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Controle de hs-cTnl

Informagoes do pedido

Numero de Tamanho de
Produto . o
3x1,00
105-031870-00 !
Controle de mL/frasco
hs-cTnl (L1) 61,00
105-031861-00 mL/frasco
3x1,00
105-031869-00 !
Controle de mL/frasco
hs-cTi
s-eTl (214 5_931860-00 6x1,00
mL/frasco
3x1,00
105-031868-00 :
Controle de mL/frasco
hs-cTnl (L3) 61,00
105-031856-00 mL/frasco
Uso pretendido

O controle de hs-cTnl da Mindray é usado para
controle de qualidade por monitoramento da
precisdo e da detecgdo de desvios analiticos
sistematicos do Analisador de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia da série CL da Mindray e para
testes da capacidade do laboratdrio clinico
internamente na medigdo quantitativa do analito de
troponina cardiaca.

Resumo

O sistema de medigdo CL da Mindray é composto
pelo Analisador de Imunoensaio por
Quimioluminescente da série CL da Mindray, kits de
reagente da Mindray, calibradores e controles. O
controle de hs-cTnl da Mindray pode ser usado para
verificar se o resultado do controle de qualidade (CQ)
esta dentro do intervalo especificado ou nao. E
usado com troponina cardiaca | de alta sensibilidade
(CLIA) da série CL.

Componentes

O controle de hs-cTnl contém analito de troponina

cardiaca |-C em albumina de soro bovino

tamponada (BSA) com 0,02% de BND e 0,05% de

ProClin 300 como conservante.

Avisos e precaugoes

1. Apenas para diagnédstico 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 os reagentes de
laboratdrio. Nao use reagentes apos a data de
validade.

3. Os valores dos controles sdo especificos por
lote e os valores descritos acompanham o
produto.

4. Os controles devem ser executados
diariamente, anteriormente ao inicio da rotina,
apos cada calibragdo ou alteragao do lote do
reagente.

5. Execute a manutengdo e o funcionamento
padrdo agendados, incluindo a calibragao e a
andlise do sistema, para assegurar o
desempenho da medig&o.

6. Os controles foram testados com kits
aprovados pela CE para anticorpos HIV-1/2,
anticorpos HCV, anticorpos antitreponema
pallidum e HBsAg. Os resultados foram todos
negativos. No entanto, como nenhum método
de teste pode descartar o risco potencial de
infeccdo com total seguranga, este material
deve ser manuseado como de potencial risco
biolégico.’

7. Caso haja qualquer evidéncia de
contaminagdo  microbiana ou  turbidez
excessiva no produto, entre em contato com o
Atendimento ao Cliente da Mindray para obter
ajuda.

8. A ficha de dados de seguranca de material
esta disponivel mediante solicitagao.

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

10. Os valores alvo e os intervalos do controle de
hs-cTnl da Mindray sdo apenas para
referéncia. Cada laboratério pode estabelecer
seu proprio procedimento interno de controle
de qualidade e definir sua propria faixa de
referéncia.

11. Confirme a integridade do pacote antes de
usa-lo. Nao use controles com embalagens
danificadas. O armazenamento inadequado
levara a resultados incorretos.

12. Se os controles forem abertos
involuntariamente antes do uso, eles devem
ser tampados e armazenados sob
temperatura entre 2 °C e 8 °C e, em seguida,
usados dentro do tempo de estabilidade em
uso.

13. Qualquer incidente sério ocorrido em relagao
ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente local.

14. 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.
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.

Resposta:
P333 + P313 Se ocorrer irritagdo da pele ou
erupgao cutanea: Procure

orientagdo/tratamento médico.
P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A
PELE: Lave com dgua em abundancia.
P362 + P364 Retire a roupa contaminada e
lave-a antes de reutilizar.
Descarte:
P501 Descarte o conteudo/recipiente de
acordo com a regulamentacéo local.

Método de teste

Os controles de hs-cTnl tém componentes similares

como as amostras de teste. Assim, os controles

podem ser executados seguindo o mesmo

procedimento das amostras testadas, em seguida

os valores-alvo e intervalos podem ser calculados e

comparados para verificar se os controles atendem

as especificagdes.

Preparacgao

1.  Consulte o Manual de Operagao do Sistema da
Mindray e/ou o Atendimento ao Cliente para
adquirir informagdes sobre o principio de
controle, 0 uso do controle e a avaliagdo de
validade do controle.

2. Retire o frasco do refrigerador e deixe-o
repousar por, no minimo, 30 minutos em

temperatura ambiente.

3.  Homogenize o conteido invertendo
suavemente o frasco, pelo menos 10 vezes,
antes de usar. Evite a formag&o de bolhas.

4. Devido a possiveis efeitos de evaporagédo, o
controle nos analisadores deve ser medido o
mais rapido possivel. Apds a utilizagdo, feche
imediatamente o frasco e conserve-o na
posicao vertical, entre 2 e 8 °C.

5. Execute o teste de CQ solicitado, ou faga a
analise da mesma maneira que as amostras
dos pacientes.

Armazenamento e estabilidade

O controle de hs-cTnl é estavel até a data de

validade indicada no rétulo, quando armazenado em

frasco fechado, em temperatura de 2 a 8 °C. Depois
de aberto, permanece estavel por 30 dias em
temperaturade 2a 8 °C.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

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

2. Equipamento comum de laboratdério.

Instrumentos aplicaveis

Analisador de imunoensaio por quimioluminescéncia da

série CL da Mindray: CL-900i, CL-920i, CL-960i, CL-980i,

CL-1000i, CL-1200i, CL-2000i, CL-2200i, CL-2600i, CL-

2800i, CL-6000i, CL-6200i, CL-8000i, CL-8200i, CL-9000i,

CL-9200i.

Valores do ensaio

Os valores dos controles (valor-alvo e intervalo)

determinados pelo procedimento de medigao de

rotina da Mindray estdo listados na ficha de
referéncia. O valor-alvo foi obtido a partir do sistema
de medigao Mindray e o intervalo foi calculado como
valores alvo com desvio-padrdo de + 3. Os valores

dos controles sdo especificos do lote. Verifique o

numero do lote de cada controle antes de usar.

Controle de qualidade

Use os controles da Mindray como amostras para

monitorar o desempenho do sistema. Os valores dos

controles sdo especificos do lote no Analisador de

Imunoensaio por Quimioluminescéncia da série CL

da Mindray. Os resultados do controle devem estar

dentro do intervalo especificado, conforme
mostrado na tabela de valores alvo do controle.

Caso os controles estejam fora do intervalo

especificado, o sistema de medigao e os reagentes

deverdo ser verificados, por exemplo, quanto a prazo
de validade ou condigdes de armazenamento dos
calibradores, reagentes e controles; possivel
contaminagao de reagentes; posigao dos reagentes,

colocagdo das amostras no analisador; a

configuragdo de parametros de software; ou status

de operagao do analisador. Cada laboratério devera
estabelecer o seu préprio protocolo interno de
controle de qualidade e o procedimento para agdes

corretivas e preventivas.
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“Termos e condigoes de garantia: A Mindray do
Brasil garante o desempenho deste produto dentro
das especificagoes até a data de expiragao indicada
nos rétulos, desde que os cuidados de utilizacdo e
armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instrugdes de uso sejam seguidos corretamente.”
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