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MR Urine Quality Control c E
Order Information 0123
Cat. No. Package size

105-001691-00 High: 1 x 100 mL, Low: 1 x 100 mL

Intended Purpose

MR Urine Quality Control is an electrolyte reference urine control used to
monitor the urine mode performance of ion-selective electrode on ISE Modules
in Mindray BS series Chemistry Analyzers. Daily use of this urine control
provides quality control data for confirming the precision and accuracy of urine
sample tests.

Summary

MR Urine Quality Control applies to Mindray BS series chemistry analyzers.
Please use the MR Urine Quality Control as instructed by the operator's manual
of the analyzer.

Components

MR Urine Quality Control is mainly composed of sodium chloride (<1.0%),
potassium chloride (<1.0%) and formaldehyde (<0.1%).

Storage and stability

MR Urine Quality Control is stable up to expiration date indicated on the label
when stored in unopened vial at 2-10°C. The control vial should be kept away
from light. After each use, promptly replace the cap and ensure the vial is
capped tightly.

Once opened, this product is stable for 8 weeks when stored tightly capped at
2-10C.

Usage

Use this product on the chemistry analyzer as instructed in the instrument
manual.

Materials required but not provided

.Mindray Sodium electrode, potassium electrode, chloride electrode and
reference electrode for ISE module of chemistry analyzers; Mindray MR Urine
Standard. The catalogue number of electrodes and Urine Standard can be
obtained from the corresponding Mindray electrode and Urine Standard
instruction for use.

2.Mindray BS series chemistry analyzers, and General laboratory equipment.
Performance Characteristics

B Assay Values

The control assay values (the target value and range) determined by Mindray
standard transfer procedure and routine method are listed in the value sheet.
The target value was obtained from Mindray measurement system and the
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range was calculated as the target values * 3 standard deviations. The control
values are specific for different lot numbers, so please check the lot number
before use.
Mindray systems (BS series chemistry analyzers/Mindray electrodes) are
calibrated by Mindray Urine Standard, then test the control on Mindray systems,
the assayed values should be within the defined range.
m Repeatability

Items Repeatability
Na* CV=3.5%
K* CV=3.5%
Cl CV=3.5%

Result interpretation

If the control result falls outside the range, the measurement system should be
checked. For instance, position of sample placed on the analyzer; expiration
date or storage condition of the Urine Standard and control; the parameter
setting in software; or performance of the analyzer; or the calibration process.
Each laboratory should establish its own internal quality control scheme and
procedure for corrective action.

Limitations

The product only applies to the ISE module of Mindray BS series chemistry
analyzers. In addition, the warranted results only come from processing tests
strictly as instructed in the instrument manual and storing the product
correctly.

Warnings and precaution

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

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

3. Please confirm the integrity of the package before use. Do not use the
controls with damaged packages.

4. If unintentionally opened before used, store the controls tightly capped at
2-10°C and protected from light, and the stability is equally to in-use
stability.

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

Do not use the control beyond the expiration date and the in-use date.
Do not mix new opened control with in-use control.
Avoid the formation of foam.
6. If any appearance change occurs, like a cloudy or turbid appearance shows
up, do not us this vial of the product any more.
7. Do not swallow. Avoid contact with skin and mucous membranes.
8. When the control accidentally enters the eyes and mouth, or contact with
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the skin, immediately wash with plenty of water. If necessary, visit the
doctor for further medical treatment.
9. Safety data sheet is available for professional user on request.
10.Disposal of all waste material should be in accordance with local guidelines.
11.All human material should be considered potentially infectious™.
12.All identified risks have been reduced as far as possible without adversely
affecting the benefit-risk ratio, and the overall residual risk is acceptable.
13.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.
References
1.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department of
Health and Human Services; US Government Printing Office;
Washington:2007.
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KoHTponb kayecTBa Mouu MR c E
q Ans o 3akasa 0123
Ne Kkar. Pa3mep ynakosku

Bbicokuit ypoBeHb: 1 x 100 Mn, HU3KUIA

105-001691-00 ypoBeHb: 1x 100 Mn

Lienesoe HasHauyeHne

KoHTponb kadyecTsa Mouu MR npeacTaBnsieT co6oi pedepeHCHbIn KOHTPOb

9NIeKTPONIMTOB  MOYM,  UCMOMb3YEMbI  ANS  MOHWUTOPMHra  PaboThl

MOHOCENeKTUBHOro 3MeKTpoja B pexume aHanusa Mouu Ha mopynax ISE

6uoXMMUYecKUX  aHanusatopoB  Mindray cepum BS.  ExepHeBHOe

MCMonb3oBaHMe 3TOr0 KOHTPONS MOYM OBecreunBaeT AaHHble KOHTPONs

KayecTBa ANs MOATBEPXKAEGHUS MPELU3UOHHOCTU U TOYHOCTU aHanu3oB

06pasLioB MOYM.

KpaTtkas cnpaeka

KoHTponb kayecTBa Mo4M MR MPUMEHSIETCS B BMOXMMUYECKUX aHanu3aTopax

Mindray cepuu BS. WUcnonb3syilTe KOHTponb KayecTBa Mouu MR cornacHo

VHCTPYKLMSIM B PYKOBO/ACTBE MO 3KCMyaTaluy aHanuaaropa.

KomnoHeHTb!

KoHTposib KayecTsa Moun MR B OCHOBHOM COCTOMT U3 Xnopuaa HaTpus (<1,0 %),

xnopuaa kanus (<1,0 %) n dopmanbgeruaa (<0,1 %).

XpaHeHue u ctabunbHocTb

KoHTponb kayecTBa Mouu MR 0CTaeTCs CTabuibHbIM A0 MCTEYeHUs cpoka

FO/IHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ITUKETKe, NPU YCOBUN XPaHEHUs B HEBCKPbITOM

dnakoHe npu Temnepatype 2-10 °C. ®NaKoOH C KOHTPONibHbIM MaTepuanom

crieflyeT XpaHuTb B 3aljMUleHHOM OT cBeTa MecTe. [locie Kaxaoro

MCronb3oBaHMA GbICTPO BO3BPAlLANTE KPbILIKY HAa MECTO, NIOTHO 3aKpbliBas

ee.

lMocne BCKPLITUS NPOAYKT OCTAaeTCA CTabUbHLIM B TeyeHue BOCbMN Hefienlb

NPpU XpaHeHUn B NNOTHO 3aKpbiTOM pnakoHe npu TemnepaTtype 2-10 °C.

WUcnonbsosanune

Mcnonb3yidTe AaHHbIA NPOAYKT B GMOXMMUYECKOM aHanusatope COrnacHo

MHCTPYKLMAM PyKOBOACTBA N0 3KCMAyaTaLMuu.

Heo6xoanMbie MaTepuanbl, KOTopble He NpeAcTaBneHbl B HaGope

1.HaTpueBblit 9NeKTpoJ, Kanuesblit 3NeKTPOJ, XNOPUAHBLIA 3NEKTPOA U
pedepeHcHbln  anekTpoa Mindray ans Moayna ISE  6uoxumuyeckux
aHanuaaTopos; cTaHAaapT Mouu MR Mindray. Homep no KkaTanory
9NIeKTPOAIOB W CTAHAApTa MOYM MOXHO Y3HaTb M3 COOTBETCTBYHOUlEN
MHCTPYKLY N0 NPUMEHEHMIO 3N1EKTPO/AA U CTaHAapTa Moyn Mindray.

2.buoxumuyeckne aHanusatopbl Mindray cepuu BS u nabopaTopHoe
060py/A0BaHME O6LLIEro HasHaYeHus.
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PaBoune xapaKTepucTUKn
B 3HauyeHus aHanusa
PesynbTaTbl aHanM3a KOHTPONLHOTO MaTepuana (Uenesoe 3HaueHue u

), onp c cTaHAapT i MeToaukmn
KomnaHun Mindray 1 06bl4HbIM METOJIOM, NPeACTaBeHbl B TabnuLe 3Ha4YeHUN.
Llenesoe 3HayeHue 6bI10 MOYYEHO C UCMONb30BAHMEM CUCTEMbI U3MEepeHNs
Mindray, 1 AManasoH 6bIn paccunTaH Kak LeneBoe 3HaueHue + 3 CTaHAapTHbIX
OTK/IOHEHUA. 3HaUEHN KOHTPOJIbHOTO MaTepuana 3aBUCAT OT PasiUYHbIX
HOMEpOB NapTuit, NO3TOMY Nepef UCMONb30BaHMEM HEOBXOAUMO NPOBEpUTHL
HOMep napTuun.
Cuctembl Mindray (6uoxumuyeckue aHanusaTopbl cepuu BS/anekTpopsl
Mindray) KkanuépyloTcs ¢ nomowblo CcTaHpapta Mouu Mindray, 3atem
KOHTPONbHbI MaTepuan  aHanuauMpyetca  Ha  cucTemax Mindray.
AHanuaMpyemble 3HaueHUsi JOMKHbI HaXOAUTLCS B Mpeenax onpeaeneHHoro
AvanasoHa.

u b
MapameTpbl BocnpoussogumMocTb
Na* CV=3,5%
K* CV =3,5%
Cl CV =3,5%

WHTepnpeTayus pesynbTaTos

Ecnu pesynbTaT Ans KOHTPONS BBIXOAMT 3a Npe/ieNibl 4ONYCTUMOrO AManasoHa,

HEO6X0UMO NPOBEPUTL aHANUTUYECKYIO CUCTEMy. Hanpumep, NpaBuibHOCTL

Pacnono)eHns Npo6bl B aHanN3aTope; CPOK FOAHOCTU UM YCNOBUS XPAaHEHUS!

CTaHAapTa MOUM U KOHTPONLHOTO MaTepuana; HacTpoiika napamerTpos B

NpOrpaMMHOM o6ecrneyeHun; Unu paboumne xapakTepUCTUKK aHannu3aTopa; unu

npouecc KanubpoBkW. B Kkaxaon naéopaTopuu CcnefyeT ycTaHOBUTH

COBCTBEHHYIO CXeMy BHYTPEHHEro KOHTPONs KayecTBa ¥ MOPSAOK

BbINONHEHWS! KOPPEKTUPYIOLNX ACUCTBHIA.

OrpaHuyeHus

MpoAyKT NPUMEHSIETCA UCKIIOUNTENbHO AN Moayns ISE 6uoxumuueckmx

aHanusatopoB Mindray cepuu BS. Kpome Toro, rapaHTMpoBaHHble pesynbTaTbl

MOTyT 6bITb MOMYYEHbI UCKIIOYATENBHO NPYU BbIMOIHEHNM TECTOB CTPOTO B

COOTBETCTBUM C  MHCTPYKLUUSMW PYKOBOACTBA MO  OKCRIyaTauuu U

Haanexauem xpaHeHun NpoaykTa.

MpeaynpexaeHns n Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

1. Tonbko ANA  AMArHOCTMKM in  vitro. [na  npodeccuoHanbHOro
Na6opaTOpPHOro NPUMEHEHNS.

2. Heo6xoauMo cob/tofaTb Mepbl NPeOCTOPOXHOCTM Npu paboTe CO BCEMM
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Na6opaTOpHbIMYU peareHTamm.

Y6eanTech B LUENOCTHOCTM YNakoBKM Nepes UCMOb3oBaHNeM Habopa. He

NCNonb3yiTe KOHTPOSIbHbIA MaTepuan ¢ NOBPEXAEHHO! yNaKoBKOM.

4. B cnyyae HenpefHaMEePEHHOTO BCKPbITUs (NIAaKOHOB [0 WCMOMNb30BAHMA,
XpaHUTe KOHTPO/bHble MaTepuasnbl B MIOTHO 3aKPbiTbiX dakoHax npu
TeMmnepaType 2-10 °C B 3aliulieHHOM OT CBeTa MecTe. B aTom cnydyae ux
CTabUNbHOCTb 6yAeT NpUpaBHEHa K CTaBUNbHOCTY MPU UCTONb30BaHUM.

w

5. He ponyckaiiTe cMelMBaHMA KOHTPOIbHOTO MaTepuana 13 pasHbix nNapTui
1 hnakoHoB.

He ucnonbsyitTe KOHTPONbHbIA MaTepuan nocne WCTEYEHUA ero cpoka
FOAHOCTU U AaTbl UCNONb30BAHUA.

He ponyckaiiTe cMeluBaHMA HelaBHO OTKPbLITOrO  KOHTPONbHOrO
MaTepuana ¢ y)xe MCnoNb3yeMbiM.

WN36eraitTe 06pasoBaHus NeHbl.

6. B cnyyae Kakoro-nM6o M3MEHEHWs BHEWHEro BWAA, Hanpumep,
NOMYTHEHUA WUNU NOABNEHMA B3BECK, NpeKkpaTuTe UCNoNb3oBaHWe 3TOro
(nakoHa ¢ NpoAyKTOM.

7. 3anpelaeTcs npornaTbiBaTh. M36erainTe KOHTaKTa C KOXeN U CAU3UCTbIMU
o6onoukamm.

8. I'Ipm CﬂyHaﬁHDM nonajaHnun KOHTPONA B rnasa wau poToBYyH MONOCTb, a
TakXXe Ha KOXy HemeaNneHHO 06UNbHO I'IDOMOFﬂ'E nopaxeHHble y4acTKu
60MbLWIMM KOIMYECTBOM BOAbI. I'Ipm HEOGXOAMMOCTM OﬁpaTMTECb K Bpavy
ANA NONyYeHUst MeAANLIMHCKO NOMOLLM.

9. I'IacnopY 6e3onacHocTn MaTepuana npepocrasnaercsa
npodeccuoHanbHOMy Nosib30BaTeNto Mo 3anpocy.

10. yTMﬂMSELlVIﬁ BCeX 0TX0AO0B AO/XHa Npou3BOAWTLCA B COOTBETCTBUM C

MECTHbIMI NpaBuNamMu.

11.Bce MaTepuanbl, MoOnyuyeHHble OT u4enoBeka, CneAyeT CuuMTaTh
NOTEHUNANLHO NHAULMPOBAHHBIMM'.

12.Bce BbisIBNIEHHble PUCKM 6bIIM CHUXKEHBI HACTOJLKO, HACKOJIbKO 3TO
BO3MOXHO 6€3 HeraTUBHOIO BNIUSHUS HA COOTHOLWEHME MOJb3bl M PUCKA, N
061UMit OCTATOUHBIA PUCK ABNAETCSA NPUEMIEMbIM.

13.0 n60M Cepbe3HOM WHUMAEHTEe, NPOU3OLIEAWEM B CBA3U C 3TUM
YCTPOACTBOM, HEOBXOAUMO COO6ILATL NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY
OpraHy CTpaHbl, K KOTOPOW OTHOCUTCS MO/Ib30BATEb U/UNM MALNEHT.

JNutepaTtypa

1.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Buonoruueckas

6€30MacHOCTb B MUKPOBMONIOTMIECKUX 1 BMOMEAMUMHCKMX Na6opaTopusix);
PYKOBOACTBO ~ MWHMCTEpPCTBO ~ 3[PaBOOXPAHEHMs M COLMANbHOTO
o6ecneuyennss CLUA; MpaButenbcreenHas Tunorpadpms CLUA; BawwuHrtoH:
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Controle de Qualidade de c E
Urina MR oz
Informagdes da
N° de Ref. Tamanho do pacote
105-001691-00 Alto: 1 x 100 ml, Baixo: 1 x 100 ml

Utilizagao Prevista

O Controle de Qualidade de Urina MR é um controle de urina de referéncia

eletrolitica utilizado para monitorar o desempenho do modo de urina do

eletrodo seletivo de fons nos médulos ISE dos analisadores quimicos da série

BS da Mindray. A utilizagdo diaria deste controle de urina fornece dados de

controle de qualidade para confirmar a precisdo e exatiddo dos testes de

amostras de urina.

Resumo

0 Controle de Qualidade de Urina MR aplica-se aos analisadores quimicos da

série BS da Mindray. Utilize o Controle de Qualidade de Urina MR conforme as

instruges do manual de operagéo do analisador.

Componentes

0 Controle de Qualidade de Urina MR é constituido essencialmente por cloreto

de sédio (<1,0%), cloreto de potassio (<1,0%) e formaldeido (<0,1%).

Armazenamento e estabilidade

0 Controle de Qualidade de Urina MR mantém-se estavel até a data de validade

indicada no rétulo quando armazenado em frasco nédo aberto a 2-10 °C. O

frasco de controle deve ser mantido afastado da luz. Apés cada utilizagéo,

substitua prontamente a tampa e garanta que o frasco se encontra bem

tampado.

Uma vez aberto, este produto mantém-se estavel durante 8 semanas, quando

armazenado bem fechado a 2-10 °C.

Utilizagao

Utilize este produto no analisador quimico, conforme instruido no manual do

instrumento.

Materiais arios mas nao f

.Eletrodo de sdédio, eletrodo de potassio, eletrodo de cloreto e eletrodo de

referéncia da Mindray para médulos ISE dos analisadores quimicos; Padréo

de Urina MR da Mindray. O nidmero de catalogo dos eletrodos e do padrédo de

urina pode ser obtido a partir das instrugdes de utilizagédo do eletrodo e do

padréo de urina correspondentes da Mindray.

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

i
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Carateristicas de desempenho
m Valores do Ensaio
Os valores do ensaio do controle (o valor-alvo e o intervalo) determinados pelo
procedimento de transferéncia padrédo e pelo método de rotina da Mindray
estdo indicados na folha de valores. Obteve-se o valor-alvo do sistema de
medigdo Mindray e o intervalo foi calculado como os valores-alvo + 3 desvios
padréo. Os valores de controle sdo especificos para diferentes nimeros de lote
pelo que se devera verificar o nimero de lote antes de o utilizar.
Os sistemas Mindray (analisadores quimicos da série BS/eletrodos Mindray)
s&o calibrados pelo padrdo de urina Mindray e depois testam o controle nos
sistemas Mindray; os valores ensaiados devem estar dentro do intervalo
definido.

]
Itens Repetigao
Na* CV=3,5%
K* CV=3,5%
Cl CV=3,5%

Interpretagao dos resultados

Se o resultado do controle estiver fora do intervalo, o sistema de medigao deve
ser verificado. Por exemplo, a posi¢do da amostra colocada no analisador; a
data de validade ou as condi¢gdes de armazenamento do padrao de urina e do
controle; a definigdo dos parametros no software; o desempenho do analisador;
ou o processo de calibragdo. Cada laboratério deve estabelecer o seu préprio
esquema e procedimento interno de controle de qualidade para agdes
corretivas.

Limitagoes

0 produto s6 se aplica ao médulo ISE dos analisadores quimicos da série BS da
Mindray. Além disso, os resultados justificados s6 vém do processamento de
testes estritamente conforme as instrugées do manual de instrumentos e do
armazenamento correto do produto.

Adverténcias e precaugoes

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

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

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

w
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4. Se forem abertos involuntariamente antes de serem utilizados, conservar os
controles bem fechados a 2-10 °C e protegidos da luz; a estabilidade é igual
a estabilidade em utilizagéo.

Na&o misturar controles com lotes e garrafas diferentes.

N&o utilizar o controle para além da data de validade e da data de
utilizagéo.

N&o misturar um controle novo aberto com o controle em utilizagdo.

Evitar a formagéo de espuma.

Se ocorrer alguma alteragdo de aspecto, tal como uma aparéncia opaca ou
turbida, ndo utilize esse frasco do produto.

o

o

7. Nao ingerir. Evitar o contato com a pele e as membranas mucosas.

8. Quando o controle entra acidentalmente nos olhos e boca, ou em contato
com a pele, lavar imediatamente com bastante agua. Se necessdrio,
consultar um médico para tratamento médico adicional.

9. A ficha de dados de seguranga esta disponivel para utilizadores
profissi is mediante solicitagdo.

10.A eliminagdo de todos os residuos deve ser feita de acordo com as

diretrizes locais.

11.Todo o material humano deve ser considerado potencialmente infeccioso’.

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

. Qualquer acidente grave ocorrido em associagédo com o dispositivo devera
ser comunicado ao fabricante e a autoridade sanitdria competente do pais
onde estiver estabelecido o utilizador e/ou o paciente.

Referéncias

1.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department of

Health and Human Services; US Government Printing Office;
Washington:2007.
Simbolos graficos

[uoi] C€... [1i] &

Dispositivo médico de Identificador dnico ~ Conformidade Consulte as Data de
diagnéstico in vitro do produto Europeia instrugdes de uso validade

@
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ec [Rer] o] 4 mdl

Representante autorizado na Limite de Numero do
Cédigo do lote Fabricante

Comunidade Europeia temperatura catdlogo
2l
AN
[ ]
Controle Manter longe da luz solar

Indica um dispositivo médico que precisa de
protegdo contra fontes de luz

© 2022-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os
direitos reservados

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical El ics Co., Ltd.

Enderego: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial

Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

derego eletronico: servi indray.com

Site: www.mindray.com
Telefone: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
Representante na CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Enderego: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Germany
Telefone: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726

Regularizado por:

Mindray do Brasil Comércio e Distribui¢do de Equipamentos Médicos Ltda.
Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila Pompéia

Séo Paulo - SP

CEP: 05022-000

CNPJ: 09.058.456/0001-87

ANVISA n°: 80943610274

Assisténcia Técnica/Servigo de di ao Cliente

0800 0202 8112
sac.br@mindray.com
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Control de calidad de orina MR c E
0123

i ion de pedido
N° de cat. Tamaiio de envase
105-001691-00 Alto: 1 x 100 ml, bajo: 1 x 100 ml

Uso previsto

El control de calidad de orina MR es un control de orina de referencia de

electrolito que se utiliza para supervisar el rendimiento del modo de orina del

electrodo selectivo de iones de los médulos ISE de los analizadores quimicos

Mindray de la serie BS. El uso diario de este control de orina proporciona datos

de control de calidad para confirmar la precision y la exactitud de las pruebas

con muestras de orina.

Resumen

El control de calidad de orina MR se aplica a los analizadores quimicos Mindray

de la serie BS. Utilice el control de calidad de orina MR segun las instrucciones

del manual del operador del analizador.

Componentes

El control de calidad de orina MR se compone principalmente de cloruro sédico

(<1,0 %), cloruro potésico (<1,0 %) y formaldehido (<0,1 %).

Almacenamiento y estabilidad

El control de calidad de orina MR se mantiene estable hasta la fecha de

caducidad indicada en la etiqueta siempre que se conserve en un vial sin abrir a

una temperatura de entre 2 °C y 10 °C. El vial del control debe mantenerse

alejado de la luz. Después de cada uso, vuelva a colocar el tapén rapidamente y

asegurese de que el vial quede tapado herméticamente.

Una vez abierto, este producto se mantiene estable durante 8 semanas siempre

que se almacene herméticamente cerrado a una temperatura de entre 2 °C y

10°C

Uso

Utilice este producto en el analizador quimico segun las instrucciones del

manual del instrumento.

Materiales requeridos pero no suministrados

1. Electrodos de sodio, potasio, cloruro y referencia de Mindray para el médulo
ISE de los analizadores quimicos; orina estandar MR Mindray. Los nimeros
de catélogo de los electrodos y de la orina estdndar se pueden consultar en
las instrucciones de uso del electrodo y de la orina estdndar Mindray
correspondientes.

2.Analizadores quimicos Mindray de la serie BS y equipo de laboratorio general.
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® Valores del ensayo

Los valores del ensayo de control (el valor y el intervalo objetivo) determinados
segun el procedimiento de transferencia y el método de rutina estandar de
Mindray se enumeran en la hoja de valores. El valor objetivo se ha obtenido con
el sistema de medicién de Mindray y el intervalo se ha calculado como
desviaciones estandar +3 de los valores objetivo. Los valores de control son
especificos para diferentes nimeros de lotes, asi que se debe comprobar el
numero de lote antes de utilizarlo.

Los sistemas Mindray (analizadores quimicos de la serie BS y electrodos
Mindray) se calibran mediante la orina estdandar Mindray y, posteriormente, se
prueba el control en los sistemas Mindray; los valores analizados deben estar
dentro del intervalo definido.

u
Piezas Repetibilidad
Na* CV=35%
K* CV=35%
Cl CV<3,5%
pi ion de los Itad:

Si el resultado de control esta fuera del intervalo, se debe comprobar el sistema
de medicién. Por ejemplo, la posicién de la muestra en el analizador, la fecha
de caducidad o las condiciones de almacenamiento de la orina estandar y del
control, la configuracion de los pardametros del software, el rendimiento del
analizador o el proceso de calibracién. Cada laboratorio debe establecer un
procedimiento de control de calidad interno de acciones correctivas.
Limitaciones

El producto solo se aplica al médulo ISE de los analizadores quimicos Mindray
de la serie BS. Ademads, los resultados garantizados solo se obtienen si se
procesan las pruebas estrictamente segun las instrucciones del manual del
instrumento y si se almacena el producto correctamente.

Advertencias y precauciones

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

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

Confirme la integridad del envase antes de su uso. No utilice los controles
de envases en mal estado.

Si abre los controles de forma involuntaria antes de usarlos, almacénelos
herméticamente cerrados a una temperatura de entre 2°C y 10°C y
protéjalos de la luz para conservar la misma estabilidad que al utilizarlos.

w

>
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. No mezcle los controles de diferentes lotes y frascos.
No utilice el control después de la fecha de caducidad.
No mezcle controles recién abiertos con controles ya utilizados.
Evite la formacion de espuma.
Si cambia el aspecto, por ejemplo a turbulento o turbio, deje de utilizar este
vial del producto.
. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las membranas mucosas.
. Si el control entra accidentalmente en contacto con los ojos, la boca o la
piel, lave inmediatamente con abundante agua. Si fuese necesario, consulte
a su médico algun tratamiento.
La hoja de datos de seguridad del material esta disponible para el usuario
profesional previa solicitud.

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

1.Todo material humano debe id como p Iment
infeccioso’.

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

3.Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el

dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde se encuentren el usuario o el paciente.

Referencias
1.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department of

Health and Human Services; US Government Printing Office;
Washington:2007.
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© 2022-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos los

derechos reservados
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Direccion: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
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Teléfono: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680

Representante en la UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH

(Europa)

Direccion: Eiffestrae 80, Hamburg 20537, Alemania

Teléfono: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726
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Controllo qualita urine MR c E
i 0123

f i per gli ordini
Cat. N. Dimensioni della confezione
105-001691-00 Max: 1 x 100 mL, Min: 1 x 100 mL

Destinazione d'uso

Il controllo qualita urine MR & un controllo di riferimento degli elettroliti da
utilizzare per monitorare le prestazioni dell'elettrodo ione-selettivo dei moduli
ISE negli analizzatori chimici Mindray serie BS. L'utilizzo quotidiano del
controllo per le urine fornisce dati di controllo qualita che consentono di
verificare i livelli di accuratezza e precisione dei test eseguiti sui campioni di
urine.

Riepilogo

Il controllo qualita urine MR puo essere utilizzato con gli analizzatori chimici
Mindray, serie BS. Utilizzare il controllo qualita urine MR come indicato nel
manuale operativo dell'analizzatore.

Componenti

Il controllo qualita urine MR & composto principalmente da cloruro di sodio
(<1,0%), cloruro di potassio (<1,0%) e formaldeide (<0,1%).

Conservazione e stabilita

Il controllo qualita urine MR rimane stabile fino alla data di scadenza indicata
sull'etichetta, se conservata in una fiala sigillata, a una temperatura di 2-10 °C.
Il flacone del controllo deve essere tenuto al riparo dalla luce. Dopo I'utilizzo,
richiudere il flacone ermeticamente.

Dopo l'apertura il prodotto rimane stabile per almeno 8 settimane se
conservato ermeticamente chiuso a una temperatura di 2-10 °C.

Utilizzo

Utilizzare il prodotto nell'analizzatore chimico come indicato nel manuale dello
strumento.

Materiali necessari, ma non forni
. Elettrodo sodio Mindray, elettrodo potassio, elettrodo cloruro ed elettrodo di
riferimento per il modulo ISE degli analizzatori chimici; soluzione standard
MR per urine.E' possibile reperire il numero di catalogo di elettrodi e
soluzione standard per urine dalle corrispondenti istruzioni per l'uso degli
elettrodi e della soluzione standard per urine Mindray..

2.Analizzatori chimici Mindray, serie BS, e attrezzatura generica di laboratorio.
Caratteristiche delle prestazioni

® Valori di dosaggio
I valori di dosaggio del controllo (valori target e intervalli), determinati tramite
la procedura di trasferimento standard Mindray e il metodo di routine, sono
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elencati nella scheda valori. Il valore target & stato ottenuto dal sistema di
misurazione Mindray, mentre l'intervallo & stato calcolato dai valore target + 3
deviazioni standard. | valori del controllo sono specifici dei diversi numeri di
lotto. Controllare il numero di lotto prima dell'uso.

I sistemi Mindray (analizzatori chimici serie BS/elettrodi Mindray) sono calibrati
con soluzione standard per urine Mindray. Eseguire il test del controllo sui
sistemi Mindray: i valori misurati devono rientrare nell'intervallo definito.

B _Ripet
Elementi Ripetibilita
Na* CV=3,5%
K* CV=3,5%
Cl CV=3,5%

Interpretazione dei risultati

Se il risultato del controllo non rientra nell'intervallo, & necessario procedere a
una verifica del sistema di misurazione, verificando ad esempio la posizione del
campione all'interno dell'analizzatore, la data di scadenza, le condizioni di
conservazione della soluzione standard MR per urine, l'impostazione del
parametro nel software, le prestazioni dell'analizzatore o il processo di
calibrazione. Ogni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di
controllo qualita per adottare le misure correttive necessarie.

Limitazioni

Il prodotto pud essere utilizzato solo con il modulo ISE degli analizzatori
chimici Mindray, serie BS. | risultati sono garantiti esclusivamente se i test
vengono effettuati seguendo rigorosamente le istruzioni riportate nel manuale
dello strumento e utilizzando un prodotto correttamente conservato.
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 l'integrita della confezione. Non utilizzare i
controlli se le confezioni sono danneggiate.

4. Se i controlli vengono aperti involontariamente prima dell'uso, conservarli

ermeticamente chiusi a 2-10 °C e al riparo dalla luce, in modo che
mantengano una stabilita equivalente a quella necessaria per |'uso.

Non mescolare i controlli di lotti e flaconi diversi.

Non utilizzare il controllo dopo la data di scadenza e dopo i tempi di utilizzo
previsti.

Non mescolare nuovi controlli con controlli gi
Evitare la formazione di schiuma.

6. Se il prodotto non presenta piu un aspetto uniforme e trasparente, smettere

@

inuso.

2026-01, Italiano 5-2 P/N: 046-025298-00 (5.0)



o N

= ©
o

1
1

1

mindray
di utilizzare il flacone.
Non ingerire. Evitare il contatto con pelle e mucose.
Se il penetra i 1te negli occhi e in bocca o entra in
contatto con la cute, lavare immediatamente con abbondante acqua. Se
necessario, consultare il medico per ulteriori trattamenti.
Per gli utenti professionali & disponibile, su richiesta, la scheda di sicurezza.
.Lo smaltimento di tutto il materiale di scarto deve essere conforme alle
normative locali.
1. Tutti i materiali umani devono essere considerati potenzialmente infettivi'.
2.Tutti i rischi identificati sono stati limitati nella misura del possibile, senza
influire negativamente sul rapporto rischio-beneficio, e il rischio residuo
complessivo & accettabile.
3.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 l'utente e/o il paziente.
iografia
.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department of
Health and Human Services; US Government Printing Office;
Washington:2007.
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© 2022-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti
riservati
Produttore: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Indirizzo: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
Indirizzo e-mail: service@mindray.com
Sito web: www.mindray.com
Tel.: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
Rappresentante CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Indirizzo: EiffestraBe 80, Amburgo 20537, Germania
Tel.: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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MR idrar Kalite Kontrolii c E
Siparis Bilgileri 0123
Cat. No. Ambalaj boyutu

105-001691-00 Yiiksek: 1 x 100 mL, Diigiik: 1 x 100 mL

Kullanim Amaci

MR idrar Kalite Kontroli, Mindray BS serisi Kimya Analizérlerindeki ISE

Modiillerinde iyon segici elektrodun idrar modu performansini izlemek igin

kullanilan bir elektrolit referans idrar kontrolidiir. idrar kontroliinin giinlik

kullanimi verilerin kalite kontroliiniin yapilmasini saglayarak idrar numunesi

testlerinin tekrarlanabilirligini ve dogrulugunu onaylar.

Ozet

MR idrar Kalite Kontrolii Mindray BS serisi kimya analizérlerinde kullanilir.

Litfen MR idrar Kalite Kontroliinii analizériin kilavuzunda agiklanan sekilde

kullanin.

Bilesenler

MR idrar Kalite Kontrolii esas olarak sodyum kloriir (<%1,0), potasyum klorir

(<%1,0) ve formaldehitten (<%0,1) olusur.

Saklama ve stabilite

MR idrar Kalite Kontrolii, 2-10 °C sicaklikta, agilmamis flakonda saklandiginda

etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir. Kontrol flakonu isiktan

uzak tutulmalidir. Her kullanimdan sonra kapagi uygun sekilde kapatarak

flakonun sikica kapanmasini saglayin.

Bu iriin, agildiktan sonra 2-10 °C sicaklikta sikica kapatilarak saklandigi siirece

8 hafta stabildir.

Kullanim

Bu driinii kimya analizériintin kilavuzunda belirtilen sekilde kimya analizériinde

kullanin.

Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler

1.Mindray Sodyum elektrodu, potasyum elektrodu, kloriir elektrodu ve ISE
kimya analizérleri modiilii Mindray MR Idrar Standardi igin referans elektrodu.
Elektrotlarin ve idrar Standardinin katalog numarasi, ilgili Mindray elektrodu
ve drar Standardinin kullanim talimatlarindan edinilebilir.

2.Mindray BS serisi kimya analizorleri ve Standart laboratuvar ekipmani.

Performans Ozellikleri

®m Tayin Degerleri

Mindray standart transfer prosediirii ve rutin yontemiyle belirlenen kontrol tayin

degerleri (hedef deger ve aralik) degerler tablosunda listelenir. Hedef deger

Mindray 6l¢iim sisteminden elde edildi ve aralik, hedef degerlerin + 3 standart
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sapmasi olarak hesaplandi. Kontrol degerleri farkli lot numaralarina ézeldir, bu
nedenle liitfen kullanmadan &nce lot numarasini kontrol edin.

Mindray sistemleri (BS serisi kimya analizorleri/Mindray elektrotlari) Mindray
idrar Standardi tarafindan kalibre edildikten sonra kontrol, Mindray
sistemlerinde tayin edilir. Tayin edilen degerler belirlenen aralik iginde olmalidir.
m_Tekrar ilirli

Ogeler Te
Na* CV=%3,5
K* CV=%3,5
Cl CV=%3,5

Sonug yorumlama

Kontrol sonucu araligin disina distiyorsa olgim sistemi kontrol edilmelidir.

Ornegin, analizére yerlestirilen numunenin konumu; idrar Standardi ve

kontroliiniin son kullanma tarihi veya saklama durumu; yazilimdaki parametre

ayari; veya analizériin performansi; veya kalibrasyon iglemi. Her laboratuvar
kendi dahili kalite kontrol planini ve diizeltici 6nlem prosediriini belirlemelidir.

Kisitlamalar

Uriin sadece Mindray BS serisi kimya analizérlerin ISE modiiliinde kullanilabilir.

Buna ek olarak, belirtilen degerler sadece testlerin kilavuzdaki talimatlar

dogrultusunda yapilmasi ve irtiniin dogru sekilde saklanmasiyla elde edilebilir.

Uyari ve dnlemler

1. Sadece in vitro teshisi i¢indir. Sadece laboratuvar personelinin kullanimi
iindir.

. Tum laboratuvar reaktiflerini iglemek igin lGtfen gerekli 6nlemleri alin.

. Litfen kullanmadan énce paketin hasar gérmemis oldugundan emin olun.
Ambalaji hasarli olan kontrolleri kullanmayin.

. Kullanmadan o6nce yanlislikla agilirsa kontrolleri 2-10°C ‘de sikica
kapatilmis olarak ve i1siktan koruyarak saklayin. Stabilite, kullanim halindeki
stabiliteye esit olmalidir

. Kontrolleri farkli lotlar ve siselerle karistirmayin.

Kontrolii, son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

Yeni agilmig kontroli, kullanimdaki kontrolle karigtirmayin.

Kopiik olusmasini énleyin.

Uriinde bulanik ve tortulu bir gériinim olusursa bu flakondaki

kullanmayin.

. Yutmayin. Ciltle ve miikoz membranlarla temasi énleyin.

. Kontrol yanliglikla géze veya agza kagarsa ya da cilde temas ederse derhal
bol suyla yikayin. Gerekirse daha ayrintili tedavi igin doktora bagvurun.

. Uzman kullanicilarin talebi tizerine giivenlik bilgi formu mevcuttur.
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10.TUm atiklar, yerel yénetmelige uygun sekilde bertaraf edin.

11.insanlardan elde edilen tiim materyal potansiyel olarak enfeksiyéz kabul
edilmelidir’.

12.Belirlenen tiim riskler, fayda-risk oranini olumsuz etkilemeyecek sekilde
mimkiin oldugunca azaltlmistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
diizeydedir.

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

Referanslar

1.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department of
Health and Human Services; US Government Printing Office;
Washington:2007.
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E-posta Adresi: service@mindray.com
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Tel: +86-755-81888998; Faks: +86-755-26582680
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Contrdle qualité urine MR c E
0123

£ : de d

Cat. N° Taille du paquet

105-001691-00 Elevé : 1 x 100 mL, faible : 1 x 100 mL

Destination prévue

Le Contréle qualité urine MR est un contrdle d'urine de référence électrolytique
utilisé pour surveiller la performance en mode urine de I'électrode sélective
d'ions sur les modules ISE des analyseurs chimiques de la série Mindray BS.
L'utilisation quotidienne de ce contrdle d'urine fournit des données de contréle
de la qualité visant a confirmer la précision et I'exactitude des tests
d'échantillons d'urine.

Résumé

Le Contréle qualité urine MR s'applique aux analyseurs chimiques de la série
Mindray BS. Veuillez utiliser le Contréle qualité urine MR conformément aux
instructions figurant dans le manuel d'utilisation de I'analyseur.

Composants

Le Contréle qualité urine MR est principalement composé de chlorure de sodium
(< 1,0 %), de chlorure de potassium (< 1,0 %) et de formaldéhyde (< 0,1 %).
Stockage et stabilité

Le Controle qualité urine MR est stable jusqu'a la date d'expiration indiquée sur
I'étiquette lorsqu'il est stocké dans son flacon fermé a une température
comprise entre 2 et 10 °C. Le flacon de contréle doit étre conservé a l'abri de la
lumiére. Aprés chaque utilisation, replacer rapidement le bouchon et s'assurer
que le flacon est hermétiquement fermé.

Une fois ouvert, ce produit est stable pendant 8 semaines lorsqu'il est stocké
hermétiquement fermé a une température comprise entre 2 et 10 °C.

Utiliser ce produit sur l'analyseur chimique conformément aux instructions

figurant dans le manuel de l'instrument.

Matériel nécessaire, mais non fourni

. L'électrode de sodium Mindray, I'électrode au sodium, I'électrode de chlorure
et I'électrode de référence pour module ISE des analyseurs chimiques ; Le
Standard urine MR de Mindray. Les références du catalogue pour les
électrodes et le Standard urine sont indiquées dans le mode d’emploi de
I'électrode et du Standard d’urine Mindray correspondant.

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

Caractéristiques des performances

m Valeurs de dosage

Les valeurs de dosage du contréle (la valeur et I'amplitude cible) déterminées
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par la procédure de transfert standard Mindray et la méthode habituelle sont
indiquées sur la feuille des valeurs. La valeur cible a été obtenue a partir du
systéeme de mesure Mindray et 'amplitude a été calculée comme les valeurs
cibles + 3 écarts type. Les valeurs de contréle sont propres a chaque numéro
de lot. Vérifiez donc le numéro de lot avant I'utilisation.

Les systemes Mindray (analyseurs chimiques des séries BS/électrodes Mindray)
sont calibrés a I'aide de le Standard urine Mindray, puis le contrdle est testé sur
les systemes Mindray. Les valeurs mesurées doivent se situer dans la plage
définie.

[
Eléments Répétabilité
Na* CVs35%
K* CV=35%
Cl CV=35%

Interprétation des résultats

Si le résultat du contréle est au-dela de la plage, le systéme de mesure doit étre

controlé. Cela concerne la position de I'échantillon placé sur I'analyseur, la date

de péremption ou les conditions de conservation de le Standard urine et

controle; les paramétres de réglage du logiciel ou la performance de

I'analyseur ; ou le processus de calibration. Chaque laboratoire doit mettre en

place son propre systéme de contréle qualité interne, ainsi que des procédures

correctives.

Limites

Le produit s'applique uniqguement au module ISE des analyseurs chimiques de

la série Mindray BS. En outre, les résultats ne sont garantis que si les tests sont

réalisés rigoureusement et conformément aux instructions figurant dans le

manuel de l'instrument et le produit stocké correctement.

Avertissements et précaution

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

2. Veuillez prendre les précautions nécessaires a la manipulation de tous les
réactifs de laboratoire.
3. Veuillez vérifier I'intégrité de I'emballage avant toute utilisation. N'utilisez

pas les contréles si les emballages sont endommagés.
4. En cas d'ouverture involontaire avant utilisation, conservez les contrdles
hermétiquement fermés a une température comprise entre 2 et 10 °C a l'abri
de la lumiére, auquel cas la stabilité des controles sera équivalente a celle
de contrdles en cours d'utilisation.
Ne mélangez pas des contrdles provenant de différents lots ou de différents

@
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flacons.
N'utilisez pas le contréle au-dela de la date de péremption et de la date
d'utilisation.
Ne mélangez pas des controles neufs avec des contrdles en cours
d'utilisation.
Evitez la formation de mousse.
En cas de changement d'apparence, comme un aspect trouble ou brouillé,
n'utilisez plus le flacon de ce produit.
Ne pas avaler. Eviter le contact avec la peau et les muqueuses.
En cas de contact accidentel entre le contrdle et les yeux, la bouche ou la
peau, rincez abondamment a l'eau claire. Si nécessaire, consultez un
médecin pour obtenir un avis médical.
9. Une fiche d'informations sur la sécurité du produit destinée aux utilisateurs
professionnels est disponible sur demande.
10.La mise au rebut des déchets doit étre effectuée en accord avec les
directives locales.
11.Toute substance d'origine humaine doit étre considérée comme
potentiellement infectieuse.
12.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible sans modifier
le rapport bénéfice/risque. Le risque résiduel global est acceptable.
13.Tout événement grave associé a I'appareil doit étre signalé au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.
Références
1.Bi in Microbi ical and Bi ical Laboratories (Sécurité biologique
en laboratoires de microbiologie et laboratoires médicaux) ; U.S. Department
of Health and Human Services (ministére américain de la Santé et des
Services sociaux) ; US Government Printing Office (Bureau des publications
du gouvernement américain) ; Washington : 2007.
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Symboles graphiques
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In Vitro Diagnostic  Unique device European Consult Instructions ~ Use-by
medical device identifier Conformity For use date
Authorized representative in hoge | TEmPEratUTe Catalogue
the European Community ~ 2tch Code Jimit Manufacturer —per
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Control Keep away from sunlight

Indicates a medical device that needs
protection from light sources
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