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LH Calibrators

Order Information

Catalog No. Package Size

C0:1x2.0 mL/vial
C1:1x2.0 mL/vial
C2:1x2.0 mL/vial
C0:1x1.2 mL/vial
C1l:1x1.0 mL/vial
C2:1x1.0 mL/vial

LH211

LH212

Intended Use

Mindray LH Calibrators (LH CAL) are
intended to calibrate the quantitative
luteinizing hormone (LH) assay on
Mindray CL-series Chemilumines-
cence Immunoassay Analyzer.

Summary

Mindray CL measurement system

is composed of Mindray CL-series
Chemiluminescence Immunoassay
Analyzer, Mindray reagent kits,
calibrators, and controls. LH
Calibrators contain luteinizing
hormone (LH) analyte. The
mathematical relationship between
the measured chemiluminescence
light emission and the known analyte
concentration establishes the
calibration curve. Itis used to convert
Relative Light Units (RLUs) measured
from samples to quantitative analyte
concentration.

Components

CO0: Buffered bovine
serum albumin (BSA);
C1-C2: LH at two
concentration levels

co,C1,C2

Warnings and Precautions
1. Forin vitro diagnostic use only.

2. Professionals must be trained
to take all necessary precautions
in handling laboratory reagents.

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 antibodies
to HIV-1, HIV-2, HCV, Syphilis TP
and for 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.

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 LH calibrators are
provided, which are 0, ~10 and
~100 mIU/mL. Test CO three
times and C1, C2 twice for
calibration.

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

Preparation

1. Take the vial out of refrigerator
and let it sit at room temperature
for no less than 30 min to reach
room temperature.

2. According to the calibration
procedure described in the
instrument manual, use the
Calibrators’ lot-specific value
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 and protected from light. Once
opened, it is stable for 30 days when
refrigerated at 2~8°C or 90 days
when frozen 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 ISO 17511:2003,2 the measurand
(analyte) in the calibrators is
traceable to the WHO International
Standard Luteinizing Hormone,
Human, Pituitary 80/552. The
concentration of calibrators is
lot-specific on Mindray CL-series
Chemiluminescence Immunoassay
Analyzer. Other system or method
cannot be used, as bias may exist
among different systems and
methods. And accuracy of Mindray
calibrators cannot be guaranteed,
Details about traceability are
available upon request.

Quality Control

Use Mindray controls as the samples
to monitor the status of each
calibration. 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 value of
calibrators is fitted to Mindray
CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer and is
lot-specific.
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wKanu6partopsbi JII

Wndopmaumsa ana sakasa

N2 no dacoBka
Karanory
C0:1x2,0 Mn/dnakoH
LH211 C1:1x2,0 mn/dnakoH
C2:1x2,0 mn/dnakoH
C0:1x1,2 mn/dnakoH
LH212 C1:1x1,0 mn/dnakoH
C2:1x1,0 mn/dnakoH
Ha3HaueHune

KanubpaTtopsbl JIIM Mindray (LH CAL)
npeaHasHayeHbl ANns Kannbposku
KO/IMYEeCTBEHHOrO aHanunsa
noTenHusupytowero ropmoHa (Jir)
B XEMWTIIOMUHUCLLEHTHOM UMMYHHOM
aHanusaTtope Mindray cepuu CL.

Kpatkas cnpaBka

AHanutnyeckas cuctema Mindray CL
COCTOUT U3 XEMUNKOMUHUCLLEHTHOIO
MMMYHHOI0O aHanusatopa Mindray
cepumn CL, HabopoB peareHToB
Mindray, kanu6paTopoB u
KOHTPOJIbHbIX MaTepunanos.
KanubpaTtopsbl JII coaepxaT aHanut
NIOTEUHU3MPYOLWKNIA ropMoH (J1T).
MaTeMaTuyeckoe OTHOLLEHWE MeXAay
N3MepeHHbIM CBETOBbLIM U3yYeHneM
XEMUNIOMUHUCLLEEHLMWN U N3BECTHOM
KOHLEeHTpaunen aHanuTta
yCTaHaBnMBaeT KannbpoBOYHYO
KpuByto. OHa ncnonb3yertcs

ANsi nepeBoAa N3MepeHHbIX
OTHOCUTENbHbIX CBETOBbIX €ANHUL,

B 06pasax B KOJIMYECTBEHHYO
KOHLeHTpauuto aHanuTa.

Cocras
CO: bydep c
anbbyMnHOM bblubel
C0,C1,C2 | cbiBOpPOTKM; C1-C2: Il

Ha ABYX YPOBHSX
KOHLEHTpauuu

MpeaynpexxpeHns n Mmepbl
npPeaoCTOPOXKHOCTH

1. Tonbko Ans AMarHOCTUKM in vitro.

2. TMpodeccrmoHanbHble COTPYAHUKN
LOKHbI 6bITb 06y4YeHbl
NPpUMeHsTb BCe HeobxoanMble
Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU Npu
obpaweHnn ¢ nabopaTopHbIMU
peareHTamu.

3. 3HauyeHus kannbpaTopos
cneun@uyHbl AN Kaxaon
napTuu, COOTBETCTBYOLME
3HaYeHus yKasaHbl B kKapTe
KanMbpoBKMU.

4. KanunbpoBka pekoMmeHayeTCs
npu KaxxaoM U3MEHEeHUU napTumn

10.

11.

peareHTa, BbIMOMHEHUN 0COBbIX
npoueayp obcnyxmsaHns

WUAN npouenyp yCTpaHeHns
HencnpaBHOCTEN.

He cnepnyet cmewmnBaTth
KannubépaTopbl pasnnYHbIX
napTui.

Heobxoanmo npoBoAnTb
TexHumyeckoe o6CnyxuBaHne

W CTaHAapTHble onepauuu,
BK/ItOYas KannbpoBKy M aHanus
ANS NPOBEPKM NapaMeTpoB
aHaNNTMYECKON CUCTEMbI.

CnepyeTt ocylecTBnsaTb
NOBTOPHY!O KanIMbpoBKYy CUCTEMBI,
€C/IN KOHTPOJIbHble 3HaYeHus
BbIXOAAT 3@ NpeAesbl yKa3aHHOro
AnanasoHa.

KanubpaTtopbl 66111 UCMbITaHbI
C yTBepxaeHHbiMM CE Habopamu
Ansa aHTuTen Kk BUY-1, BUY-2,
Bupycy renatuta C, cucbunucy u
HBs-aHTureHy. Bce pesynbTaTtbl
611K oTpUuaTenbHbiMK. OfHaKo,
B CBSI3U C TeM, 4TO
cylecTBytowne MeToabl
onpeaeneHns He UCKYatoT

c abCosItOTHON AOCTOBEPHOCTbLIO
noTeHUManbHbI PUCK HanMums
MHGbEKUMU, C AaHHBIM
MaTepuanom cneayet
obpaluaTtbcs Kak ¢
NpeAcTaBNsAoOWMM BO3MOXHYO
610I0rMYECcKyI0 0NacHoCTb. *

Mpu CUSILHOM MOMYTHEHUM
KanubpaTtopa unu Hanuumm
MHbIX NPU3HAKOB pocTa
MWKPOOPraHM3mMoB, dhnakoH
cnepyert yTUIM3npoBaTh.

MacnopT 6e3onacHocTn
MaTepwvana npefocraBnsieTcs
no sanpocy.

OT BCcex 0Tx0A0B n3baBnsanTecb
B COOTBETCTBMU C MECTHbIMU
PYKOBOACTBaMMU.

MeTtoa aHanusa

1.

[ns nonyyeHns nHdopmaumnm

0 npuHUMNe KannbpoBkM,
npuYMeHeHnn KanubpaTopos

1 BaNuUAHOCTU Aa@HHbIX
KanubpaTopoB, CM. UHCTPYKLMIO
no 3KcnayaTaunm cucTemsl
Mindray n/vwnu obpatutech B
cnyx6y noafep>X KN KIIMEHTOB.

MepeMelualiiTe KOMMOHEHTHI,
OCTOPOXHO MokauymBas hnakoH
He MeHee 10 pas nepeg
npumeHeHneMm. Nsberarite
06pasoBaHus Ny3blipbKOB.

MpenocrasnaoTcs kanmbpaTtopsbl
NI Tpex ypoBHEN, @ UMEHHO,

0 ~10 n ~100 MME/mn. Onsa
kannbposku CO TecTupyeTcs
Tpu pasa, C1, C2 - aBa pasa.

4. CM. kapTy kanubpoBsku, B
KOTOPOV NpUBOAUTCS TOYHas
MHdOpMaUnNs 0 KOHLLeHTpaLumnmn
I B KOHKPETHOM NapTuu.

MoarotoBka

1. BblHbTe hnakoH 13
XON0oAUNbHUKA U OCTaBbTe ero
npu KOMHaTHOW TeMnepaType
Ha cpoK He MeHee 30 MUHYT,
4TO6bI OH AOCTUI KOMHATHOW
TemnepaTypbl.

2. B cOOTBETCTBMM C NpoLeaypo
KanMbpoBKK, ONNCAHHON B
PYKOBOACTBE MO 3KCnayaTaumm
aHanusaTtopa, MCnonb3ynTe
3HayeHue kanubpartopa,
crneunduyHoe Ans NapTuu,
019 YCTaHOBKM nNapaMeTpa
KannbpoBKw.

XpaHeHue n cTabnabHOCTb

KanunbpaTtop cTtabunieH Ao ncreyeHus
CpoOKa FoHOCTU, yKa3aHHOro Ha
3TUKETKE, NPU XPaHEHWMU B 3aKPbITOM
dnakoHe npu Temnepartype 2-8°C

B 3alUMLLEHHOM OT CBeTa MecTe.
Mocne BCKPbITUSA YNaKoBKU NPOAYKT
MOXET XPaHUTbCS B XONOAWUSIbHUKE B
TeyeHune 30 cyTOoK Npu TemnepaTtype
2-8° C nam 90 cyTok npwm
TemnepaTtype -20° C.

Heo6xoanMble MaTepuanbl, He
BXOASILNE B KOMIIEKT MOCTaBKMU

1. AHanusaTtop Mindray cepum CL
AN XEMWUTIOMUHECLLEHTHOTO
MMMYHOJIOMMYECKOro aHanmsa,
Habopbl peareHToOB U KOHTPONEN.

2. 06blyHoe nabopaTopHoe
obopyaoBaHue.

NMpocne>xnBaemMocTb 3Ha4Ye€HUM
kanubpartopa

Mpouecc npocnexmeaemocTu
ocHoBaH Ha EN ISO 17511:2003,2
n3mepsieMoe BeLLecTBO (aHanuT)

B KanubpaTope npocnexmBaeTcs
[0 MeXAYyHapoAHOro ctaHaapTa
BO3: NOTENHM3NPYIOLWMIA FOPMOH,
yenoBeYyeckuii, rmnousapHbii,
80/552. KoHueHTpauns kannbpaTtopos
cneumduyHa AN NapTMn Xemunio-
MWHUCLEHTHOrO MMyHOaHannsaTopa
Mindray cepuun CL. Ucnonb3oBaHune
NPOYUX CUCTEM UNIM METOA0B
HEBO3MOXHO, TaK KaK ANs Apyrux
CUCTEM Y METOAOB BO3MOXHO
CMelleHMEe U TOYHOCTb 3HaYeHu i

He MOXeT 6bITb rapaHTMpoBaHa.
Moapo6Hble AaHHblE NO NPOCEXM-
BaeMOCTW AOCTYMHbI MO 3anpocy.

KoHTponb kauectBa

Ncnonb3yliTe KOHTPOSbHbIN
MaTepuan Mindray B kayecTse
06pasLoB AN NPOBEPKM Kaxaon
Kannbposku. PesynbTaT aHanusa
KOHTPOJIbHOrO MaTepuana AoJKeH
HaxoAUTbCA B Npefenax AvanasoHa,
onpeaeneHHoro B Tabnuue
KOHTPOJIbHbIX 3Ha4yeHui. Ecnmn
KOHTPOJIb BbIXOAWUT 3a Npeaenbl
yKasaHHOro gvanasoHa, cneayer
NpPOBEpUTb aHaIMTUYECKYIO CUCTEMY.
Hanpumep, naTy okOH4YaHWs cpoka
roAHOCTU UK YCIOBUS XpaHeHUs
KanmbpaTopoB, peareHTa U KOHTPONs;
3arpsisHeHue peareHTa; NoJsioXeHue
peareHTa unm obpasua

Fpacdmueckmne cuMmBonbl
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- de lotes diferentes. do instrumento, utilize o valor Simbolos graficos
Calibradores de LH 6. Execute a manutencio e o especifico do lote do calibrador
: q3

Informacgoes do pedido

Tamanho da
embalagem
C0:1x2,0 mL/frasco
LH211 C1:1x2,0 mL/frasco
C2:1x2,0 mL/frasco
C0:1x1,2 mL/frasco
LH212 C1l:1x1,0 mL/frasco
C2:1x1,0 mL/frasco

Nudmero do
catalogo

Uso pretendido

Os Calibradores de LH da Mindray (LH
CAL) sdo utilizados para calibrar o
ensaio de horménio luteinizante (LH)
no Analisador de imunoensaio de
quimioluminescéncia da Série CL da
Mindray.

Resumo

O sistema de medigdo CL da Mindray
é composto por Analisador de
Imunoensaio por Quimiolumines-
céncia, kits de reagente da Mindray,
calibradores e materiais de controle.
Os Calibradores de LH contém analito
de hormonio luteinizante (LH).

A relagdo matematica entre a
medigao da emissdo de luz de
quimioluminescéncia e a
concentragdo conhecida do analito,
define a curva de calibragdo. Ela

é utilizada para converter unidades
relativas de luz (RLU) medidas

a partir das amostras com
concentragdo quantitativa do analito.

Componentes

C0: Tamponada de
albumina de soro
bovino (BSA);
C1-C2: LH em dois
niveis de concentragdo

co,C1,C2

Avisos e precaucgoes
1. Apenas para diagnéstico in vitro.

2. Os profissionais devem ser
treinados para tomar todas
as precaugles necessarias
na manipulagdo de reagentes
de laboratorio.

3. Os valores do calibrador sdo
especificos de lote com os
modelos correspondentes
listados no Cartao de Calibragdo.

4. A calibragdo é recomendada apds
cada mudancga de lote de
reagentes, manutengdo especial,
ou procedimento de solugdo
de problemas.

5. Nao misture calibradores

funcionamento padrdo conforme
agendados, incluindo a
calibragdo e a andlise para
assegurar o desempenho

do sistema de medigdo.

7. Recalibre o sistema quando os
controles estiverem fora da faixa
especificada.

8. Os calibradores foram testados
com kits aprovados pela CE para
os anticorpos para HIV-1, HIV-2,
HCV, Sifilis TP e para HBsAg.
Todos os resultados sé&o
negativos. No entanto, como
nenhum método de teste permite
excluir o risco potencial de
infeccdo com total seguranga, o
material deve ser manipulado

como potencialmente infeccioso. *

9. Se houver qualquer evidéncia
de contaminagdo microbiana ou
excesso de turvagdo no produto,
elimine o frasco.

10. A folha de dados de segurancga
de material esta disponivel
mediante solicitagdo.

11. O descarte dos residuos deve
ser feito de acordo com as
diretrizes locais.

Método de teste

1. Veja o Manual de Operagao do
Sistema Mindray e/ou consulte
o servigo ao cliente para obter
informagdes sobre o principio de
calibragdo, o uso de calibradores
e a validade dos dados dos
calibradores.

2. Misturar o contetdo invertendo
suavemente o frasco no minimo
10 vezes antes de usar. Evite
a formagao de bolhas.

3. Trés niveis de calibradores de
LH sdo fornecidos, ou seja, 0,
~10 e ~100 mIU/mL. Teste CO
trés vezes e C1, C2 duas vezes
para calibragdo.

4. Consultar o cartdo de calibragdo
para obter informagdes precisas
sobre concentragao de LH
especifica do lote.

Preparagao

1. Retire o frasco do refrigerador
e deixe-o descansar em
temperatura ambiente por no
minimo 30 minutos até atingir
a temperatura ambiente.

2. De acordo com o procedimento
de calibragdo descrito no manual

para definir os parametros de
calibragéo.

Armazenamento e estabilidade

Os calibradores sdo estaveis até a
data de vencimento indicada no
rétulo quando armazenado no frasco
fechado a 2~8°C e protegido da luz.
Quando aberto, é estavel por 30 dias
quando refrigerado a 2~8°C ou 90
dias quando congelado a -20°C.

Materiais necessarios, mas ndo
fornecidos:

1. Analisador de Imunoensaio de
Quimioluminescéncia Mindray
Série CL, kits de reagentes e
controles.

2. Equipamento comum de
laboratoério.

Rastreabilidade do Calibrador

O processo de rastreabilidade
baseia-se na EN ISO 17511:2003,2
o mensurando (analito) nos
calibradores é rastredvel ao Padrdo
Internacional OMS do Hormdnio
Luteinizante, Humano, Pituitario
80/552. A concentragdo dos
calibradores é especifica do lote na
série CL da Mindray do Analisador
de imunoensaio de quimiolumines-
céncia. Outro sistema ou método n&do
pode ser utilizado, visto que pode
haver polarizagd@o entre os diferentes
sistemas e métodos. E a precisdo de
calibradores Mindray ndo é garantida,
os detalhes sobre a rastreabilidade
estdo disponiveis mediante solicitagdo.

Controle de qualidade

Use o controle da Mindray para
monitorar o estado de cada
calibragdo. O resultado de controle
devera estar dentro do intervalo
definido tal como ilustrado na folha
de valor de controle. Se os controles
estiverem fora do intervalo, o
sistema de medigdo deve ser
verificado. Por exemplo, a data de
vencimento ou a condigdo de
armazenamento dos calibradores,
reagentes e controle; contaminagao
do reagente; posigao do reagente ou
da amostra colocada no analisador; o
parametro estabelecido no software;
ou o desempenho do analisador.

Os valores atribuidos aos controles
se adequam ao Imunoensaio de
quimioluminescéncia da Mindray
Série CL e é especifico do lote.

Authorized
N representative inthe
Conformity g\ opean Community

l & + o A 2

Consult Biological  Temperature
instructions foruse  risks Timit

Referéncias

1. HHS Publication, 52 Ed.,
dezembro de 2009. Biosafety in
Microbiological and Biomedical
Laboratories.

2. IS0 17511:2003. Dispositivos
médicos de diagndstico
in-vitro — Medigdo de
quantidades em amostras
bioldgicas — Rastreabilidade
metroldgica de valores atribuidos
a calibradores e materiais
de controlo.

Invitro diagnostic g\ oo European

el e Catalogue number

Manufacturer Caution  Use by

© 2013 Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Todos os direitos reservados

Fabricante: Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Endereco: Mindray Building, Keji
12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, ShenZhen 518057,
P.R. China.

E-mail: service@mindray.com
Website: www.mindray.com
Tel: +86-755-26582888

Fax: +86-755-26582680

Representantes da UE: Shanghai
International Holding Corp. GmbH
(Europa)

Endereco: EiffestraBe 80, Hamburgo
20537, Alemanha

Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

P/N: 046-003233-00(9.0) Portugués-3

2018-10



mindray

Calibradores de LH

Informacién para pedidos

Numero de Tamaiio de
catalogo envase
C0:1x2,0 ml/vial
LH211 C1:1x2,0 ml/vial
C2:1x2,0 ml/vial
C0:1x1,2 ml/vial
LH212 C1:1x1,0 ml/vial
C2:1x1,0 ml/vial

Uso previsto

Los calibradores de LH de Mindray
(LH CAL) estan disefiados para
calibrar el ensayo cuantitativo

de lutropina (LH) en el analizador
de inmunoensayos por quimiolumi-
niscencia de la serie CL de Mindray.

Resumen

El sistema de medicién Mindray

CL consta del analizador de
inmunoensayos por quimiolumi-
niscencia de la serie CL, kits de
reactivos, calibradores y controles
de Mindray. Los calibradores de

LH contienen el analito de lutropina
(LH). La relaciéon matematica

entre la medicién de la emisién

de luz quimioluminiscente y la
concentracién conocida de analito
establece la curva de calibracién.
Esta curva se utiliza para convertir las
unidades relativas de luz (RLU)
medidas a partir de la muestra,

en concentracién cuantitativa

de analito.

Componentes

CO0: albdimina de suero
bovino (BSA) en
tampon;
C1-C2: LH con dos
niveles de
concentracion

co,C1,C2

Advertencias y precauciones

1. Exclusivo para uso diagndstico
in vitro.

2. Los profesionales deben estar
capacitados para tomar todas
las precauciones necesarias
para el manejo de reactivos
de laboratorio.

3. Los valores de los calibradores
son especificos de cada lote
y se relacionan con los valores
listados en la tarjeta de
calibracion.

4. Se recomienda realizar la
calibracion después de cada

10.

11.

cambio de lote de reactivo,
mantenimiento especifico o
procedimiento para resolver
algln problema.

No mezcle calibradores de
diferentes lotes.

Realice el mantenimiento y
operaciones de rutina segun lo
planeado, incluidos la calibracion
y el analisis, para asegurar el
desempefio del sistema de medicidn.

Vuelva a calibrar el sistema
cuando los controles no se
encuentren dentro del intervalo
especificado.

Los calibradores se han probado
con kits de aprobacion CE para
anticuerpos contra VIH-1, VIH-2,
HCV, Sifilis TP y para HBsAg.
Todos los resultados fueron
negativos. No obstante, ningun
método de prueba puede
descartar con total certeza, el
riesgo potencial de infeccion, por
lo que el material debe tratarse
como potencialmente
infeccioso®.

Si hubiera algun indicio de
contaminacién microbiana o una
turbidez excesiva en el producto,
deseche el vial.

La hoja de datos de seguridad
de los materiales esta disponible
bajo peticion.

El desecho de todos los
materiales se debe realizar
conforme a las directrices
locales.

Método de prueba

1.

Consulte el manual de
funcionamiento del sistema de
Mindray o pongase en contacto
con el departamento de
Atencion al cliente para obtener
informacion sobre el principio
de calibracion, el uso de los
calibradores y la validez de

los datos de los calibradores.

Con cuidado, invierta el vial un
minimo de 10 veces antes de su
uso para mezclar el contenido.
Evite la formacion de burbujas.

Se proporcionan tres niveles

de calibradores de LH: 0, ~10
y ~100 mUI/ml. Pruebe CO tres
veces y C1 y C2 dos veces para
la calibracién.

Consulte la tarjeta de calibracion
para obtener informacién
detallada sobre la concentracién
de LH especifica de cada lote.

Preparacion

1. Saque el vial del frigorifico y
déjelo reposar durante, al menos,
30 minutos hasta que alcance
la temperatura ambiente.

2. Segun el procedimiento de
calibracion descrito en el manual
del instrumento, utilice el
valor especifico de lote de los
calibradores para definir los
parametros de calibracion.

Almacenamiento y estabilidad

Los calibradores se mantienen
estables hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta siempre que
se conserven en un vial sin abrir a
una temperatura de 2- 8°Cy
protegidos de la luz. Una vez que se
ha abierto, permanece estable
durante 30 dias en refrigerador a una
temperatura de 2-8 °C o durante 90
dias en congelador a -20 °C.

Materiales necesarios pero no
incluidos

1. Analizador de inmunoensayos
por quimioluminiscencia de la
serie CL de Mindray, kits de
reactivos y controles.

2. Equipo de laboratorio general.
Trazabilidad del calibrador

El proceso de trazabilidad se basa
en la norma EN ISO 17511:2003,2
el analito que puede medirse en

los calibradores es rastreable en el
estandar internacional de la OMS de
lutropina pituitaria humana 80/552.
La concentracion de los calibradores
es especifica de cada lote en el
analizador de inmunoensayos por
quimioluminiscencia de la serie CL
de Mindray. No se pueden utilizar
sistemas o métodos diferentes,

ya que pueden existir diferencias
entre ellos y ademas no se podria
garantizar la precision de los
calibradores de Mindray. Los
detalles sobre la trazabilidad

estan disponibles bajo peticidn.
Control de calidad

Utilice los controles de Mindray como
muestras para verificar el estado

de cada calibracion. El resultado

del control debe estar dentro del
intervalo definido que aparece en la
hoja de valores del control. Si los
controles no se encuentran dentro
del intervalo especificado, debe
revisarse el sistema de medicion.
Por ejemplo, la fecha de caducidad

o condicion del almacenamiento de
los calibradores, reactivo y control; la

ce
contaminacién del reactivo; la
posicidn del reactivo o muestra
Muestra en el analizador; la
configuracion de parametros en
el software o el desempefio del
analizador. El valor asignado de
los calibradores se ajusta en el
analizador de inmunoensayos por
quimioluminiscencia de la serie CL
de Mindray y es especifico para
cada lote.
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Calibratori LH

Informazioni per gli ordini

Numero di Confezione
catalogo
C0:1x2,0 ml/fiala
LH211 C1:1x2,0 mi/fiala
C2:1x2,0 ml/fiala
C0:1x1,2 mi/fiala
LH212 C1:1x1,0 mi/fiala
C2:1x1,0 mi/fiala

Uso previsto

I calibratori LH Mindray (LH CAL)
sono destinati all'utilizzo per la
calibrazione del dosaggio quantitativo
dell’ ormone luteinizzante (LH)
sull'analizzatore per immunodosaggi
chemiluminescenti Mindray serie CL.

Riassunto

Il sistema di misurazione Mindray
CL & composto da analizzatore per
immunodosaggi chemiluminescenti
Mindray serie CL, dai kit di reagenti
Mindray, dai calibratori e dai controlli.
I calibratori LH contengono I'analita
ormone luteinizzante (LH). La
relazione matematica tra le emissioni
luminose chemiluminescenti
misurate e la concentrazione

nota di analita stabilisce la curva

di calibrazione. E utilizzata per
convertire le unita relative di luce
(RLU) misurate nei campioni in
concentrazione quantitativa di
analita.

Componenti
CO: Albumina di siero
bovino (BSA) in
Cco,C1,C2 tampone;

C1-C2: LH a due livelli
di concentrazione

Precauzioni e avvertenze
1. Solo per uso diagnostico in vitro.

2. Gli operatori devono essere
addestrati ad adottare tutte
le precauzioni necessarie alla
manipolazione di reagenti
di laboratorio.

3. I valori dei calibratori
sono lotto-specifici e il set
corrispondente € riportato
nel foglietto illustrativo del
calibratore.

4. E consigliabile eseguire la
calibrazione dopo ogni cambio
di lotto del reagente, dopo la
procedura di manutenzione
speciale o in seguito alla

risoluzione di problemi.

5. Non miscelare calibratori di
lotti diversi.

6. Eseguire la manutenzione
e le operazioni standard
programmate, incluse
calibrazione e analisi, per
garantire le prestazioni del
sistema di misurazione.

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

8. I calibratori sono stati testati
con i kit per anticorpi di HIV-1,
HIV-2, HCV, sifilide TP e HBsAg
approvati dalla CE. Tutti i risultati
sono negativi. Tuttavia, poiché
non esistono metodi di test che
consentono di escludere con
assoluta certezza il potenziale
rischio di infezione, questo
materiale deve essere
manipolato come se fosse a
potenziale rischio biologico. *

9. Qualora si noti la presenza di
contaminazione microbica o di
eccessiva torbidita nel prodotto,
scartare la fiala.

10. La scheda di sicurezza dei
materiali € disponibile su
richiesta.

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

Preparazione

1. Prelevare la fiala dal frigorifero
e lasciarla riposare per almeno
30 minuti perché raggiunga
temperatura ambiente.

2. In base alla procedura di
calibrazione illustrata nel
manuale dello strumento,
utilizzare il valore specifico del
lotto dei calibratori per impostare
i parametri di calibrazione.

Conservazione e stabilita

I 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. Una
volta aperto ¢ stabile per 30 giorni se
refrigerato a 2-8 °C, o per 90 giorni
se congelato 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

1l processo di tracciabilita e basato
su EN ISO 17511:2003,2 I'elemento
da misurare (analita) nei calibratori
e tracciabile in base allo standard
internazionale dell'OMS per I'ormone
luteinizzante umano ipofisario
80/552. La concentrazione dei
calibratori ¢ lotto-specifica per
I'analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente Mindray serie CL.
Non & possibile utilizzare altri sistemi
o metodi, poiché tra essi vi puo essere
una discordanza. L'accuratezza dei
calibratori Mindray non puo essere
garantita; i dettagli sulla tracciabilita
sono disponibili su richiesta.

Controllo di qualita

Utilizzare i controlli Mindray come
campioni per monitorare lo stato

di ogni calibrazione. Il risultato del
controllo deve rientrare nell'intervallo
definito, specificato nel foglietto
illustrativo del controllo. Se i controlli
non rientrano nell'intervallo specificato,
€ necessario controllare il sistema di
misurazione. Verificare ad esempio la
data di scadenza o le condizioni di
conservazione di calibratori, reagente
e controllo; la contaminazione del
reagente; la posizione del

reagente o del campione all'interno
dell'analizzatore; I'impostazione

del parametro nel software; le
prestazioni dell'analizzatore.

Il valore dei calibratori assegnato

€ impostato sull'analizzatore per
immunodosaggio chemiluminescente
Mindray serie CL ed & lotto-specifico.
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LH Kalibratorleri

Siparis Bilgileri

Katalog No.| Ambalaj Boyutu

C0:1x2,0 mL/flakon

LH211 C1:1x2,0 mL/flakon
C2:1x2,0 mL/flakon
C0:1x1,2 mL/flakon
LH212 C1:1x1,0 mL/flakon

C2:1x1,0 mL/flakon

Kullanim Amaci

Mindray LH Kalibratérleri (LH CAL),
Mindray CL Serisi Kemiliminesans
Imminokimya Tayin Analizéri'nde
|Gteinize edici hormon (LH) tayinini
kalibre etmek igindir.

Ozet

Mindray CL &élgiim sistemi; Mindray
CL Serisi Kemiliminesans
Immiinokimya Tayin Analizérd,
Mindray reaktif kitleri, kalibratérler
ve kontrollerden meydana gelir. LH
Kalibratorleri liteinize edici hormon
(LH) analitini icerir. Olgilen
kemiliminesans 151k emisyonu

ile bilinen analit konsantrasyonu
arasindaki matematiksel iliski
kalibrasyon egrisini belirler.
Numunelerden 6lgllen Bagil Isik
Birimi (RLU) degerlerini kantitatif
analit konsantrasyonuna
donlstirmek igin kullanihir.

Bilesenler
CO: Tampon igeren sigir
serum albumin (BSA);
co,C1,C2 C1-C2: iki
konsantrasyon
dizeyinde LH

Uyari ve Onlemler

1. Sadece in vitro diagnostik
kullanim igindir.

2. Profesyoneller, laboratuvar
reaktiflerinin muamelesinde
tim gerekli 6nlemleri almak
lizere egitimli olmahdir.

3. Kalibratorlerin degerleri lota
6zgudir ve eslesen set
Kalibrasyon Karti'nda
listelenmistir.

4. Her reaktif lotu dedisimi, 6zel
bakim veya sorun giderme
prosedlriinden sonra
kalibrasyon yapilmasi onerilir.

5. Farkh lotlara ait kalibratorleri
karnistirmayin.

6. Olglim sisteminin performansini
dogrulamak igin lutfen
planlandidi gibi bakim isleminin

10.

11.

yani sira, kalibrasyonu ve analizi
de igeren standart galistirma
islemi yapin.

Kontroller belirtilen araligin
disinda oldugunda sistemi
yeniden kalibre edin.

Kalibratérler, HIV-1, HIV-2, HCV,
Sifilis TP antikorlari ve HBsAg igin
CE onayli kitlerle test edilmistir.
Tam sonuglar negatiftir. Bununla
birlikte, higbir test yontemi
potansiyel enfeksiyon tehlikesini
kesin olarak eleyemeyecegi icin
bu madde potansiyel biyolojik
tehlikeli madde olarak muamele
gérmelidir. !

Urtinde herhangi bir mikrobik
kontaminasyon veya asiri
turbidite kaniti varsa

flakonu atin.

Madde glivenligi veri sayfasi istek
Gizerine temin edilir.

Tam atik malzemeler yerel
dizenlemelere gore
uzaklastirimalidir.

Test Yontemi

1.

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

Kullanmadan &nce flakonu en
az 10 kez nazikge bas asagdi
gevirerek igerigi karistirin.
Kabarcik olusumundan kaginin.

LH kalibratérleri tg konsantrasyon
dluzeyinde saglanir: 0, ~10 ve
~100 mIU/mL. Kalibrasyon igin
CO0'I Gg kez ve C1 ile C2'yi iki
kez test edin.

Lota 6zgl LH konsantrasyonu

hakkinda kesin bilgi igin
kalibrasyon kartina bakin.

Hazirhk

1.

Flakonu sogutucudan gikarin ve
oda sicakliginda en az 30 dakika
birakarak oda sicakligina
gelmesini bekleyin.

Cihazin kilavuzunda agiklanan
kalibrasyon prosediriine gore,
kalibrasyon parametrelerini
ayarlamak igin Kalibratorlerin
lota 6zgu dederini kullanin.

Saklama ve Stabilite
Kalibratorler 2~8C sicaklik

kosullarinda agilmamis flakonda ve
1Istk almayan bir alanda saklandiginda

etikette belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir. Agildiktan
sonra, buzdolabinda 2-8°C arasinda
saklandiginda 30 guin veya -20°C'de
buzlukta saklandiginda 90 giin stabil
kalir.

Gereken Fakat Temin Edilmeyen
Malzemeler

1. Mindray CL Serisi
Kemiliminesans Iimmiinokimya
Tayin Analizorl, reaktif kitleri ve
kontroller.

2. Genel laboratuvar ekipmani.
Kalibratoriin Izlenebilirligi

izlenebilirlik prosesi EN

1SO 17511:2003,2 i baz alir;
kalibratorlerdeki 6lgllen blyukluk
(analit) WHO Uluslararasi Standardi
Luteinize Edici Hormon, Insan,
Pituiter 80/552'ye izlenebilirdir.
Kalibratorlerin konsantrasyonu,
Mindray CL Serisi Kemiliminesans
Immiinokimya Tayin Analizéri'nde
lota 6zgudar. Farkl sistemler

ve yontemler arasinda yanlilik
olabilecedinden, baska bir sistem
veya yontem kullanilamaz. Ayrica,
Mindray kalibratérlerin dogrulugu
garanti edilemez. Izlenebilirlik
hakkinda ayrintilar istek Gizerine
temin edilir.

Kalite Kontrolii

Her bir kalibrasyonun durumunu
izlemek igin numune olarak Mindray
kontrollerini kullanin. Kontrol deger
sayfasinda gosterildigi Uzere, kontrol
sonucu tanimlanan aralik dahilinde
olmalidir. Kontroller belirtilen aralik
disindaysa, 6lgiim sistemi kontrol
edilmelidir. Ornegdin, kalibratorlerin
son kullanma tarihi veya saklanma
kosullari, reaktif ve kontrol; reaktifin
kontaminasyonu; analizore
yerlestirilen reaktifin veya
numunenin konumu; yazilimdaki
parametre ayari; veya analizérin
performansi. Kalibratorlerin

atanan degeri Mindray CL Serisi
Kemiliminesans Immuinokimya Tayin
Analizdri'ne uygun ve lota 6zglidir.
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Calibrateurs de la LH

Conditionnement

Référence Composition
C0:1%x2,0 ml

LH211 C1:1x2,0 ml
C2:1x2,0 mi

C0:1x1,2 ml

LH212 Cl:1x1,0 ml
C2:1x1,0 mi

Utilisation

Les calibrateurs Mindray de LH

(LH CAL) sont destinés a calibrer

le dosage quantitatif de I'hormone
lutéinisante (LH) sur I'analyseur

de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL.

Résumé

Le systéme de mesure Mindray

CL est composé de I'analyseur

de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série
CL, des kits de réactif Mindray, des
calibrateurs et des contréles. Les
calibrateurs de LH contiennent
I'analyte de I'hnormone lutéinisante
(LH). La relation mathématique
entre I'émission de lumiére de
chimiluminescence mesurée et la
concentration d'analyte connue
établit la courbe de calibration. Elle
est utilisée pour convertir les unités
relatives de lumiére (RLU) mesurées
a partir des échantillons en
concentration d'analyte quantitative.

Composants

CO : albumine bovine
tamponnée (BSA) ;
C1-C2 : LH a deux

niveaux de
concentration

co,C1,C2

Avertissements et précautions

1. Pour le diagnostic in-vitro
uniquement.

2. Les professionnels doivent étre
formés pour prendre toutes les
précautions nécessaires lors de
la manipulation de réactifs de
laboratoire.

3. Les valeurs du calibrateur
dépendent du lot et le lot
correspondant est répertorié sur
la carte de calibration.

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

5. Ne pas mélanger les calibrateurs
de lots différents.

6. Veuillez effectuer la maintenance
et les opérations standard
prévues, dont la calibration
et I'analyse, pour assurer la
performance du systeme
de mesure.

7. Recalibrez le systéme lorsque
les contréles sont hors des
intervalles de confiance définis.

8. Les calibrateurs ont été testés
avec des kits homologués CE
pour les anticorps au VIH-1,
VIH-2, VHC, syphilis TP et pour
le HBsAg. Tous les résultats
sont négatifs. Toutefois, comme
aucune méthode de test n'est
capable d'éliminer un risque
potentiel d'infection avec une
certitude absolue, ce matériel
doit étre considéré comme
potentiellement a risque
biologique. !

9. S'ily a des signes de contamination
microbienne ou un trouble
excessif du produit, éliminez
le flacon.

10. Une fiche d'information sur
la sécurité du matériel est
disponible sur demande.

11. La mise au rebut de tous les
déchets doit étre effectuée en
conformité avec les directives
locales.

Méthode de test

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

2. Mélangez le contenu en
retournant doucement le flacon
au moins 10 fois avant utilisation.
Evitez la formation de bulles.

3. Trois niveaux de calibrateurs
de LH sont prévus : 0, ~10
et ~100 mIU/ml. Dosez CO trois
fois et C1, C2 en réplicate pour
effectuer la calibration.

4, Reportez-vous a la carte de

calibration pour obtenir des
informations précises sur
la concentration de LH
spécifique du lot.

Préparation
1. Sortez le flacon du réfrigérateur

et laissez-le atteindre la
température ambiante pendant
au moins 30 min.

2. En fonction de la procédure
de calibration décrite dans le
manuel de l'instrument, utilisez
la valeur du calibrateur
spécifique du 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 a 2-8 °C et a
I'abri de la lumiére. Aprés ouverture,
il reste stable pendant 30 jours s'il
est réfrigéré a 2-8 °C, ou pendant
90 jours s'il est congelé 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.

Tragabilité du calibrateur

Le processus de tragabilité est basé
sur la norme EN ISO 17511:2003,2
le mesurande (analyte) dans les
calibrateurs est tragable selon la
norme internationale de I'OMS sur
I'hnormone lutéinisante humaine

de I'hypophyse 80/552. La
concentration des calibrateurs est
spécifique du lot sur I'analyseur

de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL.
Vous ne pouvez pas utiliser d'autre
systéme ou procédé, car un biais
peut exister entre les différents
systémes et procédés. Par ailleurs,
I'exactitude des calibrateurs Mindray
ne peut pas étre garantie. Les détails
de la tragabilité sont disponibles sur
demande.

Contrdle de qualité

Utilisez les contréles Mindray comme
échantillons pour surveiller |'état de
chaque calibration. Le résultat du
contrble doit étre compris dans la
plage définie, comme indiqué sur la
feuille des valeurs. Si les contrdles
sont hors de la plage spécifiée, le

systéme de mesure doit étre controlé.

Par exemple, la date de péremption
ou |'état de conservation des
calibrateurs, du réactif et du contrdle,
la contamination du réactif, la
position du réactif ou de I'échantillon
placé sur I'analyseur, le paramétrage

des logiciels ou la performance de
I’'analyseur. La valeur attribuée des
calibrateurs correspond a I'analyseur
de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série

CL et est spécifique du lot.
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