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FT4 CAL

Free T4 Calibrators

Order Information

Catalog No. Package Size

C0:1x2.0 mL/vial
C1:1x2.0 mL/vial
C2:1x2.0 mL/vial

105-004278-00

Intended Use

Mindray Free T4 Calibrators (FT4 CAL) are intended
to calibrate the quantitative free thyroxine (FT4)
assay on Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer.

Summary

Mindray CL measurement system is composed of
Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer, Mindray reagent kits,
calibrators, and controls. Free T4 Calibrators contain
thyroxine  (T4) analyte. The mathematical
relationship between the measured responses and
the known analyte concentration establishes the
calibration curve. It is used to convert Relative Light
Units (RLUs) measured from samples to quantitative
analyte concentration.

Components

Free T4 (synthetic) at three
concentration levels with 0.05%
ProClin 300 and 0.09% sodium
azide as preservatives in human
serum

Co,C1,C2

Warnings and Precautions

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

2. Laboratory professionals must be trained to
take all necessary precautions while handling
laboratory reagents. Do not use reagents
beyond the expiration date.

3. The calibrators’ values are lot-specific with the
matched set listed in the Calibration Card.

4. Calibration is recommended after each reagent
lot change, special maintenance, or
troubleshooting procedure.

5. Do not mix calibrators from different lots.

6. Please perform maintenance and standard
operation as scheduled, including calibration
and analysis to assure the performance of the
measurement system.

7. Recalibrate the system when controls are out
of specified range.

8. The calibrators were tested with CE-approved
kits for HIV-1/2 Antibody, HCV Antibody,
Treponema pallidum Antibody and HBsAg. All
results are negative. However, as no testing
method can rule out the potential risk of
infection with absolute certainty, this material
should be handled as potential biohazards.

9. If there is any evidence of microbial
contamination or excessive turbidity in the
product, discard the vial.

10. Material safety data sheet is available upon
request.

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

12. Please confirm the integrity of the package
before use. Do not use the reagents with
damaged packages. The results can't be
assured when the reagents are stored at
inappropriate condition.

13. If the reagents are opened unintentionally
before use, they shall be tightly capped and
stored at 2-8°C, and then used within in-use
stability time.

14. Any serious incident that has occurred in
relation to the device shall be reported to the
manufacturer and the local competent
authority.

15. This kit contains components classified as
follows in accordance with the Regulation (EC)
No. 1272/2008:

Warning
H317 May cause an allergic skin reaction.
H412 Harmful to aquatic life with long lasting

effects.
Prevention:
P261 Avoid breathing dust/fume/

gas/mist/vapours/spray.

P272 Contaminated work clothing should not
be allowed out of the workplace.

P280 Wear protective gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.

P273 Avoid release to the environment.
Response:

P333 + P313 If skin irritation or rash occurs:
Get medical advice/attention.

P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of
water.

P362 + P364 Take off contaminated clothing
and wash it before reuse.

Disposal:

P501 Dispose of contents/ container in
accordance with local regulation.

Testing Method

1.  Refer to Mindray System Operations Manual
and / or customer service to acquire
information of calibration principle, use of
calibrators, and validity of data of calibrators.

2. Mix contents by gently inverting the vial no
less than 10 times before use. Avoid bubble
formation.

3. Three levels of FT4 calibrators are provided,
which are 0, ~1, ~6 ng/dL. Test each calibrator
twice for calibration.

4.  Refer to calibration card for accurate
information about lot-specific FT4
concentration.

Preparation

1. Take the vial out of refrigerator and let it stand
for no less than 30 minutes at room
temperature.

2. According to the calibration procedure
described in the instrument manual, use the
Calibrators' lot-specific values to set
calibration parameters.

Storage and Stability

The calibrators are stable up to the expiration date
as indicated on the label when stored in unopened
vial at 2-8°C. Once opened, it is stable for 30 days at
2-8°C or 90 days at -20°C.

Materials Required but not Provided

1. Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer, reagent kits and
controls.

2. General laboratory equipment.
Traceability of Calibrator

The traceability process is based on EN I1SO 17511:
2021,2the measurand (analyte) in the calibrators is
traceable to a commercial FT4 test (CLIA). The
concentrations of calibrators are lot-specific on
Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer, and cannot be used on the
other system or method, as bias may exist among
different systems and methods. Details about
traceability are available upon request.

Quality Control

Use Mindray controls as the samples to monitor the
performance of system. The control result should be
within the defined range as shown in the control
value sheet. If the controls are out of specified range,
the measurement system should be checked. For
instance, expiration date or storage condition of the
calibrators, reagent and control; contamination of
reagent; position of reagent or sample placed on the
analyzer; the parameter setting in software; or
performance of the analyzer. The assigned values of
controls are fitted to Mindray CL-series
Chemiluminescence Immunoassay Analyzer and are
lot-specific.
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Kanubpatopbl
cesobopgHoro T4

MHcbopmaLus ans 3akasa

N2 no karanory Pa3amep ynakoBku

C0:1x2,0 mn/chnakoH
C1:1x2,0 mn/cbnakoH
C2:1x2,0 mn/cbnakoH

105-004278-00

MpeaycMoTpeHHOe UCNONb30BaHNe

KanubpaTtopbl ANs aHanusa Ha CcBOGOAHbIN T4
komnauuu Mindray (FT4 CAL) npefHa3HayeHbl ans
KanubpoBsku KOJMYECTBEHHOTO aHanusa
copepxaHus TupokcuHa (FT4) ¢ ucnonb3oBaHWem
XEeMUITIIOMUHECLIEHTHOr0 VMMYHOMOrMYEeCKOoro
aHanusatopa cepumn CL komnanuu Mindray.

Ceopka

AHanuTuyeckasi cuctema Mindray CL coctout u3
XEMUIIOMUHECLLEHTHOTO VMMYHOMOrMYEeCKOro
aHanusaTtopa cepuu CL komnaHun Mindray, a Takxe
HabopoB peareHTOB, KanMGPaTOPOB 1 KOHTPOSIbHbIX
MaTepuanoB komnaHum Mindray. KanubpaTopb! Ans
aHanuM3a Ha CBOOOAHbLIN T4 copepxaT aHanuT
TupokcuHa (T4).  MaTeMaTMyeckoe  OTHOLUEHWE
MeXAy W3MepeHHbIMU OTBETAaMU W W3BECTHBLIMM
KOHLeHTpaLusamMu aHanuTa ycTaHaBnuBaeT
KanMbpoBouHytlo KpuByto. OHa ucnonb3yeTcs Ans
nepeBofia W3MepeHHbIX OTHOCUTENbHbIX CBETOBbIX
eavHuy B mpobBax B KONUYECTBEHHYIO
KOHLIEHTPaLMIO aHanuTa.

AnemeHT
CB06OAHbIN T4 (CUHTETUYECKMIT) B
KOHLIEHTPaLUN TPeX YPOBHel C
Co,C1,C2 0,05% ProClin 300 u 0,09% asupa
HaTpus B KauecTBe KOHCEPBAHTOB
B CbIBOPOTKE KPOBU YenioBeka
MpepocTepexeHus 7] Mepbl
npefoCcTOPOXXHOCTU
1. WcnonbsyeTcs TOMbKO ANA  AWArHOCTUKN
in vitro. Ona npoceccmoHanbHoro

UCNoNb30BaHUA B naéopaTopva

2. MpocbeccuoHanbHble COTPYIHUKW  AOKHbI
6bITb 0ByyeHbl MPUMEHATH BCE HeobXoaUMble
Mepbl MPefOCTOPOXHOCTU NpK 0BpaLleHnn ¢
naGopaTopHbIMM peareHTamu. He
MCMOJIb3YITe peareHTbl MO UCTEYEHUU CPOKa
TOfJHOCTH.

3. 3HaueHus KanubBpaTopos, crelucbudHble Ans
Kaxgon — MmapTuM,  yKasaHbl B KapTe
KanubpoBKy.

4. KanuGpoBKa PeKOMEHAYeTCSi MpU  KaXAoM
W3MEHEHUN NapTUU peakTUBa, BbIMOJIHEHUN

ocobblx  npoueayp  OGCAYXuBaHUA — Uu
npoLenyp yCTpaHeHUs HeUcnpaBHOCTEN.

5. He cnepyetT cmewwuBaTb  KanubpaTtopbl
pasnnUyHbIX NapTwit.

6. Heobxoaumo npoBoAUTb TexHuyeckoe

obCnyxuBaHWe W CTaHAapTHble orepaLuu,
BKJI0Yas KanuGpoBKY 1 aHanu3 1 NpoBepKn
napameTpoB aHaNIUTUYECKON CUCTEMbI.

7. Cnepyet OCyLLEeCTBASATb MNOBTOPHYO
KannMbpoBKY CUCTEMbI, €CNU KOHTPOJbHblE
3HayeHusa BbIXOAAT 3a npefenbl yKazaHHOro
AunanasoHa.

8.  KanubpaTopbl 6blnM  NPOTECTUPOBaHbI  C
yTBepXaeHHbIMM CE HaGopamu ans aHanusa
Ha aHTuTena k BWY-1/2, Bupycy renatutaC,

6nenHol TpenoHeMe, a Takxe Ha HBsAg. Bce
pe3ynbTaThbl GbIN OTpULATENbHBIMU. OfjHaKO
B CBA3W C TeM, YTO HU OJMH MeTOf aHanusa
He nossonset c abcontoTHOM
JI0CTOBEPHOCTbIO UCKMIOUNTb
NOTEHLUMaNbHbIA PUCK HanMuus UHGeKuuK, ¢
[laHHbIM MaTepuanoM cnepyeT oGpalaTbcs

Kak €  NpeACTaBNsIOWMM  BO3MOXHYHO
610NI0rNYecKyto ONacHoCTb'.
9. Mpn HanMuMM MPU3HAKOB  3arpsHeHUs

MWKPOOPraHU3Mamm Ui USULLHENR MyTHOCTH
npoaykTa hnakoH crefyeT yTUAN3UPOBaTb.

10. Macnopt 6e3onacHocTH MaTepuana
npefoCcTaBAsAeTCA Mo 3anpocy.
11.  YTtunusaums BCEX OTXO0[0B [0JDKHA

ocywecTBnATbLCA B COOTBETCTBUN [
AeﬁCTByPOmMMM B pernoHe HopMaTuBamu.

12. YGepuTecb B LNIOCTHOCTW YMakoBKU nepen
1cnonb3oBaHneM. He Ucnonb3ynTe peareHTbl,
ecnM ynakoBka mnoBpexjeHa. PesynbTaTbl
aHanu3a MOryT oKasaTbCsi He[LOCTOBEPHbLIMY,
€C/1 peareHTbl XpaHWINUCh B HeOMyCTUMBbIX
YCNOBUSIX.

13. B cnyyae HenpegHaMepeHHOro BCKPbITUA
peareHTa [0 MCNONb30BaHUSA HeobxopuMo
NAOTHO  3aKPbITb  €ro,  XpaHUTb  Mpu
TemnepaType 2-8°C wu wucnonb3oBaTb B
TeueHWe CpoKa rOAHOCTU MOCNe BCKPbITUS
yNaKoBKMU.

14. O nwo6GOM  Cepbe3HOM  MPOUCLIECTBUM,
CBS3aHHOM C n3fenveM, cneayeT coobWnTL
NpoVU3BOANTENIO N MECTHOMY KOMNETEHTHOMY
opraHy.

15.  [aHHbIA KOMMIEKT COAEPKUT KOMMOHEHTbI,
KnaccuuLMpoBaHHble Creflytolmnm o6pasom
B cooTtBerctBuM C Pernamentom (EC)
N2 1272/2008:

0OcTopoXHo!

H317 MoxeT BbI3blBaTb
annepruyeckyio peakLuio.

H412 BpegHo [ns BOAHbIX OpraHW3MoB C
[L0NIFOCPOYHBIMM NOCNEACTBUAMM.

MepbI NpeoCTOPOXHOCTH:

P261 WN3Geraite BAbIXaHWs
nblK/ gbiMa/rasa/TymaHa/napos/asposons.
P272 3anpelaeTtca BbIHOCUTb 3arpA3HEHHYIO
paGouyio ofexgy 3a npegenbl paGoyero

KOXHYtO

MecTa.
P280 Wcnonbayiite 3alUTHble
nepyaTKu/3alunTHYI0 ofiexy/cpencTea

3alMTbI rNas/cpefcTBa 3almThbl Mua.

P273 W3GeraiiTe nonagaHus B OKpyxXatoLlyto
cpeqy.

OTBeTHble Mepbl:

P333 + P313 lpu nosBneHun pasppaxeHus
KOXW WK CbInu: oBpaTUTeCh K Bpayy.

P302 + P352 MPWU MOMAOAHUN HA KOXY:
CMoMmTe GONbLUMM KONUYECTBOM BOAbI.

P362 + P364 CHumaiiTe 3arpAsHeHHylo
oaexay W cTupaiiTe ee nepef NOBTOPHbIM
UCNONb30BaHUEM.

YTunusayus:

P501 YTunusupyite copepxumoe/KoHTeHep
B COOTBETCTBMM C MECTHbIMU HOPMAaTUBHbIMU
TpeGoBaHUAMM.

MeTop aHanusa

1. [Ona nonyyeHus uHpopMauuu o NpuUHLMNE
KanubpoBKYW, MPUMEHEHUN KanubpaTopoB W
JIOCTOBEPHOCTM [laHHbIX KannGpaTopoB CM.

PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTauuu CUCTEMbI W
(un1) obpaTutecb B oTAen OGCMyXWBaHUA
KNMeHTOB KomnaHum Mindray.

2. MepeMellaiiTe  KOMMOHEHTbI,  OCTOPOXHO
nokaumsas ¢nakoH He MeHee 10 pa3 nepep
npumeHeHuem.  U3beraiiTe  obpasoBaHus
ny3bIPbKOB.

3. B KOMMNNEKT NoCTaBKW BXOAAT KanuGpaTtopbl
AN aHanusa Ha FT4 Tpex yposHeit: 0, ~1 1
~6 Hr/pn. Ansa KanubpoBku Kaxabln
KanubpaTop aHanusupyeTcsa ABaxAbl.

4. ToyHyto MHopMaLMIo 0 KOHLeHTpauun FT4 B
KOHKPETHOMN NapTum CM. B KapTe Kan1bpoBKH.

MoproTtoBka

1. [JoctaHbTe bNakoH W3 XONOAWNbHUKA U
oCTaBbTe €ro npu KOMHaTHOW TemnepaType
Ha CpOK He MeHee 30 MUHYT.

2. B cooTBeTCTBUW C NpOLEAYpOil KanuGpoBKHU,
OMUCaHHOI B PyKOBOACTBE MO 3KCMyaTauum
aHanusaTopa, ucnonb3yiTe 3HauyeHus
kanubpaTopa, cneyucuyHble A5 NapTuu, Ans
YCTaHOBKM NapaMeTpa KannbpoBKy.

XpaHeHue u cTabunbHOCTb

KanubpaTopbl OCTalOTCA CTabunbHbIMM [0 AaTbl
OKOHYaHWA  CPOKa FOJHOCTM, YyKa3aHHOW Ha
3TUKETKE, MPU YCMOBUM XPaHEHUS HEBCKPbITbIX
cdnakoHoB npu  Temnepatype 2-8°C. [locne
BCKPbITWSI OHU OCTalOTCA CTabUNbHLIMU B TeueHne
30 AHei Npy XxpaHeHUu Npu TemnepaType 2-8 °C unn
90 pHewt npu -20 °C.

Heobxoaumble MaTepuanbl, He BXOAsLUME B
KOMMNEKT NocTaBKu

1. XEeMUNOMUHECLIEHTHBI  UMMYHOIOMMYECKUIl

aHanusatop cepun CL  komnaHuv Mindray,
Habopbl  PeakTUBOB UM KOHTPOJibHble
maTepuansl.

2. Na6opaTopHoe o6opyaoBaHue obwero
Ha3HaueHus.

MpocnexueaemocTb U3MepeHuit

KanubpaTtopa

Mpouecc oGecneyeHuns npocnexuBaeMocTu

OCHOBaH Ha ctangapte EN 1SO 17511:20212,
onpegensieMoe BeLeCTBO (aHanuT) B KanuépaTopax
MMeeT NpocneX1BaeMyto CBA3b C NPOMBbILLIEHHbIM
aHanusoM Ha FT4  (XJIMA).  KoHueHTpauum
KanmbpaTopoB creynduryHbl A Kaxaon naptum B
XEMUTIIOMUHECLLEHTHOM MMMYHOJIOr14eckom
aHanusatope Mindray cepumCL  #  He MoryT
UCNoNb30BaTbC B APYroil cucTeMe uau  gns
Lpyroro Metofa, TaKk KaK pasHble CUCTEMbl U
MeTofbl MOryT oTau4aTbesi. MoApoGHble AaHHble
no OTC/IeXMBAEMOCTH 13MepeHuit
npefocTaBnsOTCA M0 3anpocy.

KoHTponb kayecTsa

Wcnonb3yitTe KOHTPONbHble MaTepuansl Mindray

B KayecTBe npo6 ons MOHUTOPUHra
Npou3BOANTENBHOCTN cucTeMsl. PesynbtaT
aHanM3a  KOHTPOMbHOrO  MaTepuana  JO/KeH
Haxo[uTbCs B npepenax [iManasoHa,

onpeeneHHoro B TabnuLie KOHTPOJbHbIX 3HAUYEHNN.
Ecnn KOHTpONb BbLIXOAUT 3a Mpefenbl yKasaHHOro
[ManasoHa, cnefyeT MPOBEPUTL aHaANUTUYECKYHO
cucTeMy. Hanpumep, [aTy OKOHYaHWA Cpoka
FOAHOCTU WM YCNIOBUS XPaHeHWs KanubpaTopos,
peakTUBa UM KOHTPONS; HanuuMe 3arpsisHeHnin
peakTuBa; MONOXEeHWe peakTuBa WAM npoGbl B

aHanusartope; yCTaHOBJIEHHbIE napameTpbl
nporpaMmHoro  obecneyeHus L paboty
aHanusaTopa. 3HaueHus KOHTpOﬂeﬁ
yCTaHaBnMBaKTCA Ha XeMWIHOMUHECUEeHTHOM

MMMYHOJIOTUYECKOM aHanusatope cepun CL
KomnaHun Mindray v cneunduyHbI ANs napTuu.

Ipachnyeckue CMMBONbI

ree] [13] CE...

Meuuuckoe  OchuuptansHbiii

YCTPOACTBO AnA  NpeacTaBuTens

AMarkocTUkM B EBponeiickom
in vitro coobuecTse

CM. MHCTPYKUM  EBponeiickoe
110 NPUMeHEHMio  COOTBETCTBMe

Howep no TemneparypHble o000 urens  Cpok roaHoCT
katanory orpamens
- " YHUKanbHbI
Buornoruieckas 3T0it CTOPOHOI
Koanaprim naeHTADMKETOP
onackocTh BBepx e non
BHumahme!
Cnucok nutepaTypbl

1. HHS Publication, 5th ed., December 2009.
Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories.

2. ENISO 17511: 2021 In vitro diagnostic medical
devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned to
calibrators, trueness control materials and
human samples.
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Calibradores de T4 Line excluir o risco potencial de infecgido com total vezes antes de usar. Evite a formagdo de
seguranca, este material deve ser considerado bolhas.
~ H 1 1
Informagoes do produto como potencialmente perigoso. 3. Trés niveis de calibradores de FT4 sdo - 4
e X ~ ) = Numero do Limite de Fabricante Data de
. | Apresentagio da 9. Se houver evidéncias de contaminagao fornecidos, séo eles: 0, ~1 e ~6 ng/dL. Cada catalogo temperatura validade
Nimero de catilogo embalagem microbiana ou turvagdo excessiva no produto, calibragéo deve ser realizada em duplicata. *_
C0:1 x2,0 ml por frasco descarte o frasco. 4.  Consulte a bula de calibragdo para obter 3/ m
105-004278-00 C1:1 x2,0 ml por frasco 10. A. fichla de .seguran(.;a. d? produto esta informagée’;.s precisas sobre a concentragao de Riscos codigo do te Este lado ldee:;ilzizslior
€2:1 x2,0 ml por frasco disponivel mediante solicitagao. FT4 especifica do lote. biolégicos paracima 4 BE o o
. 11. O descarte dos residuos deve ser feito de Preparagao
Uso pretendido d diretrizes locai paraga
0s Calibrad de T4 I £T4 CAL) da Mind acordo com as diretrizes focals. 1. Retire o frasco do refrigerador e deixe-o
s Lallbradores de ivre ( ) da Mindray 12. Confirme a integridade do frasco antes de repousar por pelo menos 30 minutos em Atengéo

devem ser usados para calibrar o ensaio
quantitativo de tiroxina livre (FT4) no Analisador de
Imunoensaio por Quimioluminescéncia da série CL
da Mindray.

Resumo

O sistema de medigdo CL da Mindray é composto
pelo Analisador de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia da série CL, kits de reagente,
calibradores e controles da Mindray. Os calibradores
de T4 livre contém analitos de tiroxina (T4). A
relagdo matematica entre as respostas medidas e a
concentragao de analitos conhecida estabelece a
curva de calibragdo. Ela é usada para converter as
unidades de luz relativas (RLUs) medidas em
amostras na concentragdo quantitativa do analito.

Componentes

T4 livre (sintético) em trés niveis
de concentragdo com 0,05% de
ProClin 300 e 009% de azida
sédica como conservantes em
soro humano

C0,C1,c2

Avisos e precaugoes

1. Apenas para diagnéstico in vitro. Apenas para
uso do profissional de laboratério.

2. Os profissionais de laboratdrio devem ser
treinados para adotar todas as precaugdes
necessdrias ao manusear reagentes de
laboratdrio. Nao use reagentes com a data de
expiragao vencida.

3. Os valores do calibrador sdo especificos por
lote com o conjunto correspondente listado na
bula do calibrador.

4. A calibragao é recomendada apds a troca de
cada lote de reagente, manutengao especial
ou em procedimento de resolugdo de
problemas.

5. N&o misture calibradores de lotes diferentes.

6. Execute a manutengdo e o funcionamento
padrao agendados incluindo a calibragdo e a
andlise para assegurar o desempenho do
sistema de medigao.

7. Recalibre o sistema quando os controles
estiverem fora do intervalo especificado.

8. Os calibradores foram testados com kits
aprovados pela CE para anticorpos de HIV-1/2,
HCV, antitreponema pallidum e HBsAg. Todos
os resultados foram negativos. No entanto,
uma vez que nenhum método de teste permite

usa-lo. Nao utilize reagentes com embalagens
danificadas. Os resultados ndo podem ser
garantidos quando os reagentes sdo
armazenados em condi¢des inadequadas.

13. Se os reagentes forem abertos
involuntariamente antes do uso, eles devem
ser tampados e armazenados a 2-8 °C e
depois usados dentro do tempo de
estabilidade em uso.

14. Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo
ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente local.

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

Aviso

H317 Pode causar reagao alérgica na pele.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos
com efeitos duradouros.

Prevengao:

P261 Evite respirar
poeira/fumaga/gas/névoa/vapores/spray.
P272 Vestuario de trabalho contaminado nao
deve ser retirado do local de trabalho.

P280 Use luvas/roupas/éculos para protegao
dos olhos/rosto.

P273 Evite descartar no meio ambiente.
Medidas de intervengao:

P333 + P313 Se ocorrer irritagdo da pele ou
erupgao cutanea: Procure
aconselhamento/cuidados médicos.

P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A
PELE: Lave com agua em abundancia.

P362 + P364 Retire a roupa contaminada e
lave-a antes de reutilizar.

Descarte:

P501 Descarte o contetido/recipiente de
acordo com a regulamentacéo local.

Procedimento

1.  Consulte o Manual de Operagao do Sistema da
Mindray e/ou o atendimento ao cliente para
adquirir informagdes sobre o principio de
calibragdo, o uso de calibradores e a
autenticidade dos dados dos calibradores.

2. Homogenize o conteudo invertendo
gentilmente o frasco aproximadament 10

temperatura ambiente.

2. De acordo com o procedimento de calibragdo
descrito no manual do equipamento, use os
valores especificos do lote dos calibradores
para definir os parametros de calibragdo.

Armazenamento e estabilidade

Os calibradores sao estaveis até a data de expiragdo
indicada no rétulo quando armazenados em frasco
fechado a 2-8°C. Assim que forem abertos, serao
estaveis por 30 dias a 2-8°C, ou 90 dias a -20°C.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1.  Analisador de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia da série CL, kits de
reagentes e controles da Mindray.

2. Equipamento comum de laboratério.
Rastreabilidade do calibrador

O processo de rastreabilidade se baseia no padrdo
EN 1SO 17511:2021,2 a quantidade medida (analito)
nos calibradores é rastreavel para um teste
comercial de FT4 (CLIA). As concentragbes dos
calibradores sao especificas do lote no Analisador
de Imunoensaio por Quimioluminescéncia da série
CL da Mindray e nao podem ser usadas em outras
plataformas, pois podem apresentar divergéncias
entre sistemas e métodos diferentes. Detalhes sobre
a rastreabilidade disponiveis mediante solicitagao.

Controle de qualidade

Use os controles da Mindray como amostras para
monitorar o desempenho do sistema. O resultado do
controle devera estar dentro do intervalo descrito na
bula do controle. Se os controles estiverem fora do
intervalo, o sistema de medicdo deverd ser
verificado. Por exemplo, data de expiragdo ou
condigdo de armazenamento dos calibradores,
reagente e controle; contaminagdo do reagente;
posi¢do do reagente ou amostra colocada no
analisador; configuragdo de parametro no software;
ou desempenho do analisador. Os valores atribuidos
dos controles sdo ajustados ao Analisador de
Imunoensaio por Quimioluminescéncia da série CL
da Mindray e sao especificos do lote.

(3]
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FT4 CAL

Calibradores de T4 Libre

Informacion para pedidos

N.° de catalogo Tamaiio del paquete

C0:1x2,0 ml/vial
C1:1x2,0 ml/vial
C2:1x2,0 ml/vial

105-004278-00

Uso previsto

Los calibradores de T4 libre (FT4 CAL) de Mindray
estan disefiados para calibrar el ensayo cuantitativo
de tiroxina libre (FT4) con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia de la serie
CL de Mindray.

Resumen

El sistema de mediciéon Mindray CL se compone del
analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray, los
kits de reactivo, los calibradores y los controles de
Mindray. Los calibradores de T4 libre contienen
analito de tiroxina (T4). La relacién matematica
entre las respuestas  medidas y las
concentraciones de analitos conocidas establece la
curva de calibracion. Se utiliza para convertir las
unidades de luz relativas (RLU) de las muestras en
una concentracion de analitos cuantitativa.

Componentes

T4 libre (sintética) con tres niveles
de concentracion con ProClin 300

co.c1,c2 al 0,05 % y azida de sodio al 0,09 %
como conservantes en suero
humano

Advertencias y precauciones

1.  Exclusivo para uso diagndstico in vitro. Para
uso profesional de laboratorio.

2. Los profesionales de laboratorio deben estar
capacitados  para tomar todas las
precauciones necesarias durante la
manipulacion de reactivos de laboratorio. No
utilice reactivos después de su fecha de
caducidad.

3. Los valores de los calibradores son
especificos del lote 'y los ajustes
correspondientes se incluyen en la tarjeta de
calibracion.

4. Se recomienda realizar una
después de cada cambio de lote de reactivos,
procedimiento de mantenimiento especial o
solucion de problemas.

5. No mezcle calibradores de distintos lotes.

calibracion

6.  Realice las operaciones de mantenimiento y
rutinarias, como calibracion 'y andlisis,
conforme a la planificacion, para garantizar el
rendimiento del sistema de medicién.

7. Vuelva a calibrar el sistema cuando los
controles no se ajusten a los rangos de
valores especificados.

8.  Se analizaron los calibradores con los kits
aprobados por la CE para anticuerpos contra el
VIH-1/2,  anticuerpos contra el VHC,
anticuerpos contra la treponema pallidum y
contra la HBsAg. Todos los resultados son
negativos. Sin embargo, ya que ningin método

de ensayo puede descartar el riesgo potencial
de infecciéon con absoluta certeza, este
material deberd manipularse como riesgo
biolégico potencial.!

Si hay signos de contaminacién microbiana o
excesiva turbidez en el producto, deseche el
vial.

La hoja de datos de seguridad de los
materiales esta disponible previa solicitud.

La eliminacién de todos los residuos debera
realizarse conforme a las directrices locales.
Confirme la integridad del paquete antes de
utilizarlo. No utilice los reactivos con paquetes
dafados. Los resultados no se pueden
garantizar cuando los reactivos se almacenan
en condiciones inadecuadas.

Si los reactivos se abren accidentalmente
antes de que se utilicen, se deben tapar
herméticamente 'y almacenar a una
temperatura de entre 2°C y 8 °C; luego, se
deben utilizar dentro del tiempo de estabilidad
en uso.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relacion con el dispositivo se debe informar al
fabricante 'y a la autoridad local
correspondiente.

Este kit contiene componentes clasificados
como se indica a continuacién de conformidad
con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008:

Advertencia

H317 - Podria causar una reaccion alérgica en
la piel.

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con
efectos duraderos.

Prevencion:

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los
gases, el rocio, los vapores y las
pulverizaciones.

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se
debe usar fuera del lugar de trabajo.

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores,
y proteccion ocular y facial.

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.
Respuesta:

P333+P313 - Si experimenta irritacion o
erupciones cutaneas: Busque atencion o
asesoria médica.

P302 +P352 - SI ENTRA EN CONTACTO CON
LA PIEL: Lave con abundante agua.

P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y
lavela antes de usarla nuevamente.
Eliminacion:

P501 - Elimine el contenido o el recipiente de
acuerdo con el reglamento local.

Método de ensayo

1.

Consulte el manual de funcionamiento del
sistema Mindray o comuniquese con el
servicio de atencion al cliente para informarse
sobre el principio de calibracion, el uso de los
calibradores y la validez de los datos de los
calibradores.

Mezcle bien volcando el vial al menos 10

veces antes de su uso. Evite que se formen
burbujas.

3. Se proporcionan tres niveles de calibradores
de FT4, los cuales son: 0, ~1, ~6 ng/dl. Analice
cada calibrador dos veces para la calibracion.

4. Consulte en la tarjeta de calibracion la
informacion exacta sobre la concentracion de
FT4 especifica del lote.

Preparacion

1. Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar a

temperatura ambiente durante al menos
30 minutos.
2. De acuerdo con el procedimiento de

calibracion descrito en el manual del
instrumento, utilice los valores especificos de
cada lote de los calibradores para configurar
los parametros de calibracién.

Almacenamiento y estabilidad

Los calibradores se mantienen estables hasta la
fecha de caducidad que se indica en la etiqueta
cuando se almacenan en un vial sin abrir a una
temperatura de entre 2 y 8°C. Una vez abiertos,
permanecen estables durante 30dias a una
temperatura de entre 2y 8 °C o por 90 dias a -20 °C.

Materiales necesarios, pero no
suministrados
1. El analizador para inmunoensayo de

quimioluminiscencia serie CL y los kits de
reactivo y controles de Mindray.

2. Equipo de laboratorio general.
Trazabilidad del calibrador

El proceso de trazabilidad cumple con la norma EN
1SO 17511:2021,% el mensurando (analito) de los
calibradores es trazable para un ensayo de FT4
comercial (CLIA). Las concentraciones de los
calibradores son especificas de cada lote del
analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray y no
se pueden utilizar en el otro sistema o método, ya
que puede producirse un sesgo entre los diferentes
sistemas y métodos. Los detalles sobre la
trazabilidad estan disponibles previa peticion.

Control de calidad

Utilice los controles de Mindray como muestras
para monitorear el rendimiento del sistema. El
resultado del control debe estar dentro del intervalo

definido que aparece en la hoja de calculo de control.

Si los controles no se ajustan al intervalo
especificado, se deberd comprobar el sistema de
medicion. Por ejemplo, la fecha de caducidad o las
condiciones de almacenamiento de los calibradores,
reactivos y controles, la contaminacion de los
reactivos, la posicion del reactivo o la muestra
colocada en el analizador, la configuracion de
parametros del software o el funcionamiento del
analizador. Los valores asignados de calibradores
se adaptan al analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray y son
especificos del lote.
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FT4 CAL
. . . questo materiale deve essere manipolato 3. Sono forniti tre livelli di calibratori per FT4,
cal'brato" T4 |Ibel‘0 come materiale a potenziale rischio biologico." ovvero 0, ~1, ~6 pg/dl. Testare ogni calibratore u g
Informazioni per gli ordini 9. Qualora si noti la presenza di contaminazione due volte per verificare la calibrazione.
- - microbica o di eccessiva torbidita nel prodotto, 4. Per informazioni accurate sulla Numero Limite di Produttore Data di
Dimensione della catalogo temperatura scadenza

Numero di catalogo .
confezione

C0:1x2,0 ml/fiala
C1:1x2,0 ml/fiala
C2:1x2,0 ml/fiala

105-004278-00

Uso designato

| calibratori per T4 libero (FT4 CAL) Mindray sono
destinati all'utilizzo per la calibrazione del dosaggio
quantitativo della tiroxina libera (FT4)
nell'analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente Mindray serie CL.

Riepilogo

1l sistema di misurazione Mindray CL & composto da:

analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente Mindray serie CL, kit di reagenti
Mindray, calibratori e controlli. | calibratori per T4
libero contengono l'analita della tiroxina (T4). La
relazione matematica tra le risposte misurate e la
concentrazione nota di analita stabilisce la curva di
calibrazione. E utilizzata per la conversione in
concentrazione quantitativa di analita delle unita
relative di luce (RLU) misurate nei campioni.

Componenti

T4 libero (sintetica) a tre livelli di
concentrazione con conservanti
ProClin 300 allo 0,05% e sodio
azide allo 0,09% in siero umano

Co,C1,C2

Precauzioni e avvertenze

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

2. | professionisti di laboratorio devono essere
istruiti allo scopo di adottare tutte le
precauzioni necessarie durante la

manipolazione di reagenti di laboratorio. Non
utilizzare i reagenti dopo la data di scadenza.

3. | valori dei calibratori sono specifici per il lotto
e il set corrispondente é elencato nella scheda
di calibrazione.

4, E consigliabile eseguire la calibrazione a
seguito del cambio di lotto del reagente, di un
intervento di manutenzione speciale o di una
procedura di risoluzione dei problemi.

5. Non miscelare calibratori di lotti diversi.

6.  Per garantire le prestazioni del sistema di
misurazione, eseguire la manutenzione e le
operazioni standard programmate, incluse la
calibrazione e I'analisi.

7. Ricalibrare il sistema quando i controlli non
rientrano nell'intervallo specificato.

8. | calibratori sono stati testati con kit con
approvazione CE per anticorpo anti-HIV-1/2,
anticorpo anti-HCV, anticorpo anti-Treponema

Pallidum e HBsAg. Tutti i risultati sono negativi.

Tuttavia, poiché non esistono metodi di test
che consentano di escludere con assoluta
certezza il potenziale rischio di infezione,

scartare la fiala.

10. La scheda sulla sicurezza dei materiali &
disponibile su richiesta.

11. Per lo smaltimento dei materiali di scarto &
necessario attenersi alle normative locali.

12. Verificare l'integrita della confezione prima
dell'uso. Se la confezione & danneggiata, non
utilizzare i reagenti. | risultati non possono
essere garantiti se i reagenti vengono
conservati in condizioni inappropriate.

13. Se i reagenti vengono aperti accidentalmente
prima dell'uso, devono essere chiusi
ermeticamente e conservati a 2-8 °C, quindi
utilizzati entro il tempo di stabilita.

14. Qualsiasi incidente grave che si sia verificato
in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita
competente locale.

15. Questo kit contiene componenti classificati
come segue in conformita al regolamento (CE)
n. 1272/2008:

Avvertenza

H317 Pud provocare una reazione allergica
cutanea.

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

Prevenzione:

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i
gas/la nebbia/i vapori/aerosol.

P272 Gli indumenti da lavoro contaminati non
devono essere portati fuori dal luogo di lavoro.

P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi/Proteggere gli occhi/Proteggere il
viso.

P273 Non disperdere nell'ambiente.

Risposta:

P333 + P313 In caso di irritazione o eruzione
della pelle: consultare un medico.

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

P362 + P364 Togliere gli indumenti
contaminati e lavarli prima di indossarli
nuovamente.

Smaltimento:

P501 Smaltire il prodotto/recipiente in
conformita alla regola-mentazione locale.

Metodo di test

1. Fare riferimento al manuale operativo del
sistema Mindray e/o al servizio clienti per
ricevere informazioni su  principio  di
calibrazione, utilizzo dei calibratori e validita
dei dati da essi ricavati.

2. Miscelare il  contenuto  capovolgendo
delicatamente la fiala almeno 10 volte prima
dell'uso. Evitare la formazione di bolle.

concentrazione di FT4 specifica per il lotto,
fare riferimento alla scheda di calibrazione.

Preparazione

1.  Prelevare la fiala dal frigorifero e lasciarla
riposare per almeno 30 minuti per consentirle
di raggiungere la temperatura ambiente.

2. In base alla procedura di calibrazione illustrata
nel manuale dello strumento, impostare i
parametri di calibrazione utilizzando i valori
dei calibratori specifici per il lotto.

Conservazione e stabilita

| calibratori rimangono stabili fino alla data di
scadenza indicata sull'etichetta con fiala sigillata
conservata a una temperatura di 2~8 °C e al riparo
dalla luce. Dopo l'apertura, rimangono stabili per
30 giorni se refrigerati a 2~8 °C o per 90 giorni a
-20°C.

Materiale necessario ma non fornito

1.  Analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente Mindray serie CL, kit di
reagenti e controlli.

2. Apparecchiature generali di laboratorio.
Tracciabilita del calibratore

Il processo di tracciabilita & basato su
EN ISO 17511:20212 I'elemento da misurare (analita)
nei calibratori & tracciabile in base a un test
commerciale per FT4 (CLIA). Le concentrazioni dei
calibratori sono specifiche per lotto sull'analizzatore
per immunodosaggio chemiluminescente serie CL
Mindray e non possono essere utilizzate sull'altro
sistema o metodo, in quanto possono esistere
distorsioni tra diversi sistemi e metodi. Dettagli sulla
tracciabilita sono disponibili su richiesta.

Controllo qualita

Utilizzare i controlli Mindray come campioni per il
monitoraggio del sistema. Il risultato del controllo
deve rientrare nell'intervallo definito, specificato
nella scheda dei valori del controllo. Se i controlli
non rientrano nell'intervallo specificato, & necessario
controllare il sistema di misurazione. Verificare ad
esempio la data di scadenza e le condizioni di
conservazione di calibratori, reagente e controllo; la
contaminazione del reagente; la posizione del
reagente o del campione all'interno dell'analizzatore;
l'impostazione dei parametri nel software; le
prestazioni dell'analizzatore. | valori assegnati ai
controlli vengono impostati nell'analizzatore per
immunodosaggio chemiluminescente Mindray serie
CL e sono specifici per il lotto.
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FT4 CAL
H = H 9. Uriinde herhangi bir mikrobik kontaminasyon her bir kalibratorii iki kez test edin.
SerbeSt T4 Kallbratorle" veya asir tirbidite kaniti varsa flakonu atin. PR
Siparis Bilgileri 4. Lota ozgi FT4 konsantrasyonu hakkinda 3/
pans Br'g 10. Madde giivenligi veri sayfasi istek Uzerine dogru bilgi igin kalibrasyon kartina bakin. Butarat Benzersiz
Katalog No. Ambalaj Boyutu temin edilir. Hazirhik B:g('g:k Seri kodu yukari cihaz
n . . R bakacak tanimlayicisi
C0:1x2,0 ml/flakon 1. Tiim atk malzemeler yerel yGnetmeliklere gére 1. Flakonu sogutucudan g¢ikann ve oda
105-004278-00 €1:1x2,0 ml/flakon uzaklagtinimaldi. sicakliginda en az 30 dakika bekletin.

C2:1x2,0 ml/flakon 12. Litfen kullanmadan Once paketin saglam Dikkat

Kullanim Amaci

Mindray Serbest T4 Kalibratorleri (FT4 CAL), Mindray
CL Serisi Kemiliiminesans immiinolojik Tayin
Analizéri'nde  kantitatif serbest tiroksin (FT4)
tayinini kalibre etmek igindir.

Ozet

Mindray CL Olgiim sistemi; Mindray CL Serisi
Kemiliminesans immiinolojik Tayin  Analiz6ri,
Mindray reaktif kitleri, kalibratorler ve kontrollerden
meydana gelir. Serbest T4 Kalibratérleri tiroksin (T4)
analiti igerir. Olgiilen yanitlar ile bilinen analit
konsantrasyonu arasindaki matematiksel iligki
kalibrasyon egrisini belirler. Numunelerden dlgiilen
Bagil Isik Birimi (RLU) degerlerini kantitatif analit
konsantrasyonuna donustiirmek igin kullanilir.

Bilegenler
insan serumunda koruyucu
olarak %0,05 ProClin 300 ve %0,09
C0C1,C2 |sodyum azit ile birlikte ig

konsantrasyon diizeyinde serbest
T4 (sentetik)

Uyari ve Onlemler

1.  Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir.
Laboratuvar uzmanlarinin kullanimi igindir.

2. Laboratuvar uzmanlari, laboratuvar
reaktiflerinin kullamimi sirasinda gerekli tim
onlemleri almak (Uzere egitimli olmaldir.
Reaktifleri son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

3. Kalibratorlerin  degerleri

eslesen set Kalibrasyon
listelenmistir.

lota o6zgudir ve
Kart'nda

4. Her reaktif lotu degisimi, 6zel bakim veya
sorun  giderme  prosediriinden  sonra
kalibrasyon yapilmasi dnerilir.

5. Farkli lotlara ait kalibratorleri karigtirmayin.

6.  Olglim sisteminin performansini dogrulamak
i¢in litfen planlandigi gibi bakim igleminin yani
sira, kalibrasyonu ve analizi de igeren standart
calistirma islemi yapin.

7. Kontroller belirtilen arahigin disinda oldugunda
sistemi yeniden kalibre edin.

8. Kalibratorler; HIV-1/2 Antikoru, HCV Antikoru,
Treponema pallidum Antikoru ve HBsAg igin

CE onayl kitlerle test edilmistir. Tum sonuglar
negatiftir. Bununla birlikte highir test yontemi
enfeksiyon riskini kesin olarak
kaldiramayacad igin bu madde
potansiyel biyolojik tehlikeli madde olarak

potansiyel
ortadan

muamele grmelidir.!

oldugunu dogrulayin. Paketi hasarl reaktifleri
kullanmayin. Reaktiflerin  uygun olmayan
sartlarda saklandiginda sonuglarin dogrulugu
garanti edilemez.

13. Reaktifler kullanim  6ncesinde yanhglikla
acilirsa sikica kapatilmali, 2-8°C'de saklanmali
ve  gegerli

kullanilmalidir.

stabilite  siiresi igerisinde

14. Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi
olaylar {reticiye ve yerel yetkili makama
bildirilmelidir.

15. Bu kit, 1272/2008/AT sayili Tizik uyarinca
asagidaki sekilde siniflandinlmis bilesenler
ierir:

Uyarn

H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H412 Sucul ortamda uzun siireli zararl etkilere
sahiptir.

Onleme:

P261 Toz/duman/gaz/bugu/buhar/sprey
solumaktan kaginin.

P272 Kirli is kiyafetleri
cikarilmamalidir.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz
korumasi/yiiz korumasi kullanin.

P273 Gevreye salinimindan kaginin.

Miidahale:

P333 + P313 Ciltte tahris veya dokiintii
meydana gelirse: Doktora basvurun.

P302 + P352 CiLTLE TEMASI HALINDE: Bol
suyla yikayin.

P362 + P364 Kirli kiyafetleri gikarin ve tekrar
kullanmadan 6nce yikayin.

Bertaraf:

P501 igerigi/kabi yerel yénetmeliklere uygun
sekilde bertaraf edin.

is yerinin digina

Test Yontemi

1.  Kalibrasyon prensibi, kalibratorlerin kullanimi
ve kalibrator verilerinin gegerliligi hakkinda
bilgi edinmek igin Mindray Sistemi Kullanim
Kilavuzu'na hizmetlerine

ve/veya misteri

bagvurun.

2. Kullanmadan once flakonu en az 10 kez
nazikge bas asag cevirerek igerigi karistinn.
Kabarcik olugsumundan kaginin.

3. FT4 kalibratorleri tic konsantrasyon diizeyinde
saglanir: 0, ~1 ve ~6 ng/dL. Kalibrasyon igin

2. Cihazin kilavuzunda aciklanan kalibrasyon
proseddriine gore, kalibrasyon parametrelerini
ayarlamak igin Kalibratorlerin lota 06zgu
degerlerini kullanin.

Saklama ve Stabilite

Kalibratorler, 2-8°C'de  agilmamis  flakonda
saklandiginda etikette belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir. Agildiktan sonra 2-8°C'de 30
gin boyunca veya -20°C'de 90 gin boyunca
stabildir.

Gereken Fakat Temin Edilmeyen Malzemeler

1. Mindray CL-serisi Kemiliminesans
immiinolojik Tayin Analizéri, reaktif kitleri ve
kontrolleri.

2. Genel laboratuvar ekipmani.

gi

izlenebilirlik prosesi, EN 1SO 17511: 2021'e dayalidir;?

kalibratérlerdeki 6lglilen buyuklik (analit) ticari bir

FT4 testi (CLIA) ile izlenebilir. Kalibrator

konsantrasyonlari, Mindray CL Serisi

Kemiliiminesans immiinolojik Tayin Analizérii'nde

lota 6zgudir ve farkh sistemler ve ydntemler

arasinda yanlilik olabileceginden baska bir sistemde
veya yéntemde kullanilamaz. izlenebilirlik hakkinda
ayrintilar istek Uizerine temin edilir.

Kalibratoriin izlenebili

Kalite Kontrol

Sistemin performansini izlemek igin humune olarak
Mindray  kontrollerini  kullanin.  Kontrol ~ deger
sayfasinda gosterildigi  Uzere, kontrol sonucu
tanimlanan aralik dahilinde olmalidir. Kontroller
belirtilen aralk disindaysa &lglim sistemi kontrol
edilmelidir. Ornedin kalibratorlerin son kullanma
tarihi veya saklanma kosullarn, reaktif ve kontrol;
reaktifin  kontaminasyonu; analizére yerlestirilen
reaktif veya numunenin konumu;  yazilimdaki
parametre ayari; veya anali n performansi.
Kontrollerin atanan degerleri Mindray CL Serisi
Kemiliiminesans immiinolojik Tayin Analizorii'ne
uygundur ve lota 6zguidur.

Grafiksel Semboller

VD] [1i] CE..

in vitro Avrupa Kullanim Avrupa
tanisal tibbi  Toplulugundaki talimatlarina U un?u'u
cihaz yetkili temsilci bagvurun Y9 9

™ =

Sicaklik Son kullanma

Katalog
numarasi sinin tarihi
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FT4 CAL
callbrateurs de T4 |Ibl‘e une .ce'rtlrtude absolue, ce matériel Eﬂlon. étre 2. Mélangez le contgnu en ret_ournant d0|..|.cen'fent
. considéré comme potentiellement a risque le flacon au moins 10 fois avant utilisation. E
Informations de commande biologique'. Evitez la formation de bulles.
N i i i i i i Référence Limite de : Date limite
N° de référence Taille du paquet 9. S|.I y a des signes de cgntamlnathn 3. Trois niveaux de calibrateurs de FT4 sont o lonoe o Fabricant i
5 9! P
microbienne ou un trouble excessif du produit, prévus: 0, ~1 et ~6ng/dl. Testez chaque
C0:1x2,0 ml/flacon éliminez le flacon. calibrateur deux fois pour la calibration. *— - I I
105-004278-00 C1:1x2,0 ml/flacon 10. Une fiche d'information sur la sécurité du 4. Reportez-vous a la carte de calibration pour b4
C2:1x2,0 ml/flacon matériel est disponible sur demande. obtenir des informations précises sur la i Identifiant
concentration en FT4 spécifique du lot. bis:;gil;euses Codedelot Haut unique
Usage prévu 11. Lélimination de tous les déchets doit étre pecttiq : du dispositif
Les calibrateurs Mindray de T4 libre (FT4 CAL) sont leffetlztuee en conformité avec les directives Préparation
destinés a calibrer le dosage quantitatif de thyroxine oT:a.lf.es. Fintéaiité  de  I'emball 1. Sortez le flacon du réfrigérateur et laissez-le ol
libre (FT4) sur l'analyseur de dosage immunologique 12 Ve.r.l |ez. |nteg.r|.te e lem ? age a.vant au moins 30 minutes a température ambiante. ttention
par chimiluminescence Mindray série CL. utilisation. N'utilisez pas les réactifs si les Références

Résumé

Le systéeme de mesure Mindray CL est composé de
'analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL, des kits de
réactif Mindray, des calibrateurs et des controles.
Les calibrateurs de T4 libre contiennent I'analyte de
thyroxine (T4). La relation mathématique entre les
réponses mesurées et les concentrations en
analytes connues établit la courbe d'étalonnage. Elle
est utilisée pour convertir les unités relatives de
lumiére (RLU) mesurées a partir des échantillons en
concentration d'analyte quantitative.

Composants
T4 libre (synthétique) a trois
concentrations avec du
€0,C1,C2 ProClin 300 & 0,05 % et de |'azoture

de sodium & 009% comme
conservateurs dans du sérum
humain

Avertissements et précautions

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

2. Les professionnels de laboratoire doivent étre
formés pour prendre toutes les précautions
nécessaires lors de la manipulation de réactifs
de laboratoire. N'utilisez pas les réactifs
au-dela de la date de péremption.

3. Les valeurs des calibrateurs dépendent du lot
avec le jeu correspondant répertorié sur la
carte de calibration.

4.  La calibration est recommandée apres chaque
changement de lot de réactif, aprés un
entretien particulier ou une procédure de
dépannage.

5. Ne mélangez pas les calibrateurs de lots
différents.

6. Veuillez effectuer la maintenance et les
opérations  standard prévues, dont la
calibration et lanalyse, pour assurer la
performance du systéme de mesure.

7. Recalibrez le systeme lorsque les controles
sont hors de la plage spécifiée.

8.  Les calibrateurs ont été testés avec des kits
homologués CE pour les anticorps
anti-VIH-1/2, I'anticorps anti-VHC, I'anticorps
anti-Treponema Pallidum et I'antigéne HBsAg.
Tous les résultats sont négatifs. Toutefois,
comme aucune méthode de test n'est capable
d'éliminer un risque potentiel d'infection avec

emballages sont endommagés. Les résultats
ne peuvent pas étre garantis lorsque les
réactifs sont conservés dans des conditions
inappropriées.

13. Si les réactifs sont ouverts involontairement
avant utilisation, ils doivent étre
hermétiquement fermés et conservés a 2-8 °C,
puis utilisés avant la fin de leur durée de
stabilité.

14. Tout incident grave survenu en relation avec
I'appareil doit étre signalé au fabricant et a
l'autorité compétente locale.

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

Avertissement

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
H412 Nocif pour les organismes aquatiques,
entraine des effets a long terme.

Prévention :

P261 Eviter de respirer les
poussiéres/émanations/gaz/brumisations/vap
eurs/vaporisations.

P272 Les vétements de travail contaminés ne
doivent pas sortir du lieu de travail.

P280 Porter des gants et vétements de
protection ainsi qu'un équipement de
protection des yeux et du visage.

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.
Réponse :

P333 + P313 En cas d'irritation ou d'éruption
cutanée : consulter un médecin.

P302 + P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA
PEAU : laver abondamment avec de I'eau.

P362 + P364 Enlever les vétements
contaminés et les laver avant réutilisation.
Mise au rebut :

P501 Eliminer le contenu/récipient
conformément a la réglementation locale.

Méthode de test

1. Reportez-vous au manuel d'utilisation du
systeme Mindray et/ou adressez-vous au
service a la clientele pour obtenir des
informations sur le principe de la calibration,
I'utilisation des calibrateurs et la validité des
données de calibrateurs.

2. En fonction de la procédure de calibration
décrite dans le manuel de I'instrument, utilisez
les valeurs du calibrateur spécifiques a chaque
lot pour définir les paramétres de la
calibration.

Stockage et stabilité

Les calibrateurs sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette lorsqu'ils sont
stockés dans leur flacon fermé entre 2 et 8 °C. Une
fois ouverts, ils sont stables pendant 30 jours entre
2 et 8°Cou 90 jours s'ils sont réfrigérés a -20 °C.

Matériel nécessaire mais non fourni

1. Analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL, kits de
réactif et controles.

2. Equipement de laboratoire général.
Tracabilité du calibrateur

Le processus de tragabilité est basé sur la norme
ENISO 17511: 20212 le mesurande (analyte) dans
les calibrateurs est tragable a un test commercial de
FT4 (CLIA). Les concentrations des calibrateurs sont
spécifiques a chaque lot sur I'analyseur de dosage
immunologique par chimiluminescence Mindray
série CL et ne peuvent pas étre utilisées sur l'autre
systéme ou méthode, car des biais peuvent exister
entre les différents systémes et méthodes. Les
détails de la tracabilité sont disponibles sur
demande.

Controle qualité

Utilisez les contrdles Mindray comme échantillons
pour surveiller les performances du systeme. Le
résultat du controle doit étre compris dans la plage
définie, comme indiqué sur la feuille des valeurs. Si
les contréles sont hors de la plage spécifiée, le
systéeme de mesure doit étre controlé. Par exemple,
la date de péremption ou I'état de conservation des
calibrateurs, du réactif et du controle, la
contamination du réactif, la position du réactif ou de
I'échantillon placé sur I'analyseur, le paramétrage
des logiciels ou la performance de l'analyseur. Les
valeurs attribuées des controles correspondent a
'analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray sérieCL et sont
spécifiques au lot.

Symboles graphiques
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1.  HHS Publication, 5th ed., December 2009.
Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories.
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metrological traceability of values assigned to
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human samples.
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