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Calibradores de Vitamina B12

Informacgdes do pedido:

Namero de Tamanho de
catalogo embalagem
C0:1 x2,0 ml por frasco
VB12211 C1:1 x2,0 ml por frasco

C2:1 x2,0 ml por frasco
C0:1 x1,0 ml por frasco
VB12212 C1:1 x1,0 ml por frasco
C2:1 x1,0 ml por frasco

Uso pretendido

Os Calibradores de VB12 da Mindray (VB12 CAL) devem ser
usados para calibrar o ensaio quantitativo de VB12 no
Analisador de Imunoensaio Quimioluminescente série CL da
Mindray.

Resumo

O sistema de medicdo CL da Mindray é composto pelo
Analisador de Imunoensaio Quimioluminescente da série CL
da Mindray, kits de reagente da Mindray, calibradores e
controles.

Calibradores de VB12 contém cianocobalamina. A relagdo
matematica entre a emissao de luz de quimiluminescéncia
emitida e a concentragao 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.

Componente reagentes:

Cianocobalamina em albumina sérica

humana (HSA) tamponada em trés niveis
de concentragdo

co, c1, C2

Avisos e precaugodes:

1. Apenas para diagndstico in vitro.

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

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

4. A calibragdo é recomendada ap0s a troca de cada lote de
reagente, manutengdo especial ou procedimento de
resolugdo de problemas.

5. Ndo misture calibradores de lotes diferentes.

6. Execute a manutengdo e o funcionamento padréo
agendados incluindo a calibragdo e a analise para assegurar
o desempenho do sistema de medig&o.

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.t

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

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

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

Método do 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 contetdo invertendo gentilmente o frasco ndo
menos de 10 vezes antes de usar. Evite a formagdo de
bolhas.

3. Trés niveis de calibradores de VB12 sdo fornecidos, sdo
eles: 0, ~200 e ~2000 pg/mL. Teste CO trés vezes e C1, C2
duas vezes para calibragdo.

4. Consulte o cartdo de calibragdo para obter informagoes
precisas sobre a concentragdo de VB12 especifica do lote.

Preparagiao

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 estével até a data de vencimento indicada no
rétulo quando armazenado no frasco fechado entre +2°C a
+8°C e protegido da luz. Quando aberto, é estavel por 30
dias quando refrigerado entre +2°C a +8°C.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

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

2. Equipamento comum de laboratoério.

Rastreabilidade do calibrador

O processo de rastreabilidade se baseia no padrdo EN ISO
17511:2003,> a quantidade particular sujeita a medida
(analito) nos calibradores é rastredvel para um VB12
comercial (CLA). A concentragdo de calibradores é especifica
do lote no Analisador de Imunoensaio Quimioluminescente
da série CL da Mindray. Outro sistema ou método ndo pode
ser usado, uma vez que pode existir viés entre diferentes
sistemas e métodos. A precisdo dos calibradores da Mindray
ndo pode ser garantida; detalhes sobre a rastreabilidade
estdo disponiveis mediante solicitagdo.

Controle de qualidade

Use os controles da Mindray como amostras para monitorar
o0 estado de cada calibragéo. 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 devera ser verificado. Por
exemplo, data de expiragdo ou condigdo de armazenamento
dos calibradores, reagente e controle; contaminacdo do
reagente; posigdo do reagente ou amostra colocada no
analisador; configuragdo 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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Enderecgo: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
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Termos e condigcdes de garantia: A Mindray do Brasil
garante o desempenho deste produto dentro das
especificagbes até a data de expiragdo indicada nos rétulos,
desde que os cuidados de utilizagdo e armazenamento
indicados nos rétulos e nestas instrugbes de uso sejam
seguidos corretamente.
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