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Anti-Tg Calibrators

Order Information

Catalog No. Package Size
C0:1x2.0 mL/vial
Anti-Tg211 C1:1x2.0 mL/vial

C2:1x2.0 mL/vial
C0:1x1.2 mL/vial
Anti-Tg212 C1:1x1.0 mL/vial
C2:1x1.0 mL/vial

Intended Use

Mindray Anti-Tg Calibrators (Anti-Tg CAL) are
intended to calibrate the quantitative
antibody to thyroglobulin (Anti-Tg) assay on
Mindray Cl-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer.

Summary
Mindray CL measurement system is
composed of Mindray ClL-series

Chemiluminescence Immunoassay Analyzer,
Mindray reagent kits, calibrators, and
controls. Anti-Tg Calibrators contain antibody
to thyroglobulin (Anti-Tg). The mathematical
relationship between the measured
chemiluminescence light emission 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
Antibody to thyroglobulin in
buffered bovine serum
albumin (BSA) at three
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 Operation
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 Anti-Tg calibrators are
provided, which are 0, ~100 and ~1000
IU/mL. Test CO three times and C1, C2
twice for calibration.

4. Refer to calibration card for accurate
information about lot-specific Anti-Tg
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.

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 Antibody to
thyroglobulin 65/093. The concentration of
calibrators is lot-specific on Mindray CL-series
Chemiluminescence Immunoassay Analyzer.
And accuracy of Mindray calibrators cannot
be guaranteed, if other system or method is
used, 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 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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Kanu6paTtopbl gns
onpepeneHuvs
aHTUTenN K
TUpeornobysmnHy
(aHTn-Tr)

Wndopmaumsa ana sakasa
N2 no karanory

Pa3Mep ynakoBKu
C0:1x2,0 Mn/cdnakoH

Anti-Tg211 C1:1x2,0 mn/dnakoH
C2:1x2,0 Mn/dnakoH
C0:1x1,2 mn/cdnakoH
Anti-Tg212 C1:1x1,0 mn/cdnakoH

C2:1x1,0 mn/cdnakoH

LleneBoe Ha3HaueHune

Kann6patopsl ansa aHTuTen K
TupeornobynurHy Mindray (Anti-Tg CAL)
npeaHasHa4veHbl ans KaﬂMGpOBKM
KO/IMYECTBEHHOr0  aHanu3a  CoAepXKaHus

aHTuTen Kk TupeornobynuHy (aHTu-Tl) Ha
XEMUNIOMUHECLIEHTHOM ~ IMMYHOJIOTMYECKOM
aHanusatope Mindray cepun CL.

Cesoaka
AHanuTnyeckas cuctema Mindray CL coctout
n3 XEeMUITHOMUHECUEHTHOIoO

MMMYHOJIOrMYeCcKoro aHanusaTtopa Mindray
cepun CL, HabopoB peakTuBoB Mindray,
KanmMbpaToOpoB M KOHTPOJIbHLIX MaTepuasios.

Kanu6paTopsl ans aHTUTen K
TUpeornobynMHy — coaepxaT aHTuTena kK
TUpeornobynnHy (aHTK-Tr).
MaTemaTuyeckoe OTHOLLIEHMEe mexay
M3MepPEeHHbIM CBETOBbIM usnyyeHmem
XEeMUSTIOMUHECLIEH LN " M3BeCTHOW

KOHLEHTpaLWeln aHanuta ycTaHaBiuBaer
KanuM6poBOUHYIO KpuBYtD. OHa UCMosb3yeTcs
[NS NepeBOAa WU3MEPEHHbIX OTHOCUTENbHbIX
CBETOBbIX eanHuy, B npo6ax B
KOMIMYECTBEHHYIO KOHLEHTPALMIO aHanura.

nemeHT
AHTUTENA K
TUpeornobynnHy B
co,c1,C2 6ydepnsoBaHHOM 6blubeM

CbIBOPOTOYHOM
anbbymunHe (BCA) Ha Tpex
YPOBHSIX KOHLIEHTpaLuu

MNMpepocTrepe)xxeHns n mepbl

npeaoCTOPOXHOCTHU
1.  Wcnonb3yeTcs TOMbKO AN ANArHOCTUKM
in vitro.

2. TMpodeccnoHanbHble COTPYAHWKM
[IOSKHBI 6bITb 06yYeHbl NPUMEHSTb BCe
Heo6X0AMMble Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH
npu obpaleHun ¢ nabopaTopHbIMU
peakTBaMu.

3. 3HaueHusi kanMbpaTopoB cCreLndUdHb
NS KaXaol napTuu, COOTBETCTBYIOLME
3HaueHus yKasaHbl B KapTe
KannbpoBKM.

4. Kanubposka pekoMeHayeTcs npu
KaX/OM W3MEHeHWM NapTuKu peakTuBa,

10.

11.

BbINO/IHEHUN 0Co6bIX
obcnyxuBaHuUs unu
YCTpaHeHusi HencnpaBHOCTe.
He cneasyeT cMewwBaTb Kanubpatopsl
PasNUYHbIX NapTUit.

HeobXx0AMMO MpOBOAUTL TeXHUYecKoe
obcnyxuBaHue " cTaHaapTHble
onepauuv, BKOYas KanmMbpoBky K
aHanus Ans npoBepKkuM napaMeTpoB
AHaNUTUYECKOW CUCTEMBI.

CneayeT  ocywectsnsaTb  MNOBTOPHYIO
KannbposKy CUCTEMBI, ecnun
KOHTPO/IbHblIE 3HAYe€HUs BbIXOAAT 3a
npeaenbl ykasaHHOro AuanasoHa.
KanubpaTtopbl  6bInM  uUcnbITaHbl €
yTBepxaeHHbiMn  CE  Habopamu ans
aHTMTen k BWY-1, BWY-2, Bupycy
renatnta C, cndpunucy n HBsAg. Bce
pe3ynbTaTbl 6blnn oTpuuaTesibHbIMU.
OgHako B CBA3M C  TeM, 4TO
CyllecTBylOlWMe MeToAbl aHanmsa He
MCKNoYaT c abcontoTHoA
AOCTOBEPHOCTbIO MOTEHLMaNbHbIA PUCK
Hanu4yusa I/IH¢eKLlI/II/I, C AAaHHbIM
MaTepuanom cresyeT o6pallaTbcs kak ¢
npeacrasnsownm BO3MOXHYO
61ONOrMYECKYH0 ONACHOCTb. !

Mpn HanMuuM NpPU3HaKOB 3arpsA3HeHMUs
MUKPOOpraHMamMamu mwnn WU3NnIIHEN
MYTHOCTM npoAykTa fakoH creayet
YTUAM3MpOBaTh.

Macnopt  6e3onacHocTM  MaTepwana
npesoCTaBsieTcst No 3anpocy.

OT BCex oTxogoB wu3baBnsinTecb B
COOTBETCTBUM c MECTHbIMM
HopMaTUBaMu.

npoueayp
npoueayp

MeTtoa aHanusa

1.

[ns  nonydyewus  MHbopMaLum 0
npuHUMNe KanmbpoBKWU, NpUMEHeHUn
KanuépaTopoB W BanMAHOCTU AaHHbIX
KanuépaTopoB, CM. WHCTPYKUMIO MO
sKcrayaTaunm cuctembl Mindray u/vunu
obpattecb B cnyx6y noaAepXKu
K/INEHTOB.

MepeMeluaiiTe KOMMOHEHTbI, OCTOPOXHO
nokauvsas ¢nakoH He MeHee 10 pa3s
nepes MpUMEHEHMEM. WN3beraiite
06pa3oBaHUs My3bIpbKOB.
MpenoctasnsitoTcs kannbpaTtopbl Anti-Tg
Tpex ypoBHeW KoHueHTpauuu: 0 ~100,
~1000 ME/mn. Ons kanubpoBku CO
TectupyeTca Tpu pasa, Cl, C2 - pBa
pasa.

CM. KapTy KanubpoBKM, B KOTOpOW
npuBOAMTCA TOouHas WHdbopMauus o
KOHLEHTpauun aHTu-TI B KOHKPETHOM
napTum.

MoproroBka

1.

BbiHbTe (hNakoH M3 XONoAWSIbHUKA W
ocTaBbTe ero npu KOMHaTHOW
TemMnepaType Ha CpoKk He MeHee 30
MWUHYT, 4TO6bl OH [OCTUr KOMHAaTHOW
Temneparypsl.

B COOTBETCTBMM  C  MpOLEAYpPO

KanubpoBKM, OMUCAHHOMN B PyKOBOACTBE
no 3KCnayaTaumm aHanusatopa,
MCMonb3ynTe 3HadyeHue kanubpatopa,
cneunduyHoe  Ans  naptuu,  Ans
YCTaHOBKM napameTpa KannbpoBKku.

XpaHeHue U cTabunbHOCTb

Kannbpatop ctabuneH Ao ucTeyeHus cpoka
rOAHOCTM, YKa3aHHOro Ha 3TuKeTKe, npu
XpaHeHWM B  3aKpbiTOM nakoHe npu
TemnepaTtype 2~8°C B 3alUMLEHHOM OT CBETa
MmecTe. Tlocne BCKPbLITUS YMaKOBKW MNPOAYKT
MOXET XpPaHUTbCA B XO/I04UNTbHUKE B TeHEeHUE
30 cyTok npu TemnepaType 2-8° C.

Heo6xoauMmble MaTtepuanbl, He

BXOoAsiLUME B KOMIMJIEKT NOCTaBKU

1. WmMMyHonormyeckuin
XeMMnIOMMHeCLleHTHhIVI aHanusaTop
Mindray cepuun CL, Habopbl peakT1BOB 1
KOHTponein.

2. JNabopaTopHoe obopyaoBaHue obuiero
Ha3Ha4yeHwus.

NMpocne>xmBaeMocTb U3IMepeHuit
kanubpartopa

Mpouecc obecrneyeHns OTCNEXMBAEMOCTN
OCHOBaH Ha ctaHaapte EN ISO 17511:20032,
onpeaensiemoe  Bewecrso  (aHanuT) B
kanubpaTopax MMeeT  MpOC/ieXuUBaeMyio
CBsA3b C Me)KleHapO.EleIM CTaHAApTOM Ha
aHTUTEna Kk TupeornobynuHy 65/093 BO3.
KoHueHTpaunsi kannbpaTopos cneunduyHa
ans napTum XEMUIIOMUHECLIEHTHOTrO
MMMYHOJIOrMYeCcKkoro aHanmsaTtopa Mindray
cepun CL.  Tpyv  UCNONb30BaHUM  WHOWM

cuUcTeMbl nnm meToAa TOYHOCTb
kanubpatopoB Mindray He MoXeT O6bITb
rapaHTMpoBaHa, MOCKO/bKY Mexay

pas/MYHLIMKA CUCTEMAMU U METOAAMW MOTyT
6bITb pacxoxaeHus. Moapo6Hble AaHHbIE MO

oTCneXxxmeaeMocTun MSMEDEHMVI
NnpeaocTaBsATCA NO 3anpocy.

KoHTponb kauecTBa

Ucnonb3yiite KOHTPO/bHbIN MaTepuan

Mindray B kauectBe npo6 Ans npoBepku
cTaTyca Kaxaol KanubpoBku. PesynbTaT
aHasMsa KOHTPONbHOrO MaTepuana [oSdKeH
HaxoAuTbCsl B Mpejenax  AuanasoHa,
onpeAeneHHOro B Tabnuue KOHTPOSIbHbIX
3HauyeHU. ECM  KOHTPONb  BLIXOAWT 3a
npefenibl ykasaHHOro AvanasoHa, creayeT
npoBepuUTL aHanuTUyecKyio cuctemy.
Hanpumep, aaTa OKOHYaHWUs Cpoka rogHOCTU
WM YCNOBUS  XpaHeHus KanubpaTtopos,
peakTMBa W  KOHTPONsi;  3arpsisHeHue
peakTuBa; MOMIOXEHWE peakTUBa WK Npobbl
B aHanuM3aTope; YyCTaHOBKa MNapaMeTpoB
nporpaMMHOro obecriedeHnss wam pabota
aHanusaTtopa. 3agaHHoe 3HaueHue
KanmépaTopos ycTaHaBMBaeTcs Ha
XEMUJIIOMUHECLIEHTHOM  UMMYHOJIOMUYECKOM
aHanusartope Mindray cepun CL 7]
crneunduyHo Ans napTuu.
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Calibradores anti-Tg

Informacgoes do pedido

Numero de Tamanho de

catalogo

C0:1 x2,0 ml por frasco
Anti-Tg 211 C1:1 x2,0 ml por frasco
C2:1 x2,0 ml por frasco

CO0:1 x1,2 ml por frasco
Anti-Tg 212 C1:1 x1,0 ml por frasco
C2:1 x1,0 ml por frasco

Uso pretendido

Os Calibradores anti-Tg da Mindray (Anti-Tg
CAL) devem ser usados para calibrar o ensaio
de anticorpo antitireoglobulina (anti-Tg)
quantitativo no Analisador de Imunoensaio
Quimioluminescente série CL da Mindray.

Resumo

O sistema de medigdo CL da Mindray é
composto pelo Analisador de Imunoensaio
Quimioluminescente da série CL da Mindray,
kits de reagente da Mindray, calibradores e
controles. Os calibradores anti-Tg contém
anticorpos antitireoglobulina (anti-Tg). A
relagdo matematica entre a emissdo de luz de
quimiluminescéncia emitida e a concentragdo
de analitos conhecida estabelece a curva de
calibragdo. Ela é usada para converter
unidades de luz relativas (RLUs) medidas em
amostras na concentragdo de analitos
quantitativa.

Componentes

Os anticorpos para
tireoglobulina em albumina
Cco,C1,C2 do soro bovino (BSA)
tamponada estdo em trés
niveis de concentragdo

Avisos e precaucgoes

1. Apenas para diagndstico in vitro.

2. Os profissionais devem ser treinados
para adotar todas as precaugdes
necessarias no manuseio de reagentes
de laboratorio.

3. Os valores do calibrador séo especificos
de lote com o conjunto correspondente
listado no Cartdo de calibragdo.

4. A calibragdo é recomendada apds a
troca de cada lote de reagente,
manutengdo especial ou procedimento
de resolugdo de problemas.

5. N&o misture calibradores de Iotes
diferentes.

6. Execute a manutengao e o
funcionamento  padrdo  agendados
incluindo a calibragdo e a analise para
assegurar o desempenho do sistema de

medigdo.
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, HIV-2, HCV, Sifilis TP e para

HBsAg. Todos os resultados foram
negativos. No entanto, uma vez que
nenhum método de teste permite
excluir o risco potencial de infecgdo com
total seguranga, este material deve ser
considerado como  potencialmente
perigoso.!

9. Se houver evidéncias de contaminagdo
microbial ou turvacgdo excessiva no
produto, descarte o frasco.

10. A folha de dados de seguranca de
material estd disponivel mediante
solicitagdo.

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

Método de teste

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

2. Misture o conteddo invertendo
gentilmente o frasco ndo menos de 10
vezes antes de usar. Evite a formacéao de
bolhas.

3. Trés niveis de calibradores anti-Tg s&o
fornecidos, sdo eles: 0, ~100 e ~1000
IU/mL. Teste CO trés vezes e C1, C2
duas vezes para calibragdo.

4. Consulte o cartdo de calibragdo para
obter informagGes precisas sobre a
concentragdo anti-Tg especifica do lote.

Preparagdo

1. Retire o frasco do refrigerador e deixe-o
repousar em temperatura ambiente por
ndo menos de 30 minutos para atingir a
temperatura ambiente.

2. De acordo com o procedimento de
calibragdo descrito no manual do
instrumento, use o valor especifico do
lote dos calibradores para definir os
parametros de calibragdo.

Armazenamento e estabilidade
O calibrador é estdvel 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.

Materiais necessarios, mas ndo

fornecidos

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

2. Equipamento comum de laboratério.

Rastreabilidade do calibrador

O processo de rastreabilidade se baseia no
padrdo EN ISO 17511:2003,2 a quantidade
particular sujeita a medida (analito) nos
calibradores é rastredvel para o Anticorpo
padréo internacional WHO para
tireoglobulina 65/093. A concentragdo de
calibradores é especifica do lote no

Analisador de Imunoensaio
Quimioluminescente da série CL da Mindray.
E a exatiddo dos calibradores da Mindray ndo
poderad ser garantida, se outro sistema ou
método for usado, pois pode haver viés entre
sistemas e métodos diferentes. Detalhes
sobre a rastreabilidade disponiveis mediante
solicitagdo.

Controle de qualidade

Use os controles da Mindray como amostras
para monitorar o estado de cada calibragdo.
O resultado de controle deverd 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 devera ser verificado. Por exemplo,
data de expiragdo ou condigdo de
armazenamento dos calibradores, reagente e
controle; contaminagdo do reagente; posigdo
do reagente ou amostra colocada no
analisador; configuracdo de pardmetro no
software; ou desempenho do analisador. O
valor atribuido dos calibradores é ajustado ao
Analisador de Imunoensaio
Quimioluminescente da série CL da Mindray e
é especifico de lote.
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Calibradores Anti-Tg

Informacién para pedidos

N.° de

, Presentaciéon
catalogo

C0:1x2,0 ml/vial
Anti-Tg211 C1:1x2,0 ml/vial
C2:1x2,0 ml/vial

C0:1x1,2 ml/vial
Anti-Tg212 C1:1x1,0 ml/vial

C2:1x1,0 ml/vial

Uso previsto

Los calibradores Anti-Tg (BNP CAL) de
Mindray estan indicados para rutinas de
calibraciéon cuantitativa en los ensayos de
anticuerpo anticuerpo antitiroglobulina
(Anti-Tg) con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia serie
CL de Mindray.

Resumen

El sistema de medicion Mindray CL se
compone del analizador para inmunoensayo
de quimioluminiscencia serie CL y los kits de
reactivo, calibradores y controles de Mindray.
Los calibradores anti-Tg contienen
anticuerpos antitiroglobulina (Anti-Tg). La
relacién matematica entre la emision de luz
de quimioluminiscencia medida y la
concentracién conocida de analitos establece
la curva de calibracion. Se utiliza para
convertir las unidades de luz relativas (RLU)
de las muestras en una concentracién de
analitos cuantitativa.

Componentes

Anticuerpo antitiroglobulina
en albumina sérica bovina

co.c1,c2 en bufer (BSA) en tres

niveles de concentracion

Advertencias y precauciones

1. Sdlo para uso diagnostico in vitro.

2. Los profesionales deben estar
capacitados para tomar las
precauciones necesarias durante la
manipulacion de reactivos de
laboratorio.

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

4. Se recomienda realizar una calibracion
después de cada cambio de lote de

reactivos, procedimiento de
mantenimiento especial o solucion de
problemas.

5. No mezcle calibradores de distintos
lotes.

6. Realice las operaciones de

mantenimiento y rutinarias conforme a
la planificacion, incluidos la calibracién y
el andlisis para garantizar el
rendimiento del sistema de medicion.

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

8. Los calibradores se probaron con los
kits homologados para CE para
anticuerpos VIH-1, VIH-2, VHC, sifilis
TP y para HBsAg. Todos los resultados
son negativos. Sin embargo, ya que
ningln método de ensayo puede
descartar el riesgo potencial de
infeccién con absoluta certeza, este
material deberd manipularse como
riesgo bioldgico potencial.t

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

10. La hoja de datos de seguridad de los
materiales estd disponible previa
solicitud.

11. La eliminacién de los materiales de
residuo deberd realizarse conforme a las
directrices locales.

Método de ensayo

1. Consulte el manual de funcionamiento
del sistema Mindray o poéngase en
contacto con el servicio de atencién al
cliente para informarse sobre el
principio de calibracién, el uso de los
calibradores y la validez de los datos de
los calibradores.

2. 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 anti-Tg: 0, ~100 vy
~1000 IU/ml. Pruebe CO tres vecesy C1,
C2 dos veces durante la calibracion.

4. Consulte en la tarjeta de calibracion la

informacion exacta sobre la
concentracion de anti-Tg especifica del
lote.

Preparacion

1. Saque el vial del refrigerador y deje que
se asiente hasta alcanzar la
temperatura ambiente durante al
menos 30 minutos.

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

Almacenamiento y estabilidad

Los calibradores son estables hasta la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta cuando
se almacenan en viales sin abrir a 2~8 C y
protegidos de la luz. Una vez que se ha
abierto, permanece estable durante 30 dias
en refrigerador a una temperatura de 2-8 °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 es conforme a EN

ISO 17511:2003,2 el mensurando (analito)
de los calibradores es trazable conforme al
estdndar internacional para anticuerpo
antitiroglobulina 65/093 de la OMS. La
concentraciéon de calibradores es especifica
de cada lote del analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia serie
CL de Mindray. La precision de los
calibradores Mindray no puede garantizarse,
si se usa otro sistema o método, ya que
podria haber sesgo entre los métodos y
sistemas diferentes. Los detalles sobre la
trazabilidad estan disponibles previa peticion.

Control de calidad

Use los controles Mindray como las muestras
para supervisar el estado de cada calibracion.
El resultado del control debe estar dentro del
intervalo definido que aparece en la hoja de
célculo 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 en el analizador; el ajuste
de parametros del software; o el correcto
funcionamiento del analizador. El valor
asignado de calibradores se adapta al
analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia serie CL de Mindray y es
especifico del lote.
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Calibratori di Anti-Tg

Informazioni per gli ordini

Numero di Dimensione della
catalogo confezione

C0:1x2,0 mi/fiala

Anti-Tg211 C1:1x2,0 mi/fiala

C2:1x2,0 mi/fiala

C0:1x1,2 mi/fiala
Anti-Tg212 C1:1x1,0 ml/fiala
C2:1x1,0 ml/fiala

Uso designato

I calibratori di Anti-Tg Mindray (Tg CAL) sono
destinati all'utilizzo per la calibrazione del
dosaggio quantitativo dell'anticorpo
anti-tireoglobulina (anti-Tg) 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. I calibratori di Anti-Tg
contengono I'anticorpo anti-tireoglobulina
(anti-Tg). 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

Anticorpo anti-tireoglobulina

in albumina di siero bovino

(BSA) tamponata a tre livelli
di concentrazione

co,c1,c2

Precauzioni e avvertenze

1. Solo per uso diagnostico in vitro.

2. 1 professionisti devono essere
addestrati ad adottare tutte le
precauzioni necessarie nella
manipolazione di reagenti di laboratorio.

3. I valori dei calibratori sono specifici del
lotto e il set corrispondente & elencato
nella scheda di calibrazione.

4. E consigliabile eseguire la calibrazione
dopo ogni cambio di lotto del reagente,
procedura di manutenzione speciale o
risoluzione dei 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 anti HIV-1, HIV-2, HCV,
sifilide TP e per 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 potenziale rischio
biologico.*

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

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.

3. Sono forniti tre livelli di calibratori di

Anti-Tg, ovvero 0, ~100 e ~1.000 IU/ml.

Testare CO tre volte e C1 e C2 due volte
per verificare la calibrazione.

4. Fare riferimento alla scheda di
calibrazione per informazioni accurate
sulla concentrazione di anti-Tg specifica
del lotto.

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,
utilizzare il valore specifico del lotto dei
calibratori per impostare i parametri di
calibrazione.

Conservazione e stabilita

Il calibratore rimane stabile 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.

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
17511:20032?, l'elemento da misurare
(analita) nei calibratori & tracciabile in base
allo standard internazionale dell'lOMS per
I'anticorpo anti-tireoglobulina 65/093. La
concentrazione dei calibratori & specifica del
lotto nell'analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente  Mindray serie CL.
L'accuratezza dei calibratori Mindray non pud

essere garantita qualora vengano impiegati
altri metodi o sistemi a causa di possibili
deviazioni. Dettagli sulla tracciabilita sono
disponibili su richiesta.

Controllo qualita

Utilizzare i controlli Mindray come campioni
per il monitoraggio dello stato di ogni
calibrazione. 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; Il'impostazione
del parametro nel software; le prestazioni
dell'analizzatore. Il valore dei -calibratori
assegnato & impostato sull'analizzatore per
immunodosaggio chemiluminescente
Mindray serie CL ed e specifico del lotto.
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Anti-Tg Kalibratorleri

Siparis Bilgileri

Katalog No. Ambalaj Boyutu
C0:1x2,0 mL/flakon
Anti-Tg211 C1:1x2,0 mL/flakon

C2:1x2,0 mL/flakon
C0:1x1,2 mL/flakon
Anti-Tg212 C1:1x1,0 mL/flakon
C2:1x1,0 mL/flakon

Kullanim Amaci

Mindray Anti-Tg (Anti-Tg CAL), Mindray CL
Serisi Kemiliminesans Imminolojik Tayin
Analizéri'nde kantitatif tiroglobdlin
antikorunun (Anti-Tg) tayinini kalibre etmek
icindir.

Ozet

Mindray CL 6lgiim sistemi; Mindray CL Serisi
Kemilliminesans immiinolojik Tayin Analizérii,
Mindray reaktif Kkitleri, kalibratorler ve
kontrollerden  meydana  gelir.  Anti-Tg
Kalibratérleri tiroglobiilin antikoru (Anti-Tg)
igerir. Olglilen kemiliminesans 1sik emisyonu
ile bilinen analit konsantrasyonu arasindaki
matematiksel iliski kalibrasyon egrisini
belirler. Numunelerden 6lgllen Badil Isik
Birimi (RLU) dederlerini kantitatif analit
konsantrasyonuna donustirmek icin
kullanilir,

Bilesenler

Tampon igeren sigir serum

Co,C1, albumini (BSA) icinde
c2 tiroglobilin  antikoru; g

konsantrasyon dizeyinde

Uyari ve Onlemler

1. Sadece in vitro diagnostik kullanim
icindir.

2. Profesyoneller, laboratuvar reaktiflerinin
muamelesinde tiim gerekli onlemleri
almak tzere egitimli olmalidir.

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

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

5. Farkh lotlara ait kalibratorleri
karistirmayin.
6. Olgim sisteminin performansini

dogrulamak igin lutfen planlandigi gibi
bakim isleminin yani sira, kalibrasyonu
ve analizi de igeren standart galistirma
islemi yapin.

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

8. Kalibratorler, HIV-1, HIV-2, HCV, Sifilis
TP antikorlari ve HBsAg igin CE onayl
kitlerle test edilmistir. Tim sonuglar
negatiftir. Bununla birlikte, higbir test
yontemi potansiyel enfeksiyon
tehlikesini kesin olarak eleyemeyecegi
icin  bu madde potansiyel biyolojik
tehlikeli ~madde olarak muamele
goérmelidir.

9. Uriinde herhangi bir mikrobik
kontaminasyon veya asin tirbidite
kaniti varsa flakonu atin.

10. Madde guvenligi veri sayfasi istek
Gzerine temin edilir.

11. Tum atik malzemeler yerel
duzenlemelere goére uzaklastiriimalidir.

Test Yontemi

1. Kalibrasyon prensibi, kalibratérlerin
kullanimi  ve kalibratér  verilerinin
gegerliligi hakkinda bilgi edinmek igin
Mindray Sistemi Kullanim Kilavuzu'na
ve/veya musteri hizmetlerine bagvurun.

2. Kullanmadan énce flakonu en az 10 kez
nazikge bas asagi cevirerek igerigi
karistirin. Kabarcik olusumundan kaginin.

3. Anti-Tg kalibratérleri tg konsantrasyon
duzeyinde saglanir: 0, ~100 ve ~1000
IU/mL. Kalibrasyon igin CO'"I lg kez ve
C1 ile C2'yi iki kez test edin.

4. Lota 0zgu Anti-Tg konsantrasyonu
hakkinda kesin bilgi igin kalibrasyon
kartina bakin.

Hazirhk

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

2. Cihazin kilavuzunda agiklanan
kalibrasyon proseduriine gore,
kalibrasyon parametrelerini ayarlamak
icin Kalibratorlerin lota 6zgiu dederini
kullanin.

Saklama ve Stabilite

Kalibratorler 2~8°C sicaklik kosullarinda
acllmamis flakonda ve i1sik almayan bir alanda
saklandiginda etikette belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir. Acgildiktan sonra,
buzdolabinda 2-8°C arasinda saklandiginda
30 gun.

Gereken Fakat Temin Edilmeyen

Malzemeler

1. Mindray CL-serisi Kemiliiminesans
Imminolojik Tayin Analizéri, reaktif
kitleri ve kontrolleri.

2. Genel laboratuvar ekipmani.

Kalibratoriin izlenebilirligi

izlenebilirlik prosesi, EN I1SO 17511:2003%{
baz alir; kalibratérlerdeki olgilen buyuklik
(analit) WHO Uluslararasi Standardi
Tiroglobdilin antikoru 65/093'e izlenebilirdir.
Kalibratorlerin konsantrasyonu, Mindray CL
Serisi Kemiliminesans Immiinolojik Tayin
Analizéri'nde lota 6zgudur. Farkll sistemler
ve yoéntemler arasinda yanlilik
olabileceginden, baska bir sistem veya
yontem kullanilirsa Mindray kalibratorlerin
dogrulugu garanti edilemez. izlenebilirlik
hakkinda ayrintilar istek Gzerine temin edilir.

Kalite Kontrol

Her bir kalibrasyonun durumunu izlemek igin
numune olarak Mindray kontrollerini kullanin.
Kontrol deger sayfasinda gésterildigi tzere,
kontrol sonucu tanimlanan aralik dahilinde

olmalidir. Kontroller belirtilen aralik
disindaysa, 6lgim sistemi kontrol edilmelidir.
Ornegin, kalibratérlerin son kullanma tarihi
veya saklanma kosullari, reaktif ve kontrol;
reaktifin kontaminasyonu; analizére
yerlestirilen reaktif veya numunenin konumu;
yazihmdaki parametre ayari; veya analizérin
performansi. Kalibratérlerin atanan degeri
Mindray CL Serisi Kemiliiminesans
Imminolojik Tayin Analizéri'ne
uydurulmustur ve lota 6zgldur.
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Calibrateurs d'anti-Tg

Informations de commande

N° de

référence Taille du paquet

CO :1x2,0 ml/flacon
Anti-Tg211 C1 :1x2,0 ml/flacon
C2 :1x2,0 ml/flacon

CO0 :1x1,2 ml/flacon
Anti-Tg212 C1 :1x1,0 ml/flacon
C2 :1x1,0 ml/flacon

Usage prévu

Les calibrateurs Mindray d'anti-Tg (Anti-Tg
CAL) sont destinés a calibrer le dosage
quantitatif des anticorps anti-thyroglobuline
(Anti-Tg) sur l'analyseur de dosage
immunologique  par  chimiluminescence
Mindray série CL.

Résumé

Le systéeme de mesure Mindray CL est
composé de l'analyseur de dosage
immunologique par  chimiluminescence
Mindray série CL, des kits de réactif Mindray,
des calibrateurs et des contrdles. Les
calibrateurs d'anti-Tg  contiennent des
anticorps anti-thyroglobuline (Anti-Tg). 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 lumiere (RLU)
mesurées a partir des échantillons en
concentration d'analyte quantitative.

Composants

Anticorps
anti-thyroglobuline dans
Co, C1, tamponnée de
c2 sérum-albumine bovine

(BSA) a trois niveaux de
concentration

Avertissements et précautions

1. Pour 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 des calibrateurs dépendent
du lot et le lot correspondant est
répertorié sur la carte de calibration.

4. La calibration est recommandée apres
chaque changement de lot de réactifs,
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 I'analyse, pour assurer la
performance du systéme de mesure.

7. Recalibrez le systéeme lorsque les
contrdles sont hors de la plage spécifiée.

8. Les calibrateurs ont été testés avec des
kits homologués CE pour les anticorps
anti-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 & risque biologique.*

9. S'il y 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. L'élimination 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 clientéle 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 d'anti-Tg
sont prévus : 0, ~100 et ~1 000 IU/ml.
Testez CO trois fois et C1, C2 deux fois
pour la calibration.

4. Reportez-vous a la carte de calibration
pour obtenir des informations précises
sur la concentration d'anti-Tg 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 parametres de la calibration.

Stockage et stabilité

Les calibrateurs sont stables jusqu'a la date

de péremption indiquée sur ['étiquette

lorsqu'ils sont stockés dans leur flacon fermé

a 2~8°C et a l'abri de la lumiére. Apres

ouverture, il reste stable pendant 30 jours s'il

est réfrigéré a 2-8 °C.

Matériel nécessaire mais non

fourni

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

2. Equipement de laboratoire général.

Tragabilité du calibrateur

Le processus de tragabilité est basé sur la
norme EN ISO 17511:20032, le mesurande
(analyte) dans les calibrateurs est tragable
selon la norme internationale de I'OMS sur les
anticorps anti-thyroglobuline 65/093. La

concentration des calibrateurs est spécifique
du lot sur [l'analyseur de dosage
immunologique par chimiluminescence
Mindray série CL. Par ailleurs, I'exactitude
des calibrateurs Mindray ne peut pas étre
garantie si d'autres systémes ou méthodes
sont utilisés car un biais peut exister entre les
différents systémes et méthodes. Les détails
de la tracabilité sont disponibles sur
demande.

Contrdle qualité

Utilisez les contréles Mindray comme
échantillons pour surveiller I'état de chaque
calibration. Le résultat du contrble doit étre
compris dans la plage définie, comme indiqué
sur la feuille des valeurs. Si les contréles sont
hors de la plage spécifiée, le systéme de
mesure doit étre contr6lé. Par exemple, la
date de péremption ou I'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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