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Total Protein Kit (Biuret Method) C €
Order Information 0123
Cat. No. Package size
105-015586-00 R1: 4x38 mL + R2: 4x11 mL
105-015587-00 R1: 4x38 mL + R2: 4x11 mL
105-015588-00 R1: 4x60 mL + R2: 4x17 mL

Intended Purpose

In vitro test for the quantitative determination of Total Protein (TP)
concentration in human serum and plasma on Mindray BS series chemistry
analyzers. It is intended to be used for diagnosis and monitoring
hyperproteinemia and hypoproteinemia.

Summary

Plasma proteins are synthesized predominantly in the liver, plasma cells,
lymph nodes, spleen and in bone marrow. In the course of disease, the total
protein concentration and the percentage represented by individual
fractions can significantly deviate from normal values. The relative
percentage of albumin (A) and globulin (G) in plasma may change due to
certain pathological conditions. The A/G ratio is commonly used as an index
of the distribution of albumin and globulin fractions. Marked changes in this
ratio can be observed in cirrhosis of the liver, nephrotic syndrome, and in
some acute and chronic infections?.

Hypoproteinemia can be caused by diseases and disorders such as loss of
blood, sprue, nephrotic syndrome, severe burns, salt retention syndrome
and Kwashiorkor (acute protein deficiency)?3. Hyperproteinemia can be
observed in cases of severe dehydration and illnesses such as multiple
myelomal2,

Total protein measurements are used in the diagnosis and treatment of a
variety of disease involving the liver, kidney, or bone marrow, as well as
other metabolic or nutritional disorders.

Assay Principle

Biuret method

Cu2* + Protein ﬁ Cu-protein complex (blue-violet colour).

In alkaline solution, cupric ion forms a coordination complex (blue-violet
colour) with protein nitrogen. The increase of absorbency is directly
proportional to the concentration of protein.

Reagents Components
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RL Sodium hydrate 400 mmol/L
: Sodium-potassium tartrate 90 mmol/L
Sodium hydrate 400 mmol/L

R2: Sodium-potassium tartrate 90 mmol/L
Potassium iodide 60 mmol/L

Cupric sulfate 24 mmol/L

Storage and stability
Up to expiration date indicated on the label, when stored unopened at 2-8°C
and protected from light.
On board in use, the reagents are stable for 28 days when refrigerated on
the analyzer.
Contamination must be avoided.
Do not freeze the reagent.
Specimen collection and preparation
® Specimen types
Serum, lithium heparin or sodium heparin and K»-EDTA plasma is suitable
for samples.
m 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.
® Sample Stability
1 day at 15-25°C
30 days at 2-8°C
6 months at (-25)-(-15)°C*
For longer storage periods, samples should be frozen at (-20°C)5. Sample
stability claims were established by manufacturer and/or based upon
references, each laboratory should establish its own sample stability criteria.
Reagent Preparation
R1 and R2 are ready to use.
Please perform scheduled maintenance and standard operation including
calibration and analysis to assure the performance of measurement system.
Materials required but not provided
1.General laboratory materials: NaCl solution 9 g/L (saline),
distilled/deionized water.
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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) 546/700 nm
Reaction direction Increase
R1 200 pL
Sample or Calibrator 4 L
Mix, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A1, then add:
R2 50 pL

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

Parameters may vary in different chemistry analyzers, may adjust in
proportion if necessary. For Mindray BS series chemistry analyzers, Reagent
Parameters is available on request. Please refer to the appropriate operation
manual for the analyzers.
Calibration
1.1t is recommended to use the Mindray Calibrator (Multi Sera Calibrator:
105-001144-00 or other suitable calibrators) and 9 g/L NaCl (saline) for
two-point calibration. Traceability of the Mindray Multi Sera Calibrator can
refer to the calibrator instructions for use of Mindray Company.
2.Calibration frequency
Calibration is stable for approximately 14 days on BS-800 chemistry
analyzers. The calibration stability may vary in different instruments,
each laboratory should set a calibration frequency in the instrument
parameters appropriate to their usage pattern.
Recalibration may be necessary when the following occur:
« As changed reagent lot.
« As required following quality control procedures or out of control.
« As executes specific maintenance or troubleshooting procedure of
chemistry analyzers.
3.The calibrator values are lot-specific with the matched models listed in the
value sheet.

2023-06, English 1-3 P/N: 046-021805-00 (3.0)



TP I mindray

Quality control

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

2.Two levels of control material are recommended to analyze each batch of
samples. In addition, the control should be run with each new calibration,
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 TP concentration of each sample automatically after

calibration.

Conversion factor: g/L x 0.1= g/dL.

Dilution

If the value of sample exceeds 120 g/L, the sample should be diluted with 9

g/L NaCl solution (saline) (e.g. 1+3) and rerun; the result should be

multiplied by 4.

Expected values

Sample Type Units
Adults® 65-85 g/L
28 days - <6 months 49-71g/L
6 months - <1 year 55-75g/L
|S)|Ear:|—l:a/ Children? 1-<2years 58-76 g/L
2 - <6 years 61-79 g/L
6 - <13 years 65-84 g/L
13 - 18 years 68-88 g/L

The expected value is provided from reference, and Mindray has verified the
expected value of adults by 199 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 kit has an analytical sensitivity of 2 g/L on BS-800.
Analytical sensitivity is defined as the lowest concentration of analyte that
can be distinguished from a sample that contains no analyte. It is calculated
as the value lying 3 standard deviations above that of the mean from 20
replicates of an analyte-free sample.
B Measuring range
The Mindray BS series systems provide the following linearity range:
Sample Type Units
Serum / Plasma 2-120 g/L

A high TP concentration sample (approximately 120 g/L) is mixed with a low
concentration sample (<2 g/L) at different ratios, generating a series of
dilutions. The TP concentration of each dilution is determined using Mindray
System, the linearity range is demonstrated with the correlation coefficient
r>0.995. The reportable range is 2-480 g/L.

B 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 and human samples on BS-800 are
summarized below *,

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

Control Level 1 44.35 0.12 0.27 1.43 3.23

Control Level 2 65.26 0.16 0.24 1.80 2.75
Serum 1 45.26 0.15 0.33 1.37 3.02
Serum 2 58.61 0.22 0.37 1.64 2.80
Serum 3 80.61 0.27 0.34 1.96 2.44

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

®m Analytical Specificity

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

No significant interference was observed when the following substances
were tested for interference with this methodology. The data of interference
studies on BS-800 are summarized below.
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Interfering rInterfereqt . Analyte_ Rel_ iye
Substance ration ration D

(mg/dL) (g/L) (%)*
Ascorbic acid 30 57.80 +5.55
Hemoglobin 250 61.65 +0.92
Conjugated bilirubin 21 66.82 -7.97
Unconjugated bilirubin 21 59.66 -9.27
Intralipid 1200 57.11 -1.65
Dextran (MW:70000) 3000 57.52 +0.29

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

In very rare cases gammopathy, in particular type IgM, may cause
unreliable results®.

® Method Comparison

Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
EP09-A310, The Mindray System (Mindray BS-2000/Mindray TP Il Reagent)
(y) was compared with comparison system (Mindray BS-2000/ Mindray TP
Reagent) (x) using the same specimens. The statistical data obtained by
linear regression are shown in the table below *:

Regression Fit Correlation Sample  Concentration
9 Coefficient (r) (N) Range (g/L)
y=0.9935x+0.0152 0.9989 208 4.99-116.54

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

Result interpretation

The results could be affected by drugs, disease, or endogenous

substances® 11, When the reaction curve is abnormal, it is recommended to

retest and check the result.

Warnings and precaution

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

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

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

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

w

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

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

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

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

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

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

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

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

guidelines.

12.All human material should be considered potentially infectious.

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

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

[

o

~

© ®

Danger
H314 | Causes severe skin burns and eye damage.
H412 | Harmful to aquatic life with long lasting effects.
Prevention:
P260 Do not breathe mist/vapours/spray.

Wash all exposed external body areas thoroughly after
P264 n

handling.

Wear protective gloves, protective clothing, eye
P280 : -

protection and face protection.
P273 Avoid release to the environment.
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Response:
:3:)313:';330 IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.
P303+P361 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all
+P353 contaminated clothing. Rinse skin with water/shower.
P305+P351 IF.IN EYES: Rinse cautiously with .water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy
+P338 N o
to do. Continue rinsing.
310 Immediately call a POISON CENTER/doctor/physician/
first aider
P363 Wash contaminated clothing before reuse.
P304+P340 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing.
Disposal:
Dispose of contents/container to authorised hazardous
P501 or special waste collection point in accordance with any
local regulation.
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Graphical symbols
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In Vitro Diagnostic Unique device European ConsultInstructions ~ Use-by
medical device identifier Conformity For use date

ec [rep] [LoT] ad

Authorized representative in Batch Code Temperature Catalogue
the European Community limit Manufacturer o mper
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,.Y
&
Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources
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Ha6op ans onpepenenuns obuwero 6enka, C €
6uypeToBbIii MeTOA 0123
¢dop Ans ogop
N2 kar. Pasmep ynakoBku
105-015586-00 R1: 4x38 mn + R2: 4x11 mn
105-015587-00 R1: 4x38 mn + R2: 4x11 mn
105-015588-00 R1: 4x60 mn + R2: 4x17 mn

LieneBoe Ha3HaueHue

AHanus in vitro ANs KONWYEeCTBEHHOro onpeaeseHnsa KOHUeHTpaumn oﬁluero
6enka (TP) B CbIBOPOTKE M MnasMe KPOBM 4YesloBeKa Ha XUMUYECKUX
aHanusartopax Mindray cepuv BS. [aHHblii aHanu3 npeaHasHayeH ans
ANarHoCTUKN n Ha6I|K)[ZleHVI5| 3a Te4yeHuem rmnepnpoTeMHeMnu n
rMnonpoTenHeMmnn.

Kpartkas cnpaBka

Benkn nnasmbl CUHTE3VPYHOTCS NPEUMYLLIECTBEHHO B MNEYeHW, niasMatuyeckux
KneTkax, MMMdaTyecknx ysnax, ceneseHke U B KOCTHOM Mosre. Ha cdoHe
3abonesaHns oblas KOHUEHTpauus Genka M MpOLEHT, MpeAcTaBNeHHbIM
OTAE/bHBIMU (PPAKUMAMY, MOTYT 3HAUNTESILHO OTK/IOHATLCA OT HOPMasIbHbIX
3Ha4yeHuil. OTHOCUTeNbHOEe NPOLIEHTHOE coAepXaHue anbbymuHa (A) u
rnobynvHa (G) B nnasMe KPOBM MOXET W3MEHSTbCS BCIEACTBUE
onpeaeneHHbIX NaTofIorMyecknx cocTosiHWi. KoadduuuneHT A/G 06bl4HO
MCMonb3yeTcs B kauecTse NokasaTens pacnpeaeneHus gppakuni anbbymmHa
v rnobynuHa. Bbip: 3TOrO0 ¢ durumeHTa HabnoaaoTcs
npy UMppO3e neyeHu, HehpoTUHECKOM CHHAPOME , @ TakKe MpU HEeKOTOPbIX
OCTPbIX 1 XPOHMYECKMX MHpeKunax!.

runonpoTenHeMms MoXeT 6biTb Bbi3BaHa TakuMW 3aboneBaHMAMM U
paccTpoiicTBaMK, Kak MOTEPs KPOBM, N3BEHHbIA FPUGKOBbLI CTOMaTUT,
HedPOTMUECKMIA CUHAPOM, TSXKeNble 0XOrW, CUHAPOM YAEPXaHWs Conu u
KBawmopkop (ocTpeiii Aedpuumnt 6enka)>3. MNEpnpoTeMHEMUs MOXeT
HabNoAaTbCa B CyYasx CUIbHOro 06e3Bo; v Takux 3a6o. ni,
KaK MHOXeCTBEeHHas Muenomal2,

V3MepeHus coaepxaHns obulero 6enka MCNOb3YIOTC ANS ANArHOCTUKM 1
KaK CpeACTBa KOHTPONs Npu p X 3a60. i, ci X
C nopaxeH1eM neyeHn, NoYEeK UK KOCTel, KOCTHOTO MO3ra, a Takxke Apyr1x
HapyLeHuit O6MeHa BeLWeCTs UM NUTaHus!.
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MpuHuMn ananusa

BuypetoBbiii MeTOA

Cu?* + 6enok % MeaHo-6enkoBbIit KOMANEKC (CUHe-brUoNeToBoro
uBera).

B WeNOYHOM pacTBOpe MOH Mean 06pasyeT KOOPAMHALIMOHHBINA KOMIUIEKC
(cvHe-cuoneTosoro useta) ¢ 6€1KOBbLIM a30TOM. lMornouweHye noBbILIAETCS
npsiMO MPOMOPLIYOHA/BHO KOHLLEHTPaLMK 6enka.

PeareHTbl U KOMMOHEHTbI

RL: Fmapokcua Hatpua 400 mmonb/n
) TapTpaT Kanua-Hatpus 90 MmMonb/n
Fmapokcua HaTpusa 400 mmonb/n

R2: TapTpat Kanusa-HaTpus 90 Mmonb/n
Woana kanusa 60 MMonb/n

Cynbdar mean 24 mMMonb/n

XpaHeHue u cTabunbHOCTb

Mcnonb308aTh 10 MCTEUEHWS CPOKA FOIHOCTM, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKe, Npu

XpaHeHun B HepacneyaTaHHoOM Buae npyu 2-8°C B 3alMLEHHOM OT cBeTa

MecTe.

Mpy MCroNb30BaHNM B aHanM3aTope peareHTbl CTabunibHbl B TeueHue

28 CYTOK MpPW XPaHEHUM B OXN@X/IAEHHOM COCTOSIHWM Ha aHannusartope.

Heo6xoanMo nsberaTb 3arpsasHeHmns.

He 3amMopaxwuBaiiTe peareHT.

OT60p 1 noaroToBka o6pasuos

® Tunbl o6pasuoB

B KadecTse npo6 MOXHO WCMO/b30BATL CIBOPOTKY, MIa3My C IUTUIA-renapuHoM

VNN HaTpuit-renapuHom v DATA-Kz.

® lMoaroToBka NepeA aHanM3oM

1.Heo6x0AMMO M1CMO/b30BaTL NOAXOASLUNE NPOBUPKN WU KOHTEIHepb! Ans
c6opa npo6 M CneaosaTb MWHCTPYKUMSIM M3roToBMTens; usberatb
BO3/ECTBMA MaTepuanos NPo6MUPOK MK APYrX KOHTeHepos ans cbopa
npo6.

2.Mpo6bl, coaepxalume 0canok, Nepes nposeaeHUeM aHannsa HeobxoanuMo
LeHTpUdyrmposaTs.

3.06pasubl nocne cbopa W npeABapuTenbHOM 06paboTku  cneayeT
npoaHann3MpoBaTh Kak MOXHO CKOpee.
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® CrabunbHOCTb Npo6
1 feHb npu 15-25°C
30 aHeit npun 2-8°C
6 mecsues npw (-25)-(-15)°C*
Ansi 6onee ANUTENBHOTO XpaHeHUsi Npobbl HEOGXOAMMO 3aMOPO3UTL NP
Temnepatype (-20°C)5. Tpe6oBaHusi K CTabunbHOCTM 06pasuos 6biin
YCTaHOB/IEHbI W3rOTOBUTENIEM W/WIM OCHOBaHbI Ha 3TanoHax, Kaxaas
nabopatopusi [I0fKHA yCTaHaBNMBaTb CBOM COGCTBEHHbIE —KpUTEPUN
cTabunbHOCTM 06pasLoB.
MoaroTtoBka peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 roToBbl K MCMO/b30BaHMIO.
BeINONHsIiTE NNaHOBOE TeXHMYEcKoe OBCIyXMBAHWE U  CTaHAapTHble
onepauuy, BIloYast KaubpoBKy U aHanu3 CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTUPOBaTh
paboToCNOCOBHOCTL aHANNTUYECKO CUCTEMBI.
Heo6xoanMblie MaTepuanbl, KOTOpbie He NpeACTaB/eHbl B
Ha6ope
1.06bl4Hble nabopatopHble Matepuanbi: PactBop NaCl B KoHueHTpauuu 9 r/n
(cvisronorryeckmii pacTBop), ANCTUNIMPOBaHHas/ AEMOHN30BaHHas BOAA.
2.Kanubpatop M KoHTposb: O3HaKOMbTeCb C Pa3AenoM MHCTPYKUMM Mo
NpUMEHeHNIo peareHToB «Kanubposka W KOHTPOsb KauecTsax.
3.Xumnyeckne aHanusatopbl Mindray cepumn BS v nabopatopHoe obopynoBaHue
obLero HazHaueHus.

MeToaunka T )
Napamerps! XUMUYecKne aHanusaTopbl
BS-800
Tun aHanusa MeToA KOHEUHOMN TOYKM
MHa BOJHbI
(neps’clznaa/smpmqnaa) 546/700 Hm
HanpasneHue peakuun Ysenuuerue
R1 200 mkn
Mpo6a wnu kanubpatop 4 Mkn

CMeluaiiTe, UHKY6UpYiTe npu 37°C B TedeHue 5 MUH, onpeaenuTe
nornoweHune Al, 3atemM gob6aBbTe:
R2 50 mkn
TwaTenbHo nepemellaiiTe, MHKYGUpyiiTe npu 37°C B TeueHne 5 MUH,
3aTeM onpejenuTe nornoweHve A2,
3ateM paccuuTainTe AA=(A2-Al)
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MapameTpbl MOryT OT/INYATLCS Ha PasHbIX XUMUYECKMX aHannusatopax, npu
HEO6X0ANMOCTM WX  MOXHO  MPOMOPUMOHANBHO  KOPPeKTMpoBaTh.  [inst
XUMUYecKknx aHanusaTtopos Mindray cepuu BS napametpbl Ans peareHToB
npeaocTasnsloTca  no  3anmpocy. OBpatuTeck K COOTBETCTBYiOLIEMY
PYKOBOACTBY NO 3KCM/lyaTauuu 3TUX aHanu3aTopos.

Kanu6poBka

1.PekomeHayeTcsi mcnonb3osaTh kanubpatop Mindray (CblBOPOTOUHbI

MynbTUKanu6paTop: 105-001144-00 nnm apyrue noaxoAsiive Kanmbpatopsl) 1

9 r/n NaCl (dpu3pacTsop) Ans ABYXTOUEYHO kannbposku. MHdopmaumio o

npocnexunsaemocTn CblBOPOTOYHOrO MynbTukanubpatopa Mindray cM. B

MHCTPYKLMM NO MCMO/b30BaHMio kanubpatopa komnaHun Mindray.

2.YactoTta kann6posku

KanubpoBka xuMmuyeckux aHanvsatopoB BS-800 ctabunbHa B TeueHue

npubnusnutensHo 14 cytok. [ns pasHbix NpuGopoB CTabUnbHOCTb

KanM6pOBKM MOXET OTNnYaTbCs, Kaxaoi nabopatopuu cieayet

YCTaHOBUTL YacToTy kanM6poBKM B NapamMeTpax npuéopa B COOTBETCTBUN

CO CBOMM PEXMMOM MCMO/b30BaHMS.

MoxeT noHado6uTbCH MOBTOPHas Kanubposka MPW  BO3HUKHOBEHMM

cneayowmx o6CToATeNbCTB:

« Mpu N3MeHeHUM NapTHM peareHTa.

« CornacHo TpeGoBaHMWIO COBntoAaeMbIX MPOLEAYP KOHTPONs KayecTsa
AW NPW  BbIXOAE 3HAUEHUIt ANS  KOHTPONbHOrO MaTepuana 3a
AonycTuMble npeaensl.

« Mpu  BLINONHEHUM  KOHKPETHOW MpoueAypbl MO TeXHUYeckomy
06CYXMBAHWMIO MW YCTPAHEHWIO HEMCTPaBHOCTM  GMOXMMUYECKMX
aHanM3aTopos.

3.3HaueHns Ans kanubpaTopa 3aBUCST OT MapTUM C COOTBETCTBYIOLIMMM
MOAENAMM, YKa3aHHbIMK B Tabnuue 3HaueHuii.

KoHTponb kavectBa

1.PekoMeHAyeTCA  MCMONb30BaTb  KOHTPOSbHLIA  MaTepuan  Mindray

(KNMHMKO-XUMUYECKUIA MyNbTUKOHTPONb: 105-009119-00, 105-009120-00

UNW  APYroii MOAXOASIUMIA KOHTPONbHbIA MaTepuan) ANs NpoBepku

3 heKTUBHOCTM  NpoueAypbl  M3MEPEeHUsi;  [OMOSHUTENIbHO — MOXHO

MCNo/b30BaTh Apyrie NOAXOASLMNE KOHTPO/bHbIE MaTepuarbl.
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2.PekoMeHyeTCs UCNO/b30BaTh [1Ba YPOBHSA KOHTPOJIbHbIX MaTepuanos Ans
aHanusa kaxaow napTum npo6. Kpome TOro, KOHTPOJSIbHbIN MaTepuan
cnefyeT aHanMsMpoBaTh AN KaX /40 HOBOWM kannbpoBKM, KaX/Aoro HOBOro
KapTpuaxa C peareHtamMmm W nocne onpeaeneHHOro TexHW4Yeckoro
06CNyXnBaHNA UM YCTPAHEHWS! HeNCNPaBHOCTeN, Kak noApo6Ho onnucaHo
B COOTBETCTBYHOLEM PYKOBOACTBE MO 3KCNAyaTauum CUCTEMbI.

3.B «kaxpaoir nabopaTopuu cneayeT yCTaHOBWUTb COBCTBEHHYID CXemy
KOHTPONA Ka4yecTtsa v NOPsAOK BbINOJIHEHUS KOPPEKTUPYOWNX ﬂeﬁCTBMﬂ,
€CNN  KOHTPOJibHble MaTep He BOCCT: TCA B T
A0NyCTUMBbIX OTKJIOHEHUIA.

Pacuer

AA=(A2-A1) obpasua nnu kanubpatopa.

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

Xumnyeckuit aHanusaTtop cepuu BS onpeaensier U3MeHeHWe nornoweHns

(AA) 1 aBTOMaTUYECKM pacCUuUTbIBAET KOHLEHTpauuio TP Ans Kaxaoi npobbl

nocne KanuépoBku.

KoaddurumeHT nepecueta: r/n x 0,1= r/an.

PaszBepeHne

Ecnu 3HayeHne npobbl npesbiwaeT 120 r/n, npoby Heo6xoAMMO passecTu

pactBopoM NaCl 9 r/n (duspactBop) (Hanp. 1+3) U MOBTOPUTL aHanus;

NONYYEHHBIA Pe3ybTaT YMHOXUTb Ha 4.

ngennonaraemble 3HayYeHusa

Tun npo6bi EAVHMUDI
B3pocnible® 65-85 r/n
28 anei - 49-711/n

< 6 mecsues
® Z‘elc T.ﬂz: ) 55-75 t/n

CbiBOpOTKa/MNasma

fetw? 1-<2ner 58-76 r/n
2 - <6 ner 61-79 r/n
6 - < 13 ner 65-84 r/n
13-18 net 68-88 r/n

Mpeanonaraemoe 3HaueH1e MO/yYEHO Ha OCHOBE pedepeHCHOro 06pasuia, 1
KoMnaHus Mindray noATeepamMna 3To 3HaYeHue C UCronb3oBaHmnem 199 npob,
B3ATbIX y B3POCbIX NoAek B KuTae.
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Kaxpas nabopatopusi AONXHa YCTaHOBUTL CBOM COBCTBEHHbIE pedepeHcHble
WHTEpBanbl B 3aBUCMMOCTU OT €€ KOHKPETHOro PpacnosioXeHus u
NONyNSLMOHHBIX XapaKTEPUCTUK, MOCKONbKY Mpejrnonaraemble 3HayeHus
MOryT OTIM4aThCA B 3aBMCMMOCTU OT reorpadwm, pacel, nona u Bo3pacTa.
Pa6oune xapaKTepucTUKu

u AHanwn y

AHanutnyeckas YYBCTBUTE/NbHOCTb Haﬁopa Ansa onpeaeneHus oGu.lero 6enka
Ha aHanusatope BS-800 cocTaBnseT 2 r/n. AHanMTu4eckas 4yBCTBUTENbHOCTb
onpeaenseTcs Kak HauMeHbLlan KOHUeHTpauus aHanmta, no KOTODOI\;I MOXHO
OTNIMUUTL o6pasel, He CoaepXallmnii 3TOT aHanuT. OHa paccUuUTbIBAETCs Kak
3Ha4yeHve, Ha 3 CTaHAAPTHbIX OTKIOHEHUS NPeBbIllatollee cpeaHee 3Ha4YeHue,
nonyyeHHoe w3 20 NOBTOPHbIX aHanuMsoB npobbl, He coAepxallero
aHanu3MpyeMoro seliecrsa.
B [1nanasoH usmepeHuin
Cuctembl Mindray cepumn BS o6ecneuvsaloT cneaytolwmii AnanasoH
JIMHerRHoCTH:

Tun npo6bl

CbiBopoTKa/Mnasma 2-120 r/n

CMmeluaiiTe npoby C BbICOKOI KOHLieHTpauueii TP (npubnusutensHo 120 mr/n)
€ Npo60it C HU3KOM KOHUEHTpaumeit (< 2 Mr/n) B pasHbIX COOTHOLLEHUSX AN
nony4eHns cepuu passeseHuii. KoHuewTpaums TP Kaxzaoro passeseHus
onpeaensercs C MoMoulblo cucTembl Mindray, AwWanasoH NMHERHOCTM
AEMOHCTPUPYETCA C KO3hdULMEHTOM Koppensumm r = 0,995. Peructpupyembiit
AnanasoH coctasnset 2-480 r/n.

B MpeunsmoHHOCTbL

MpeUnsMoHHOCT OMpeensinace C MOMOLLbIO CIEAYIOLLEro 0A06PEHHOMo
CLSI pykoBoacTsa EP05-A38, kaxxaas npoba aHanusuposanack no 2 pasa 3a
oaHy o6paboTky, 2 o6pa6oTku B cyTkM, Bcero 20 cyTok. [aHHble
NPEUM3MOHHOCTM KOHTPO/IbHbIX MaTepuanos M 4enoseyeckux Mpo6 Ha
BS-800 npuBeseHbl Huxke*.

CpenHee Y Lt
o6pasuos (r/n) o o
(N = 80) SD (r/n) CV % SD (r/n) CV %

KOHTpONbHbI

44,35 0,12 0,27 1,43 3,23
ypoBeHb 1
Kormponetbiit ¢ 56 0,16 0,24 1,80 2,75
ypoBeHb 2
CbiBOpoTKa 1 45,26 0,15 0,33 1,37 3,02
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Twn CpeaHee td Lt
o6pasuos (r/n) sSD(r/n) CV% SD(r/n) CV %
(N = 80)

CbiBOpOTKa 2 58,61 0,22 0,37 1,64 2,80
CbiBOpOTKa 3 80,61 0,27 0,34 1,96 2,44

*Perpe3eHTaTBHbIE AGHHBIE, PE3YNbTaTb, NOTyYeHHbIE Ha PasHbiX MpuEopax u B
pasHbIX 1a60PATOPUSIX MOTYT OTMYETEC.

B AHanuTtMuyeckas cneunm@duyHOCTb

Mpo6bl C pasnuyHOi KOHUEHTPauuel Mewalwero BewecTsa roTOBUIU
nyTeM [A06GaBNEHWs MELWaloWero KOMMOHEHTa K MynaM 4enoBeyeckoi
CbIBOPOTKM, 1 OTCYTCTBMEM 3HAUMMOTO MELIAIOWEro BO3AENCTBUS CHATANIOCH
BOCCTaHOBNeHWe B npeaenax £ 10% OT COOTBETCTBYIOLLErO KOHTPOIbHOMO
3HaueHusi.

He Habnioaanu 3HauMMoro Melalowero BO3AEHCTBUS yKasaHHbIX Aanee
BEWECTB MPU UCCNENOBAHNUSX BMECTE C HUMM C MCMO/Ib30BAHWEM [JaHHOM
MeToaonoruu. [laHHble UCCNeaoBaHus MellalWwmx Matepuanos Ha BS-800
NpUBEAEHBI HUXE.

Mewatowas KoHueHTpauus OTHOcuTenbHOe

Mszmae'zr“;ie KOHUeHTpaums anammTa OTKNOHeHue
“‘ (mr/an) (r/n) (%) *
Ackop6uHoBas 30 57,80 +5,55
KucnoTa
FemMorno6uH 250 61,65 +0,92
KOHBIOrMpOBaHHbIiA 21 66,82 -7,97
6unupybuH
HeKoHbBIOrMpoBaHHbIi 21 59,66 9,27
6UnupybuH
WHTpanunua 1200 57,11 -1,65
NexctpaH
(MonekynsipHas 3000 57,52 +0,29

macca: 70000)

*PerpeseHTaTnBHbIE AGHHBIE, PE3Y/IbTaThl, NOydeHHbIE HA PasHbIX MPUGOPax u B
Pa3HbIX 1aGOPATOPHUSIX MOIYT OT/INYATBCS.

B ouyeHb peakMX CNyyasx raMMonaTWs, B 4acTHOCTW Tun IgM, MmoxeT
NPUBECTM K HEAOCTOBEPHbLIM pesy/ibTaTam®.
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® CpaBHeHWe MeToAoB

ViccneioBanus KOPPENsiLMM BbINOJTHSUIM C MCMO/b30BAHWEM O00B6PEHHOTO
pykoBoacTsa CLSI EP09-A310. Cucrema Mindray (Mindray BS-2000/peareHT
Mindray TP 1I) (y) cpaBHMWBanacb C CUCTEMOW cpasHeHus (Mindray
BS-2000/peareHT Mindray TP) (X) C WCMONb30BaHWEM OAMHAKOBbIX
o6pasuos. CraTucTMHeckue [aHHble, NoNydYeHHble NIMHERHOW perpeccueit,
nokasaHbl B Tabnuue Hmke*:

y T Tun AnanasoH
perpeccumn koppensuumn (r) (N) koHueHTpauuu (r/n)
y = 0,9935x+0,0152 0,9989 208 4.99-116,54

*PeripeseHTaTUBHbIE AaHHbIE, PE3YTbTaTb!, MONYYEHHbIE Ha PasHbiX MPUGOPax U B
Pa3HLIX 1aGOPATOPUSIX MOIYT OTANYATBCS.

WHTepnpeTauusa pesynbTaToB

Ha pe3ynbTaTbl MOTYT BNUATbL NEeKapCTBEHHbIe CPeACTBa, 3abonesanus unn
3HAOreHHble BewectBa®!l, Ecniu  rpaduk peakumm OTKIOHSETCs  OT
HOPManbHOro, peKoMeHAyeTCsi NpoBecTn ﬂOETOprIf;i aHanus 1 NpoBepuUTb
pesyneTar.

Mpepynp W Mepbl np: TOp ™

1. Tonbko ans  AvarHoCcTMkM in  vitro. [na  npodeccmoHanbHoro
NabopaTopHOro MPUMEHEHNS.

Heo6xo0anMo cobnioaaTb Mepbl MPeAoCTOPOXHOCTY NpK paboTe co BCeMu
NabopaTopHLIMIA peareHTamm.

. Y6eauTech B L@NOCTHOCTM YNaKoBKM Nepes UCronb3oBaHueM Habopa. He
WUcnonb3yitTe Habopbl C  MOBPEXAEHHOW YMNakoBKOW. MWcknouute
BO3AE/CTBME Ha peareHTbl MPSMOrO  COJIHEUHOro CBeTa W WX
3amMopaxueaHme. [pu  HECOB/IIOAEHUNM COOTBETCTBYIOIUMX — YC/OBMIA
XPaHEeHMs! PeareHToB Mosly4eHne KOPPEKTHbIX Pe3ybTaToB aHanu30B He
rapaHTMpyetcs.

Ecnu peareHTbl b1 HenpeaHaMepPeHHO OTKPLITbI A0 MCMONb30BaHNs,
XpaHuUTe UX MNOTHO 3aKpbiTbiIMM npu  TemnepaType 2-8°C u
3alUMLLEHHBIMX OT CBETA. B 3TOM clyuae ux CTabunbHOCTL He 0TAMYaeTcs
OT CTabUILHOCTU MPU UCMONBL30BAHNM.

He ponyckaiiTe cMelMBaHNs peareHToB U3 pa3HbiX NapTuii 1 hnakoHoB.
He ucnonib3yiiTe peareHTbl NOCIE UCTEUEHUS UX CPOKA FOAHOCTU M AaTbl
MCMonb30BaHNs. He fonyckaiiTe CMELINBAHUS CBEXMX PeareHToB C yxe
MCMONb3YEMbIMM.

W36eraiiTe o6pasoBaHus NeHbl.

~

w

»

i
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6. CneayeT oxumaaTb NOTEPIO CTabUNBHOCTU UK yXy/LIEeHUe KayecTsa npu
HannM4ymn BMAUMbIX NPU3HAKOB YyTEYKM, BbiNaAeHMs 0CaAKOB MNKM pocTa
MWKPOOPraHW3MOB, a Takxe ecnuM KanubpoBKa WM KOHTPONbHblE
onpeaeneHnsa He COOTBETCTBYHOT KPDUTEPUAM, YKa3aHHbIM B NINCTKE-BKIaabiwe
w/vnn ans cuctembl Mindray.

Haﬂe)KHOCTh pe3ynbTatoB aHasnusa He rapaHTupyetca B Ciy4dae

HECOGI'IIOIJEHVIH VIHCTP\/KLU’IVI, npuBeAeHHbIX B AAHHOM JINCTKe-BKNaablwe.

. 3anpeuwaetca npornatbiBaTb. W3beraiiTe KOHTakTa C KOXel w

CNU3UCTBIMK 0605104 KaMU.

nDVI C}'Iy\'laVIHOM nonagaHuu peareHTa B rnasa vnu poToByt MNOSOCTb, @

TaKXe Ha KOXY HeMeANeHHO 06UnbHO HDOMOI\/IITQ nopaxeHHble y4acTkun

60n1blWKM KONMYECTBOM BOAbI. Mpy HEO6X0AMMOCTU 06paTUTeCh K Bpayy

AN NONyYeHUs MeAULIMHCKOW NMOMOLLU.

10.MacnopT 6e3onacHOCT Matepuana NpeaoCTaBnseTcs MPodeccyoHanbHOMY
nonk30BaTesio Mo 3anpocy.

11.yw1nmaauv|;| BCeX 0TXOAO0B AO0/MKHA MPOU3BOAUTLCS B COOTBETCTBUM C
MEeCTHbIMM Npasunamn.

12.Becb 4YenoBeyeckuit matepuan cneayeTr  cyuTaTb noTeHuwnanbHO
VNHDEKLMOHHBIM.

13.Bce BbisIBNIEHHbIE PUCKM BbUIM CHIXKEHbI HACTONbKO, HAcKO/bKO 3TO
BO3MOXHO 6€3 HEeraTMBHOTO B/IMSIHUS Ha COOTHOLIEHME MOJb3bl U pUCKa, 1
06LWNit OCTATOUHBIN PUCK ABNAETCA NPUEMIEMBIM.

14.0 nto6oM CepbesHOM MHUMAEHTE, Mpou3oWeAWeM B CBS3U C 3TUM
YCTPOIACTBOM, HeOo6Xx0ANMO cOO6LaTL MPOU3BOAMTENIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy CTpaHbl, K KOTOPO/ OTHOCWTCS NO/Ib30BaTeNb W/UAW NaLMUeHT.

15.370T Habop COAEPXKMT KOMMOHEHTbI, KNaccuduLMpyeMble B COOTBETCTBUM
c PernamenToM (EC) N2 1272/2008 cneaytowmm o6pasom.

N

®

©

OnacHo!

H314 BbI3bIBAET TAXKENbIE OXKOrM KOKMU U MOBPEXAEHUe rnas.

Ha12 Oka3blBaeT BpeiHOE BO3AENCTBUE Ha BOAHbIE OPraHU3MbI
C ANUTENbHBIM 3D eKTOM.

NMpodunakmmka:

P260 He BabIxaTb TyMaH/napbl/aspo3onu.

264 Mocne paboThl TWaTeNbHO NPOMOIATE BCE MOABEPKEHHbIE
BO3/AENCTBMIO YacTu Tena.
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HapeBaiiTe 3alwWTHble nepyaTky, 3alUTHYIO OAEeXAY,
3alWunTy ANs rnas u auua.
P273 He ponyckaiite nonagaHuns B OKpYXaroLlyto cpeay.

P280

Mepbl pearmpoBaHus:

P301+P330 NPV MPOTNATBLIBAHWUW: MpononowwuTte poT. HE

+P331 BbI3blBaiiTe PBOTY.

NPW NONMALAHUN HA KOXY (unu Bonockl): HemeanenHo
CHUMUTE BCIO 3apaXeHHyio oexay. MpoMoiiTe koxy
BOAOW/NOA AyweM.

MPU MONAOAHUN B MNA3A: OCTOPOXHO MpOMblBaiiTe
P305+P351 BO/ZIO HECKONIbKO MUHYT. YAAnUTe KOHTaKTHbIE NNH3bI,
+P338 ©C/IN OHW eCTb U Nerko cHuMatoTca. MpogonxkuTte
npoMbiBaHue.

HemennerHo obpatiTecs 8 TOKCUKOMOTUYECKIN
P310 LIEHTP/k Bpauy/MeanUMHCKOMY cneumnanucty/
CcneLuanucTy CKopoii NoMoLm

MocTupaiiTe 3apaxeHHylo oaexAay nepea ee NOBTOPHbIM

P303+P361
+P353

P363

MCMoNb30BaHMeM.

MPU BAbIXAHWW: BbiBeaWTe NOCTpPaaaBLUEro Ha CBEXUIA
P304+P340

BO34yX W obecneybTe KOM(OPTHbIE YCNIOBUA AbIXaHMS.
YTunusaums:

YTUAU3NPYIATE COAEPKNMOE/KOHTEAHED B PaspellieHHbIX
P501 MecTax c60pa OMacHbIX AW CrelnanbHbIX OTXOA0B B
COOTBETCTBUM C N106bIMU MECTHBIMM MPaBUIaMM.
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YcnosHbie 0603HaueHns
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In Vitro Diagnostic Unique device European ConsultInstructions ~ Use-by
medical device identifier Conformity For use date
Authorized representative in Temperature Catalogue
Batch Code
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‘"
Keep away from sunlight

Indicates a medical device that needs protection from light sources

© 2022-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Bce npasa
3aWuLLeHb!
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MpoussBoautens: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Appec: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, Kutaiickas HapoaHas Pecny6nvka
Appec 3N1eKTPOHHOM NouThl: service@mindray.com

Be6-caiit: www.mindray.com

Ten.: +86-755-81888998; dakc: +86-755-26582680
MpeacrasuTtens B EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Espona)

Appec: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Mepmaxus

Ten.: 0049-40-2513175; ®akc: 0049-40-255726
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Kit de Proteina Total (Método por Biureto) C €
Infor oes da d 0123
N° de Ref. T do pacote
105-015586-00 R1: 4x38 ml + R2: 4x11 ml
105-015587-00 R1: 4x38 ml + R2: 4x11 ml
105-015588-00 R1: 4x60 ml + R2: 4x17 ml

Utilizag&o Prevista

Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo de Proteina
Total (TP) no soro e no plasma humano em analisadores quimicos da série
BS da Mindray. Destina-se a ser utilizado no diagndstico e monitorizagdo da
hiperproteinemia e da hipoproteinemia.

Resumo

As proteinas de plasma s&o sintetizadas principalmente no figado, nos
plasmoécitos, nos ganglios linfaticos, no bago e na medula 6ssea. No decurso
da doenga, a concentragdo total de proteinas e a percentagem representada
pelas fragdes individuais podem divergir significativamente dos valores
normais. A percentagem relativa de albumina (A) e de globulina (G) no
plasma pode ser alterada devido a determinadas condigBes patoldgicas. O
racio A/G é normalmente utilizado como um indice da distribuigdo das
fragbes de albumina e de globulina. As alteragbes marcadas neste racio
podem ser observadas na cirrose hepatica, na sindrome nefrética e em
algumas infegBes agudas e cronicas?.

A hipoproteinemia pode ser causada por doengas e distdrbios, tais como a
perda de sangue, a doenga celiaca, a sindrome nefrética, queimaduras
graves, a sindrome de reteng&o de sal e a Kwashiorkor (deficiéncia proteica
aguda)?2-3. A hiperproteinemia pode ser observada em casos de desidratagdo
grave e doengas tais como o mieloma multiplo2,

As medigBes de proteinas totais sdo utilizadas no diagndstico e tratamento
de uma variedade de doengas que envolvem o figado, os rins ou a medula
bssea, assim como outros distdrbios metabdlicos ou nutricionais.
Principio do Ensaio

Método por Biureto -

Cu2t + Proteina%camplexo de proteinas-Cu (cor azul-violeta).
Numa solugdo alcalina, o ido clprico forma um complexo de coordenagdo
(cor azul-violeta) com nitrogénio proteico. O aumento da absorgdo é
diretamente proporcional & concentrag&o de proteinas.
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Comp es dos r e
R1: Hidrato de sédio 400 mmol/l
Tartarato de sodio e potassio 90 mmol/I
Hidrato de sédio 400 mmol/I
R2: Tartarato de sodio e potassio 90 mmol/I
Iodeto de potassio 60 mmol/I
Sulfato clprico 24 mmol/|

Armazenamento e estabilidade
Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenados por abrir, a
2-8 °C e protegidos da luz.
Quando em utilizagdo, os reagentes mantém-se estdveis durante 28 dias se
refrigerados no analisador.
Deve-se evitar a contaminag&o
N&o congelar o reagente.
Colheita e preparacéo de espécimes
m Tipos de espécimes
O soro, a heparina de litio ou a heparina de sodio e o plasma K>-EDTA s&o
adequados para amostras.
m Preparagio para andlise
1.Utilize os tubos ou recipientes de colheita adequados, e siga as instrugdes
do fabricante; evite utilizar outros tubos ou recipientes de colheita.
2.Centrifugue as amostras com precipitado antes de realizar o ensaio.
3.0s espécimes devem ser testados o mais cedo possivel apds a recolha de
amostras e o tratamento pré-analitico.

m Estabilidade da amostra

1 dia a 15-25 °C

30 dias a 2-8 °C

6 meses a (-25)-(-15) °C*
Para maiores periodos de armazenamento, as amostras devem ser
congeladas a (-20 °C)°. As alegagBes de estabilidade das amostras foram
estabelecidas pelo fabricante e/ou baseadas em referéncias, pelo que cada
laboratério deve estabelecer os seus préprios critérios de estabilidade da
amostra.
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Preparagdo de reagentes

O R1 e o R2 estdo prontos a utilizar.

Realizar a manutengdo programada e operagdo padréo, incluindo calibragdo

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

Materiais necessarios mas nao fornecidos

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

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

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

Procedi o de ensaio
Parametros Analisadores quimicos
BS-800
Tipo de ensaio Endpoint
Compl:imento de o'nda 546/700 nm
(Primario/Secundario)
Diregdo da reagdo Aumento
R1 200 pl
Amostra ou Calibrador 4 pl

Misturar, incubar a 37 °C durante 5 minutos, ler a absorvancia Al,
depois adicionar:
R2 50 pl
Misturar bem, incubar a 37 °C durante 5 minutos, ler a absorvéncia A2,
depois calcular AA=(A2-A1)
Os parametros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo
ajustar-se em proporgdo, se necessario. Para os analisadores quimicos da
série BS da Mindray, os pardmetros dos reagentes estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Consultar o manual de instrugdes apropriado para os
analisadores.
Calibragédo
1.Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador da Mindray (Calibrador Multi
Sera: 105-001144-00 ou outros calibradores adequados) e de 9 g/I NaCl
(salina) para uma calibragdo de dois pontos. A rastreabilidade do
Calibrador Multi Sera da Mindray pode referir-se as instrugbes do
calibrador a utilizar da empresa Mindray.
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2.Frequéncia de calibragdo
A calibragdo mantém-se estavel durante aproximadamente 14 dias nos
analisadores quimicos BS-800. A estabilidade da calibragdo pode variar
em diferentes instrumentos, pelo que cada laboratério deve definir uma
frequéncia de calibragdo nos pardmetros do instrumento adequada ao seu
padrdo de utilizagdo.
A recalibragdo pode ser necessaria quando ocorre o seguinte:
« Quando o lote de reagente muda.
« Conforme necessario, seguindo os procedimentos de controlo de

qualidade ou em condigBes fora de controlo.
« Quando executa manutencéo especifica ou procedimentos de resolugéo
de problemas nos analisadores quimicos.

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

Controlo de qualidade

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

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

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

Calculo

AA=(A2-A1) amostra ou calibrador.

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

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

calcula automaticamente a concentragdo de TP de cada amostra apés a

calibraggo.

Fator de converséo: g/l x 0,1 = g/dl.

Diluigdo

Se o valor da amostra exceder 120 g/l, a amostra deve ser diluida em 9 g/I

de solugdo NaCl (salina) (por exemplo, 1+3) e novamente processada; o

resultado deve ser multiplicado por 4.
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Valores esperados

Tipo de amostra Unidades

Adultos® 65-85g/I

28 dias - < 6 meses 49-71¢/|

6 meses - < 1 ano 55-75 g/l

Soro/Plasma . 1-<2anos 58-76 g/I
Criangas’

2 - < 6 anos 61-79 g/I

6 - < 13 anos 65-84 g/I

13-18 anos 68-88 g/I

O valor esperado é fornecido a partir de referéncias e a Mindray verificou o
valor esperado em adultos através de 199 amostras de pessoas
provenientes da China.
Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia
com base nas suas caracteristicas locais e populacionais particulares, uma
vez que os valores esperados podem variar com a geografia, raga, sexo e
idade.
Carateristicas de desempenho
m Sensibilidade analitica
O Kit de Proteina Total tem uma sensibilidade analitica de 2 g/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 medigdo
Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de
linearidade:

Tipo de amostra Unidades

Soro/Plasma 2-120 g/|

Uma amostra de alta concentragdo de TP (aproximadamente 120 g/I) é
misturada com uma amostra de baixa concentragdo (< 2 g/I) em diferentes
racios, gerando uma série de diluigdes. A concentragdo de TP de cada
diluigdo é determinada utilizando o sistema Mindray; o intervalo de
linearidade é demonstrado com o coeficiente de correlagdo r = 0,995. O
intervalo relatavel é de 2-480 g/I.
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m Precisdo

A precis&o 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 e das amostras
humanas no BS-800 s&o resumidos abaixo *.

i i Dentro do
e::,pé‘:;id,:e Média Repeticio laboratério
(N=80) e/ 5p (g/l) CV% DP(g/l) CV%
Nivel de Controlo 1 44,35 0,12 0,27 1,43 3,23
Nivel de Controlo 2 65,26 0,16 0,24 1,80 2,75
Soro 1 45,26 0,15 0,33 1,37 3,02
Soro 2 58,61 0,22 0,37 1,64 2,80
Soro 3 80,61 0,27 0,34 1,96 2,44
*Dados rep ivos; os em di instr e ri

podem variar.

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

Substancia Co_ncentra(;éo Conczntr?qéo Desyio

interferente do interferente de analito relativo
: (mg/dl) (a/D) (%)*
Acido ascérbico 30 57,80 +5,55
Hemoglobina 250 61,65 +0,92
Bilirrubina conjugada 21 66,82 -7,97
Bilirru.bina ndo 21 59,66 9,27

conjugada

Intralipido 1200 57,11 -1,65
Dextran (MW:70000) 3000 57,52 +0,29
*Dados repi i os em insti e J

podem variar.
Em casos muito raros, a gamopatia (especialmente a do tipo de IgM) pode
produzir resultados incertos®.
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m Comparagio de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados utilizando a Diretriz EP0O9-A310
aprovada pelo CLSI. Comparou-se o sistema Mindray (Reagente Mindray
BS-2000/Mindray TP 1) (y) com o sistema de comparacdo (Reagente
Mindray BS- 2000/Mindray TP) (x) utilizando os mesmos espécimes. Na
tabela abaixo sdo apresentados os dados estatisticos obtidos por regressdo
linear*:

Ajuste de Coeficiente de Amostra Intervalo da

regressao correlagdo (r) (N) ragéo (g/1)
y=0,9935x+0,0152 0,9989 208 4.99-116,54
*Dados repi ivos; o0s em diferentes instrumentos e laboratdrios

podem variar.

Interpretagdo dos resultados

Os resultados podem ser afetados por medicamentos, doengas, ou

substancias enddgenas®!l. Quando a curva de reagdo é anormal,

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

Adverténcias e precaucdes

1. So6 para diagndsticos in vitro. Para uso profissional em laboratério.

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

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

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

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

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

Evitar a formagdo de espuma.

. Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragdo se houver sinais
visiveis de derrame, precipitagdo ou crescimento microbiano, ou se a
calibragdo ou os controlos nd 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.

w

o

o]

o

~
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8. N&o engolir. Evitar o contacto com a pele e as membranas mucosas.

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

10.A ficha de dados de seguranca estd disponivel para utilizadores
profissionais mediante solicitagdo.

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

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

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

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

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

Perigo
H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Nocivo para os organismos aquéaticos com efeitos
H412
duradouros.
Prevencdo:
P260 N&o respirar as névoas/vapores/aerossois.
Lavar todas as areas corporais externas expostas
P264 N .
cuidadosamente apés manuseamento.
280 Usar luvas de protecgdo, vestuario de protegdo, protegdo
ocular e protegdo facial.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.
Resposta:
P301+P330 EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO induzir o
+P331 vémito.
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EM CASO DE CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo):
Retirar imediatamente toda a roupa contaminada.
Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.

EM CASO DE CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar
P305+P351 cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se

P303+P361
+P353

+P338 usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continue a enxaguar.

P310 Contactar imediatémente um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS/médico/prestador de primeiros socorros

P363 Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.

EM CASO DE INALA(;TAO: Retirar a pessoa para uma zona
P304+P340 | ao ar livre e manté-la numa posigdo que ndo dificulte a
respiragdo.

Eliminagdo:

Eliminar o contetdo/recipiente num centro autorizado
P501 de recolha de residuos perigosos ou especiais de acordo
com 0s eventuais regulamentos locais.
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Kit de proteinas totales (método de Biuret) C €
Informacién de pedido 0123

N° de cat. Tamaiio de envase
105-015586-00 R1: 4 x38ml+ R2: 4 x 11 ml
105-015587-00 R1: 4 x 38 ml+ R2: 4 x 11 ml
105-015588-00 R1: 4 x 60 ml + R2: 4 x 17 ml

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacién cuantitativa de la concentracién de
proteina total (TP) en suero y plasma humanos en analizadores quimicos
Mindray de la serie BS. Su uso previsto es el diagndstico y seguimiento de la
hiperproteinemia y la hipoproteinemia.

Resumen

Las proteinas del plasma son sintetizadas predominantemente en el higado,
las células de plasma, los nddulos linfaticos, el bazo y el tuétano de los
huesos. En el transcurso de la enfermedad la concentracién total de
proteinas y el porcentaje representado por fracciones individuales pueden
desviarse significativamente de los valores normales. El porcentaje relativo
de albumina (A) y globulina (G) en el plasma puede cambiar debido a
determinadas condiciones patoldgicas. La proporcion A/G suele utilizarse
como indice de la distribucion de fracciones de albumina y globulina. Pueden
observarse cambios pronunciados de esta proporcion en la cirrosis hepatica,
el sindrome nefrético y algunas infecciones agudas y crénicas!.

La hipoproteinemia puede causarse por enfermedades y desérdenes, como
la pérdida de sangre, celiaquia, sindrome nefrético, quemaduras severas,
sindrome de retencidn salina y Kwashiorkor (deficiencia de proteina
aguda)?2-3. La hiperproteinemia puede observarse en casos de deshidratacion
severa y enfermedades, como el mieloma mdltiple!-2,

Las mediciones de proteinas totales se usan en el diagndstico y tratamiento
de una variedad de enfermedades que involucran el higado, rifién, o los
huesos, el tuétano, asi como otros desérdenes metabdlicos o nutricionales.
Principio del ensayo

Método Biuret on

Cu?* + proteina ————=y Cuproproteina (color azul violaceo).

En una solucién alcalina, el ion clprico forma un complejo de coordinacién
(color azul violaceo) con el nitrégeno proteico. El aumento de absorbencia es
directamente proporcional a la concentracién de proteina.
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Comp es de los reactivos
R1: Hidrato de sodio 400 mmol/I
Tartratos de potasio sddico 90 mmol/I
Hidrato de sodio 400 mmol/I
R2: Tartratos de potasio sddico 90 mmol/I
Yoduro de potasio 60 mmol/I
Sulfato clprico 24 mmol/|

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 veziniciado su uso, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias
si permanecen refrigerados en el analizador.
Evite la contaminacion.
No congele el reactivo.
Recogida y preparacion de muestras
® Tipos de muestras
Son aptos para obtener muestras el suero, el plasma con heparina de litio o
de sodio y el plasma con EDTA Ka.
®m Preparacién para el andlisis
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
1 dia a entre 15y 25 °C
30 dias a entre 2y 8 °C
6 meses a entre -25y -15 °C*
Si el periodo de almacenamiento es mas largo, las muestras deben
congelarse a -20 °C®. Las declaraciones sobre |a 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.

2023-06, espafiol 4-2 P/N: 046-021805-00 (3.0)



TP I mindray

Preparacion del reactivo

R1 y R2 estdn listos para su utilizacién.

Realice el mantenimiento programado y las operaciones estandar, como la

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

medicién.

Materiales requeridos pero no suministrados

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

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

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

Pr di

o del ensayo

. Analizadores quimicos
Elemento de los pardmetros 4

BS-800
Tipo de ensayo Endpoint (Punto final)
(annocTs:lu: :eiuo:gaana) 546/700 nm
Direccién de reaccién Increase (Aumentar)
R1 200 pl
Muestra o calibrador 4 pl

Mezcle, incube a 37 °C durante 5 minutos, lea el valor de absorbancia
Aly, a continuacién, afiada:
R2 50 pl
Mezcle en profundidad, incube a 37 °C durante 5 minutos, lea el valor
de absorbancia A2
y, después, calcule el valor AA = (A2-A1)

Los pardmetros pueden variar en distintos analizadores quimicos y se
pueden ajustar en proporcidn si fuera necesario. En el caso de los
analizadores quimicos Mindray de la serie BS, los pardmetros de los
reactivos estan disponibles bajo pedido. En el manual de funcionamiento
apropiado, encontrara informacion sobre los analizadores.
Calibracion
1.Se recomienda utilizar el calibrador Mindray (Calibrador Multi Sera:

105-001144-00 u otros calibradores adecuados) y una solucién (salina) de

9 g/l de NaCl para la calibracién de dos puntos. La trazabilidad del

Calibrador Multi Sera de Mindray puede consultarse en las instrucciones de
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uso del calibrador de la empresa Mindray.

2.Frecuencia de calibracién
En los analizadores quimicos BS-800, la calibracion se mantiene estable
durante aproximadamente 14 dias. La estabilidad de la calibracién puede
variar en distintos instrumentos; cada laboratorio debe establecer una
frecuencia de calibracién en los pardmetros del instrumento apropiada
para su patron 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 (Multi Control ClinChem:
105-009119-00, 105-009120-00 u otros controles aptos) para comprobar
el rendimiento del procedimiento de medicion; también se pueden utilizar
otros materiales de control apropiados.

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

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

Calculo

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

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

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

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

después de la calibracion.

Factor de conversién: g/l x 0,1 = g/dI.

Dilucién

Si el valor de la muestra supera 120 g/l, se debe diluir la muestra con una

solucién (salina) de 9 g/l de NaCl (p. €j., 1 + 3) y repetir el ensayo, y el
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resultado se debe multiplicar por 4.
Valores previstos

Tipo de muestra Unidades
Adultos® 65-85 g/l

De 28 dias a
< 6 meses 49-71 9/l
De 6 meses a 55-75 g/I

< 1 afio

Suero/plasma . —
Nifios” De 1 a < 2 afios 58-76 g/l
De 2 a < 6 afios 61-79 g/I
De 6 a < 13 afios 65-84 g/l
De 13 a 18 afios 68-88 g/l

El valor previsto se proporciona a partir de la referencia, y Mindray ha

verificado el valor previsto en adultos mediante 199 muestras de personas

de China.

Cada laboratorio debe establecer sus intervalos de referencia sobre la base

de sus condiciones regionales particulares y las caracteristicas de la

poblacién, ya que los valores previstos pueden variar segin la zona

geogrdfica, la raza, el sexo y la edad.

Caracteristicas de funcionamiento

m Sensibilidad analitica

El Kit de proteinas totales tiene una sensibilidad analitica de 2 g/I en BS-800.

La sensibilidad analitica se define como la concentraciéon mas baja de

analitos que puede distinguirse de una muestra que no contenga analitos.

Se calcula como el valor situado 3 desviaciones estandar por encima de la

media a partir de 20 réplicas de una muestra sin analitos.

® Intervalo de medicion

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

Suero/plasma 2-120 g/

Se mezclan una muestra con una concentracion de TP alta (aproximadamente
120 g/I) y una muestra con una concentracion baja (< 2 g/I) en diferentes
proporciones, lo que genera una serie de diluciones. La concentracién de TP
de cada dilucion se determina mediante el sistema Mindray. El intervalo de
linealidad se demuestra con el coeficiente de correlaciéon r > 0,995. El
intervalo reportable es 2-480 g/I.
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m Precision

La precision 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 continuacién se resumen

los datos de precision de los controles y las muestras humanas en BS-800*.

Tipo de muestra  Media Repetibili En
(N = 80) (g9/1) DE(g/l) CV% DE(g/l) CV%
Nivel de control 1 44,35 0,12 0,27 1,43 3,23
Nivel de control 2 65,26 0,16 0,24 1,80 2,75
Suero 1 45,26 0,15 0,33 1,37 3,02
Suero 2 58,61 0,22 0,37 1,64 2,80
Suero 3 80,61 0,27 0,34 1,96 2,44
* Los datos o ivos idos en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

m Especificidad analitica

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

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

Concentracion

d C acion D i6

© de analitos relativa
interferencial interferencial (a/1) (%)*

(mg/d1) 9 °

Acido ascérbico 30 57,80 +5,55
Hemoglobina 250 61,65 +0,92
Bilirrubina conjugada 21 66,82 -7,97
Bilirrubina no conjugada 21 59,66 -9,27
Intralipido 1200 57,11 -1,65
Dextrano (Mw: 70 000) 3000 57,52 +0,29

* Los datos o ivo: en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.
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En casos muy raros de gammapatia, en particular tipo IgM, puede dar lugar
a resultados poco fiables®.

m Comparacién de método

Se han realizado estudios de correlacion de acuerdo con la directriz
EP09-A31!° aprobada por el CLSI. Se ha comparado el sistema Mindray
(Mindray BS-2000/reactivo de TP II de Mindray) (y) con el sistema de
comparacién (Mindray BS-2000/reactivo de TP de Mindray) (x) con las
mismas muestras. En la tabla siguiente se muestran los datos estadisticos
obtenidos mediante regresién lineal*:

Ajuste de Coefi te Muestra Intervalo de
regresion de correlacién (r) (N) concentracién (g/l)

y = 0,9935x + 0,0152 0,9989 208 4.99-116,54
* Los datos o ivos i en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

Interpretacion de los resultados

Determinados farmacos, enfermedades o sustancias enddgenas pueden
afectar a los resultados®!1. Cuando la curva de reaccién sea anémala, se
recomienda repetir la prueba y comprobar el resultado.

Advertencias y precauciones

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

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

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

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

. No mezcle reactivos de diferentes lotes y frascos.

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

w

IS

o]

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

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

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

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

profesional previa solicitud.

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

12.Todo material humano debe ser considerado como potencialmente

infeccioso.

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

posible sin afectar negativamente a la proporciéon beneficio-riesgo; el
riesgo residual general es aceptable.

14.Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el

dispositivo se comunicard 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:

~N

© ®

Peligro

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones
oculares graves.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos

nocivos duraderos.

Prevencién:

No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los

P260
vapores/el aerosol.
P264 Lavarse concienzudamente la cara, las manos y las &reas
de la piel expuestas tras su manipulacion.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.
Respuesta:

P301 + P33l EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO
+ P331 provocar el vomito.
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EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
Quitarse inmediatamente las prendas contaminadas.
Enjuagar la piel con agua o ducharse.

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

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico/servicio de primeros auxilios.
Lavar las prendas contaminadas antes de volver a
usarlas.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al
P304 + P340 aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion.

P303 + P361
+ P353

P310

P363

Eliminacién:

Eliminar el contenido/el recipiente en un punto de
P501 recogida de residuos peligrosos o especiales autorizado
de acuerdo con la normativa local.
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Kit per Proteine Totali (Metodo Biureto) C €
Informazioni per gli ordini 0123
Cat. N. Dimensioni della confezione
105-015586-00 R1: 4x38 mL + R2: 4x11 mL
105-015587-00 R1: 4x38 mL + R2: 4x11 mL
105-015588-00 R1: 4x60 mL + R2: 4x17 mL

Destinazione d'uso

Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione di
Proteine totali (TP) nel plasma e nel siero umani tramite gli analizzatori
Mindray, serie BS. Da utilizzarsi per la diagnosi e il monitoraggio di
iperproteinemia e ipoproteinemia.

Riepilogo

Le proteine plasmatiche sono sintetizzate principalmente nel fegato, nelle
plasmacellule, nei linfonodi, nella milza e nel midollo osseo. Nel corso della
malattia, la concentrazione di proteine totali e la percentuale rappresentata
dalle singole frazioni possono discostarsi significativamente dai valori
normali. La percentuale relativa di albumina (A) e globulina (G) nel plasma
pud modificarsi per determinate condizioni patologiche. Il rapporto A/G
viene generalmente utilizzato come indice della distribuzione delle frazioni di
albumina e globulina. Notevoli modificazioni di tale rapporto possono essere
osservate in cirrosi epatica, sindrome nefrotica e in certe infiammazioni
acute e cronichel.

L'ipoproteinemia pud essere causata da malattie e disturbi come perdita di
sangue, sprue, sindrome nefrosica, ustioni gravi, sindrome da ritenzione
salina e Kwashiorkor (carenza acuta di proteine)23. Liperproteinemia pud
essere osservata in casi di grave disidratazione e malattie come il mieloma
multiplo?:2,

Le misurazioni delle proteine totali vengono utilizzate nella diagnosi e nel
trattamento di una varieta di malattie che coinvolgono fegato, reni, ossa
midollo, cosi come altri disturbi metabolici o nutrizionali.

Principio del test

Metodo del biureto

Cu2* + Proteine % Complesso Cu-proteine (colore blu-violetto).
In soluzioni alcaline, lo ione rameico forma un composto di coordinazione
(colore blu-violetto) con azoto proteico. L'incremento di assorbanza &
direttamente proporzionale alla concentrazione di proteine.
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Comp i dei r i
R1: Idrato di sodio 400 mmol/L
Tartrato di sodio e di potassio 90 mmol/L
Idrato di sodio 400 mmol/L
R2: Tartrato di sodio e di potassio 90 mmol/L
Ioduro di potassio 60 mmol/L
Solfato rameico 24 mmol/L

Conservazione e stabilita
Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se i reagenti vengono
conservati non aperti a 2-8°C e protetti dalla luce.
Quando in uso nel sistema, i reagenti rimangono stabili per 28 giorni, se
refrigerati nell'analizzatore.
Evitare la contaminazione.
Non congelare il reagente.
Prelievo e preparazione dei campioni
® Tipi di campione
I campioni possono essere costituiti da siero, plasma con K»-EDTA e litio
eparina o sodio eparina.
m Preparazione per l'analisi
1.Utilizzare provette o contenitori adeguati per la raccolta, attenersi alle
istruzioni del produttore ed assicurarsi che non ci siano interferenze da
materiale interno alle provette o ad altri contenitori di raccolta.
2.Centrifugare i campioni contenenti precipitato prima di eseguire il test.
3.1 campioni devono essere testati prima possibile dopo la raccolta del
campione e il trattamento preanalitico.
m Stabilita dei campioni
1 giorno a 15-25°C
30 giorni a 2-8°C
6 mesi a (-25)-(-15)°C*
Per periodi di conservazione pil 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.
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Preparazione dei reagenti

I reagenti R1 e R2 sono pronti all'uso.

Per garantire la prestazione del sistema di misurazione, eseguire le

operazioni di manutenzione programmata e le operazioni standard, incluse

calibrazione e analisi.

Materiali necessari, ma non forniti

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

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

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

Procedura del test

Parametri Analizzatori chimici BS-800
Tipo di test Endpoint
Lunghezza d'onda
(Prlnclgale/Secundarla) 546/700 nm
Direzione della reazione Incremento
R1 200 pL
Campione o Calibratore 4 pL

Miscelare, lasciare in incubazione a 37°C per 5 minuti, leggere il valore
dell'assorbanza A1, quindi aggiungere:
R2 50 pL
Miscelare accuratamente, lasciare in incubazione a 37°C per 5 minuti,
leggere il valore di assorbanza A2,
quindi calcolare AA=(A2-Al)

I parametri possono variare in diversi analizzatori chimici; se necessario &
possibile regolare le proporzioni. Per gli analizzatori chimici Mindray serie BS,
i parametri dei reagenti sono disponibili su richiesta. Per gli analizzatori, fare
riferimento all'apposito manuale d'uso.
Calibrazione
1.E consigliabile utilizzare il calibratore Mindray (Calibratore Multi Sera:

105-001144-00 o altri calibratori appropriati) e di NaCl da 9 g/L (salina)

per la calibrazione a due punti. Per la tracciabilita del calibratore Multi Sera

Mindray fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell'azienda Mindray.
2.Frequenza di calibrazione
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La calibrazione & stabile per circa 14 giomi negli analizzatori chimici
BS-800. La stabilita della calibrazione pud variare nei diversi strumenti;
ogni laboratorio deve impostare una frequenza di calibrazione dei
parametri dello strumento idonea per le proprie modalita di utilizzo.
Potrebbe rendersi necessaria una nuova calibrazione quando si verificano
le seguenti condizioni:
« al cambio del lotto di reagenti;
« secondo necessita, attenendosi alle procedure di controllo della qualita o
fuori controllo;
« dopo specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi
degli analizzatori chimici.

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

Controllo della qualita

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

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

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

Calcolo

AA=(A2-A1) campione o calibratore.

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

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

calcola automaticamente la concentrazione di TP di ogni campione dopo la

calibrazione.

Fattore di conversione: g/L x 0,1 = g/dL.

Diluizione

Se il valore del campione supera 120 g/L, diluire il campione con una

soluzione di NaCl da 9 g/L (salina) (ad esempio, 1+3) e sottoporlo a un

nuovo test, quindi moltiplicare il risultato per 4.
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Valori attesi

Tipo di campione Unita
Adulti® 65-85 g/L
28 giorni - < 6 mesi 49-71g/L
6 mesi - < 1 anno 55-75g/L
Siero/Plasma 1-<2anni 58-76 g/L
Bambini”
2-<6anni 61-79 g/L
6 - < 13 anni 65-84 g/L
13 - 18 anni 68-88 g/L

Il valore atteso viene fornito dal riferimento; Mindray ha verificato il valore
atteso in 199 campioni di soggetti adulti provenienti dalla Cina.

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

Caratteristiche delle prestazioni

m Sensibilita analitica

11 kit per Proteine Totali presenta una sensibilita analitica di 2 g/L sul BS-800.
Si definisce sensibilita analitica la concentrazione di analita pil bassa
distinguibile da un campione che non contiene analita. Viene calcolata a
partire dal valore alla base di 3 deviazioni standard sopra quello della media
derivante da 20 determinazioni ripetute di un campione privo di analita.
® Intervallo di misurazione
Il sistema della serie BS di Mindray garantisce il seguente intervallo di
linearita:

Tipo di campione Unita

Siero/Plasma 2-120 g/L

Un campione ad alta concentrazione TP (circa 120 g/L) viene miscelato con
un campione a bassa concentrazione (< 2 g/L) a diversi rapporti, generando
una serie di diluizioni. La concentrazione di TP di ciascuna diluizione viene
determinata utilizzando il Sistema Mindray; l'intervallo di linearita viene
dimostrato con il coefficiente di correlazione r > 0,995. L'intervallo di
riferimento & 2-480 g/L.
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® 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 di controlli e campioni
umani sull'analizzatore BS-800 sono riepilogati di seguito *.

All'interno del

Tipo di campione Media Ripetibilita laboratorio
(N=80) (9/L) §5p (g/L) CV% SD(g/L) CV%

Livello di controllo 1 44,35 0,12 0,27 1,43 3,23

Livello di controllo 2 65,26 0,16 0,24 1,80 2,75
Siero 1 45,26 0,15 0,33 1,37 3,02
Siero 2 58,61 0,22 0,37 1,64 2,80
Siero 3 80,61 0,27 0,34 1,96 2,44

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

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

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

Concentrazione

Sostanza della sostanza Concentrazione Deviazione

interferente interferente di analita relatl:a
sty (a/L) (%)
Acido ascorbico 30 57,80 +5,55
Emoglobina 250 61,65 +0,92
Bilirubina coniugata 21 66,82 -7,97
Bilirul?ina non 21 59,66 9,27
coniugata
Intralipid 1200 57,11 -1,65
Dextran (MW:70000) 3000 57,52 +0,29

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

Sono stati eseguiti studi sulla correlazione secondo la Linea guida approvata
CLSI EP09-A310, II Sistema Mindray (Mindray BS-2000/Reagente TP Il
Mindray) (y) ¢ stato confrontato con il sistema di confronto (Mindray
BS-2000/ Reagente TP Mindray) (x), utilizzando gli stessi campioni. I dati
statistici ottenuti con la regressione lineare sono illustrati nella tabella
sottostante*:

Intervallo di

Anahs! di Coefﬁcl_ente z!) Car?:l)one concentrazione
regr corr
7 (a/L)
y=0,9935x+0,0152 0,9989 208 4.99-116,54

*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®!1, 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.

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

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

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

5. Non miscelare i reagenti di lotti e flaconi differenti.

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

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

7. 1l mancato rispetto delle istruzioni fornite nel presente foglio illustrativo

invalida la garanzia di affidabilita dei risultati dei test.
8. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle e mucose.
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9. In caso di contatto accidentale dei reagenti con gli occhi, con la bocca o
con la pelle, lavare immediatamente con abbondante acqua. Se
necessario, consultare il medico per ulteriori trattamenti.

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

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

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

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

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

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

Pericolo
H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga
H412
durata.
Prevenzione:
P260 Non respirare nebbia/vapori/spray.
Lavare accuratamente tutte le parti esposte del corpo
P264 g
dopo I'uso.
280 Indossare guanti e indumenti protettivi, proteggere occhi
e viso.
P273 Evitare il rilascio nell'ambiente.
Risposta:
P301+P330 IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON
+P331 provocare il vomito.
IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o coni capelli):
P303+P361 A . - A N
togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti
+P353 - : N
contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia.
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IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
P305+P351 accuratamente con acqua per parecchi minuti. Togliere le

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

P310 Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un
medico/un operatore di pronto soccorso

P363 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli
nuovamente.

IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato
P304+P340 all'aria aperta e mantenerlo a riposo in una posizione che
favorisca la respirazione.

Smaltimento:

Smaltire il contenuto e il contenitore in un punto di
P501 raccolta autorizzato per rifiuti pericolosi o speciali, in
conformita con i regolamenti locali.
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Total Protein Kiti (Biiiret Yontemi) C €
Siparis Bilgileri 0123
Cat. No. Ambalaj boyutu
105-015586-00 R1: 4x38 mL + R2: 4x11 mL
105-015587-00 R1: 4x38 mL + R2: 4x11 mL
105-015588-00 R1: 4x60 mL + R2: 4x17 mL

Kullanim Amaci

Mindray BS serisi kimya analizérlerinde insan serum ve plazmasindaki Total
Protein (TP) konsantrasyonunun kantitatif tayini igin in vitro test.
Hiperproteinemi ile hipoproteineminin tanisi ve izienmesi amaciyla kullanilir.
Ozet

Plazma proteinleri agirlikli olarak karaciger, plazma hiicreleri, lenf bezeleri,
dalak ve ilik kemiginde sentezlenir. Total protein konsantrasyonu ve bireysel
fraksiyonun temsil ettigi ylizde, hastalik seyri boyunca énemli 6lgliide normal
degerlerden sapma gosterebilir. Plazmadaki albimin (A) ve globulinin (G)
bagil yiizdesi, belirli patolojik kosullar nedeniyle degisebilir. A/G orani,
yaygin olarak albimin ve globulin fraksiyonlarinin dagiliminin bir endeksi
olarak kullanilir. Bu oran, karaciger sirozu, nefrotik sendrom ve baz akut ve
kronik enfeksiyonlarda belirgin degisiklikler gosterebilir!.

Kan kaybi, spru, nefrotik sendrom, siddetli yanik, tuz retansiyon sendromu
ve Kwashiorkor (akut protein yetmezligi) gibi hastalik ve rahatsizliklar
hipoproteinemiye sebep olabilir23. Hipoproteinemi, siddetli dehidrasyon ve
coklu miyelom gibi hastaliklarda gézlemlenebilir!:2,

Total protein 6lgiimii karaciger, bobrek veya kemik, ilik ve diger metabolik ya
da besinsel rahatsizliklan kapsayan cesitli hastaliklarin teshisinde ve
tedavisinde kullanilir.

Tayin Ilkesi

Bilret yontemi OH-

Cu2* + Protein ﬁ Bakir-protein kompleksi (mavi-menekse rengi).
Alkalin solisyonunda, bakir iyonu protein nitrojenle birlikte bir koordinasyon
kompleksi (mavi-menekse rengi) meydana getirir. Absorbans artisi, protein
konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

Reaktif Bilesenler

Sodyum hidrat 400 mmol/L
Sodyum-potasyum tartrat 90 mmol/L

R1:
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Sodyum hidrat 400 mmol/L

R2: Sodyum-potasyum tartrat 90 mmol/L
Potasyum iyodiir 60 mmol/L

Bakir slfat 24 mmol/L

Saklama ve kullanim siiresi
Dogrudan glnes isigina maruz kalmayacak sekilde 2-8 °C arasinda
agllmadan saklandiginda etiket Gzerindeki son kullanma tarihi gegeridir.
Reaktifler kullanim siresince analizérde sogutulmak kaydiyla 28 giin
stabildir.
Kontaminasyon énlenmelidir.
Reaktifi dondurmayin.
Numune alma ve hazirlama
B Numune tiirleri
Serum, lityum heparin veya sodyum heparin ve K»-EDTA plazma numune
olmaya uygundur.
® Analize Hazifik
1.Uygun tiip veya toplama kaplan kullanin ve Uretici talimatlanina uyun; tup
ve diger toplama kaplarinin materyallerinin etkisinden kaginin.
2.Tayin 6ncesinde gokelti iceren numuneleri santrifij islemine tabi tutun.
3.Numuneler, numune alindiktan sonra ve analiz 6ncesi tedavinin ardindan
mimkin olan en kisa strede test edilmelidir.
B Numune Stabilitesi
15-25 °C'de 1 giin
2-8 °C'de 30 giin
(-25)-(-15) °C'de 6 ay*
Daha uzun saklama sireleri igin numuneler (-20 °C)5'de dondurulmalidir.
Numune stabilitesi iddialan, uretici tarafindan ve/veya referanslara
dayandirlarak olusturulmus olup her laboratuvar kendi numune stabilitesi
kriterlerini olusturmalidir.
Reaktif Hazirlama
R1 ve R2 kullanima hazirdir.
Olglim sisteminin performansini garanti etmek igin kalibrasyon ve analiz
dahil olmak tizere planlanmis bakim ve standart islemleri gergeklestirin.
Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler
1.Standart laboratuvar malzemeleri: NaCl gozeltisi 9 g/L (salin), distile/
deiyonize su.
2.Kalibratér ve Kontrol: Litfen Kalibrasyon ve Kalite Kontrol reaktif
talimatlan bolimini inceleyin.
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3.Mindray BS serisi kimya analizoérleri ve Standart laboratuvar ekipmani.
Tayin Prosediirii

Parametre Ogesi BS-800 kimya analizérleri
Tayin turd Sonlanim noktasi
Dalga boyu (Primer/Sekonder) 546/700 nm
Tepkime ydnu Artis
R1 200 L
Numune veya Kalibratér 4 pL
37 °C'de 5 dakika enkiibe edin, A1 absorbansini okuyun, ardindan sunu
ekleyin:
R2 50 pL

iyice kanstinn, 37 °C'de 5 dk enkiibe edin, ardindan A2 absorbansini okuyun,
Daha sonra, AA=(A2-A1) hesaplayin
Parametreler farkli kimya analizérlerinde dedisiklik gosterebilir ve
gerektiginde orantisal olarak ayarlanabilin Mindray BS serisi kimya
analizorleri igin Reaktif Parametreleri istek Uzerine mevcuttur. Analizérlere
ozel test talimatlari igin litfen uygun galisma kilavuzuna basvurun.
Kalibrasyon
1.iki nokta kalibrasyonu igin Mindray Kalibratérii (Multi Sera Kalibratorii:
105-001144-00 veya diger uygun kalibratérier) ve 9 g/L NaCl (salin)
kullaniimasi 6nerilir. Mindray Multi Sera Kalibratérii izlenebilirigi, Mindray
Sirketinin kalibratér kullanim talimatlarina atifta bulunabilir.
2.Kalibrasyon sikiigi
Kalibrasyon, BS-800 kimya analizorlerinde yaklasik 14 gin boyunca
stabildir. Kalibrasyon stabilitesi farkli aletlerde farklilik gdsterebildiginden
her laboratuvar enstriman parametrelerinde kendi kullanim modeline
uygun bir kalibrasyon frekansi ayarlamalidir.
Asagidaki durumlarda yeniden kalibrasyon gerekebilir:
« Reaktif lot degistiginde.
« Kalite kontrol prosediirlerinin ardindan veya kontrol disi oldugunda
gerekmesi halinde.
« Kimya analizérlerinde belirli bir bakim ya da sorun giderme
prosedurtintin yuritilmesi halinde.
3.Kalibratér degerleri, degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerle lota
ozgudur.
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Kalite kontrol

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

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

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

Hesaplama

AA=(A2-A1) numune veya kalibrator.

C numunesi= (AA numune/AA kalibratorii)xC kalibratora.

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

sonra her numunenin TP konsantrasyonunu otomatik olarak hesaplar.

Donustirme faktora: g/L x 0.1= g/dL.

Seyreltme

Serum/plazma numunesinin dederi 120 mg/L'yi asiyorsa numune, 9 g/L

NaCl gozeltisiyle (salin) (6rn. 143) seyreltilip yeniden 6lgllmeli; ardindan

elde edilen sonug 4'yle garpiimalidir.

Beklenen degerler

Numune Tipi Birimleri

Yetigkinlers 65-85 g/L

28 guin- < 6 aylik 49-71 g/L

6 ay- < 1 yas 55-75g/L

Serum/Plazma 1-<2yas 58-76 g/L
Gocuklar?

2-<6yas 61-79 g/L

6 - < 13 yas 65-84 g/L

13 - 18 yas 68-88 g/L

Beklenen deger, referanstan saglanmistir ve Mindray, yetiskinler igin
beklenen degeri Gin'de insanlardan alinan 199 numuneyle dogrulamistir.
Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi ozelliklere gére
degisebildiginden her laboratuvar, mevcut cografya ve popilasyon
ozelliklerine dayanarak kendi referans araligini olusturmalidir.
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Performans Ozellikleri
® Analitik Hassasiyet
Total Protein Kitinin BS-800'de analitik hassasiyeti, 2 g/L'dir. Analitik
hassasiyet, analitigermeyen bir numuneden ayirt edilebilen en diisiik analit
konsantrasyonu olarak tamimlanmaktadir. Bu, analit icermeyen bir
numunenin 20 kez tekrarlanmasindan elde edilen ortalamanin 3 standart
sapma Uzerinde bulunan deger olarak hesaplanir.
u Olgiim araligi
Mindray BS serisi sistemleri asagidaki lineer araligi saglamaktadir:
Tipi Birimleri
Serum / Plazma 2-120 g/L

Yiksek konsantrasyonda TP igeren bir numune (yaklasik 120 g/L), farkh
oranlarda diisiik konsantrasyonlu bir numune (< 2 g/L) kanstinlarak bir dizi
seyrelti Uretilir. Her seyreltinin TP konsantrasyonu Mindray Sistemi'yle
belirlenir; dogrusallik araligi r = 0,995 korelasyon katsayisiyla gosterilir.
Bildirilmesi gereken aralik 2-480 g/L'dir.

® Duyarhihik

Duyarlilik, CLSI Onayli Kilavuz EP05-A38'e gére belirlenmistir; her numune,
toplamda 20 guin stresince giinde 2 galisma olmak uzere, galisma basina 2
kez tayin edilmistir. BS-800'e iligkin kontrollerin ve insan numunelerinin
duyarlilik verileri asagida 6zetlenmistir*.

Numune Tiirii Ortalama Tekrarlanabilirlik I;aul:‘oyreastil:‘\:jaer
(N=80) (9/Y) Sp(e/L) V% SD(g/L) CV%
Kontrol Seviyesi 1 44.35 0.12 0.27 1.43 3.23
Kontrol Seviyesi 2 65.26 0.16 0.24 1.80 2.75
Serum 1 45.26 0.15 0.33 1.37 3.02
Serum 2 58.61 0.22 0.37 1.64 2.80
Serum 3 80.61 0.27 0.34 1.96 2.44

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

m Analitik Ozgiilliik

Farkli konsantrasyonda etkilesen madde igeren numuneler, insan serumu
havuzlarina etkilesen madde ilave edilerek hazirlanmistir ve geri kazanimlar,
anlamli bir etkilesime sahip olmadigi kabul edilen ilgili kontrol degerinin
+ %10'u dahilindedir.
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Asagidaki maddeler, etkilesim agisindan bu yéntemle test edildiginde anlamli
bir etkilesim gdzlemlenmemistir. BS-800'e iliskin etkilesim galismalarinin
verileri agagida 6zetlenmigtir.

N Etkilesme Analit Bagil
E;};I:z:n Konsantrzsyonu Konsantrasyon Sapgma
(mg/dL) (g/L) (%)*
Askorbik asit 30 57.80 +5.55
Hemoglobin 250 61.65 +0.92
Konjuge bilirubin 21 66.82 -7.97
Konjiige olmayan 21 59.66 -9.27
bilirubin
Intralipid 1200 57.11 -1.65
Dekstran (MW:70000) 3000 57.52 +0.29

*Temsili verilerdir; farkl laboratuvarlardaki farkli enstrimanlarla sonuglar farkiilik
géosterebilir.

Nadir gamopati vakalarinda, 6zellikle IgM tiiriinde, glivenilmez sonuglar elde
edilebilir?.

® Yontem Karsilastirmasi

Korelasyon calismalar, CLSI Onayll Kilavuz EP09-A310 kullanilarak
gergeklestirilmistir. Mindray Sistemi (Mindray BS-2000/Mindray TP I Reaktifi)
(y) aym numuneleri kullanilarak karsilastirma sistemiyle (Mindray
BS-2000/Mindray TP Reaktifi) (x) karsilastinimistir. Dogrusal regresyonla
elde edilen istatistiksel veriler asagidaki tabloda gdsterilmistir*:

Regresyon Fit Kor . rasyon
gresy Katsayisi (r) (N) Aralik (g/L)
y=0,9935x+0,0152 0.9989 208 4.99-116.54

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkli enstriimanlarla sonuglar farklilik

gosterebilir.

Sonug yorumlama

Sonuglar; ilag, hastalik veya endojenz maddelerin etkisiyle degisebilird11.

Tepkime egrisi anormal oldujunda test tekrarlandiktan sonra sonucun

yeniden kontrol edilmesi énerilir.

Uyari ve 6nlemler

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

2. Tum laboratuvar reaktiflerini islemek igin lutfen gerekli 6nlemleri alin.
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3. Litfen kullanmadan énce paketin hasar gérmemis oldugundan emin olun.
Hasarli paketleri kullanmayin. Reaktifin dogrudan giines 1si§ina maruz
kalmasini  veya donmasini 6nleyin. Uygun olmayan kosullarda
saklandiginda sonuglarin dogrulugu garantilenmez.

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

5. Reaktifleri farkli lotlarla ve sigelerle karistirmayin.

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

6. Gorunirde sizinti, gokelti veya mikrobiyal bliylime belirtileri varsa ya da
kalibrasyon veya kontroller kitapgikta belirtilenleri ve/veya Mindray
Sistemi kriterlerini karsilamiyorsa istikrarsizik veya bozulmadan
suphelenilmelidir.

7. Paketin kitapgiginda belirtilen talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglannin givenirigi garanti edilmez.

8. Yutmayin. Ciltle ve mikoz membranlarla temasi 6nleyin.

9. Reaktifler yanhglkla géze veya agza kagarsa ya da cilde temas ederse

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

10.Uzman kullanicllarin talebi Gzerine glvenlik bilgi formu mevcuttur.

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

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

13.Belirlenen tiim riskler, fayda-risk oranini olumsuz etkilemeyecek sekilde
mumkin oldugunca azaltlmistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
dizeydedir.

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

15.Bu kit, 1272/2008 Sayili Diizenlemeye (EC) gore asagidaki sekilde
siniflandinlan bilesenleri igerir:

&

Tehlike
H314 | Ciddi deri yaniklari ve gézde hasara neden olur.
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H412 | Uzun sureli etkileri nedeniyle su yasami igin zararlidir.
Onleme:

P260 Bugu/buhar/serpinti solumayin.
Kullanim sonrasinda maruz kalan dis viicut bélgelerini
P264
yikayin.
Koruyucu eldiven, giysi, koruyucu gozliik ve yiiz
P280
koruyucu kullanin.
P273 Cevreye salinmamasina dikkat edin.
Tepki:
P301+P330 YUTULMASI HALINDE: Agzi calkalayin. Kusmaya
+P331 CALISMAYIN.
P303+P361 D“ERIV.E (veya saga) TEMAS EDERSE: Kontamine olan
tim giysileri derhal gikann. Deriyi suyla/dus alarak
+P353
yikayin.
P305+P351 G.OZE TEMAS EDERSE: Birkag dakika boyunca suyla
dikkatlice yikayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt
+P338
lenslerinizi gikann. Yikamaya devam edin.
P310 Derhal bir ZEHIR MERKEZi/doktor/hekim/ilk yardim
goérevlisini arayin
Kontamine olmus giysileri yeniden kullanmadan 6nce
P363
yikayin.
P304+ P340 SOLUNMASI HALINDE: Maruz kalan k|§|y| acik havaya
cikarin ve rahat solumasina yardim edin.
Bertaraf Etme:
Igerigi/kabi, herhangi bir yerel diizenlemeye uygun
P501 olarak yetkili tehlikeli veya 6zel atik toplama noktasina
atin.
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Kit Protéine totale (methode Biuret) C €
Informations de 0123
Cat. N° Taille du paquet
105-015586-00 R1:4x38mL+R2:4x 11mL
105-015587-00 R1:4x38mL+R2:4x 11mL
105-015588-00 R1:4x60mL+R2:4x 17mL

Destination prévue

Test in vitro pour la détermination quantitative de la concentration en
protéines totales (TP) dans le sérum et le plasma sur les analyseurs
chimiques Mindray BS. Le test est congu pour aider au diagnostic et au suivi
de I'hyperprotéinémie et de I'nypoprotéinémie.

Résumé

Les protéines plasmatiques sont synthétisées principalement dans le foie,
les cellules plasmatiques, les ganglions lymphatiques, la rate et la moelle
osseuse. En cas de maladie, la concentration et le pourcentage de protéines
totales représentés par les fractions individuelles peuvent dévier
considérablement des valeurs normales. Le pourcentage relatif d'albumine
(A) et de globuline (G) dans le plasma peut changer en raison de certaines
conditions pathologiques. Le rapport A/G est couramment utilisé comme
indice de la distribution des fractions d'albumine et de globuline. Des
changements marqués de ce ratio peuvent étre observés dans la cirrhose du
foie, le syndrome néphrotique, et dans certaines infections aigués et
chroniques!.

Certaines maladies et certains dysfonctionnements comme la perte du sang,
la maladie cceliaque, le syndrome néphrotique, de graves brilures, le
syndrome de rétention de sel et le syndrome de Kwashiorkor (carence aigué
en protéines) peuvent étre a l'origine d'une hypoprotéinémie23.
L'hypoprotéinémie peut étre observée en cas de déshydratation grave et de
maladies telles que le myélome multiplel-2,

Les dosages de protéines totales sont effectués pour le diagnostic et le
traitement de différentes maladies du foie, des reins des os ou de la moelle,
ainsi que pour d'autres troubles nutritionnels ou métaboliques.

Principe du dosage

Méthode Biuret o

Cu2+ + Protéine =————3p Complexe cuivre-protéine (de couleur
bleu-violet).
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En solution alcaline, I'ion cuivrique forme un complexe de coordination
(couleur bleu-violet) avec l'azote des protéines. L'augmentation de
I'absorbance est directement proportionnelle & la concentration de protéine.
C des réactifs

Hydrate de sodium 400 mmol/L
R1: i
tartrate de sot_jlum ou de 90 mmol/L
potassium

Hydrate de sodium 400 mmol/L

tartrate de sodium ou de
R2: potassium 90 mmol/L
Iodure de potassium 60 mmol/L
Sulfate cuivrique 24 mmol/L

Stockage et stabilité
Jusqu'ala date de péremption indiquée surI'étiquette, lorsqu'il est conservé
fermé entre 2 et 8 °C et a I'abri de la lumiére.
Les réactifs sont stables pendant 28 jours lorsqu'ils sont chargés et
réfrigérés dans I'analyseur.
Toute contamination doit étre évitée.
Ne pas congeler le réactif.
Préparation et prélé
m Types de spécimens
Le sérum, I'héparine de lithium ou I'héparine de sodium et le
plasma K»-EDTA sont compatibles pour ces échantillons.
m Préparation pour I'analyse
1.Utilisez les tubes appropriés ou les récipients de collecte et suivre les
instructions du fabricant ; évitez I'effet des matériaux des tubes ou
d'autres récipients de collecte.
2.Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d'effectuer
I'essai.
3.Les échantillons doivent étre testés dés que possible apreés le prélévement
et le traitement pré-analytique.
m Stabilité des échantillons
1 jour a une température comprise entre 15 et 25 °C
30 jours a une température comprise entre 2 et 8 °C
6 mois a une température comprise entre (-25) et (-15) °C*

des
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Pour des périodes de conservation plus longues, les échantillons doivent étre

congelés a une température de (-20 °C)S. 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 criteres de stabilité

des échantillons.

Préparation du réactif

R1 et R2 sont préts a I'emploi

Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et effectuer les

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

performance du systéme de mesure.

Matériel nécessaire, mais non fourni

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

2.Calibrateur et Contréle : Veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant le Calibrage et le Contréle qualité.

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

Procédure du d

Eléments de paramétrage Analyseurs chimiques BS-800
Type de dosage Point final
(pn:‘z:?s:lzxedcg:gaelre) 546/700 nm
Orientation de la réaction Augmentation
R1 200 pL
Echantillon ou Calibrateur 4 pL

Mélangez, incubez & 37 °C pendant 5 min,
lisez I'absorbance A1, puis ajoutez :
R2 50 uL
Mélangez soigneusement, incubez & 37 °C pendant 5 min,
puis lisez I'absorbance A2,
puis calculez AA = (A2-Al1)

Les paramétres peuvent varier d'un analyseur chimique a |'autre et peuvent
étre ajustés proportionnellement si nécessaire. Pour les analyseurs
chimiques Mindray BS, les paramétres des réactifs sont disponibles sur
demande. Veuillez consulter le manuel d'utilisation correspondant a chaque
analyseur.
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Calibration

1.1l est recommandé d'utiliser le Calibrateur Mindray (Calibrateur sérique
multiple : 105-001144-00 ou d'autres calibrateurs appropriés) et 9 g/L de
NaCl (solution saline) pour la calibration a deux points. La tragabilité du
Calibrateur sérique multiple Mindray peut faire référence aux instructions
d'utilisation du calibrateur de Mindray.

2.Fréquence de calibrage
Le calibrage est stable pendant environ 14 jours dans les analyseurs
chimiques BS-800. La stabilité du calibrage peut varier d'un instrument a
I'autre et chaque laboratoire doit définir une fréquence de calibrage dans
les parametres 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 contréle qualité ou d'un événement

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

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

Contréle qualité

1.1l est recommandé d'utiliser le Contrdle Mindray (Contrdle multiple
ClinChem : 105-009119-00, 105-009120-00 ou d'autres contrdles adaptés)
pour vérifier la performance de la procédure de mesure. D'autres
matériels de controle adaptés peuvent également étre utilisés.

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

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

Calcul

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

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

Facteur de conversion : g/L x 0,1 = g/dL.

Dilution

Si la valeur de I'échantillon dépasse 120 g/L, I'échantillon doit étre dilué
avec une solution de NaCl (solution saline) a9 g/L (par exemple 1 + 3), puis
analysé de nouveau et le résultat doit étre multiplié par 4.

Valeurs att

Type d'échantillon S.IL
Adultes® 65 a85g/L
28 jours - < 6 mois 49 a71g/L
6 mois - < 1an 55a75g/L
Sérum/Plasma 1-<2ans 58 a76g/L
Enfants’” -
2-<6ans 61a79g/L
6 - <13 ans 65 a 84 g/L
13 - 18 ans 68 a 88 g/L

Les valeurs attendues sont fournies a titre indicatif ; les valeurs attendues
pour adultes ont été vérifiées par Mindray a partir de 199 échantillons de
personnes originaires de Chine.

Chaque laboratoire doit mettre en place ses propres intervalles de référence
en fonction de ses caractéristiques locales et de celles de sa population, car
les valeurs attendues peuvent varier selon la géographie, |a race, le sexe et
I'age.

Caractéristiques des performances

é analytique

Le Kit Protéines totales présente une sensibilité analytique de 2 g/L sur
BS-800. La sensibilité analytique est définie comme la plus faible
concentration d'analyte qui peut étre différenciée d'un échantillon qui ne
contient pas d'analyte. Elle est calculée comme la valeur se situant a
3 écarts-types au-dessus de la moyenne de 20 répétitions d'un échantillon
sans analyte.

® Sensi
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® Plage de mesure
Les systémes Mindray BS offrent la plage de linéarité suivante :
Type d'échantillon S.I.
Sérum/Plasma 2a120g/L

Un échantillon de forte concentration en protéines totales (environ
120 mg/L) est mélangé a un échantillon de faible concentration (< 2 g/L),
selon différents ratios, pour créer une série de dilutions. La concentration en
TP de chaque dilution est déterminée a I'aide du systéme Mindray et la plage
de linéarité est démontrée grace a un coefficient de corrélation r = 0,995.
L'intervalle de validité s'étend de 2 a 480 g/L.

m Précision

La précision a été déterminée en suivant les lignes directrices EPO5-A3
approuvées par le CLSI®. Chaque échantillon a été analysé 2 fois par cycle,
2 cycles par jour, sur un total de 20 jours. Les données de précision des
contréles et des échantillons humains sur BS-800 sont résumées
ci-dessous*.

Type de ilité Entre les

éci ('/L) laboratoires
(N = 80) 9 SD (g/L) CV (%) SD (g/L) CV (%)
Niveau de 4435 012 027 143 323
controle 1
Niveau de 6526 0,16 024 180 2,75
contrdle 2
Sérum 1 45,26 0,15 0,33 1,37 3,02
Sérum 2 58,61 0,22 0,37 1,64 2,80
Sérum 3 80,61 0,27 0,34 1,96 2,44

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

m Spécificité analytique

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

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

o Concentration Ecart

interférente interférente Plage De\;uah*on

(mag/dL) (g/L) (%)
Acide ascorbique 30 57,80 +5,55
Hémoglobine 250 61,65 +0,92
Bilirubine conjuguée 21 66,82 -7,97
Bilirubine non 21 59,66 -9,27
conjuguée

Intralipide 1200 57,11 -1,65
Dextran (MW :70000) 3 000 57,52 +0,29

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

Dans de trés rares cas de gammopathie, le type IgM en particulier peut
provoquer des résultats incertains®.

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

Ajustement de la Coefficient chantillo Plage
régression de corrélation (r) (N) Plage (g/L)
y = 0,9935 x +0,0152 0,9989 208 4.99-116,54

* 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®11, Lorsque la courbe de réaction est anormale,

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

Averti 1its et pré ion:

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

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

-

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

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

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

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

Evitez la formation de mousse.

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

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

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

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

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

utilisateurs professionnels est disponible sur demande.

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

directives locales.

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

potentiellement infectieuse.

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

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

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

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

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

réglementation (CE) n°® 1272/2008 :

EN w

&

o

~

© ®
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Danger
H314 Provoque des brilures de la peau et des Iésions
oculaires graves.
H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des

effets néfastes a long terme.

Prévention :

P260 Ne pas inhaler la buée, les vapeurs ou le brouillard.
P264 Laver soignevusemeljt toutes les parties externes du
corps exposées aprés manipulation.
Porter des gants de protection, des vétements de
P280 protection, un équipement de protection des yeux et
du visage.
P273 Eviter tout rejet dans I'environnement.
Réaction :
P301+P330 | EN CAS D'INGESTION : Se rincer la bouche. Ne PAS
+P331 provoquer de vomissements.
EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) :
P303+P361 A Py A S
Enleverimmédiatement tous les vétements contaminés.
+P353 : N
Rincer la peau a |'eau/prendre une douche.
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer
P305+P351 prudemment a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever
+P338 les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer & rincer.
Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON/
P310 s :
docteur/médecin/secouriste
P363 Laver les vétements contaminés avant de les réutiliser.
EN CAS D'INHALATION : Transporter la victime a
P304+P340 I'extérieur et la maintenir au repos dans une position

ou elle peut confortablement respirer.

Mise au reb:

ut :

P501

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