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Multicontrole de
Marcador Cardiaco L e
H

Informagodes do pedido

N Namero Tamanho de
Config de
A embalagem
catalogo
Marc?dor CML311 3%2,0 mL por
cardiaco frasco
multicontrole CML312 6x2,0 mL por
(8] frasco
Marc’ador CMH311 3x2,0 mL por
cardiaco frasco
Iti trol
multicontrole CMH312 6x2,0 mL por
(H) frasco

Uso pretendido

O Marcador cardiaco multicontrole é usado
para controle de qualidade por meio da
monitoragdo da exatiddo e da preciséo do
Analisador de Imunoensaio
Quimioluminescente da série CL da Mindray e
testar a capacidade de laboratério clinico na
medicdo quantitativa da analitos do
marcador cardiaco.

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. O Marcador cardiaco multicontrole
da Mindray pode ser usado para verificar se o
resultado de CQ esta dentro do intervalo
especificado  ou ndo. E usado com
imunoensaios de quimiluminescéncia da
Mindray, incluindo Troponina I (CLIA),
peptideo  natriurético  tipo-B  (CLIA),
mioglobina (CLIA), creatina quinase MB
(CLIA).

Componentes
O Marcador cardiaco multicontrole contém
Troponina I, BNP, mioglobina e analitos de
CK-MB. As atividades dos controles s&o
especificas ao lote.

Avisos e precaucgoes

1. Apenas para diagnéstico in vitro.

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

3. Os valores de controle sdo especificos
de lote com o conjunto correspondente
listados na folha de valor.

4. Os controles devem ser executados
diariamente em paralelo com as
amostras do paciente e apés cada
calibragdo ou alteragdo do lote do
reagente.

5. Execute a manutengdo e o
funcionamento  padrdo agendados
incluindo a calibragdo e a andlise do

sistema para assegurar o desempenho
da medigdo.

6. Os controles foram testados com kits
aprovados pela CE para anticorpos para
HIV-1, HIV-2, HCV, sifilis TP e para
HBsAg. Os resultados foram todos
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
arriscado. !

7. Se houver evidéncias de contaminagao
microbial ou turvagdo excessiva no
produto, entre em contato com o
Servigo de atendimento ao cliente da
Mindray para obter ajuda.

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

9. O descarte dos residuos deve ser
manipulado de acordo com as diretrizes
locais.

10. Os valores e os intervalos alvo do
Marcador cardiaco multicontrole s&o
apenas para referéncia. Cada
laboratério pode estabelecer seu préprio
procedimento de controle de qualidade
interno e configurar seus proprios
valores e intervalos alvo.

Método de teste

Os controles do Marcador cardiaco tém
componentes parecidos como amostras de
teste. Assim, os controles podem ser
testados seguindo-se o mesmo procedimento
das amostras testadas, e os valores e
intervalos alvo podem ser calculados e
comprados para verificar se os controles
atendem as especificagdes.

Preparagao

1. Tire o frasco do refrigerador e deixe que
alcance a temperatura ambiente.

2. Toque gentilmente no frasco
posicionado verticalmente e
certifique-se que o material liofilizado
esta no fundo do frasco.

3. Retire a tampa de rosca e a vedagdo de
borracha cuidadosamente, evitando a
perda de p¢ liofilizado.

4. Reconstitua adicionando 2,0 mL de dgua
destilada/deionizada ao lado do frasco
lentamente e de forma precisa.

5. Substitua a vedagdo de borracha e
deixe-o na vertical durante 30 minutos
em temperatura ambiente.

6. Durante o tempo de repouso na vertical,
misture os contelidos invertendo vérias
vezes e agitando gentilmente para
assegurar que todos os componentes do
po liofilizado estdo dissolvidos. Evite a
formagdo de espuma.

7. Transfira aliqguotas  do controle
reconstituido para garrafas etiquetadas
vazias. Use as aliquotas imediatamente

ou armazene-as a -20°C. Cada aliquota
s6 pode ser usada uma vez.

8. Consulte o Manual de Operagdo do
Sistema da Mindray e / ou o Help Desk
do cliente para adquirir informagGes
sobre o principio de controle, o uso do
controle e a avaliagdo de validade do
controle.

Armazenamento e estabilidade

O Marcador cardiaco multicontrole é estavel

até a data de vencimento indicada no rétulo

quando armazenado no frasco fechado a

2~8°C e protegido da luz. Uma vez aberto,

ele fica estavel por 30 dias quando congelado

a -20°C.

Materiais necessarios, mas n&o

fornecidos

1. Analisador de Imunoensaio
Quimioluminescente da série CL da
Mindray, kits ~de reagentes e
calibradores correspondentes.

2. Equipamento comum de laboratoério.

3. Agua destilada/deionizada.

Valores do ensaio

Os valores de controle (o valor alvo e o
intervalo) determinados pelo procedimento
de medigdo de rotina da Mindray sdo listados
na folha de valor. O valor alvo foi obtido a
partir do sistema de medigdo Mindray e o
intervalo foi calculado como valores alvo com
desvio-padrdo de + 3. Os valores de controle
sdo especificos do lote. Verifique o nimero do
lote de cada controle antes de usar.

Controle de qualidade

Use os controles da Mindray como amostras
para monitorar o estado de cada calibragdo.
Os valores dos calibradores sdo especificos
do lote no Analisador de Imunoensaio
Quimioluminescente da série CL da Mindray.
O resultado de controle devera estar dentro
do intervalo definido tal como ilustrado na
folha de valor de alvo de controle. Se os
controles estiverem fora do intervalo
especificado, o sistema de medigdo e os
reagentes deverdo ser verificados, por
exemplo, quanto a data de expiragdo ou
condigdo de armazenamento dos
calibradores, reagente e controles; possivel
contaminagdo do reagente; posicdo do
reagente, posicionamento da amostra no
analisador; a configuragdo de paréametro no
software; ou status de operagdo do
analisador.  Cada  laboratério  deverd
estabelecer o seu proprio esquema de
controle de qualidade interna e o
procedimento para agbes corretivas e
preventivas.
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