cal: 1x1 mL
105-009169-00 R: 3x18 mL + Cal: 1x1 mL
105-009170-00 R: 2x40 mL + Cal: 1x1 mL

Intended Purpose

In vitro test for the quantitative determination of Total Protein concentration
in human urine or cerebrospinal fluid (CSF) on Mindray BS series chemistry
analyzers. Protein measurements in urine are intended to be used for
diagnosing and monitoring the therapeutic effect of proteinuria. And it could
also be used for aiding to diagnose renal diseases. CSF protein
measurements are intended to be used for aiding to diagnose infectious
diseases of the central nervous system.

Summary'?

Measurement of total protein in urine is important in the diagnosis and
treatment of diseases associated with renal, cardiac and thyroid function,
which are characterized by proteinuria or albuminuria. CSF protein
measurements are used in the diagnosis and treatment of conditions such as
meningitis, brain tumors and infections of the central nervous system.
Urine is formed by ultrafiltration of plasma across the glomerular capillary
wall. Proteins with a relative molecular mass >40,000 are almost completely
retained, while smaller substances easily enter the glomerular filtrate. Most
CSF protein originates by diffusion from plasma across the blood-CSF barrier.
Elevated levels of CSF protein occur as a result of increased permeability of
the blood-CSF barrier or with increased local synthesis of immunoglobulins.
Assay Principle

Pyrogallol Red-Molybdate method.

Pyrogallol red-molybdate complex + Protein % Red complex
Pyrogallol red is combined with molybdate to form a red complex. The assay
is based on the shift in absorption that occurs when the pyrogallol
red-molybdate complex binds basic amino groups of protein molecules and
a blue-purple complex is formed. The absorbance of this complex is directly
proportional to the protein concentration in the sample.

Reagents Components
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Succinic Acid 100 mmol/L
Pluronic F-127 0.10%
R: Pyrogallol red 0.05 mmol/L
Sodium molybdate 0.36 mmol/L
Sodium benzoate 0.10%
Calibrator: Bsa 0-10%
Sodium azide 0.09%

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 30 days when refrigerated on
the analyzer. Once opened in use, the calibrator is stable for 30 days when
refrigerated at 2-8°C and protected from light.
Contamination must be avoided.
Do not freeze the reagent and calibrator.
Specimen collection and preparation
m Specimen types
Urine or cerebrospinal fluid (CSF) are suitable for samples.
u Preparation for Analysis
1.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of
the manufacturer; avoid effect of the materials of the tubes or other
collection containers.
2.Centrifuge samples containing precipitate before performing the assay.
3.Specimens should be tested as soon as possible after sample collection
and pre-analytical treatment.
m Sample Stability*
Urine: 1 day at 15-25°C
7 days at 2-8°C
1 month at (-25)-(-15) °C
CSF: 1 day at 15-25°C
6 days at 2-8°C
>1 year 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
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R are ready to use.

Calibrator is 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

Parameters Item BS-800 chemistry analyzers
Assay type Endpoint
Wavelength (Primary/Secondary) 605/700 nm
Reaction direction Increase
Reagent 200 pL
Mix, incubate at 37°C for 1-2 min, read the absorbance A1, then add:
Sample or Calibrator 4 L

Mix thoroughly, incubate at 37°C for 3-5 min, read the absorbance A2,
Then calculate AA=(A2-A1)

Parameters may vary in different chemistry analyzers, may adjust in
proportion if necessary. For Mindray BS series chemistry analyzers, Reagent
Parameters is available on request. Please refer to the appropriate operation
manual for the analyzers.
Calibration

1.1t is recommended to use the Mindray Calibrator (TPUC Calibrator within
the kit or other suitable calibrators) and 9 g/L NaCl (saline) for two-point
calibration. The calibrator values are assigned by Mindray standard
transfer procedure and routine method. The traceability process is based
on ISO 175118, the calibrator is traceable to NIST SRM927d.
.Calibration frequency

Calibration is stable for approximately 30 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:

N
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« 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.It is recommended to use the Mindray Control (TPUC Control:
105-009193-00 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,
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 TPUC concentration of each sample automatically after

calibration.

Dilution

If the value of sample exceeds 2000 mg/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

Type Units
Urine? 24-141 mg/24h
CSF? 150-450 mg/L

The expected value is provided from reference, Mindray has verified the
expected value of CSF by 117 CSF 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.
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Performance Characteristics
® Analytical Sensitivity
The Total Protein in Urine/CSF (TPUC) Kit has an analytical sensitivity of 20
mg/L on BS-800. Analytical sensitivity is defined as the lowest concentration
of analyte that can be distinguished from a sample that contains no analyte.
It is calculated as the value lying 3 standard deviations above that of the
mean from 20 replicates of an analyte-free sample.
m Measuring range
The Mindray BS series systems provide the following linearity range:

Sample Type Units

Urine/CSF 20-2000 mg/L

A high concentration sample (approximately 2000 mg/L) is mixed with a low
concentration sample (<20 mg/L) at different ratios, generating a series of
dilutions. The 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 20-20000 mg/L.

® Precision

Precision was determined by following CLSI Approved Guideline EP05-A38,
each sample was assayed 2 times per run, 2 runs per day, a total of 20 days.
The precision data of controls on BS-800 are summarized below*.

Specimen Type Mean Repeatability Within-Lab
(N=80) (mg/L) SD (mg/L) CV% SD (mg/L) CV %
Control L 151.89 2.93 1.93 3.23 2.13
Control H 400.15 1.82 0.46 2.09 0.52

*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 urine sample pools, and
recovers are within £10 % of the corresponding control value to be
considered as no significant interference.

No significant interference was observed when the following substances
were tested for interference with this methodology. The data of interference
studies on BS-800 are summarized below.
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N Interferent Analyte Relative

IS"::;:::;Q Concentration Concentration Deviation
(mg/dL) (mg/L) (%)*
Ascorbic acid 100 404.60 -1.89
Conjugated bilirubin 20 392.50 +4.67
Glucose 200 406.70 -3.37
Intralipid 10 398.03 +0.72
Nitrite 200 397.97 -3.17
Sodium Citrate 50 402.76 -0.12
Sodium Oxalate 15 402.49 -1.91
Calcium 150 406.16 -7.44
Magnesium 200 397.69 +0.66
Urea 1000 401.67 -3.57
Uric Acid 100 400.73 +0.95
Creatinine 250 400.49 +0.06

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

® Method Comparison

Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
EP09-A3°. The Mindray System (Mindray BS-800/Mindray TPUC Reagent) (y)
was compared with comparison system (Mindray BS-800/ MedicaiSystem
TPUC Reagent) (x) using the same urine and CSF specimens. The statistical
data obtained by linear regression are shown in the table below*:

Sample Regression Fit Correlation Sample Concentration
Type 9 Coefficient (r)  (N) Range (mg/L)
urine  y=1.0024x+7.8268 0.9989 110 20.80-1870.30
CSF  y=1.0068x+6.7181 0.9998 110 20.55-1999.45

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

Result interpretation

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

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

the result.

Warnings and precaution

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

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

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

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

. Do not mix reagents with different lots and bottles.

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

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

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

. Reliability of assay results cannot be guaranteed if the instructions in this

package insert are not followed.

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

mucous membranes.

. When the reagent accidentally enters the eyes and mouth, or contact

with the skin, immediately wash with plenty of water. If necessary, visit
the doctor for further medical treatment.

10.Safety data sheet is available for professional user on request.
11.Disposal of all waste material should be in accordance with local

guidelines.

12.All human material should be considered potentially infectious.
13.All identified risks have been reduced as far as possible without adversely

affecting the benefit-risk ratio, and the overall residual risk is acceptable.

14.Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be

reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or the patient is established.

15.This kit contains components classified as follows in accordance with the

Regulation (EC) No 1272/2008:

Warning
H315 | Causes skin irritation.
H319 I Causes serious eye irritation.

Prevention:

Wear protective gloves, protective clothing, eye

P280 protection and face protection.
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Wash all exposed external body areas thoroughly after

P64 handling.

Response:

P305+P351 IFvIN EYES: Rinse cautiously with .water for several
+p338 minutes. Remove contact lenses, if present and easy

to do. Continue rinsing.

P337+P313 If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P332+P313 | If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
P362+P364 Take off contaminated clothing and wash it before reuse.
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Graphical symbols

Ce. [ &

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

Ec [ReP| [LOT] J’ u

Authorized representative in

Temperature Catalogue

Batch Code Manufacturer

the European Community limit number

N
AN
[ ]
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
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Tel: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)
Address: Eiffestrape 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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06wuit 6enok B Mmoue/CMX (TPUC)
(nuporannon Kpacnbm—MunMGAa'rosbm meTon) C €n123
WHdop Ans odop
N2 kar. PasmMep ynakoBku
105-009168-00 R: 3x18 mMn + kanubpatop: 1x1 mMn
105-009169-00 R: 3x18 mMn + kanubpatop: 1x1 mMn
105-009170-00 R: 2x40 mn + kanubpatop: 1x1 ma

LleneBoe Ha3HauyeHue

AHanus in vitro 415 KONMYECTBEHHOIO OMpe/eNieHNs KOHLIEHTpaLm obLuero 6enka
B MOYe YesioBeKka WM CrIMHHOMO3roBoi umakoctn (CMXK) Ha Groxmmmuecknx
aHanusatopax Mindray cepum BS. M3mepenuns 6enka B Moue NpeaHasHaueHs! ans
AVArHOCTVKM U MOHUTOPUHIa 3 deKTa OT neyeHns NpoTenHypun. OH Takoke MoXeT
MCroNb30BaTLCA 19 ANArHOCTMKM 3a6onesaHmii noyek. N3mepeHus Genka 8 CMXK
npe/iHasHaueHbl AN ANArHOCTUKN MHGEKUMOHHBIX 3a60N1eBaHmii LeHTpasbHOM
HEpBHOﬁ CUCTEMbI.

Kpatkas cnpaBka'”

Uameperre obuiero Genka B Mode umeeT Gonblioe 3HayeHWe B AMarHocTke 1
neyeHnn 3aboneBaHWii, CBA3aHHBIX C (yHKUMEH Modyek, cepaua W LMTOBUAHOM
Xenesbl, U XapaKTepusyloLMXCA NpoTenHypueid Wn anbByMuHypueit. VavepeHis
6enka B CMXK MCTIONB3YIOTCA AN AMArHOCTUKM M NIEUYEHNs TakiX COCTOSHMI, Kak
MEHUHIT, ONYyXOn1 rofI0BHOMO Mo3ra MHq)eKL\VM L\eHTpaﬂbHOﬁ HepBHOﬁ cucTeMbl.
Moua obpasyetcs B pesynbTaTe ynbTpadunbTpaumM nnasMbl Yepes CTeHKy
Ky6OUKOBOrO Kanunnsipa. benku ¢ oTHocUTENbHOW MONeKyNsPHOI Maccoi Gonee
40 000 MOYTU MOHOCTLIO COXPAHSIIOTCS, B TO BPEMSI KaK BeLLeCTBa C MeHbLUel
MOMEKYNIAPHOM Maccoii nerko nonagaloT B Ky6oukoBbild (unbTpat. Bonbluas
vactb 6enka CMX obpasyetcs B pesynbTate Avuddysun M3 nnasmbl depes
remato-aHuUedanuueckuii 6apbep. MosbileHne yposHs Genka B CMX sBnsieTcs
C/leACTBUEM MOBbILLIEHHON NPOHNLIAEMOCTM reMaToaHUedan1yeckoro 6apsepa uim
YBE/IMYEHWNS JIOKa/IbHOro CUHTE3a VIMMyHOI'ﬂOsyﬂIAHOB.

MpuHuMn aHanusa

MeToa ¢ NMpOorannonoBbiM KpacHbIM.

KoMriekc MMporasiionoBoro KpacHoro u Monmbaara + &nox% KpacHbiii
KOMreKC

TMnpOransonoBbiii KpacHbIi 1 MOMGAAT 0BPa3yIOT KOMMEKC KPacHOro LBeTa.
AHanu3 ocHoBaH Ha casure NOrnoLWeHns, BO3HUKAKLWEM npu CBA3bIBaAHUA
OCHOBHbIX @aMUHOIpynn Monexkyn 6enka KOMMIeKcoM NUPOranaonoBoro KpacHoro
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nmonmbaara ¢ obpasoBaHWeM CcuHe-(voneToBoro Komnnexca. [lornoweHve
KOM/IEKCOM MPSIMO MPOMOPLIMOHaNbHO KOHLEHTPauun 6enka B obpasue.
PeareHTbl U KOMMNOHEHTbI

SHTapHas kucnota 100 mmonb/n
Pluronic F-127 0,10%
R: Muporannonossiit 0,05 mMmonb/n
Monubaat HaTpus 0,36 mmonb/n
BeHsoat HaTpus 0,10%
Kanu6parop: BSA 0,10%
A3na HaTpus 0,09%

XpaHeHue n cTabunbHOCTb
Mcnonb3osaTb A0 MCTEUEHWst CPOKA FOAHOCTW, YKa3aHHOMO Ha 3TMKETKe, Mpu
XpaHEHUN B HepacrieyataHHoM Buae npyu 2-8°C B 3aLUMLLEHHOM OT CBETa MecTe.
Mpy MCNonb3oBaHMM B aHanW3aTope peareHTbl CTabusibHbI B TeyeHne 30
CYTOK MpU XpaHeHUM B OXNaXAEHHOM COCTOSHMM Ha aHanusaTope. Mocne
BCKPbITUS AN UCMO/Ib30BaHUSA KannbpaTop 0CTaeTcs CTabunbHbIM B TeUeHue
30 cyTok npv oxnaxaeHuu Ao TemnepaTypbl 2-8 °C 1 3aluTe OT CBeTa.
Heobxoanmo nsberatb 3arpasHeHms.
He 3aMopaxwBaiiTe peareHTbl 1 KanuépaTop.
OT60p M noaroToeBka o6pasuos
® Tunbi o6pasuos
B kauecTBe Mpo6 MOXHO MCMOMb30BaTb MOYY WM CMIUHHOMO3rOBYIO
KuakocTtb (CMX).
u MMoaroToBka nepea aHanU3oM
1.Heo6X0AMMO MCMONb30BaTh NOAXOASILLME MPOBUPKY MU KOHTEHEPLI Ans cbopa

npo6 1 CnefosaTb MHCTPYKUMSM  M3rOTOBUTENsi; M3GeraTb BO3AEHCTBUS

MaTepuanos NPoGMPOK K APYrUX KOHTeliHepoB Ans c6opa Npob.
2.Mpo6bl, copepxaliume 0CafokK, nepe/ NpoBeseHUeM aHanusa HeobxoAnMo

LeHTpUdyrupoBate.
3.06pasubl nocrne c6opa UM npeasapuTenbHoi 06paboTku  cneayer

npoaHanu3nNpoBaThb Kak MOXHO CKopee.
m CtabunbHOCTL Npo6bi*

Moua: 1 aeHb npu 15-25 °C
7 aHeit npu 2-8°C
1 mecsauy npw (-25)-(-15) °C
CMX: 1 geHb npwm 15-25 °C
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6 AHel npu 2-8 °C
1 roa npu (-25)-(-15) °C
Ons 6onee ANWUTENbHOrO XpaHeHWs Npobbl HEO6XOAMMO 3aMOPO3UTbL Mpu
Temnepatype (-20°C)5. Tpe6oBaHus K CTabunbHOCTM 06pasuLoB 6biin
YCTaHOB/EHbI M3rOTOBMTENEM W/WAM OCHOBaHbl Ha 3TanoHaX, kaxaas
nabopatopus JO/KHa YyCTaHaBNMBaTb CBOM COGCTBEHHblE KpUTepun
cTabunbHOCTM 06pasLoB.
MoaroTtoBka peareHToB
PeareHT rotoB K MCMOb30BaHMIO.
Kanubpartop rotoB K MCNONb30BAHMIO.
BLINONHANTE MNaHoBOE TexXHMUeckoe O6CTyXMBaHME W  CTaHAapTHblE
onepaLym, BKIoYast KannGpoBKY 1 aHann3 CUCTEMbI, YTOBbI rapaHTUPOBaTL
paboToCcnoco6HOCTb aHaUTUHECKOW CUCTEMBI.

H pble He npenc B

1.06bi4Hble NnabopaTopHble MaTepuansl: Pactsop NaCl B KoHueHTpauuun 9 r/n
(cbvsronormyeckuii pacTeop), AUCTUIIMPOBaHHAas/AENOHM30BaHHan BoAa.

2.Kanubpatop U KoHTponb: O3HaKoMbTeCb C PasfenioM MHCTPyKuuu no
npuUMeHeHo peareHToB «KannbpoBka 1 KOHTPO/bL KayecTsar.

3.Xumunyeckne aHanusatopbl Mindray cepuu BS wn  nabopaTopHoe
obopyaoBaHue o6Lero HasHayeHus .

MeToAanKa KONMYECTBEHHOro aHanu3a

Xumuyeckne aHanmsaTopsl

MapameTpbl BS-800
Tun aHanusa MeToz KOHEeYHOW TOUKM
[AnuHa BONHbI 605/700 HM
(nepBuYHasn/BTOpUYHas)
HanpasneHwue peakuumn Ysenuuexue
PeareHT 200 mkn

CwmelwaiiTe, MHKy6upyiitTe npu 37°C B TeyeHne 1-2 MUH, onpeaennTe
nornoweHve Al, 3atem gobasbTe:
Mpo6a nnu kanuépatop 4 mMkn
TwaTtensHo Nepemelaiite, HKy6upyiiTe npu 37 °C B TeueHne
3-5 MUHYT, onpeaenuTe ornolweHue A2, 3aTeM paccuutanTe
AA = (A2-Al)

MapaMeTpbl MOryT OT/IMYATLCS HA Pa3HbIX XUMUYECKMX aHanusatopax, npu
HEOBXOAMMOCTM WX MOXHO MPOMOPUMOHANBHO  KOPPEKTMpPoBaTh. st
XUMUYECKMUX aHanusaTtopos Mindray cepuu BS napameTpbl Ans peareHToB
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npeAoCTaBnAloTCcA Mo  3anpocy. O6paTutech K  COOTBETCTBYlOWEMY

PYKOBOACTBY MO 3KCM/lyaTaUuu 3TUX aHann3aTopos.

Kanun6poska

1.PekomeHayeTcst ucnonb3osaTh kanubpaTtop Mindray (kanubpatop TPUC
B cocTaBe Habopa unu Apyrve noaxoasiiune kannbpaTopbl) U pacTsop
NaCl B koHueHTpauun 9 r/n (dwu3pacTBop) AN ABYXTOYEYHOMR
KanubpoBku. 3HaueHWs Ans KanubpaTopa onpeAeneHbl C MOMOLbI
CcTaHAapTM30BaHHOM MeToAMKM KoMnaHuu Mindray u o6bi4HOro MeToaa.
Mpouecc NpocnexvBaeMoCT OCHOBaH Ha craHaapte ISO 175116, u
kanubpaTop npocnexwvBaeTcs Ao cTaHgapTta NIST SRM927d.

.YacTtoTa kannu6posku

KanubpoBka xummuyeckux aHanusatopoB BS-800 crabunbHa B TeueHue
npubnusutensHo 30 cyTok. NS pasHbX NpUGOpOB CTabuibHOCTL
KanMBpoBKM  MOXET OT/M4aTbCsi, Kaxaoi nabopatopum  cneayeT
YCTaHOBUTb 4acToTy KaﬂMﬁpOBKVI B napameTpax I'Ipl/iﬁl)pa B COOTBETCTBMA
CO CBOWM PEXWMMOM MUCMOb30BaAHUA.

MoxeT noHafo6uTbCs MOBTOpHas Kanubposka MpU  BO3HMKHOBEHWM
cneaytownx o6CToATeNbCTB:

o MNpu N3MEHEHNN NapTUM peareHTa.

« CornacHo Tpe6oBaHMio cobntoaaeMbix MPOLEAYp KOHTPONs KauyecTsa

WNW NpU  BbIXOAE 3HAYEHUI ANA  KOHTPONbHOrO MaTepuana 3a

AonycTuMble npeaensl.

Mpu  BbLINONHEHWM  KOHKPETHOW  MNpoueaypbl MO TeXHUYECKOMY

0BCNYXMBAHWIO WAM  YCTPAHEHMIO HEUCMPaBHOCTM  6MOXMMUUYECKMX

aHanM3aTopos.

3.3HaueHus ans KanMGpa‘ropa 3aBUCAT OT NapTuM C COOTBETCTBYHLWUMN
MOAENAIMU, YKa3aHHBIMM B Tabnuue 3HaueHuii.

KoHTponb kauecTsa

1.ina nposepkn 3heKTUBHOCTM Npouedypbl U3MEpeHUs pekoMeHAyeTcs
MCNonb30BaTb KOHTPOMbHbIN MaTepuan Mindray (KoHTponb obuiero 6enka
B Moye/CMX: 105-009193-00 wnu apyrve noaxoasiuiMe KOHTPOSbHbIE
MaTeDVlaﬂb\); KpoMe TOro, MOXHO WCNOosb30BaTb Apyruve noaxoaswwe
KOHTPO/NbHbIE MaTepuarbl.

2.PeKoMeHaYeTCs UCMONb30BaTh ABA YPOBHS KOHTPONbHBIX MaTepuanos Ans
aHanusa Kaxaoi napTum npo6. Kpome TOro, KOHTPONbHbIA MaTepuan
cneayeT aHanusuposaTb Ans Ka)KJZLOf;i HOBOWA KaﬂMspOEKM, KaxXaoro HoBoro
KapTpugXa C peareHTaMM M Mocie ONpeAeneHHOro TexXHUYeckoro

N
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06CNYXKMBAHNS UM YCTPAHEHNS HENCNPaBHOCTe, kak NoApPo6HO onucaHo
B COOTBETCTBYIOWIEM PYKOBOACTBE MO 3KCM/yaTaunn CUCTEMBI.

3.B kaxaoi nabopaTopum cneayeT yYCTaHOBUTb COBCTBEHHYIO CXemy
KOHTPONS KayecTsa v NOpPsAO0K BbINOMHEHUS KOPPEKTUPYIOLUX AENCTBUI,
€CNM KOHTPOsbHble MaTepuanbl He BOCCTaHaBAMBAlOTCA B Mpeaenax
AONYCTUMbIX OTK/IOHEHWIA.

Pacuer

AA=(A2-A1) obpa3sua unu kanubpatopa.

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

XuMunueckunii aHanusatop cepun BS onpenensieT usmMeHeHue MoOrnoweHus

(AA) v aBTOMaTUYECKN BbIUMCISET KOHUeHTpauuio TPUC B kaxaoi npobe

nocne BbINOSHEHWs KaMGPOBKM.

PasseneHune

Ecnu 3HaveHne npobbl npesbiwaer 2000 MkMonb/n, npoby Heo6xoanMo

passectu pactsopom NaCl 9 r/n (cdwuspacteop) (Hanp. 1+9) u nosTOPUTH

aHanu3; NosyYeHHbI pesynbTaT yMHOXMUTb Ha 10.

n
Twnn npo6bi
Moua? 24-141 Mr/24 u
CMX’ 150-450 mr/n

MpeanonaraemMoe 3HaueHWe NONyYeHO Ha OCHOBe pedepeHcHoro o6pasua,
1 koMnaHusa Mindray noaTeepauna 370 3HayeHWe C UCMonb3oBaHWeM 117
npo6 CMX, B3aTbIX Y Ntoaei B Kutae.

Kaxpas nabopaTopusi [AONMXHa yCTaHaBAMBaTb CBOM  COGCTBEHHbIE
pecepeHCHble MHTEPBaIbl B 3aBUCMMOCTY OT €€ KOHKPETHOO PacronoXeHus
1 MONYNSUMOHHBIX XapaKTepPUCTMK, MOCKO/bKY NpeanonaraeMble 3HaueHus
MOTYT OT/IMYATLCS B 3aBUCMMOCTY OT reorpacduu, pacel, nosia 1 BospacTa.
Pa6oune xapaKTepucTuku

B AHanuTnyeckas YYBCTBUTEJ/IbHOCTb

AHanuTuyeckas YyBcTBUTENbHOCTL O6WwMii 6Genok B Moye/CMX (TPUC) Ha
aHanusartope BS-800 cocTaBsnsieT 20 mr/n. AHanuTnuyeckas
UyBCTBUTENLHOCTb OMNpPeAeNseTcs Kak HauMeHbLLas KOHLEHTPaUWs aHanuTa,
Mo KOTOPO# MOXHO OTNNUNTL O6pasel, He COAePXalunii 3TOT aHanuT. OHa
paccyuTbiBaeTCa KakK 3Ha4veHwe, Ha 3 CTaHAAPTHbIX OTKJ/TOHEHUS
n cpenHee , nony 13 20 NOBTOPHbIX aHaNN30B
npo6bl, He CoAepXalUero aHaAM3MpyeMoro BelecTsa.
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B [lnanasoH usMepeHni

Cwcrembl Mindray cepun BS obecneunsaloT cneayioLmii AuanasoH IMHEVHOCTU
Twun npo6bi
Moua / CMX 20-2000 mr/n

Mpoba C BbICOKOW KOHLeHTpauunei (npubnusutensHo 2000 mr/n)
cMelmBaeTca ¢ nNpoboii C HM3KOW KOHUeHTpauuein (<20 Mr/n) B pasHbiX
COOTHOWEHNAX, B  pesynbTaTe MojyyaeTcs cepus  pasBeaeHwuii.
KOHUEHTpauns Kaxaoro passeAeHMs OMpeaenseTcs C MoMOWbIO CUCTeMbl
Mindray, AuanasoH NWMHEWHOCTU AEMOHCTpMpyeTcs C  KoadhduuMeHToM
Koppenauumn r>0,990. Pernctpupyembliit AnanasoH cocrasnser
20-20000 mr/n.

B MpeunsmoHHOCTb

MpeunsnoHHOCTL onpeaensnack C MOMOWbIO Creaylowero oAo6peHHoro
CLSI pykoBoacTsa EP05-A38, kaxaas npoba aHanusnposanack no 2 pasa 3a
oaHy o6paboTky, 2 o6pabotku B cyTku, Bcero 20 cyToK. [laHHble
NPEeLN3MOHHOCTU KOHTPO/bHbIX MaTepuanos Ha BS-800 npuseaeHbl Huxe*.

Tun o6pasuos  Cpeanee

sp sp

(N=80) (mr/n) Vv % CV %
(mr/n) (mr/n) i

KOHTpORbHbi MaTepuan L 151,89 2,93 1,93 3,23 2,13
KoHTporbHb I Matepian H 400,15 1,82 0,46 2,09 0,52
AarHble, y Ha pasbIX pUGOPax W B PasHbix

IabopaTopusix MOryT OT/IMYaTbCS.

B AHanutuueckas cneungpuyHoCcTb

Mpo6bl C pa3nNyHOI KOHUEHTPauUMeli MelWalolwero BelwecTsa roTossTcs
nytem ,D,OGaBﬂeHIAﬂ Melwarwuwero sewecrea K nynam I'|p06 MO4M Yyenoseka,
W BOCCTaHoBNeHWe B npegenax 10 % OT COOTBETCTBYWOLEro
KOHTPONbHOTO ~ 3HAUEHWs  CUMTAeTCs  OTCYTCTBMEM  3HAuMTeNbHOM
nHTepdepeHunn.

He HaGf"OI:laﬂM 3Ha4yvMMOoro mewatowero BO3A€IZC|'BVI9 YKasaHHbIX Aanee
BewecTs nNpu nccnefoBaHnaxX BMecTe C HUMU C UCNOJb30BaHWEM [ZlaHHOI:i
MeTogonorun. [laHHble UCCNeaoBaHus MeLarwmx Matepuanos Ha BS-800
npuUBeAEHb! HUXKe.
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pauns  On
Mewarowee
sewectao KOHUEHTpauus awnanuta oTKnoHeHMe
(mr/an) (mr/n) (%)*
Ackop6uHoBas Kucnota 100 404,60 -1,89
KOHBIOMMpOBaHHBIV 20 392,50 +4,67
6rmpy6iH
Tniokosa 200 406,70 -3,37
Wrtpannua 10 398,03 +0,72
Humpyr 200 397,97 -3,17
HaTpiit AMMOHHOKUCT IV 50 402,76 -0,12
HaTpuii Wiasenesokvcrbii 15 402,49 -1,91
Kaneuit 150 406,16 -7,44
Markvii 200 397,69 +0,66
MovesuHa 1000 401,67 -3,57
Movesast kucsioTa 100 400,73 +0,95
Kpeamvhih 250 400,49 +0,06
AarHbie, y Ha pasHbIX PUBOPaX M B PasHbIX

IabopaTopusix MOryT OT/IMHYaTbCS.

® CpaBHeHWe MeToAoB

WccnenosaHus KOPpENsLMK BbIMOMHSNIUCL C UCNONb30BaHVeM PykoBoacTa EP09-A3,
ytBepxaeHHoro CLSI®. Cuctema Mindray (aHanusatop Mindray BS-800/peareqT
Mindray TPUC) (y) 6bina conocraeneHa C cMcTeMoit cpaBHeHmst (aHanvsatop Mindray
BS-800/peareHT MedicaiSystem TPUC) () ¢ Ucrionb30BaHUEM 0ANHaKOBbIX 06pa3LIoB
Moda M CMXK. CramcTiueckue AaHHble, MOMyuyeHHble JIMHEIHOM perpeccueii,
noKasaHbl B Tabnuue Hmke*:

Tun YpasHenme Kosppmument  Tun Ananazon
npo6bi perpeccun Koppensiumm (r) (N) Kom:::;:?“""
Moua  y=1,0024x+7,8268 0,9989 110 20,80-1870,30
CMX  y=1,0068x+6,7181 0,9998 110 20,55-1999,45
naHble, y Ha pasHbIX MPUGOPaXx 1 B PasHbIX

1a6OpaTOPUSIX MOTYT OTANYATHCA.
WHTepnpeTtauus pesynbraTos

Ha pe3ynbTaTbl MOTYT B/INATE /IeKapCTBEHHbIE CPeACTBa, 3aboneBaHus unu
SHAoreHHble Bewectsal®. EciM  rpaduk peakuum OTKIOHSETCH  OT
HOPMaNbHOTO, PEKOMEHAYETCS MPOBECTU MOBTOPHBIN aHanus 1 NpoBepUTL
pesynbTart.

MpeaynpexxaeHns u Mepbl NPEA0CTOPOXKHOCTH
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1. Tonbko Ana  AuarHocTvkn in vitro. [ns  npodeccuoHanbHoro
NabopaTopHOro NPUMEHeHMs.
. HeobxoanMo cobtoaaTb Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH Npu paboTe co BCeMM
NabopaTopHLIMU peareHTamu.
. Y6eautecb B LIENOCTHOCTV YMakoBKW Mepes MCrnonb3oBaHueM Habopa. He
Wcronb3yiiTe Habopbl C NOBPEXAEHHOM YNakoBKOW. VickntounTe BosaelicTeve
Ha peareHTbl MPSMOrO COMHEYHOrO CBETAa M WX 3aMopaxwsaHue. Mpu
Hecob/I0AeHNN COOTBETCTBYIOLMX YC/IOBUIA XPaHEHWsI peareHToB MnoslyYeHne
KOPPEKTHbIX PE3y/IbTAaTOB aHa/IN30B He rapaHTUpyeTcs.
Ecnu peareHTbl 6b1111 HenpeaHaMepeHHO OTKPbITbI 0 UCMOMNb30BaHUS!, XpaHUTe
WX TUI0THO 3aKpbITbIMKM MpU TeMmnepatype 2-8°C W 3alUMLLEHHbIMK OT CBeTa.
B aTtom aiyyae wmx CTabUnbHOCTb HE OT/IMYAETCSt OT CTabUIbHOCTU npu
NCNONb30BaHUN.
. He nonyckaiiTe cMeluMBaHWs peareHToB U3 PasHbIX NapTuit U GakoHoB.
He MCHOﬂh3yﬁTE peareHTbl NoCne UCTeYeHUs UX Cpoka roagHoOCTn 1 Aatbl
MCNO/b30BaHMA.
He AOnyCKal‘/'iTE CMeWwmnBaHNa HeAaBHO OTKPbITbIX PpeareHToB C Yyxe
MCNosb3yeMbiMU.
WN36eraiiTe 06pa3oBaHNs NeHbl.
Cﬂeﬂye‘l' 0oXuaate NoTepro crabunbHOCTU UM YXyAWeHne KavectBa npu
HaNMuMM  BMAWMMBIX MPU3HAKOB YTEUKM, BbINAAEHWs OCAAKoB WAM pocTa
MMWKPOOPraHu3MoB, a Takxe ecnn KaﬂlAGpOBKE WNU KOHTPOIbHbIE OnpeaeneHns
He COOTBETCTBYIOT KPUTEPWSM, YKa3aHHbIM B /INCTKe-BKNadbille W/wnu Ans
anctembl Mindray.
. Haﬂe)KHOCTb pe3ynbTaTtoB aHanusa He rapaHTupyeTca B Cydae
Heco6n0AeHNS UHCTPYKLNIA, NPUBEACHHBIX B AAHHOM INCTKe-BKNAAbILWE.
. CopepxuT KOHCepBaHT. 3anpeljaetca npornaTeiBate. W3beraiite
KOHTaKTa C KOXeli 1 CIM3UCTLIMU 060M0UKaMU.
Mpu cnyyaiiHoM nonaziaHuu peareHTa B r1asa WK poTOBYIO MOJOCTb, @ Takoke
Ha KOXY HEMEeAJIeHHO ObWIbHO MpoMolTe 3TO Mecto BoAOW. [pu
HeobxoANMOCTU o6paTUTeC K Bpady ANS NONYYeHUs MeANLIMHCKOM NoMoLM.
10.MacnopT 6e3onacHOCTU MaTepuana NpeAocTaBnseTcs NpodeccuoHanbHOMy
nofb30BaTeNo Mo 3anpocy.
11.yTVIﬂVI33Lll4$‘I BCEX 0TXO0A0B AO/HKHA NPOM3BOANTLCA B COOTBETCTBUMU
C MeCTHbIMI NpaBUNamMu.
12.Becb 4enoseueckuit maTtepuwan cnegyer cyutaTtb  NOTEHUMANIbHO
MHMDEKUMOHHBIM.
13.Bce BbisiBIEHHbIE PUCKM BbINIM CHIKEHbI HACTOMNBKO, HACKO/LKO 3TO BO3MOXHO
6e3 HeraTMBHOTO B/WSIHUSI Ha COOTHOLIEHME MONb3bl W pucka, u OGLLlVIﬁ
OCTaTOYHbI PUCK SIBNAETCA NPUEMNEMbIM.
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14.0 nio60M CEPbE3HOM WHUMAEHTE, MNPOU3OLIEALEeM B CBA3W C STUM
YCTPOMCTBOM, HEO6X0ANMO COOBLaTL NPOM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy CTpaHbl, K KOTOPO# OTHOCUTCS MONb30BaTENb W/WUNN NALUNEHT.

15.370T Habop COAEPXKUT KOMMOHEHTBI, KNaccUdULIMPyeMbIe B COOTBETCTBUM
c PernameHTtom (EC) N2 1272/2008 cneaytowmm o6pasom.

MpepynpexaeHne

H315 I BbI3bIBAET pasapaxeHne Koxu.

H319 I Bbi3bIBAET TSXENOe pasapaxeHue rnas.

MpodunakTuka:

280 HapnegaiiTe 3awWuTHbIe NepUYaTKM, 3aLLMTHYIO OAEXAY,
CpeACTBa 3aWuTel r/1as 1 nuua.

P264 Mocne paboTbl TWaTeNLHO NPOMOiiTE BCE

no/iBepXeHHbIe BO3AENCTBUI0 YacTu Tena.

Mepbl pearmpoBaHus:

NPU MOMALAHUN B TJTIA3A: OCTOPOXHO NpoMblBaiiTe
P305+P351 BO/IOI HECKONbKO MUHYT. YAanuTe KOHTaKTHbIE NINH3bI,
+P338 €C/IM OHW eCTb W Nerko cHuMaoTcs. MpoaomknTe
npombiBaHue.

Mpwu pasapaxexun rnas: ObpaTutech 3a
KOHCY/NbTauueii/noMoLLbio K Bpayy.

P302+P352 MPW NOMAZAHMM HA KOXY: O61nbHO NpOMOiATe BOAOA.
Mpy BO3HMKHOBEHWUW pasapaxeHus koxu: ObpaTtutech

P337+P313

P332+P313 o
3@ KOHCy/NbTaLMel/MoMOLLbIO K Bpayy.
P3624P364 | CHYMATE 33paXEHHYI0 OACXKAY M NOCTUPAiTE ee nepea
MOBTOPHbIM UCMOJIb30BAHNEM.
Nurtepatypa

1.Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, eds. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, 5th ed. Elsevier Saunders
2012;556-559, 669-679.

2.Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics: Use and Assessment of Clinical
Laboratory Results. 1st ed. Frankfurt: TH-Books Verlagsgesellschaft 1998;
377-400, 1308-1326.

3.Bourque PR, MrCudden CR, Warman-Chardon J, Brooks J, Hegen H, et al.
A Survey of Cerebrospinal Fluid Total Protein Upper Limits in Canada: Time
for an Update? Can J Neurol Sci, 2019,46:283-286.
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4.Ehret W, Heil W, Schmitt Y, Topfer G, Wisser H, Zawta B, et al. Use of
Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations and Stability of
Blood, Plasma and Serum Samples. WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2:48-50pp.

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

6.ISO 17511:2003. In vitro diagnostic medical devices-Measurement of
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assigned to calibrators and control materials.

7.Wu, Alan HB. Tietz clinical guide to laboratory tests. 4th ed. Elsevier
Health Sciences, 2006; 916-918.

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

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

10.Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 5th ed.
Washington, DC: AACC Press; 2000:3-671,3-683.

YcnosHble 0603HaueHuns

Ce. [ @

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

e
AN
[ ]
Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources

®
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Appec: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, Kutaiickas HapoaHasi Pecny6nuka
Appec 3n1eKTPOHHOM NoYTbI: service@mindray.com
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Appec: Eiffestrape 80, Hamburg 20537, FepmaHus
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Kit de proteina total en orina/LCR (TPUC)
(método de rojo mollbdato pirogalol) C €n123
Infor des da

N° de Ref. Tamanho do pacote
105-009168-00 R: 3x18 ml + Cal: 1x1 ml
105-009169-00 R: 3x18 ml + Cal: 1x1 ml
105-009170-00 R: 2x40 ml + Cal: 1x1 ml

Utilizagdo Prevista

Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo de Proteina Total
na urina humana ou no liquido cefalorraquidiano (LCR) em analisadores quimicos
da série BS da Mindray. A medig&o da proteina na urina destina-se a ser utilizada no
diagndstico e monitorizagdo do efeito terapéutico da proteindria. Também pode ser
utilizado como auxiliar no diagndstico de doengas renais. A medigéo da proteina no
LCR destina-se a se utilizada como auxiliar no diagndstico de doengas infeciosas do
sistema nervoso central.

Resumo'?

A medicdo da proteina total na urina é importante para o diagndstico
e tratamento de doengas associadas a fungdo renal, cardiaca e da tiréide,
que se caracterizam por uma proteintria ou uma albumindria. As medigdes
de proteinas do LCR s&o utilizadas no diagndstico e tratamento de doengas
como a meningite, tumores cerebrais e infegdes do sistema nervoso central.
A urina é formada por ultrafiltragdo de plasma através da parede dos
capilares glomerulares. As proteinas com uma massa molecular relativa
superior a 40.000 sdo quase completamente retidas, enquanto substancias
mais pequenas entram facilmente no filtrado glomerular. A maior parte das
proteinas do LCR tem origem na difusdo do plasma através da barreira
hematoencefélica. Os niveis elevados de proteina do LCR sdo o resultado do
aumento da permeabilidade da barreira hematoencefélica ou do aumento da
sintese local de imunoglobulinas.

Principio do Ensaio

Método de Vermelho de Pirogalol-Molibdato.

Complexo de vermelho de pirogalol-molibdato + Proteina ﬁ Complexo
vermelho

0O vermelho de pirogalol combina com o molibdato para formar um complexo
vermelho. O ensaio baseia-se na mudancga de absorgdo que ocorre quando
o complexo de vermelho de pirogalol-molibdato se liga a grupos amino
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basicos de moléculas proteicas e forma um complexo azul-plrpura.
A absorvancia deste complexo é diretamente proporcional & concentragdo
de proteinas na amostra.

Comp dos reag

Acido succinico 100 mmol/I

Pluronic F-127 0,10%
R: Vermelho de pirogalol 0,05 mmol/I
Molibdato de sédio 0,36 mmol/I

Benzoato de sédio 0,10%

. BSA 0,10%

Calibrador: Azida de sédio 0,09%

Armazenamento e estabilidade
Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenados por abrir,
a 2-8 °C e protegidos da luz.
Quando em utilizagdo, os reagentes mantém-se estaveis durante 30 dias se
refrigerados no analisador. Uma vez aberto em utilizagdo, o calibrador mantém-se
estavel durante 30 dias quando refrigerado a 2-8°C e protegido da luz.
Deve-se evitar a contaminagdo
N&o congelar o reagente e o calibrador.
Colheita e preparagéo de espécimes
m Tipos de espécimes
A urina ou o liquido cefalorraquidiano (LCR) s&o adequados para amostras.
® Preparacdo para analise
1.Utilize os tubos ou recipientes de colheita adequados, e siga as instrugdes
do fabricante; evite utilizar outros tubos ou recipientes de colheita.
2.Centrifugue as amostras com precipitado antes de realizar o ensaio.
3.0s espécimes devem ser testados o0 mais cedo possivel apés a recolha de
amostras e o tratamento pré-analitico.
® Estabilidade da amostra*
Urina: 1 dia a 15-25 °C
7 dias a 2-8 °C
1 més a (-25)-(-15) °C
LCR: 1 dia a 15-25 °C
6 dias a 2-8 °C
1 ano a (-25)-(-15) °C
Para maiores periodos de armazenamento, as amostras devem ser
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congeladas a (-20 °C)°. As alegacdes 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.

Preparagéo de reagentes

R esta pronto para utilizagdo.

O calibrador esta pronto para utilizagdo.

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

e analise, para assegurar o desempenho do sistema de medig&o.

Materiais necessarios mas néo fornecidos

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

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

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

Procedimento de ensaio

Analisadores quimicos

Parametros BS-800
Tipo de ensaio Endpoint
Comprimento de onda 605/700 nm
(Primario/Secundario)
Diregdo da reagdo Aumento
Reagente 200 pl

Misturar, incubar a 37 °C durante 1-2 minutos, ler a absorvancia A1,
depois adicionar:
Amostra ou Calibrador 4 pl
Misturar bem, incubar a 37 °C durante 3-5 min, ler a absorvancia A2
e calcular AA=(A2-A1)
Os paréametros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo
ajustar-se em proporgdo, se necessario. Para os analisadores quimicos da
série BS da Mindray, os pardmetros dos reagentes estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Consultar o manual de instrugSes apropriado para os
analisadores.
Calibragao
1.Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador da Mindray (Calibrador TPUC
dentro do kit ou outros calibradores adequados) e 9 g/l de NaCl (solugdo
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salina) para a calibragdo de dois pontos. Os valores do calibrador s&o
atribuidos pelo procedimento de transferéncia padrdo e pelo método de
rotina da Mindray. O processo de rastreabilidade baseia-se na norma ISO
175118, o calibrador é rastredvel até ao material de referéncia NIST
SRM927d.

2.Frequéncia de calibragdo
A calibragdo mantém-se estavel durante aproximadamente 30 dias nos
analisadores quimicos BS-800. A estabilidade da calibragdo pode variar
em diferentes instrumentos, pelo que cada laboratério deve definir uma
frequéncia de calibragdo nos parametros do instrumento adequada ao seu
padréo de utilizagdo.
A recalibragdo pode ser necessaria quando ocorre o seguinte:
« Quando o lote de reagente muda.
« Conforme necessério, seguindo os procedimentos de controlo de

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

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

Controlo de qualidade

1.Recomenda-se a utilizagdo do Controlo Mindray (Controlo TPUC:
105-009193-00 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 laboratério deverd estabelecer o seu proprio esquema
e procedimento interno de controlo de qualidade para agdes corretivas se
o controlo n&o recuperar dentro das tolerdncias aceitaveis.

Calculo

AA=(A2-A1) amostra ou calibrador.

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

O analisador quimico da série BS detecta a mudanga de absorvancia (AA) e calcula

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

2023-06, Portugués 3-4 P/N: 046-024227-00 (2.0)



TPUC mindray
Diluigéo
Se o valor da amostra exceder 2000 mg/I, a amostra deve ser diluida em 9 g/I
de solugdo NaCl (salina) (por exemplo, 1+9) e novamente processada;
o resultado deve ser multiplicado por 10.
Valores esperados
Tipo de amostra

Urina? 24-141 mg/24h

LCR? 150-450 mg/I
O valor esperado é fornecido a partir de referéncias e a Mindray verificou
o valor esperado de LCR através de 117 amostras de LCR 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

A Kit de proteina total en orina/LCR (TPUC) tem uma sensibilidade analitica
de 20 mg/l no BS-800. 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 medigédo

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

Tipo de amostra i
Urina/LCR 20-2000 mg/!

Uma amostra de alta concentragdo (aproximadamente 2000 mg/l)
é misturada com uma amostra de baixa concentragdo (<20 mg/l) em
diferentes racios, gerando uma série de diluigBes. A concentragdo de cada
diluigdo é determinada utilizando o sistema Mindray; o intervalo de
linearidade é demonstrado com o coeficiente de correlagéo r > 0,990.
O intervalo relatavel é de 20-20000 mg/I.

® Precisdo

A precisdo foi determinada seguindo a Diretriz EP05-A38 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-800 sdo
resumidos abaixo*.
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Tipo de espécime Média Repeticdo Dentro do laboratério
(N=80) (mg/l)  DP(mg/l) CV% DP(mg/l) CV%
Controlo L 151,89 2,93 1,93 3,23 2,13
Controlo H 400,15 1,82 0,46 2,09 0,52
*Dados repr ivos; o0s em dif i e laboratdrios
podem variar.
m Especi idade analitica

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

Substancia Concentragao Concentrfxgao de Desvio

T do interferente analito relativo
interferente (ma/dl) (mg/1) (%)*
Acido ascérbico 100 404,60 -1,89
Bilirrubina conjugada 20 392,50 +4,67
Glucose 200 406,70 -3,37
Intralipido 10 398,03 40,72
Nitrito 200 397,97 -3,17
Citrato de sédio 50 402,76 -0,12
Oxalato de sédio 15 402,49 -1,91
Célcio 150 406,16 -7,44
Magnésio 200 397,69 +0,66
Ureia 1000 401,67 -3,57
Acido urico 100 400,73 +0,95
Creatinina 250 400,49 +0,06
*Dados rep! ; 0s em instrumentos e 5

podem variar.

m Comparagdo de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados utilizando a Diretriz EP09-A3°
aprovada pelo CLSI. Comparou-se o sistema Mindray (Reagente Mindray
BS-800/Mindray TPUC) (y) com o sistema de comparagdo (Reagente
Mindray BS-800/MedicaiSystem TPUC) (x) utilizando os mesmos espécimes
de Urina e LCR. Na tabela abaixo sdo apresentados os dados estatisticos
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obtidos por regressdo linear*:

Tipo de Ajuste de Coeficiente de Amostra Intervalo da
amostra regressao correlagdo (r) (N) 4o (mg/I)
urina  y=1,0024x+7,8268 0,9989 110 20,80-1870,30
LCR  y=1,0068x+6,7181 0,9998 110 20,55-1999,45
*Dados repr ivos; o0s em dif i e laboratdrios

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 precaucgdes

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

2.

w

I

&l

o

~

©

©

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

. Confirmar a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo. N&o

utilizar os kits com embalagens danificadas. Evitar a 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 utilizagdo.

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

N&o utilizar os reagentes para além da data de validade e da data de
utilizagdo.

N&o misturar reagentes novos abertos com os reagentes em utilizagdo.
Evitar a formagdo de espuma.

. Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragdo se houver sinais

visiveis de derrame, precipitagdo ou crescimento microbiano, ou se
a calibragdo ou os controlos ndo cumprirem os critérios do folheto
informativo e/ou os critérios do Sistema Mindray.

. A fiabilidade dos resultados do ensaio ndo pode ser garantida se ndo se

seguirem as instrugdes deste folheto informativo.

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

membranas mucosas.

. Quando o reagente entra acidentalmente nos olhos e boca, ou em

contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante &gua. Se
necessario, consultar o médico para tratamento médico adicional.
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10.A ficha de dados de seguranga esta disponivel para utilizadores
profissionais mediante solicitagdo.

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

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

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

14.Qualquer acidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo devera
ser comunicado ao fabricante e a autoridade sanitdria 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 cuténea.
H319 I Provoca irritagdo ocular grave.
Prevencdo:
280 Usar luvas de protecgdo, vestuario de protegdo,
protecdo ocular e protecdo facial.
Lavar todas as dreas corporais externas expostas
P264 . .
cuidadosamente apés manuseamento.
Resposta:

EM CASO DE CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar
P305+P351 cuidadosamente com &gua 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
sabonete e dgua abundantes.

P332+P313 Em caso de irritagdo cuténea: consulte um médico.
P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

P302+P352
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© 2022-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os
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Website: www.mindray.com
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Kit de proteina total en orina/LCR (TPUC)

(método de rojo molibdato pirogalol) C €n123
Informacién de pedido

N° de cat. Tamaiio de envase
105-009168-00 R:3 x 18 ml+ Cal.: 1 x 1 ml
105-009169-00 R:3 x 18 ml+ Cal.: 1 x 1 ml
105-009170-00 R:2x40ml+ Cal.: 1 x 1 ml

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacion cuantitativa de la concentracién de
proteina total en orina o liquido cefalorraquideo (LCR) humanos en los
analizadores quimicos Mindray de la serie BS. El uso previsto de las
mediciones de proteina en orina es el diagndstico y seguimiento del efecto
terapéutico en la proteinuria. También se pueden utilizar como ayuda en el
diagndstico de enfermedades renales. El uso previsto de las mediciones de
proteina en LCR es ayudar a diagnosticar enfermedades infecciosas del
sistema nervioso central.

Resumen'?

La medicion de la proteina total en orina es importante en el diagndstico y en
el tratamiento de enfermedades asociadas a la funcién renal, cardiaca
y tiroidea, caracterizadas por proteinuria o albuminuria. Las mediciones de
proteina en LCR se utilizan en el diagnéstico y en el tratamiento de
enfermedades como la meningitis, los tumores cerebrales y las infecciones
del sistema nervioso central.

La orina se forma mediante el ultrafiltrado del plasma a través de la pared
capilar glomerular. Las proteinas con una masa molecular relativa > 40 000
se retienen casi por completo, mientras que las sustancias mas pequefias
pasan con facilidad al filtrado glomerular. La mayor parte de la proteina en el
LCR se origina mediante la difusion del plasma a través de la barrera
sangre-LCR Los niveles elevados de proteina en LCR se producen como
resultado de una mayor permeabilidad de la barrera sangre-LCR o de un
aumento de la sintesis local de inmunoglobulinas.

Principio del ensayo

Método de rojo de pirogalol molibdato.

Complejo rojo de pirogalol molibdato +proteina ﬁ Complejo rojo

El rojo de pirogalol se combina con el molibdato para formar un complejo
rojo. El ensayo se basa en el cambio en la absorcién que se produce cuando
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el complejo rojo de pirogalol molibdato se une a grupos amino basicos de
moléculas de proteinas y se forma un complejo azul violaceo. La absorbancia
de este complejo es directamente proporcional a la concentracién de
proteina en la muestra.

Comp de los reactivos

Acido succinico 100 mmol/!

Pluronic F-127 0,10%
R: Rojo de pirogalol 0,05 mmol/I
Molibdato de sodio 0,36 mmol/I

Benzoato sddico 0,10%

. BSA 0,10%

Calibrador: Azida sédica 0,09 %

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 30 dias
si permanecen refrigerados en el analizador. Una vez abierto y en uso, el
calibrador se mantiene estable durante 30 dias si permanece refrigerado
entre 2 y 8 °C y protegido de la luz.
Evite la contaminacion.
No congele los reactivo ni el calibrador.
Recogida y preparacion de muestras
u Tipos de muestras
Son aptos para obtener muestras la orina o el liquido cefalorraquideo (LCR).
m Preparacion para el analisis
1.Use los tubos adecuados o recipientes de recoleccién y siga las
instrucciones del fabricante; no permita que los materiales de los tubos
u otros recipientes de recoleccion afecten a las muestras.
2.Centrifugue las muestras con precipitado antes de realizar el ensayo.
3.Las muestras deben analizarse tan pronto como sea posible tras la
recogida y el tratamiento preanalitico.
m Estabilidad de las muestras*
Orina: 1 dia a entre 15 y 25 °C
7 dias aentre 2y 8 °C
1 mes a entre -25y -15 °C
CSF: 1 dia a entre 15y 25 °C
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6 dias a entre 2y 8 °C
1 afio a entre -25y -15°C
Si el periodo de almacenamiento es mas largo, las muestras deben congelarse
a-20°C° Llas 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
R: listo para su utilizacién.
El calibrador estd listo para su uso.
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/I de NaCl,
agua destilada o desionizada.
2.Calibrador y control: consulte la seccién de las instrucciones del reactivo
sobre calibracién y control de calidad.
3.Analizadores quimicos Mindray de la serie BS y equipo de laboratorio
general.
Procedimiento del ensayo

. Analizadores quimicos
El I
lemento de los pardmetros BS-800

Tipo de ensayo Endpoint (Punto final)
Longitud de onda
(principal o secundaria)
Direccion de reaccién Increase (Aumentar)
Reactivo 200 pl
Mezcle, incube a 37 °C durante 1 a 2 minutos, lea el valor de
absorbancia Al y, a continuacion, afiada:
Muestra o calibrador 4l
Mezcle bien, incube a 37 °C durante 3 a 5 minutos, lea el valor de
absorbancia A2 y, a continuacion, calcule AA = (A2 - A1)
Los pardmetros pueden variar en distintos analizadores quimicos y se
pueden ajustar en proporcién si fuera necesario. En el caso de los
analizadores quimicos Mindray de la serie BS, los pardmetros de los
reactivos estan disponibles bajo pedido. En el manual de funcionamiento
apropiado, encontrard informacion sobre los analizadores.

De 605 nm a 700 nm
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Calibracién

1.Se recomienda utilizar el calibrador Mindray (Calibrador de TPUC del kit
u otros calibradores aptos) y una solucién (salina) de 9 g/I de NaCl para la
calibracién de dos puntos. Los valores del calibrador se asignan a través
del procedimiento de transferencia y del método de rutina estdndar de
Mindray. El proceso de trazabilidad se basa en ISO 17511¢; el calibrador se
puede trazar de acuerdo con NIST SRM 927d.

2.Frecuencia de calibracién
En los analizadores quimicos BS-800, la calibracién se mantiene estable
durante aproximadamente 30 dias. La estabilidad de la calibracion puede
variar en distintos instrumentos; cada laboratorio debe establecer una
frecuencia de calibracién en los parametros del instrumento apropiada
para su patrén de uso.
Tal vez sea necesario repetir la calibracion en los casos siguientes:
« Al cambiar de lote de reactivo.
« Cuando se requiera de acuerdo con los procedimientos de control de

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

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

Control de calidad

1.Se recomienda utilizar el control de Mindray (control TPUC:
105-009193-00 u otros controles aptos) para verificar el rendimiento del
procedimiento de medicién; se pueden utilizar ademas 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-A1).

Muestra C = (muestra AA/calibrador AA) x calibrador C.
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El analizador quimico de la serie BS detecta el cambio de absorbancia (AA)
y calcula autométicamente la concentracién de TPUC de cada muestra
después de la calibracion.
Dilucién
Si el valor de la muestra supera 2000 pmol/l, se debe diluir la muestra con
una solucién (salina) de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 + 9) y repetir el ensayo, y el
resultado se debe multiplicar por 10.
Valores previstos
Tipo de muestra

Orina? 24-141 mg/24 h

LCR? 150-450 mg/|
El valor previsto se proporciona a partir de la referencia, y Mindray ha
verificado el valor previsto en CSF mediante 117 muestras de CSF de
personas de China.
Cada laboratorio debe establecer sus intervalos de referencia sobre la base
de sus condiciones regionales particulares y las caracteristicas de la
poblacién, ya que los valores previstos pueden variar segin la zona
geografica, la raza, el sexo y la edad.
Caracteristicas de funcionamiento

m Sensibilidad analitica

El kit de proteina total en orina/LCR (TPUC) tiene una sensibilidad analitica
de 20 mg/l en BS-800. La sensibilidad analitica se define como la
concentracién mas baja de analitos que puede distinguirse de una muestra
que no contenga analitos. Se calcula como el valor situado 3 desviaciones
estandar por encima de la media a partir de 20 réplicas de una muestra sin
analitos.

® Intervalo de medicién

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

Tipo de muestra Unidades
Orina/LCR 20-2000 mg/!

Se mezcla una muestra de concentracion alta (aproximadamente 2000 mg/I)
con una muestra de concentracion baja (<20 mg/l) en proporciones
distintas para generar una serie de diluciones. La concentracién de cada
dilucién se determina mediante el sistema Mindray. El intervalo de linealidad
se demuestra con el coeficiente de correlacién r =0,990. El intervalo
reportable es 20-20000 mg/I.
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La precisién se ha determinado de acuerdo con la directriz EP05-A38
aprobada por el CLSI; cada muestra se ha ensayado 2 veces por secuencia,
2 secuencias por dia, durante un total de 20 dias. A continuacion se resumen
los datos de precision de los controles en BS-800*.

Tipo de muestra Media Repetibilidad En laboratorio
(N = 80) (mg/l) DE(mg/l) CV% DE(mg/l) CV%
Control L 151,89 2,93 1,93 3,23 2,13
Control H 400,15 1,82 0,46 2,09 0,52

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

m Especificidad analitica

Las muestras con diferente concentracién de sustancia interferencial se
prepararon afiadiendo sustancia interferente a grupos de muestras de orina
humana, vy se considera que las recuperaciones de +10 % del valor de
control correspondiente no representan interferencias significativas.

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

N Concentracionde  Concentraciéon Desviacion

intseursf:i::::caial agente interferendal de analitos relativa
(mg/dI) (mg/1) (%) *
Acido ascérbico 100 404,60 -1,89
Bilirrubina conjugada 20 392,50 +4,67
Glucosa 200 406,70 -3,37
Intralipido 10 398,03 +0,72
Nitrito 200 397,97 -3,17
Citrato de sodio 50 402,76 -0,12
Oxalato de sodio 15 402,49 -1,91
Calcio 150 406,16 -7,44
Magnesio 200 397,69 40,66
Urea 1000 401,67 -3,57
Acido trico 100 400,73 +0,95
Creatinina 250 400,49 +0,06

* Los datos o resultados representativos obtenidos en distintos instrumentos
o laboratorios pueden variar.
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m Comparaciéon de método

Se han realizado estudios de correlacién de acuerdo con la directriz
EP09-A3° aprobada por el CLSI. Se ha comparado el sistema Mindray
(Mindray BS-800/reactivo de TPUC de Mindray) (y) con el sistema de
comparacién (Mindray BS-800/reactivo de TPUC de MedicaiSystem) (x)
utilizando las mismas muestras de orina o LCR. En la tabla siguiente se
muestran los datos estadisticos obtenidos mediante regresién lineal*:

Tipo de Ajuste de Coeficientede  Muestra Intervalo de
muestra regresion correlacién () (N) i6n (mg/1)
Orina  y=1,0024x+7,8268 0,9989 110 20,80-1870,30
LCR  y=1,0068x+6,7181 0,9998 110 20,55-1999,45

* Los datos o resultados representativos i en distintos inst

o laboratorios pueden variar.

Interpretacion de los resultados

Determinados farmacos, enfermedades o sustancias enddgenas pueden

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

recomienda repetir la prueba y comprobar el resultado.

AdvertenCIas Yy precauciones

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

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

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

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

. No mezcle reactivos de diferentes lotes y frascos.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Advertencia

H315 I Provoca irritacién cutanea.

H319 | Provoca irritacion ocular grave.

Prevencién:

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

Lavarse concienzudamente la cara, las manos y las

P264 . . . i
areas de la piel expuestas tras su manipulacién.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: 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 la irritacion ocular persiste: consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua
y jabén abundantes.

P332 + P313| En caso de irritacién cutanea: consultar a un médico.
Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de
volver a usarlas.

P302 + P352

P362 + P364|
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Simbolos graficos
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In Vitro Diagnostic  Unique device European Consult Instructions ~ Use-by
medical device identifier Conformity For use date

Ec [rRep| [LOT] J’ u

Authorized representative in
: Batch Code -
the European Community limit

Temperature Catalogue
Manufacturer

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

© 2022-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos los
derechos reservados
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Direccion: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, Republica Popular China
Direccioén de correo electrénico: service@mindray.com
Pagina web: www.mindray.com
Teléfono: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
Representante en la UE: Shanghai International Holding Corp.
GmbH (Europa)
Direccién: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Alemania
Teléfono: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726
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Proteine Totali Urinarie/CSF
(Metodo Pirogallolo Rosso Molibdato) C €n123
Informazioni per gli ordini
Cat. N. Dimensioni della confezione
105-009168-00 R: 3x18 mL + Cal: 1x1 mL
105-009169-00 R: 3x18 mL + Cal: 1x1 mL
105-009170-00 R: 2x40 mL + Cal: 1x1 mL

Destinazione d'uso

Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione di
Proteine totali nell'urina umana o nel fluido cerebrospinale (CSF) tramite
analizzatori chimici Mindray, serie BS. La misurazione delle proteine
nell'urina deve essere utilizzata per la diagnosi e il monitoraggio dell'effetto
terapeutico di proteinuria. Pud essere utilizzata anche per agevolare la
diagnosi di patologie renali. Le misurazioni delle proteine CSF sono utilizzate
per agevolare la diagnosi di malattie infettive del sistema nervoso centrale.
Riepilogo'?

La misurazione delle proteine totali nell'urina & importante nella diagnosi
e nel trattamento delle patologie associate alla funzione renale, cardiaca
e tiroidale, caratterizzate da proteinuria o albuminuria. Le misurazioni delle
proteine CSF sono utilizzate nella diagnosi e nel trattamento di varie
condizioni patologiche, ad esempio meningite, tumori cerebrali e infezioni
del sistema nervoso centrale.

L'urina si forma tramite ultrafiltrazione del plasma attraverso la parete
capillare glomerulare. Le proteine con massa molecolare relativa superiore
a 40.000 vengono quasi completamente trattenute, mentre le sostanze di
minori dimensioni penetrano facilmente nel filtrato glomerulare. La maggior
parte delle proteine CSF ha origine dalla diffusione dal plasma attraverso la
barriera emato-fluido cerebrospinale. Livelli elevati di proteine CSF derivano
dall'aumento della permeabilita della barriera emato-fluido CSF
o dall'aumento della sintesi locale delle immunoglobuline.

Principio del test

Metodo Pirogallolo Rosso Molibdato.

Complesso Pirogallolo rosso-molibdato + Proteina ﬁ Complesso
rosso

Il rosso di pirogallolo si combina con il molibdato per formare un complesso
rosso. Il dosaggio si basa sul cambiamento nell'assorbimento che si verifica
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quando il complesso rosso di pirogallolo-molibdato si lega ai gruppi amminici
basici delle molecole proteiche, formando un complesso blu-viola.
L'assorbanza di questo complesso & direttamente proporzionale alla
concentrazione proteica nel campione.

Comp i dei r i

Acido succinico 100 mmol/L

Pluronic F-127 0,10%
R: Rosso di pirogallolo 0,05 mmol/L
Molibdato di sodio 0,36 mmol/L

Benzoato di sodio 0,10%

Calibratore: BSA 0,10%

Azoturo di sodio 0,09%

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 30 giorni, se
refrigerati nell'analizzatore. Una volta aperto e ricostituito, il calibratore
rimane stabile per 30 giorni se refrigerato a una temperatura di 2-8 °C e al
riparo dalla luce.

Evitare la contaminazione.

Non congelare il reagente e il calibratore.

Prelievo e preparazione dei campioni

pi di campione
Urina o fluido cerebrospinale (CSF) sono idonei per i campioni.
® Preparazione per I'analisi
1.Utilizzare provette o contenitori adeguati per la raccolta, attenersi alle
istruzioni del produttore ed assicurarsi che non ci siano interferenze da
materiale interno alle provette o ad altri contenitori di raccolta.
2.Centrifugare i campioni contenenti precipitato prima di eseguire il test.
3.1 campioni devono essere testati prima possibile dopo la raccolta del
campione e il trattamento preanalitico.
m Stabilita dei campioni*
Urina: 1 giorno a 15-25°C
7 giorni a 2-8°C
1 mese a (-25)-(-15) °C
CSF: 1 giorno a 15-25°C
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6 giorni a 2-8°C
> 1 anno a (-25)-(-15) °C
Per periodi di conservazione pili lunghi, congelare i campioni a (-20°C)5. 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
Il reagente R & pronto all'uso.
1l calibratore & pronto per I'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 forni
1.Materiali generici di laboratorio: soluzione di NaCl da 9 g/L (salina), acqua
distillata/deionizzata.
2.Calibratore e Controllo: controllare la parte relativa alle istruzioni di
Calibrazione e Controllo Qualita del reagente.
3.Analizzatori chimici Mindray, serie BS, e attrezzatura generica di
laboratorio.
Procedura del test

Parametri Analizzatori chimici BS-800
Tipo di test Endpoint
Lunghezza d'onda
(Principale/Secondaria) 605/700 nm
Direzione della reazione Incremento
Reagente 200 pL

Miscelare, lasciare in incubazione a 37°C per 1-2 minuti, leggere il
valore di assorbanza A1, quindi aggiungere:
Campione o Calibratore 4L
Miscelare accuratamente, lasciare in incubazione a 37°C per 3-5 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.Si raccomanda di utilizzare il Calibratore Mindray (Calibratore TPUC
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all'interno del kit o altri calibratori idonei) e NaCl da 9 g/L (salina) per la
calibrazione a due punti. I valori del calibratore sono assegnati tramite la
procedura di trasferimento standard e il metodo di routine Mindray. Il
processo di tracciabilita & basato su ISO 175116; il calibratore & tracciabile
in base a NIST SRM927d.
.Frequenza di calibrazione

N

La calibrazione & stabile per circa 30 giorni negli analizzatori chimici
BS-800. La stabilita della calibrazione pud variare nei diversi strumenti;
ogni laboratorio deve impostare una frequenza di calibrazione dei
parametri dello strumento idonea per le proprie modalita di utilizzo.
Potrebbe rendersi necessaria una nuova calibrazione quando si verificano
le seguenti condizioni:

« al cambio del lotto di reagenti;

secondo necessita, attenendosi alle procedure di controllo della qualita o
fuori controllo;

dopo specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi

degli analizzatori chimici.

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

Controllo della qualita

1.E consigliabile utilizzare il Controllo Mindray (Controllo TPUC:
105-009193-00 o altri controlli appropriati) per verificare le prestazioni
della procedura di misurazione. E possibile utilizzare anche altro materiale
di controllo appropriato aggiuntivo.

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

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

Calcolo

AA=(A2-A1) campione o calibratore.

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

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

automaticamente la concentrazione TPUC di ogni campione dopo la calibrazione.
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Diluizione

Se il valore del campione supera 2000 mg/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 i Unita
Urina? 24-141 mg/24h
CSF? 150-450 mg/L

Il valore atteso viene fornito dal riferimento; Mindray ha verificato il valore
atteso di CSF in 117 campioni di CSF di soggetti provenienti dalla Cina.
Ogni laboratorio deve stabilire gli intervalli di riferimento in base alle caratteristiche
specifiche della popolazione e del luogo in quanto i valori attesi possono variare in
base all'area geografica, alla razza, al sesso e all'eta.
Caratteristiche delle prestazioni
® Sensibilita analitica
Il kit per Proteine Totali Urinarie/CSF (TPUC) presenta una sensibilita
analitica di 20 mg/L sul BS-800. Si definisce sensibilita analitica la
concentrazione di analita pill 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
Urina / fluido cerebrospinale 20-2000 mg/L

Un campione ad alta concentrazione (circa 2000 mg/L) viene miscelato con
un campione a bassa concentrazione (< 20 mg/L) a diversi rapporti,
generando una serie di diluizioni. La concentrazione 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 & 20-20000 mg/L.

H Precisione

La precisione & stata determinata in base alla Linea guida approvata CLSI
EP05-A38, ogni campione & stato testato 2 volte per ciclo, 2 cicli al giorno,
per un totale di 20 giorni. I dati relativi alla precisione dei controlli sul
BS-800 sono riepilogati di seguito*.
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All'interno del

Tipo di campione  Media Ripetibilita laboratorio
N=80 L
( ) (M9/L) gp (mg/L) CV% D (mg/L) CV%
Controllo L 151,89 2,93 1,93 3,23 2,13
Controllo H 400,15 1,82 0,46 2,09 0,52

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

I campioni con sostanza interferente a diversa concentrazione sono stati
preparati con I'aggiunta dell'interferente a pool di campione di urina umana
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.
Idati degli studi relativi all'interferenza sul BS-800 sono di seguito
sintetizzati.

Concentrazione

Sostanza della sostanza ~ COncentrazione D "
interferente interferente di anaII:ta re!;tn:a

(mg/dL) (mg/L) (%)
Acido ascorbico 100 404,60 -1,89
Bilirubina coniugata 20 392,50 +4,67
Glucosio 200 406,70 -3,37
Intralipid 10 398,03 40,72
Nitriti 200 397,97 -3,17
Citrato di sodio 50 402,76 -0,12
Ossalato di sodio 15 402,49 -1,91
Calcio 150 406,16 -7,44
Magnesio 200 397,69 40,66
Urea 1000 401,67 -3,57
Acido urico 100 400,73 40,95
Creatinina 250 400,49 40,06

*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-A3°. Il Sistema Mindray (Mindray BS-800/Reagente TPUC
Mindray) & stato confrontato con il sistema di confronto (Mindray
BS-800/Reagente TPUC MedicaiSystem) (x), utilizzando gli stessi campioni
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di urina e CSF. I dati statistici ottenuti con la regressione lineare sono
illustrati nella tabella sottostante*:

P Coefficiente di N Intervallo di
Tipo Analisi di ! Campione 5
di campione regressione correlazione concentrazione
(r) (mg/L)
Urina y=1,0024x+7,8268 0,9989 110 20,80-1870,30
CSF y=1,0068x+6,7181 0,9998 110 20,55-1999,45

*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!®. Quando la curva di reazione & anomala si consiglia

di ripetere il test e controllarne il risultato.

Avvertenze e precauzioni

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

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

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

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

. Non miscelare i reagenti di lotti e flaconi differenti.

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

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

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

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

. In caso di contatto accidentale con gli occhi, la bocca o 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
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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 I Provoca grave irritazione oculare.

Prevenzione:

280 Indo.ssare.e guanti e indumenti protettivi, proteggere
occhi e viso.

P264 Lavare accuratamente tutte le parti esposte del
corpo dopo I'uso.

Risposta:

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
P305+P351 accuratamente con acqua per parecchi minuti. Togliere
+P338 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
abbondante acqua.

P332+P313 In caso di irritazione della pelle, consultare un medico.
Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di
riutilizzarli.

P302+P352

P362+P364
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BOS/idrar Protein Kit
(Pyragallol Red-Molybdate Metot) C €n123
Siparis Bilgileri
Cat. No. Ambalaj boyutu
105-009168-00 R: 3x18 mL + Cal: 1x1 mL
105-009169-00 R: 3x18 mL + Cal: 1x1 mL
105-009170-00 R: 2x40 mL + Cal: 1x1 mL

Kullanim Amaci

Mindray BS serisi kimya analizérlerinde insan idrarinda ve beyin omurilik
sivisinda (CSF) Total Protein konsantrasyonunun kantitatif tayini igin kullanilan
in vitro testtir. drardaki protein élgiimleri proteiniirinin terapétik etkisinin tanisi
ve izlenmesi amaciyla kullanilir. Ayrica, renal hastaliklarin tanisina yardimci
olmak amaciyla kullanilabilir. CSF'deki protein 6lgtimleri, merkezi sinir sistemi
enfeksiyon hastaliklarinin tanisina yardimci olmak igin kullanilir.

Ozet'?

idrardaki total proteinin 6lgiimi, renal, kardiyak ve tiroid fonksiyonuyla
iligkili, proteinlri veya albUminiriyle karakterize hastaliklarin tanisi ve
tedavisi igin 6nemlidir. CSF'deki protein 6lgimleri, menenjit, beyin timora
ve merkezi sinir sistemi enfeksiyonlari gibi durumlarin tanisi ve tedavisinde
kullanilir.

idrar, plazmanin glomeriiler kapiler duvarda ultrafiltrasyonuyla olusur. Géreli
kitlesi > 40,000 olan proteinlerin neredeyse tamami tutulurken daha dustik
maddeler glomeriiler filtreden kolaylikla geger. Cogu CSF proteini, kan-CSF
bariyerinden gegen plazmadan difiizyon yoluyla ortaya cikar. CSF proteini
seviyesinin yiikselmesi, kan-CSF bariyerinin gegirgenliginin artmasi sonucunda
veya immiinoglobulinlerin lokal sentezinin artmasiyla gergeklesir.

Tayin Ilkesi

Pyragallol Red-Molybdate Metot. .

Pirogallol Red-Molybdate kompleksi+ Protein ﬁHK\rmm kompleks
Pirogallol Red, molibdatla birleserek kirmizi kompleks olusturur. Tayin,
pirogallol Red-Molybdate kompleksi protein molekdllerinin temel amino
gruplarini bagladiginda ve bir mavi-mor kompleks olustugunda gergeklesen
absorbans degisimine dayanir. Bu kompleksin emilimi, numunedeki protein
yogunluguyla dogru orantilidir.
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Reaktif Bilesen!

Stiksinik Asit 100 mmol/L
Pluronik F-127 %0.10
R: Pirogallol Red 0.05 mmol/L
Sodyum molibdat 0.36 mmol/L
Sodyum benzoat %0.10
- " BSA %0.10
Kalibratdr: Sodyum azid %0,09

Saklama ve kullanim siiresi

Dogrudan giines 1sigina maruz kalmayacak sekilde 2- 8 < arasinda
agiimadan saklandiginda etiket tizerindeki son kullanma tarihi gegerlidir.
Reaktifler kullanim stresince analizérde sogutulmak kaydiyla 30 gin
stabildir. Kalibrator, kullanim igin agildiktan sonra 2-8 °C sogutuldugu ve
isiktan korundugu takdirde 30 guin stabildir.

Kontaminasyon dnlenmelidir.

Reaktifleri ve kalibratérii dondurmayin.

Numune alma ve hazirlama

® Numune tiirleri

idrar ve beyin omurilik sivisi (CSF) numune igin uygundur.

® Analize Hazirhk

1.Uygun tiip veya toplama kaplari kullanin ve Uretici talimatlarina uyun; tip
ve diger toplama kaplarinin materyallerinin etkisinden kaginin.

2.Tayin 6ncesinde ¢okelti iceren numuneleri santrifiij islemine tabi tutun.

3.Numuneler, numune alindiktan sonra ve analiz 6ncesi tedavinin ardindan
mimkiin olan en kisa siirede test edilmelidir.

® Numune Stabilitesi*
idrar: 15-25°C’de 1 giin
2-8°C'de 7 giin
(-25)-(-15) °C'de 1 ay
CSF: 15-25°C'de 1 giin
2-8 °C'de 6 glin
(-25)-(-15)°C'de 1 yil
Daha uzun saklama streleri igin numuneler (-20 °C)%’de dondurulmalidir.
Numune stabilitesi iddialari, Gretici tarafindan ve/veya referanslara
dayandirilarak olusturulmus olup her laboratuvar kendi numune stabilitesi
kriterlerini olusturmahdir.
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Reaktif Hazirlama

R kullanima hazirdir.

Kalibratér kullanima hazirdir.

Olgiim sisteminin performansini garanti etmek igin kalibrasyon ve analiz

dahil olmak Uzere planlanmis bakim ve standart islemleri gergeklestirin.

Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler

1.Standart laboratuvar malzemeleri: NaCl g¢ozeltisi 9 g/L (salin),
distile/deiyonize su.

2.Kalibratér ve Kontrol: Litfen Kalibrasyon ve Kalite Kontrol reaktif
talimatlari bolimand inceleyin.

3.Mindray BS serisi kimya analizérleri ve Standart laboratuvar ekipmani.

Tayin Prosediirii

Parametre Ogesi BS-800 kimya analizorleri
Tayin tird Sonlanim noktasi
Dalga boyu (Primer/Sekonder) 605/700 nm
Tepkime yonu Artis
Reaktif 200 pL

37 °C'de 1- 2 dakika enkiibe edin, Al absorbansini okuyun,
ardindan sunu ekleyin:
Numune veya Kalibrator 4 L
iyice karistirin, 37 °C’de 3-5 dk enkiibe edin, ardindan A2 absorbansini
okuyun, daha sonra AA=(A2-A1)'i hesaplayin
Parametreler farkli kimya analizorlerinde degisiklik gosterebilir ve
gerektiginde orantisal olarak ayarlanabili. Mindray BS serisi kimya
analizérleri igin Reaktif Parametreleri istek tizerine mevcuttur. Analizérlere
ozel test talimatlari igin lutfen uygun galisma kilavuzuna bagvurun.
Kalibrasyon
1.1ki nokta kalibrasyonu igin Mindray Kalibratérii (kitin igindeki TPUC
Kalibratéri veya diger uygun kalibratorler) ve 9 g/L NaCl (salin)
kullanilmasi  &nerilir. Kalibratér degerleri, Mindray standart transfer
prosediirii ve rutin yéntemiyle atanmaktadir. izlenebilirlik prosesi I1SO
17511'e® dayalidir; kalibrator, NIST SRM927d’ye gore izlenebilir.
2.Kalibrasyon sikhigi
Kalibrasyon, BS-800 kimya analizorlerinde yaklasik 30 gin boyunca
stabildir. Kalibrasyon stabilitesi farkli aletlerde farklilik gosterebildiginden
her laboratuvar enstriman parametrelerinde kendi kullanim modeline
uygun bir kalibrasyon frekansi ayarlamalidir.
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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
prosedirinin yiritilmesi halinde.

3.Kalibrator degerleri, degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerle lota
ozgudar.

Kalite kontrol

1.0lgim prosediriiniin performansini dogrulamak igin Mindray Kontroliin
(TPUC Kontrolii:  105-009193-00 veya dider uygun kontrollerin)
kullanilmasi 6nerilir; ek olarak diger uygun kontrol materyalleri de
kullanilabilir,

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

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

Hesaplama

AA=(A2-A1) numune veya kalibrator.

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

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

numunenin TPUC konsantrasyonunu otomatik olarak hesaplar.

Seyreltme

Numunenin degeri 2000 mg/L’yi asiyorsa numune, 9 g/L NaCl goézeltisiyle

(salin) seyreltilip (6rn. 1+9) yeniden 6lgtlmeli; ardindan elde edilen sonug

10'le garpiimalidir.

Beklenen degerler

Tipi Birimleri
idrar? 24-141 mg/24h
CSF? 150-450 mg/L

Beklenen deger, referanstan saglanmistir; Mindray, beklenen CSF degerini
Gin’de insanlardan alinan 117 CSF numunesiyle dogrulamistir.

Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi &zelliklere goére
degistiginden her laboratuvar, mevcut cografya ve popiilasyon 6zelliklerine
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dayanarak kendi referans araliini olusturmalidir.
Performans Ozellikleri
® Analitik Hassasiyet
BOS/idrar Protein Kitinin Bs-800'de analitik hassasiyeti 20 mg/L'dir. Analitik
hassasiyet, analit icermeyen bir numuneden ayirt edilebilen en dusik analit
konsantrasyonu olarak tanimlanmaktadir. Bu, analit icermeyen bir
numunenin 20 kez tekrarlanmasindan elde edilen ortalamanin 3 standart
sapma Uzerinde bulunan deger olarak hesaplanir.
u Olgiim arahg:
Mindray BS serisi sistemleri asagidaki lineer araligi saglamaktadir:

Numune Tipi Birimleri

idrar/CSF 20-2000 mg/L

Yiiksek konsantrasyonlu bir numune (yaklasik 2000 mg/L), farkli oranlarda
dustik konsantrasyonlu bir numune (< 20 mg/L) karistirilarak bir dizi seyrelti
retilir. Her seyreltinin UA konsantrasyonu Mindray Sistemi‘yle belirlenir;
dogrusallik araligi r=0,990 korelasyon katsayisiyla gosterilir. Bildirilmesi
gereken aralik 20-20000 mg/L'dir.
B Duyarhhk
Duyarlilik, CLSI Onayh Kilavuz EP05-A3%e gére belifenmistir; her numune, toplamda
20 gtin stiresince giinde 2 calisma olmak tizere, galisma basina 2 kez tayin edilmigtir.
BS-800 iligkin kontrollerin duyarlilik verileri agagida dzetlenmistir*.

_— P— Laboratuvar

Nu;(.:;:.;:)uyu o(.:lak/;Lma Tekrarlanabilirlik Biinyesinde
B 9/L) SD (mg/L) CV % SD(mg/L) CV %
Kontrol L 151.89 2.93 1.93 3.23 2.13
Kontrol H 400.15 1.82 0.46 2.09 0.52

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkli enstrimanlarla sonuglar farkhiik
gosterebilir.

Farkll konsantrasyonda etkilesen madde igeren numuneler, insan idrar
numune havuzlarina etkilesen madde ilave edilerek hazirlanmistir ve geri
kazanimlar, anlamli bir etkilesime sahip olmadigi kabul edilen ilgili kontrol
degerinin £%10°u dahilindedir.

Asagidaki maddeler, etkilesim agisindan bu yontemle test edildiginde anlamli
bir etkilesim g6zlemlenmemistir. BS-800%e iliskin etkilesim galismalarinin
verileri agagida 6zetlenmistir.
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N Etkilesme Analit Bagil
E;::'::z:n Konsantrasyonu Konsantrasyon Sapma
(mg/dL) (mg/L) (%)*

Askorbik asit 100 404.60 -1.89
Konjuge bilirubin 20 392.50 +4.67
Glukoz 200 406.70 -3.37
Intralipid 10 398.03 +0.72
Nitrit 200 397.97 -3.17
Sodyum Sitrat 50 402.76 -0.12
Sodyum Oksalat 15 402.49 -1.91
Kalsiyum 150 406.16 -7.44
Magnezyum 200 397.69 +0.66
Urea 1000 401.67 -3.57

Urik Asit 100 400.73 +0.95
Kreatin 250 400.49 +0.06

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkli enstrimanlarla sonuglar farkhiik

gosterebilir.

B Yontem Karsilastirmasi

Korelasyon galismalar, CLSI Onayl Kilavuz EP09-A3° kullanilarak

gergeklestirilmistir. Mindray Sistemi (Mindray BS-800/Mindray TPUC Reaktifi)
(y), aym idrar ve CSF numuneler kullanilarak karsilastirma sistemiyle

(Mindray BS-800/ MedicaiSystem TPUC Reaktifi) (x) karsilastirildi. Dogrusal

regresyonla elde edilen istatistiksel veriler asagidaki tabloda gésterilmistir*:

Numune o von Fit Korelasyon Numune Konsantrasyon
Tip (r) (N) Aralik (mg/L)
idrar  y=1,0024x+7,8268 0,9989 110 20,80-1870,30
CSF  y=1,0068x+6,7181 0,9998 110 20,55-1999,45

*Temsili verilerdir; farkl i farkli enstri sonuglar farklilik

gosterebilir.
Sonug yorumlama

Sonuglar; ilag, hastalik veya endojenéz maddelerin etkisiyle degisebilirl®.
Tepkime egrisi anormal oldugunda test tekrarlandiktan sonra sonucun
yeniden kontrol edilmesi 6nerilir.
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Uyari ve 6nlemler
1. Sadece in vitro teshisi igindir. Sadece laboratuvar personelinin kullanimi
icindir.

2. Tum laboratuvar reaktiflerini islemek igin IGtfen gerekli 6nlemleri alin.

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

4. Kullanmadan énce yanliglikla agilirsa reaktifleri sikica kapatiimis olarak
ve 1siktan koruyarak 2-8 °C’de saklayin. Stabilite, kullanim halindeki
stabiliteye esit olmalidir.

5. Reaktifleri farkl lotlarla ve siselerle karistirmayin.

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

6. Gorlnirde sizinti, gokelti veya mikrobiyal biyime belirtileri varsa ya da
kalibrasyon veya kontroller kitapcikta belirtilenleri ve/veya Mindray
Sistemi kriterlerini karsilamiyorsa istikrarsizlik veya bozulmadan
stphelenilmelidir.

7. Paketin kitapgigind bellrt\\en talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglarinin giivenirligi garanti edilmez.

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

9. Reaktif yanliglkla goze veya agza kagarsa ya da cilde temas ederse

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

10.Uzman kullanicilarin talebi tizerine glivenlik bilgi formu mevcuttur.

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

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

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

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 asadidaki sekilde
siniflandirilan bilesenleri igerir:
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Uyari
H315 I Ciltte tahrise neden olur.
H319 I Gozde ciddi tahrige neden olur.
Onleme:

Koruyucu eldiven, koruyucu giysi, koruyucu gézlik ve
P280 -

yiiz koruyucu kullanin.

Kullanim sonrasinda maruz kalan dis vicut bélgelerini
P264

yikayin.
Tepki:
P305+P351 G.OZE TEMAS EDERSE: Birkag dakika boyunca suyla
+P338 dikkatlice yikayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt

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

P332+P313 Cilt tahrisi meydana gelirse: Tibbi tavsiye/mtidahale alin.
P362+P364 Kirlenmis giysileri gikarin ve tekrar kullanmadan nce yikayin.
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Kit Protéines totales dans les urines/le LCR (TPUC)
(méthode du rouge de pyrogallol-molybdate) C € 0123

Informations de
Cat. N° Taille du paquet
105-009168-00 R:3x18mL+Cal:1x1mL
105-009169-00 R:3x18mL+Cal:1x1mL
105-009170-00 R:2x40mL+Cal:1x1mL

Destination prévue

Test in vitro pour la détermination quantitative de la concentration en
protéines totales dans un échantillon humain d'urine ou de liquide
céphalorachidien (LCR) sur des analyseurs chimiques Mindray BS. La
mesure de la concentration des protéines dans I'urine est congue pour
diagnostiquer la protéinurie et suivre I'effet de son traitement. Elle peut
également étre utilisée dans le diagnostic des maladies rénales. La mesure
de la concentration des protéines dans le LCR est congue pour aider au
diagnostic des maladies infectieuses du systéme nerveux central.
Résumé'?

La mesure de la concentration des protéines totales dans I'urine est
importante pour le diagnostic et le traitement des maladies associées aux
fonctions rénales, cardiaques et thyroidiennes, qui se caractérisent par une
protéinurie ou une albuminurie. La mesure de la concentration des protéines
dans le LCR est congue pour le diagnostic et le traitement de maladies telles
que la méningite, les tumeurs cérébrales et les infections du systéme
nerveux central.

L'urine est formée par ultrafiltration du plasma a travers la paroi des
capillaires glomérulaires. Les protéines dont la masse moléculaire relative
est supérieure a 40 000 sont presque entiérement conservées, tandis que
les substances plus petites entrent facilement le filtrat glomérulaire. La
plupart des protéines dans le LCR proviennent du plasma, par diffusion
a travers la barriére sang-LCR. Les concentrations élevées de protéines dans
le LCR s'expliquent par la perméabilité accrue de la barriére sang-LCR ou
I'augmentation de la synthése locale d'immunoglobulines.

Principe du dosage

Méthode du rouge de pyrogallol-molybdate.

Complexe rouge de pyrogallol-molybdate + Protéine ﬁ Complexe
rouge
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Le rouge de pyrogallol est associé au molybdate afin de former un complexe
rouge. Le dosage repose sur le décalage au niveau de |'absorption qui se
produit lorsque le complexe rouge de pyrogallol-molybdate se lie a des
groupes aminés basiques de molécules protéiques et qu'un complexe
bleu-violet se forme. L'absorbance de ce complexe est directement
proportionnelle a la concentration protéique de I'échantillon.

Comp des réactifs

Acide succinique 100 mmol/L

Pluronic F-127 0,10 %
R: Rouge de pyrogallol 0,05 mmol/L
Molybdate de sodium 0,36 mmol/L

Benzoate de sodium 0,10 %

. BSA 0,10 %

Calibrateur : Azide de sodium 0,09 %

Stockage et stabilité

Jusqu'a la 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 30 jours lorsqu'ils sont chargés et

réfrigérés dans |'analyseur. Une fois ouvert et utilisé, le calibrateur est stable

pendant 30 jours lorsqu'il est réfrigéré entre 2 et 8 °C et conservé a I'abri de

la lumiére.

Toute contamination doit étre évitée.

Le réactif et le calibrateur ne doivent pas étre congelés.

Préparation et prélé des spéci
m Types de spécimens

L'urine et le liquide céphalorachidien (LCR) sont des échantillons appropriés.

m Préparation pour I'analyse

1.Utilisez les tubes appropriés ou les récipients de collecte et suivre les
instructions du fabricant ; évitez l'effet des matériaux des tubes ou
d'autres récipients de collecte.

2.Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d'effectuer
I'essai.

3.Les échantillons doivent étre testés dés que possible aprés le prélévement
et le traitement pré-analytique.

m Stabilité des échantillons*

Urine : 1 jour a une température comprise entre 15 et 25 °C
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7 jours a une température comprise entre 2 et 8 °C
1 mois a une température comprise entre (-25) et (-15) °C
LCR : 1 jour a une température comprise entre 15 et 25 °C

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

> 1 an 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
Les réactifs sont préts a I'emploi.
Le calibrateur est prét a I'emploi.
Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et effectuer les
opérations standard, dont le calibrage et I'analyse, pour assurer la
performance du systéme de mesure.
Matériel nécessaire, mais non fourni
1.Matériel général de laboratoire : Solution NaCl a 9 g/L (solution saline),

eau déminéralisée/déionisée.
2.Calibrateur et controle : Veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant le calibrage et le contrdle qualité.

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

Procédure du d

Eléments de paramétrage analyseurs chimiques BS-800
Type de dosage Point final
.Lor.\gueur d'onde. 605/700 nm
(principale/secondaire)
Orientation de la réaction Augmentation
Réactif 200 pL

Mélangez, incubez a 37 °C pendant 1 & 2 min, lisez |'absorbance A1,
puis ajoutez :
Echantillon ou Calibrateur 4 L
Mélangez soigneusement, incubez a 37 °C pendant 3 a 5 min, lisez
I'absorbance A2, puis calculez AA = (A2-A1)
Les paramétres peuvent varier d'un analyseur chimique a l'autre et peuvent
étre ajustés proportionnellement si nécessaire. Pour les analyseurs
chimiques Mindray BS, les paramétres des réactifs sont disponibles sur
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demande. Veuillez consulter le manuel d'utilisation correspondant a chaque

analyseur.

Calibration

1.1I est recommandé d'utiliser le Calibrateur Mindray (Calibrateur TPUC
fourni dans le kit ou les calibrateurs appropriés) et une solution (saline) de
NaCl a9 g/L pour la calibration & deux points. Les valeurs des calibrateurs
sont définies par la procédure de transfert standard et la méthode de
routine Mindray. Le processus de tragabilité est basé sur la norme
ISO 175115, le calibrateur est tragable par rapport a la norme NIST
SRM927d.

2.Fréquence de calibrage
La calibration est stable pendant environ 30 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 contrble qualité ou d'un événement

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

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

Contrdle qualité

1.1l est recommandé d'utiliser le Contrdle Mindray (Contrle TPUC :
105-009193-00 ou d'autres contrdles adaptés) pour vérifier la
performance de la procédure de mesure. D'autres matériels de controle
adaptés peuvent également étre utilisés.

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

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

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

C échantillon = (AA échantillon/AA calibrateur) x C calibrateur.
L'analyseur chimique BS détecte la variation de I'absorbance (AA) et calcule
automatiquement la concentration en TPUC de chaque échantillon aprés le
calibrage.

Dilution

Si la valeur de I'échantillon dépasse 2 000 mg/L, I'échantillon doit étre dilué
avec une solution de NaCl a 9 g/L (solution saline), (par exemple 1 + 9),
puis analysé de nouveau et le résultat doit étre multiplié par 10.

Valeurs attend

Type d'échantillon S.I.
Urine? 24 a 141 mg/24h
LCR? 150 & 450 mg/L

Les valeurs attendues sont fournies a titre indicatif ; les valeurs attendues
de LCR ont été vérifiées par Mindray a partir de 117 échantillons de LCR 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

Caractéristiques des performances
m Sensi é analytique
Le kit Protéines totales dans les urines /le LCR (TPUC) présente une
sensibilité analytique de 20 mg/L sur le BS-800. La sensibilité analytique est
définie comme la plus faible concentration d'analyte qui peut étre
différenciée d'un échantillon qui ne contient pas d'analyte. Elle est calculée
comme la valeur se situant & 3 écarts-types au-dessus de la moyenne de
20 répétitions d'un échantillon sans analyte.
H Plage de mesure
Les systémes Mindray BS offrent la plage de linéarité suivante :
Type d'échantillon S.I.
Urine/LCR 20 a2 000 mg/L

Un échantillon de forte concentration (environ 2 000 mg/L) est mélangé a un
échantillon de faible concentration (< 20 mg/L), selon différents ratios, pour créer
une série de dilutions. La concentration de chaque dilution est déterminée a l'aide
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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 20 a 20 000 mg/L.

m Précision

La précision a été déterminée en suivant les lignes directrices EP05-A3
approuvées par le CLSI8. Chaque échantillon a été analysé 2 fois par cycle,
2 cycles par jour, sur un total de 20 jours. Les données de précision des
controles sur BS-800 sont résumées ci-dessous*.

Répétabilité Entre les laboratoires
Type de y Z -
_ Ecart-Type Ecart-Type
(N = 80) (mg/L) CV (%) CV (%)
(mg/L) (mg/L)
Contréle (L) 151,89 2,93 1,93 3,23 2,13
Contrdle (H) 400,15 1,82 0,46 2,09 0,52

* 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 d'échantillons d'urine humaine. Les résultats obtenus doivent se
situer dans une fourchette de +10% de la valeur de controle
correspondante pour conclure a I'absence d'interférence significative.
Aucune interférence significative n'a été observée lorsque les substances
ci-dessous ont été testées pour leur interférence avec cette méthodologie.
Les données des études d'interférence sur le BS-800 sont résumées
ci-dessous.
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:n aton Com:elntration é:l:atr_tf

. A © ’ age relati
interférente |n:ﬁ1r;7r;3te (mg/L) (%)*
Acide ascorbique 100 404,60 -1,89
Bilirubine conjuguée 20 392,50 +4,67
Glucose 200 406,70 -3,37
Intralipide 10 398,03 +0,72
Nitrite 200 397,97 -3,17
Citrate de sodium 50 402,76 -0,12
Oxalate de sodium 15 402,49 -1,91
Calcium 150 406,16 -7,44
Magnésium 200 397,69 +0,66
Urée 1000 401,67 -3,57

Acide urique 100 400,73 +0,95
Créatinine 250 400,49 +0,06

* 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-800M/réactif TPUC Mindray) (y) a été comparé au systéme de référence
(Mindray BS-800/réactif TPUC MedicaiSystem) (x) en utilisant les mémes
échantillons d’urine et de LCR. Les données statistiques obtenues par
régression linéaire sont présentées dans le tableau ci-dessous* :

de P Plage
Type la régression  de corrélation (F)  (N) ¢ c"('::;:';m"
urine  y=1,0024x+7,8268  0,9989 110 20,80-1870,30
LCR  y=1,0068x+6,7181 0,9998 110 20,55-1999,45

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

Interprétation des résultats

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

1. Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour un usage professionnel en
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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 l'abri
de la lumiére, auquel cas la stabilité des réactifs sera équivalente a celle des
réactifs en cours d'utilisation.

5. 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 neufs avec des réactifs en cours
d'utilisation.

Evitez la formation de mousse.

6. 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.

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

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

9. Si du réactif entre accidentellement en contact avec les yeux, la bouche

ou la peau, rincez abondamment & I'eau claire. Si nécessaire, consultez
un médecin pour obtenir un avis médical.

10.Une fiche d'informations sur la sécurité du produit destinée aux
utilisateurs professionnels est disponible sur demande.

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

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

13.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible sans modifier le
rapport bénéfice/risque. Le risque résiduel global est acceptable.

14.Tout événement grave associé a I'appareil doit étre signalé au fabricant
et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.
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15.Ce kit contient des composants classés comme suit conformément a la
réglementation (CE) n° 1272/2008 :

Avertissement
H315 I Provoque une irritation cutanée.

H319
Prévention :

Provoque une grave irritation des yeux.

Porter des gants de protection, des vétements de
P280 protection, un équipement de protection des yeux et
du visage.

Laver soigneusement toutes les parties externes du
corps exposées apreés manipulation.

P264

Réaction :

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

Si l'irritation des yeux persiste : Demandez un avis

P337+P313 L o N
meédical / consultez un médecin.

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

P3324P313 En’c?:s d'irritation cutanee' : D_emandez un avis
meédical / consultez un médecin.

P362+P364 Retirer I'es _v_etements contaminés et les laver avant
de les réutiliser.
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Adresse : Mindray building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 République populaire de Chine
Adresse électronique : servicc@mindray.com

Site Internet : www.mindray.com

Tél : +86-755-81888998 ; Fax : +86-755-26582680
Représentant en Europe : Shanghai International Holding Corp.
GmbH (Europe)

Adresse : Eiffestrape 80, Hambourg 20537, Allemagne

Tél. : 0049-40-2513175 ; Fax :0049-40-255726
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