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Thyroid Function Multi Control

Thyroid Function Multi
Control

Order Information

Product Catalog No. Package Size
Thyroid 105-007383-00 [ 1x5.0 mL/vial
Function 105-007379-00 3x5.0 mL/vial
Multi Control | 105-007371-00 6x5.0 mL/vial
() 105-007375-00 | 12x5.0mL/vial
Thyroid 105-007384-00 1x5.0 mL/vial
Function 105-007380-00 3x5.0 mL/vial
Multi Control | 105-007372-00 6x5.0 mL/vial
(H) 105-007376-00 | 12x5.0mL/vial

Intended Use

Mindray Thyroid Function Multi Control is used for
quality control by monitoring the accuracy and
precision of Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer and test ability of clinical
laboratory in the quantitative measurement of thyroid
function analytes.

Summary

Mindray CL measurement system is composed of
Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer, Mindray reagent kits,
calibrators, and controls. Mindray Thyroid Function
Multi Control can be used to check whether QC
result is within specified range or not. It is used with
Mindray chemiluminescent immunoassays,
including Free Triiodothyronine (CLIA), Free
Thyroxine (CLIA), Total Triiodothyronine (CLIA), Total
Thyroxine (CLIA), Thyroid-Stimulating Hormone
(CLIA) and Thyroglobulin (CLIA).

Components

Thyroid Function Multi Control contains Free T3,
Free T4, Total T3, Total T4, TSH and Tg analytes,
with 0.09% sodium azide and 0.05% ProClin 300 as
the preservative in human serum.

Warnings and Precautions

1. Forin vitro diagnostic use only. For laboratory
professional use.

2. Laboratory professionals must be trained to
take all necessary precautions while handling
laboratory reagents. Do not use reagents
beyond the expiration date.

3. The control values are lot-specific with the
matched set listed in the value sheet.

4. The controls should be run daily in parallel
with the patient samples, after each
calibration, or after the reagent lot has been
changed.

5. Please perform maintenance and standard
operation as scheduled, including calibration
and system analysis to assure the
performance of measurement.

6.  The controls were tested with CE-approved
kits for HIV-1/2 Antibody, HCV Antibody,
Treponema pallidum Antibody and HBsAg. The
results are all negative. However, as no testing
method can rule out the potential risk of
infection with absolute certainty, this material
should be handled as potential biohazard. '

7. If there is any evidence of microbial

contamination or excessive turbidity in the
product, contact Mindray Customer Service for
help.

8.  Material safety data sheet is available upon
request.

9. Disposal of all waste material should be in
accordance with local guidelines.

10. The target values and ranges of Mindray
Thyroid Function Multi Control are for reference
only. Each laboratory can establish its own
internal quality control procedure and set up its
own target values and ranges.

11. Please confirm the integrity of the package
before use. Do not use the reagents with
damaged packages. The results can't be
assured when the reagents are stored at
inappropriate condition.

12. If the reagents are opened unintentionally
before use, they shall be tightly capped and
stored at 2-8°C, and then used within in-use
stability time.

13. Any serious incident that has occurred in
relation to the device shall be reported to the
manufacturer and the local competent
authority.

14. This kit contains components classified as
follows in accordance with the Regulation (EC)
No. 1272/2008:

Warning
H317 May cause an allergic skin reaction.
H412 Harmful to aquatic life with long lasting

effects.
Prevention:
P261 Avoid breathing dust/fume/

gas/mist/vapours/spray.

P272 Contaminated work clothing should not
be allowed out of the workplace.

P280 Wear protective gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.

P273 Avoid release to the environment.
Response:

P333 + P313 If skin irritation or rash occurs:
Get medical advice/attention.

P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of
water.

P362 + P364 Take off contaminated clothing
and wash it before reuse.

Disposal:

P501 Dispose of contents/ container in
accordance with local regulation.

Test Method

Thyroid function multi controls have similar
components as tested samples. Therefore, the
controls can be tested by following the same
procedure as tested samples, the target values and
ranges are then calculated and compared to see if
the controls meet specifications.

Preparation

1.  Refer to Mindray System Operation Manual
and / or Customer Service to acquire
information about control principle, control
use, and control validity evaluation.

2. Take the vial out of fridge, and let it stand for

no less than 30 minutes at room temperature.

3. Mix contents by gently inverting the vial at
least 10 times before use. Avoid bubble
formation.

4.  Dispense the required volume into a sample
cup, and then run QC test you have requested
or have it analyzed in the same way as patient
samples.

Storage and Stability

Thyroid Function Multi Control is stable up to the
expiration date as indicated on the label when
stored in unopened vial at 2-8°C. Once opened, it is
stable for 30 days at 2-8°C or 60 days at -20°C.

Materials Required but not Provided

1.  Mindray  CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer, reagent kits, and
matched calibrators.

2. General laboratory equipment.

Assay Values

The control values (the target value and range)
determined by Mindray routine measurement
procedure are listed in the target value sheet. The
target value was obtained from Mindray
measurement system and the range was calculated
as the target values + 3 standard deviations. The
control values are lot-specific. Please check the lot
number of each control before use.

Quality Control

Use Mindray controls as the samples to monitor the
performance of system. The values of controls are
lot-specific on Mindray CL-series
Chemiluminescence Immunoassay Analyzer. The
control result should be within the defined range as
shown in the control target value sheet. If the
controls are out of specified range the
measurement system and reagents should be
checked, for instance, expiration date or storage
condition of the calibrators, reagent and controls;
possible contamination of reagent; position of
reagent, sample placement on the analyzer, the
parameter setting in software; or operation status of
the analyzer. Each laboratory should establish its
own internal quality control scheme and procedure
for corrective and preventive actions.
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MyNbTUKOHTPONb (DYHKLIUN LWUTOBULHO Xenesbl

MynbTUKOHTPONb (hyHKL UM
LLLUTOBULHOM Xene3bl

WHcbopmaLus ans 3akasa

MpopykTr N2 no karanory Pasmep
105-007383-00 | %50
w1/ cbnakoH
MynbTUKOHTPONb 105-007379-00 3x50
byHKUMN w1/ cbnakoH
LWMTOBUAHOW ~ ~ 6x5,0
xenesbl (L) 105-007371-00 w1/ cbnakoH
105-007375-00 | 1280
M1/ cbnakoH
105-007384-00 | 1 *50
M1/ cbnakoH
MynbTUKOHTPOSL 105-007380-00 3x5,0
byHKUMN M1/ cbnakoH
LMTOBULHOM ~ ~ 6x5,0
xenesbl (H) 105-007372-00 M1/ cbnakoH
12x5,0
105-007376-00 Mn/dbnakoH

MpeaycMoTpeHHOe UCNONb30BaHNe

MynbTUKOHTPONL  ANs

nccneposaHns  dhyHKUUK

WMTOBUAHOI Xene3bl Mindray npefHasHaueH ans
KOHTPONS KayecTBa MOCPEACTBOM MOHUTOPUHIa

TOYHOCTH "n
XeMWITHOMUHECLEHTHOro

npeynu3noHHoOCTU
WMMYHOJTOrM4yecKoro

aHanusaTopa Mindray cepum CL, a Takxe npoBepku

Crnoco6HOCTH
KonM4yecTBeHHOMY

K/MHUYecko  nabBopaTtopum K
onpepaenexnio aHanuToB,

OTpaxatoLmx hyHKLMIO LNTOBUAHON XKenesbl.

Ceopka
AHanuTuyeckasi cuctema Mindray CL coctout u3

XeMUNKOMUHECLLEHTHOro

WUMMYHONOrM4yeckoro

aHanusaTtopa cepun CL komnanun Mindray, a Takxe

HabopoB
KOHTPOJIbHbBIX

KanubpaTopos ]
KommnaHuu Mindray.

peakTuBOB,
MaTtepuanos

MybTUKOHTPONL (PYHKLUM LMTOBUAHON XKenesbl
Mindray MOXeT uCnonb3oBaTbCA AN NPOBEPKU
COBMafeHUsi PesyNbTaToB KOHTPONS KadyecTBa ¢
yKasaHHbIM fAuanasoHoM. OH MpUMeHsieTcs ¢

XEMUITIOMUHECLIEHTHBIMM
Mindray,
TPUIMOLTUPOHUH  (XJTUA),

VMMYyHOaHann3amn
aHanusbl Ha CcBOGOAHBIN
CcBOGOAHBIN  TUPOKCUH

BKtovasa

(XJINA), oBmit TPUMOATUPOHUH (XJTUA), 0B
TUpoKcuH (XJINA), TUpeoTponHbIi ropmoH (XJTUA) u

TupeornobynuH (XJINA).

3nemeHT

MyNbTUKOHTPONb /11 UCCNefoBaHUA  thyHKLUM
WMTOBUAHOM  Xenesbl  COAEPXUT  aHanuThl
cBoGogHoro T3, cBoGogHoro T4, obwero T3,

obwero T4, TTI u Tl ¢ 0,05% ProClin 300 u 0,09%

asuga

HaTpusa B KayecTBe KOHCepBaHTOB

B CbIBOPOTKE KPOBU YenoBeKa.
MpegocTepexeHns n mepbl

npe,
1.

AAOCTOPOXXHOCTU

VICI'IOI]bGyeTCR TONbKO AN AUWArHOCTUKK
in vitro. Ins npoceccuoHanbHoro
UCMoNb30BaHUA B 1aBopaTopuu.
MpocheccuoHanbHble  COTPYAHUKU  AOMKHbI
6bITb 06y4eHbl NPUMEHATL BCE HEOGXOAUMbIE
Mepbl NpefoCTOPOXHOCTH MpU oGpaLLeHnn ¢
nabopaTopHbIMU peareHTamu. He
UCMNONb3YNTe peareHTbl MO UCTEYeHUn cpoka
rofHOCTMW.

3HayeHus KOHTPOJIbHOIO maTtepuana,
cneyncbuyHble  ANA  KaxAoW maptum M
onpefeneHHble AN KOHKPETHOW Mopenu
aHanu3aTopa, yka3aHbl B TabnuLe 3HaueHui.
KOHTponbHbIit MaTepuan cnepyet
aHanuauMpoBaTb eXefHEeBHO napanseslbHO C
npo6amMu OT MauMEeHTOB, Mocne Kaxnon

Heo6xoanmMo perynsipHo npoBoAUTbL
TexHUYeckoe o6GCNyXUBaHWE U CTaHAAPTHblE
onepauuu, BKJOYas KanmbpoBKy "
CUCTEMHbI  aHanus,  Ans npoBepKu
napameTpOB BbIMOSHEHNS UBMEPEHNIA.
KoHTponu ~ Gbiin  MpoTecTMpoBaHbl €
yTBepxaeHHbIMK CE HaGopamu ans aHanusa
Ha aHTuTena k BUY-1/2, Bupycy renatutaC,
6nenHoN TpenoHeMe, a Takxe Ha HBsAg. Bece
pe3ynbTaThbl GbiM OTpULATENbHbIMU. OfHaKO
B CBA3X C TeM, YTO CylUecTBylOLME METOAbI
onpefeneHns He UCKIOYaOT ¢ aGCconNoTHOM
JIOCTOBEPHOCTbIO  MOTEHUMANbHBIA  pUCK
Hanuuns MHMEKUUK, C AaHHbIM MaTepuanom
cnepyer o6patyatbes KaK c
npefCcTaBAsOLUM BO3MOXHYIO
610I0rMYecKyto onacHocTb. !

Mpu HanuUm NBbIX NPU3HAKOB MUKPOGHOTO
3arpAsHEHNs UM U3MULLHEro MOMYTHEHUs
usgenna obpaTutech 3a MOMOLWBIO B OTAeN
06CNyX1BaHUA KMEHTOB Komnanun Mindray.

Macnopt 6GesonacHoCTH maTepuana
NpefoCTaBISETCs N0 3anpocy.
yTI/IﬂI/ISGLlVIﬂ BCex oTXo40B AO0MKHa

ocywecTBnATbLCA B COOTBETCTBUN [
AeﬁCTByPOmMMM B pernoHe HopMaTuBamu.

LleneBble 3HauyeHWs W AnanasoHbl  ANA
MYNbTUKOHTPONS ans nccnefoBaHus
yHKUMM  WMTOBMAHOW Xenesbl  Mindray
NpMBOAATCA TONbKO ANA cnpaBku. Kaxpas
na6opatopusa MOXeT onpefenuTb
co6CTBEHHbIe BHYTpeHH1e npoueaypbl
KOHTpONs KayecTBa n YCTaHOBUTb
COGCTBEHHble  LieNieBble  3HAYeHus U
[AnanasoHbl.

Y6enuTech B LieNOCTHOCTW YNaKoBKW nepes
1cnonb3oBaHueM. He UCMonb3yiiTe peareHTbl,
ecnM ynakoBKa NoBpexfjeHa. PesynbTaTbl
aHanM3a MOryT okasaTbCs He[JOCTOBEPHbIMM,
€CNM peareHTbl XPaHWIUCh B HeOMYCTUMBbIX
YCNOBUSX.

B cnyyae HenpefHaMepeHHOro BCKPbITUA
peareHTa [0 WCMONb30BaHUA HEOGXOAMMO
NAOTHO  3aKPbITb  €r0,  XPaHUTb  MpU
Temnepatype 2-8°C ¥ wucnonb3oBaTb B
TeueHMe CpOKa rOAHOCTM MoCsie BCKPbITUA

YNaKoBKM.
O  nto6OM  CEepbe3HOM  MPOUCLLECTBUM,
CBA3aHHOM C W3JeN1eEM, CiefyeT COoobLNTL
npouU3BOAUTENIO " MeCTHOMY

KOMMeTEHTHOMY OpraHy.
JlaHHbIii KOMMIEKT COMEPXUT KOMMOHEHTbI,
KnaccuuLMpoBaHHble CreaytoLm o6pasom
B cooTBeTcTBUM C PernameHtom (EC)
N2 1272/2008:

0OcTopoXHo!

H317 Moxet BbI3blBaTb
annepruyeckyio peakLuio.

H412 BpepHo Ana BOAHbIX OPraHU3MoB C
A[ONrOCPOYHBbIMK MNOCNEACTBUAMMU.

Mepb! NpeOCTOPOXXHOCTH:

P261 WNaGerante BAbIXaHWs
nbinn/ abiMa/rasa/TyMaHa/napos/asposons.
P272 3anpelyaeTcs BbIHOCUTb 3arpsi3HEHHYIO
paGouyto opexgy 3a npefenbl paboyero
MecTa.

P280 WUcnonbayinte 3alMTHbIE
nepyaTKu/3almTHyO opexnay/cpeacTea
3alMTbI Fnas/cpeacTsa 3aluTbl auua.

P273 W36eraiiTe nonagaHus B OKpPyXatoLLyr
cpeay.

OTBeTHble Mepbl:

P333 + P313 lpu nosBneHun pasppaxeHus
KOXW unu cbinu: OﬁpaTVITECb K Bpauy.

KOXHYH0

CMoiiTe 60MbLINM KONMYECTBOM BOJbI.

P362 + P364 CHumailTe 3arpsisHEHHyH
ofexgy W CTupalTe ee nepef MOBTOPHbIM
MCMOMNb30BaHUEM.

YTunusaums:

P501 YTunusupyitte copepxumoe/KOHTenHep
B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW HOPMATUBHbLIMU
Tpe6oBaHUAMU.

MeTtop aHanusa
MynbTUKOHTPONb (PYHKLUM LMTOBUAHON Xenesbl
COLEePXUT Te XXe KOMMOHEHTbI, 4TO U uccnegyemble

npoobbl.

Takum  06pasoM, KOHTPONb  MOXHO

aHanusunposaTb, UCNONb3Ys Te Xe npouenypsbl, 4TO
n npu aHanuse wuccnegyembix I'Ip06, nocne 4ero

paccuuTbiBalOTCA uenesble 3HaueHns ]
[ManasoHbl, KOTOpble ~ CpPaBHMBalOTC €O
cneuudmkaymen.

MoprotoBka

1.

O3HakoMbTeCh c VHCTpYKLeit no
aKkcnnyatauyum  cuctembl  Mindray  wnmn
obpatutech B Cnyx6y noanepxKu KIUeHTOB
ANs nonyyeHus WHOPMaUMM O MpUHLMNe
KOHTPONSA,  MPUMEHEHUM  KOHTPONs 1
J[0CTOBEPHOCTH OLeHKU KOHTPONS.

JocTaHbTe (hnakoH W3 XONoAWIbHUKA W
oCTaBbTe €ro Npu KOMHaTHOW TemnepaTtype
Ha CpOK He MeHee 30 MUHYT.

MepemellaiiTe  KOMMOHEHTbI,  OCTOPOXHO
nepeBopauuBasi hnakoH He MeHee 10 pas
nepefg npUMeHeHneMm. WN3GerainTe

06pa30BaH1sA Ny3blPbKOB.

MepeHecuTe TpebyeMblit 06BbEM B KIOBETY Ans
aHanM3a, 3aTeM npoBeguTe  TecT Mo
KOHTPOJIIO KauyecTBa, KOTOPbIN NNaHUpoBany,
WIN NpoaHanuaupyiiTe aHanorMiHo npoGam
OT NaLMUeHToB.

XpaHeHue u cTabunbHoOCTb

MynbTUKOHTPONb  AN1S UCCNIEROBAHNS  (DYHKLMM
LWMTOBIUAHON Xenesbl OCTAaeTCs CTabWibHbIM [0
[laTbl OKOHYaHWSi CPOKa FO[HOCTM, YKa3aHHON Ha
9TUKETKE, MPU YCNOBUM XPaHEHWUS B HEBCKPLITOM

cnakoHe npu

Temnepatype 2-8°C. [locne

BCKPbITUS| OHW OCTAlOTCA CTabWIbHBIMU B TeUeHne
30 fHeit Npu XpaHeHWM Npu TemnepaType 2—8 °C
unu 60 gHeit npu -20 °C.

H P
B KOMMIEKT NocTaBKn
1.

=

Mmarti 1, He BXogsALue

XeMUIIIOMUHECLIEHTHBI  UMMYHOJIOr4eCKuit
aHanusatop cepun CL  komnanum Mindray,
HaBopbl peaKTUBOB UM COOTBETCTBYlOLLNE
KanuépaTtopsbl.
JNa6opaTopHoe
Ha3HaueHus.

o6opypoBaHue obwero

Pe3yl1bTaTbl aHanusa
PesynbTaTbl aHanu3a KOHTPONbHOTO MaTepuana
(ueneBoe 3HayeHMe U AnanasoH), onpeaeneHHble ¢

NOMOLLbI0

CTaH[apTU30BaHHON npoueaypbl

usamepenuss Mindray, npepcTaBneHbl B Tabnuue
3HauyeHwuit. LleneBoe 3HaueHue GblO NOMyyYeHo C

ncnonb3oBaHuem

aHanuTU4ecKoi cucTeMbl

Mindray, a AwanasoH BbIYUCNEH KaK LeneBoe
3HayeHue 3 CTaHAapTHbIX OTKIOHEHUA. 3HaYeHnsa
KOHTpOnei cneuucbuyHbl ANs  Kaxgon napTum
npoaykta. [llepef ucnonb3oBaHMeM npoBepsinTe
HOMep NapTuK Kaxaoro KOHTPons.

KoHTponb kauecTBa
Wcnonb3yinTe KOHTpOnbHble MaTepuansi Mindray

B KayecTse npo6 ans MOHMUTOPUHra
Npon3BOAUTENIbHOCTH CUCTEMbI. 3HaueHus
KOHTpO!‘IeVI ana XeMUTKOMUHECLLEHTHOro
WMMYHONOMMYECKOro  aHanusaropa cepuu CL

KoMnaHun Mindray  cneuuduyHbl - ans

napTum.

PesynbTaT aHanMsa KOHTPONbHOrO MaTepuana

Ecnu  pesynbTaTbl  aHanuM3a  KOHTPONBHOTO
MaTepuana BbIXOAAT 3a Npefenbl YKasaHHOro
[iManasoHa, cnegyeT MpPoOBepUTb aHanusaTop W
peakTUBbI, HanpuMmep [aTy OKOHYaHWS Cpoka
FOAHOCTU WM YCNIOBUSI XpaHeHUsi KanubpaTopos,
peakTUBOB U KOHTPOJIbHbIX ~ MaTepuasos;
MCKJIOYUTE BO3MOXHOE 3arpsisBHeHWe peaKTUBa;
NpoBepUTb MOJNOXeHWe npobbl B aHanusaTope;
NpOBEpPUTb HaCTPOWKM MapaMeTpoB MPOrpaMMHOro
obecneyeHnss unu paboTy aHanusaTopa. B kaxpon
nabopaTopun crnepyeT YCTaHOBUTb COGCTBEHHYHO
CXeMy BHyTPeHHero KOHTpOssi KayecTsa U NopsfaoK
BbINOJIHEHUS| KOPPEKTUPYHOLLUX [EeACTBUNA.

I'pacbuyeckue cumeonbl
c € 0123

MeauumHCKoe  YIIONHOMOYeHHbiih
YCTPOWCTBO AMA  MpeAcTaBuTen — CM. MHCTPYKuuM  Esponeiickoe
AMarHoCTKM B EBPOMEIiCKOM MO MUMeHeHMio  COOTBeTCTBMe
in vitro coobiyecTse
Homepno  Temneparyphble
caranory orpasadenus  TIPOA3BOAMTENs  CpOK roaHOCTH
Buonorudeckasn 37Ol CTOPOHO#
petboliposty Kog naptum amenx KoHTpons
YHUKanbHbIA
wpeHTAUKaTOp  BHUMaHMe!
yeTpoiicTsa
Cnncok nuTepaTtypbl

1. HHS Publication, 5th ed., December 2009.
Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories.

© Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,

Ltd., 2022-2024 r. Bce npaBa 3aluyLLeHbI.
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Multicontrole de funcao da tireoide

Multicontrole da Fungao da
Tireoide

Informagdes do kit

Ntmero de Apresentagao da

Nivel

105-007383-00 1x5,0 mL por frasco

Multicontrole

105-007379-00 3x5,0 mL por frasco

da Fungao da

105-007371-00 6x5,0 mL por frasco

Tireoide (L)

105-007375-00 | 12x5,0 mL por frasco

105-007384-00 1x5,0 mL por frasco

Multicontrole

105-007380-00 3x5,0 mL por frasco

da Fungao da

105-007372-00 | 6x5,0 mL por frasco

Tireoide (H)

105-007376-00 | 12x5,0 mL por frasco

Uso pretendido

O Multicontrole da Fung&o da Tireoide Mindray é usado
como controle de qualidade para o monitoramento da
exatiddo e da precisdo do Analisador de Imunoensaio
por Quimioluminescéncia da série CL da Mindray e para
medir a capacidade dos laboratdrios clinicos na medigao
quantitativa dos analitos de fungao da tireoide.

Resumo

0 sistema de medi¢do CL da Mindray é composto pelo
Analisador de Imunoensaio por Quimioluminescéncia da
série CL , e pelos kits de reagente, calibradores e
controles da Mindray. O multicontrole de fungado da
tireoide da Mindray deve ser usado para verificar se o
resultado de CQ esta dentro do intervalo especificado ou
ndo. Pode ser usado com os imunoensaios de
quimiluminescéncia da Mindray, incluindo
Tri-iodotironina livre (CLIA), Tiroxina livre (CLIA),
Tri-iodotironina total (CLIA), Tiroxina total (CLIA),
Horménio estimulante da tireoide (CLIA) a Tireoglobulina
(CLIA).

Componentes

0 multicontrole de fung&o da tireoide contém analitos de
T3 livre, T4 livre, T3 total, T4 total, TSH e Tg, com azida
sddica a 0,09% e ProClin 300 a 0,05% como conservantes
em soro humano.

Avisos e precaugdes

1. Apenas para diagnéstico in vitro. Apenas para uso
do profissional de laboratério.

2. Os profissionais de laboratério devem ser
treinados para adotar todas as precaugdes
necessarias ao manusear reagentes de laboratdrio.
Nao use reagentes com a data de validade
expirada.

3. Os valores do controle sdo especificos por lote
com o conjunto correspondente de reagente cujos
lotes estao listados na folha de referéncia.

4. Os controles devem ser executados diariamente
antes de iniciar o processamento das amostras
dos pacientes e ap6s cada calibragao.

5. Execute as manutengdes preventivas agendadas,
incluindo a calibragao e andlise do sistema, para
assegurar o desempenho da medigao.

6. Os controles foram testados com kits aprovados
pela CE para anticorpos de HIV-1/2 HCV,
antitreponema pallidum e 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 infectado. !

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

8. A ficha de dados de seguranga do produto esta
disponivel mediante solicitagao.

9. 0 descarte dos residuos deve ser feito de acordo
com as diretrizes locais.

10. Os valores e os intervalos alvo do multicontrole de
fungdo da tireoide da Mindray sdo apenas para
referéncia. Cada laboratdrio pode estabelecer seus
valores proprios de acordo com seus protocolos
internos.

11.  Confirme a integridade do pacote antes de usa-lo.
N&o use reagentes com embalagens danificadas.
Os resultados nao podem ser garantidos quando
os reagentes sdo armazenados em condigdes
inadequadas.

12. Se os reagentes forem abertos involuntariamente
antes do uso, os mesmos devem ser tampados e
armazenados a 2-8 °C e utilizados dentro do
tempo de estabilidade
fabricante.

13. Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao

determinado  pelo

dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente local.

14. Este kit contém componentes classificados, de
acordo com o Regulamento (CE) N° 1272/2008:

Aviso

H317 Pode causar reagao alérgica na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com
efeitos duradouros.

Prevengao:

P261 Evite
poeira/fumaga/gas/névoa/vapores/spray.
P272 Vestuario de trabalho contaminado néo deve
ser retirado do local de trabalho.

P280 Use luvas/roupas/éculos para protegao dos
olhos/rosto.

P273 Evite desprezar no meio ambiente.

Medidas de Intervengao:

P333 + P313 Se ocorrer irritagdo da pele ou
erupgao cutanea: Procure orientagao/cuidados
médicos.

P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A PELE:
Lave com agua em abundancia.

P362 + P364 Retire a roupa contaminada e lave-a
antes de reutilizar.

Descarte:

P501 Descarte o contetdo/recipiente de acordo
com a regulamentag&o local.

Método de teste
Os multicontroles  de

respirar

funcdo da tireoide tém
componentes similares as amostras de teste. Assim, os
controles podem ser processados seguindo-se 0 mesmo
procedimento das amostras testadas, e os valores e
intervalos alvo podem ser calculados e comparados para

verificar se os controles atendem as especificagoes.

Preparagao

1. Consulte o Manual de Operagdo do Sistema da
Mindray e / ou o Atendimento ao cliente para
adquirir informagdes sobre o principio, uso,
avaliagao e validade dos controles.

2. Retire o frasco do refrigerador e deixe-o repousar
por pelo menos 30 minutos a temperatura
ambiente.

3. Homogeneize o contetudo do frasco suavemente

por invers@o pelo menos 10 vezes antes de usar.
Evite a formagao de bolhas.

4. Transfira o volume necessario para um copo de
amostra e, em seguida, realize um teste de CQ ou
analise da mesma forma que as amostras de
pacientes.

Armazenamento e estabilidade

0 multicontrole de fungao da tireoide é estavel até a data

de expiragdo indicada no rétulo quando armazenados

fechado a 2~8°C. Assim que sao abertos, ficam estaveis
por 30 dias a 2~8°C, ou 60 dias a -20°C.

Materiais r arios, mas nao for
1. Analisador de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia da série CL da Mindray, kits

de reagentes e calibradores correspondentes.
2. Equipamento comum de laboratdrio.

Valores do ensaio

Os valores do controle (valor alvo e intervalo)
determinados pelo procedimento de medig&o de rotina da
Mindray sao listados na folha de referéncia. O valor alvo
foi obtido a partir do sistema de medi¢do Mindray e o
intervalo  foi calculado em valores alvo com
desvio-padrdao de + 3. Os valores de controle sao
especificos por 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 por lote no Analisador de
Imunoensaio por Quimioluminescéncia da série CL da
Mindray. O resultado de controle devera estar dentro do
intervalo definido tal como descrito na folha de referéncia
do 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; posi¢do do reagente,
posicionamento da amostra no analisador; a
configuragdo de parametro no software; ou status de
operagdo do analisador. Cada laboratério devera
estabelecer o seu proprio protocolo para o controle de
qualidade interna e o procedimento para agdes corretivas

e preventivas.
[1i] CE..
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Multicontrol de funcién
tiroidea

Informacion para pedidos

Producto N.° de catalogo Tamafio del

] 105-007383-00 | 15,0 ml/vial
m:}"c‘l'gs‘:::ol'd‘ii 105-007379-00 | 3x6,0 mi/vial
O 105-007371-00 | _6x5,0 ml/vial
105-007375-00 | 12x5,0 ml/vial

] 105-007384-00 | _1x5,0 ml/vial
m:}"c‘l'gs‘:::ol'd‘ii 105-007380-00 | 3x6,0 mi/vial
) 105-007372-00 | _6x5,0 ml/vial
105-007376-00 | 12x5,0 ml/vial

Uso previsto

El multicontrol de funcion tiroidea de Mindray se usa
para el control de calidad supervisando la exactitud y
precision del analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia serie CL de Mindray y la
capacidad de ensayo de laboratorio clinico en la
medicion cuantitativa de analitos de funcion tiroidea.

Resumen

El sistema de medicién Mindray CL se compone del
analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia serie CL y los kits de reactivo,
calibradores y controles de Mindray. El multicontrol
de funcion tiroidea de Mindray puede servir para
comprobar si los resultados del control de calidad se
ajustan al intervalo especificado. Se usa con los
inmunoensayos quimioluminiscentes de Mindray,

7. Si hay signos de contaminacién microbiana o
excesiva turbidez en el producto, pongase en
contacto con el servicio de atencién al cliente
de Mindray.

8. La hoja de datos de seguridad de los
materiales esta disponible previa solicitud.

9.  La eliminacién de todos los residuos debera
realizarse conforme a las directrices locales.

10. Los valores objetivo y los intervalos del
multicontrol de funcion tiroidea de Mindray
son solo de referencia. Cada laboratorio puede
establecer su propio procedimiento de control
de calidad y configurar sus propios valores
objetivo e intervalos.

11. Confirme la integridad del paquete antes de
utilizarlo. No utilice los reactivos con paquetes
dafados. Los resultados no se pueden
garantizar cuando los reactivos se almacenan
en condiciones inadecuadas.

12. Si los reactivos se abren accidentalmente
antes de que se utilicen, se deben tapar
herméticamente 'y almacenar a una
temperatura de entre 2°C y 8°C; luego, se
deben utilizar dentro del tiempo de estabilidad
en uso.

13. Cualquier incidente grave que haya ocurrido
en relacion con el dispositivo se debe informar
al fabricante y a la autoridad local
correspondiente.

14. Este kit contiene componentes clasificados
como se indica a continuaciéon de
conformidad con el Reglamento (CE)
n.°1272/2008:

principio de control, el uso del control y la
evaluacion de la validez del control.

2. Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar a
temperatura ambiente durante al menos
30 minutos.

3. Mezcle bien volcando el vial al menos 10
veces antes de su uso. Evite que se formen
burbujas.

4.  Dispense el volumen requerido en un vaso de
muestras y realice luego la prueba de control
de calidad que ha solicitado o analicela de la
misma forma que las muestras de pacientes.

Almacenamiento y estabilidad

El multicontrol de funcion tiroidea se mantiene
estable hasta la fecha de caducidad que se indica en
la etiqueta cuando se almacena en un vial sin abrir a
una temperatura de entre 2 y 8 °C. Una vez abiertos,
permanecen estables durante 30 dias a una
temperatura de entre 2y 8 °C o por 60 dias a -20 °C.

Materiales necesarios, pero no
suministrados
1. El analizador para inmunoensayo de

quimioluminiscencia serie CL y los kits de
reactivo y los calibradores compatibles de
Mindray.

2. Equipo de laboratorio general.

Valores de ensayo

Los valores del control (el valor objetivo y el intervalo)
determinados con el procedimiento de medicion
rutinario de Mindray se indican en la hoja de valores
objetivo. El valor objetivo se ha obtenido con el

2
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Multicontrollo della funzione
tiroidea

Informazioni per gli ordini

. Dimensione della
Prodotto di | N
| " 105-007383-00 1x5,0 ml/fiala
Multicontrollo N
) 105-007379-00 3x5,0 ml/fiala
della funzione -
- 105-007371-00 6x5,0 ml/fiala
tiroidea (L) -
105-007375-00 12x5,0 ml/fiala
. 105-007384-00 1x5,0 ml/fiala
Multicontrollo N
) 105-007380-00 3x5,0 ml/fiala
della funzione -
. 105-007372-00 6x5,0 ml/fiala
tiroidea (H) y
105-007376-00 12x5,0 ml/fiala

Uso designato

Il multicontrollo della funzione tiroidea Mindray é utilizzato
per il controllo qualita monitorando l'accuratezza e la
precisione  dell'analizzatore  per  immunodosaggio
chemiluminescente serie CL Mindray e la capacita di test
del laboratorio clinico nella misurazione quantitativa degli
analiti della funzione tiroidea.

Riepilogo

Il sistema di misurazione Mindray CL & composto da:
analizzatore per immunodosaggio chemiluminescente
Mindray serie CL, kit di reagenti Mindray, calibratori e
controlli. Il multicontrollo della funzione tiroidea Mindray
puo essere utilizzato per controllare se il risultato del QC
rientra o meno nell'intervallo specificato. E utilizzato con
gli immunodosaggi chemiluminescenti Mindray, inclusi
triiodotironina libera (CLIA), tiroxina libera (CLIA),
triiodotironina totale (CLIA), tiroxina totale, ormone
tireotropo (CLIA) e tireoglobulina (CLIA).

Componenti

Il multicontrollo della funzione tiroidea contiene analiti di
T3 libera, T4 libera, T3 totale, T4 totale, TSH e Tg, con
conservanti sodio azide allo 0,09% e ProClin 300 allo 0,05%
in siero umano.

Precauzioni e avvertenze

1. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso
professionale in laboratorio.

2. | professionisti di laboratorio devono essere istruiti
allo scopo di adottare tutte le precauzioni
necessarie durante la manipolazione di reagenti di
laboratorio. Non utilizzare i reagenti dopo la data di

scadenza.

3. | valori del controllo sono specifici per il lotto e il
set corrispondente e indicato nella scheda dei
valori.

4, Il controllo deve essere eseguito quotidianamente

in parallelo con i campioni dei pazienti, dopo
ciascuna calibrazione oppure dopo il cambio di
lotto del reagente.

5. Per garantire le prestazioni di misurazione,
eseguire la manutenzione e le operazioni standard
programmate, incluse calibrazione e analisi del
sistema.

6. I controlli sono stati testati con kit con
approvazione CE per anticorpo anti-HIV-1/2,
anticorpo anti-HCV, anticorpo anti-Treponema
Pallidum e HBsAg. Tutti i risultati sono negativi.
Tuttavia, poiché non esistono metodi di test che

consentano di escludere con assoluta certezza il
potenziale rischio di infezione, questo materiale
deve essere manipolato come potenziale rischio
biologico.

7. Qualora si noti la presenza di contaminazione
microbica o di eccessiva torbidita nel prodotto,
contattare il servizio clienti Mindray per richiedere
assistenza.

8. La scheda sulla sicurezza dei materiali &
disponibile su richiesta.

9. Per lo smaltimento dei materiali di scarto &
necessario attenersi alle normative locali.

10. Gliintervalli e i valori target del multicontrollo della
funzione tiroidea Mindray servono esclusivamente
quale riferimento. Ogni laboratorio puo stabilire
procedure interne di controllo qualita e impostare i
propri intervalli e valori target.

11.  Verificare I'integrita della confezione prima dell'uso.

Se la confezione & danneggiata, non utilizzare i
reagenti. | risultati non possono essere garantiti se
i reagenti vengono conservati in condizioni
inappropriate.

12. Se i reagenti vengono aperti accidentalmente
prima  delluso, devono  essere  chiusi
ermeticamente e conservati a 2-8°C, quindi
utilizzati entro il tempo di stabilita.

13. Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in
relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all'autorita competente locale.

14. Questo kit contiene componenti classificati come
segue in conformita al regolamento (CE) n.
1272/2008:

Avvertenza

H317 Puo provocare una reazione allergica
cutanea.

H412 Dannoso per gli organismi acquatici con
effetti di lunga durata.

Prevenzione:

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la
nebbia/i vapori/aerosol.

P272 Gli indumenti da lavoro contaminati non
devono essere portati fuori dal luogo di lavoro.
P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi/Proteggere gli occhi/Proteggere il viso.
P273 Non disperdere nell'ambiente.

Risposta:

P333 + P313 In caso di irritazione o eruzione della
pelle: consultare un medico.

P302 + P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE:

lavare con abbondante acqua.

P362 + P364 Togliere gli indumenti contaminati e
lavarli prima di indossarli nuovamente.
Smaltimento:

P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita
alla regola-mentazione locale.

Metodo di test

| multicontrolli della funzione tiroidea presentano
componenti simili a quelli dei campioni testati. Pertanto, i
controlli possono essere testati seguendo la stessa
procedura dei campioni: gli intervalli e i valori target

vengono calcolati e confrontati per vedere se i controlli
sono conformi alle specifiche.

Preparazione

1. Fare riferimento al manuale operativo del sistema
Mindray e/o al servizio clienti per ricevere
informazioni su principio di controllo, utilizzo del
controllo e valutazione della validita del controllo.

2. Prelevare la fiala dal frigorifero e lasciarla riposare
per almeno 30 minuti a temperatura ambiente.

3. Miscelare il contenuto capovolgendo
delicatamente la fiala almeno 10 volte prima

dell'uso. Evitare la formazione di bolle.

4. Versare il volume necessario in una coppetta ed
eseguire il test di controllo qualita richiesto oppure
eseguire la stessa analisi effettuata sui campioni
dei pazienti.

Conservazione e stabilita

Il multicontrollo della funzione tiroidea rimane stabile fino
alla data di scadenza indicata sull'etichetta se
conservato in una fiala sigillata a una temperatura di
2~8 °C. Dopo l'apertura, rimangono stabili per 30 giorni
se refrigerati a 2~8 °C o per 60 giorni a -20 °C.

Materiale necessario ma non fornito

1. Analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente Mindray serie CL, kit di
reagenti e calibratori corrispondenti.

2. Apparecchiature generali di laboratorio.

Valori di dosaggio

| valori del controllo (valore target e intervallo)
determinati tramite la procedura di misurazione di routine
Mindray sono elencati nella scheda dei valori. Il valore
target & stato ottenuto dal sistema di misurazione
Mindray, mentre l'intervallo & dato dal valore target + 3
deviazioni standard. | valori del controllo sono specifici
per ciascun lotto. Controllare il numero di lotto di ciascun
controllo prima dell'uso.

Controllo qualita

Utilizzare i controlli Mindray come campioni per il
monitoraggio del sistema. | valori dei controlli
nell'analizzatore per immunodosaggio

chemiluminescente serie CL Mindray sono specifici per
ciascun lotto. Il risultato del controllo deve rientrare
nell'intervallo definito, specificato nella scheda dei valori
target del controllo. Se i controlli non rientrano
nell'intervallo specificato, & necessario controllare il
sistema di misurazione e i reagenti verificando, ad
esempio, la data di scadenza e le condizioni di
conservazione dei calibratori, dei reagenti e dei controlli;
I'eventuale contaminazione del reagente; la posizione del
reagente o del campione all'interno dell'analizzatore;
I'impostazione dei parametri nel software o ancora lo
stato di funzionamento dell'analizzatore. Ogni laboratorio
deve stabilire schemi e procedure interne di controllo
qualita per adottare le misure correttive necessarie.
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Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii

Tiroid Fonksiyonu Multi
Kontrolii

Siparis Bilgileri
Uriin Katalog No. Ambalaj Boyutu
Tiroid 105-007383-00 [ 1x5,0 ml/flakon

Fonksiyonu | 105-007379-00 | 3x5,0 ml/flakon

Multi Kontrolti | 105-007371-00 | 6x5,0 ml/flakon

o 105-007375-00 | 12x5,0ml/flakon

Tiroid 105-007384-00 | 1x5,0 ml/flakon

Fonksiyonu | 105-007380-00 | 3x5,0 ml/flakon

Multi Kontrolti | 105-007372-00 | 6x5,0 ml/flakon

(H) 105-007376-00 | 12x5,0ml/flakon

Kullanim Amaci

Mindray Tiroid Fonksiyonu Multi  Kontroli'niin
kullanim amaci, Mindray CL Serisi Kemiliiminesans
immiinolojik Tayin Analizéri'nin dogrulugunu ve
tekrarlanabilirligini ve tiroid fonksiyonu analitlerinin
kantitatif 6l¢limii bakimindan klinik laboratuvarin test
kabiliyetini izleyerek kalite kontrolii yapmaktir.

Ozet

Mindray CL olglim sistemi; Mindray CL Serisi
Kemiliminesans imminolojik Tayin Analizéri,
Mindray reaktif kitleri, kalibratorler ve kontrollerden
meydana gelir. Mindray Tiroid Fonksiyonu Multi
Kontroli, Kalite Kontrol (QC) sonuglarinin belirtilen
aralik dahilinde olup olmadigini kontrol etmek igin
kullanilabilir. Serbest Triiyodotironin (CLIA), Serbest
Tiroksin (CLIA), Total Triiyodotironin (CLIA), Total
Tiroksin (CLIA), Tiroid Uyarici Hormon (CLIA) ve
Tiroglobiilin (CLIA) tayinlerini kapsayan, Mindray
kemiliminesans immiinolojik tayinleriyle birlikte
kullanilir.

Bilegenler

Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrol; insan serumunda
koruyucu olarak %0,09 sodyum azit ve %0,05 ProClin
300 ile birlikte Serbest T3, Serbest T4, Total T3, Total
T4, TSH ve Tg analitlerini igerir.

Uyari ve Onlemler

1.  Sadece in vitro diagnostik kullamim igindir.
Laboratuvar uzmanlarinin kullanimi igindir.

2. Laboratuvar uzmanlari, laboratuvar
reaktiflerinin kullanimi sirasinda gerekli tiim
onlemleri almak izere egitimli olmalidir.

7. Uriinde herhangi bir mikrobiyal
kontaminasyon veya asin tiirbidite kaniti varsa
yardim igin Mindray Misteri Hizmetleri ile
iletisime gecin.

8. Madde giivenligi veri sayfasi istek Uzerine
temin edilir.

9.  Tim atik malzemeler yerel yonetmeliklere gore
uzaklastiriimalidir.

10.  Mindray Tiroid Fonksiyonu Multi Kontrolii'ntin
hedef degerleri ve araliklari yalnizca referans
amaghdir. Her laboratuvar kendi dahili kalite
kontrol prosediiriinii tesis edip, kendi hedef
degerlerini ve araliklarini belirleyebilir.

11. Litfen kullanmadan o6nce paketin saglam
oldugunu dogrulayin. Paketi hasarl reaktifleri
kullanmayin. Reaktiflerin  uygun olmayan
sartlarda saklandiginda sonuglarin dogrulugu
garanti edilemez.

12. Reaktifler kullanim 6ncesinde yanhslkla
acilirsa sikica kapatiimali, 2-8°C'de saklanmali
ve gegerli stabilite siiresi igerisinde
kullanilmalidir.

13. Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi
olaylar ureticiye ve yerel yetkili makama
bildirilmelidir.

14. Bu kit, 1272/2008/AT sayili Tiizik uyarinca
asagidaki sekilde siniflandinimis bilesenler
igerir:

Uyarn

H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H412 Sucul ortamda uzun siireli zararl
etkilere sahiptir.

Onleme:

P261 Toz/duman/gaz/bugu/buhar/sprey
solumaktan kaginin.

P272 Kirli is kiyafetleri is yerinin disina
cikarilmamalidir.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz
korumasi/yiiz korumasi kullanin.

P273 Gevreye salinmindan kaginin.

Miidahale:

P333 + P313 Ciltte tahrig veya dokinti
meydana gelirse: Doktora basvurun.

P302 + P352 CILTLE TEMASI HALINDE: Bol
suyla yikayin.

P362 + P364 Kirli kiyafetleri gikarin ve tekrar
kullanmadan 6nce yikayin.

Bertaraf:

2. Flakonu sogutucudan ¢ikarin ve oda
sicakliginda en az 30 dakika bekletin.

3. Kullanmadan once flakonu en az 10 kez
nazikge bas asagi gevirerek icerigi karnstirin.
Kabarcik olusumundan kaginin.

4.  Gereken hacmi bir numune kabina koyup

istediginiz QC testini yapin veya hasta
numuneleriyle ayni sekilde analiz edin.
Saklama ve Stabilite
Tiroid Fonksiyonu Multi  Kontroli, 2~8°C'de

agllmamis flakonda saklandiginda etikette belirtilen
son kullanma tarihine kadar stabildir. Agildiktan
sonra 2~8°C'de 30 giin boyunca veya -20°C'de 60
giin boyunca stabildir.

Gereken Fakat Temin Edilmeyen Malzemeler

1. Mindray CL-serisi Kemiliminesans
immiinolojik Tayin Analizéri, reaktif kitleri ve
uygun kalibratorler.

2. Genel laboratuvar ekipmani.

Tayin Degerleri

Mindray rutin 6lgtimiiyle belirlenen kontrol degerleri
(hedef deger ve aralik) hedef deger sayfasinda
sunulmaktadir. Hedef deder Mindray 6lgim
sisteminden elde edilmis, aralik ise hedef deger + 3
standart sapma olarak hesaplanmigtir. Kontrol
degerleri lota 6zgtidur. Lutfen kullanmadan dnce her
kontroliin lot numarasini kontrol edin.

Kalite Kontrol

Sistemin performansini izlemek igin numune olarak
Mindray kontrollerini kullanin. Kontrollerin degerleri,
Mindray CL Serisi Kemiliiminesans immiinolojik
Tayin Analizérinde lota 6zgudir. Kontrol hedef
degeri sayfasinda gosterildigi tizere, kontrol sonucu
tanimlanan aralik dahilinde olmalidir. Kontroller
belirtilen aralik disindaysa &lgiim sistemi ve
reaktifler kontrol edilmelidir. Ornegin kalibratdrlerin,
reaktif ve kontrollerin son kullanma tarihi veya
saklama kosullari; reaktifin olasi kontaminasyonu;
reaktifin konumu, analizére numune yerlestirme;
yazilimdaki parametre ayari veya analizoriin galisma
durumu. Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol
plani ile diizeltici ve dnleyici eylemler proseduriini
belirlemelidir.

Grafiksel Semboller

[1i] CE..
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Contréle multiple de la fonction thyroidienne

Controle multiple de la
fonction thyroidienne

Informations de commande

Produit N° de référence | Taille du paquet

o 105-007383-00 | 1x5,0 ml/flacon
Contréle

multiple dela | 105-007379-00 | 3x5,0 ml/flacon

fonction 105-007371-00 [ 6x5,0 ml/flacon

thyroidienne (L)1 55_007375-00 | 12x5,0 ml/flacon

" 105-007384-00 [ 1x5,0 ml/flacon
Contréle

multiple dela | 105-007380-00 | 3x5,0 ml/flacon

fonction 105-007372-00 | 6x5,0 ml/flacon

thyroidienne (H) 105-007376-00 | 12x5,0 ml/flacon

Usage prévu
Le contréle multiple de la fonction thyroidienne
Mindray est utilisé pour le contréle qualité (CQ) via le
contrle de l'exactitude et de la précision de
l'analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray sérieCL et de la
capacité de test de laboratoire clinique dans la
mesure quantitative des analytes de la fonction
thyroidienne.

Résumé

Le systéeme de mesure Mindray CL est composé de

'analyseur de dosage immunologique par

chimiluminescence Mindray série CL, des kits de

réactif Mindray, des calibrateurs et des controles. Le
contréle multiple de la fonction thyroidienne

Mindray peut étre utilisé pour vérifier si le résultat

du CQ est dans la plage spécifiée ou non. Il est

utilisé avec les dosages immunologiques par
chimiluminescence Mindray, dont triiodothyronine
libre (CLIA), thyroxine libre (CLIA), triiodothyronine
totale (CLIA), thyroxine totale (CLIA), thyréostimuline

(CLIA) et thyroglobuline (CLIA).

Composants

Le contréle multiple de la fonction thyroidienne

contient les analytes de T3 libre, T4 libre, T3 totale,

T4 totale, TSH et Tg, avec de I'azoture de sodium a

009% et du ProClin300 a 0,05% comme

conservateurs dans du sérum humain.

Avertissements et précautions

1. Pour le diagnostic in-vitro uniquement. Pour
un usage professionnel en laboratoire.

2. Les professionnels de laboratoire doivent étre
formés pour prendre toutes les précautions
nécessaires lors de la manipulation de réactifs
de laboratoire. N'utilisez pas les réactifs
au-dela de la date de péremption.

3. Les valeurs du contrdle dépendent du lot et le
lot correspondant est répertorié sur la feuille
des valeurs.

4. Les controles doivent étre effectués
quotidiennement parallelement aux
échantillons du patient, aprés chaque
calibration ou aprés le changement de lot de
réactif.

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

6. Les contrdles ont été testés avec des kits
homologués CE pour les anticorps
anti-VIH-1/2, I'anticorps anti-VHC, I'anticorps
anti-Treponema Pallidum et I'antigéne HBsAg.
Les résultats sont tous 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.

7. Sil y a des signes de contamination
microbienne ou un trouble excessif du produit,
contactez le service clientéle de Mindray pour
obtenir de l'aide.

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

9.  Lélimination de tous les déchets doit étre
effectuée en conformité avec les directives
locales.

10. Les valeurs et les plages cibles du controle
multiple de la fonction thyroidienne Mindray
sont fournies a titre de référence seulement.
Chaque laboratoire peut établir sa propre
procédure de contrdle interne de la qualité et
définir ses propres valeurs et plages cibles.

11. Vérifiez [lintégrité de I'emballage avant
utilisation. N'utilisez pas les réactifs si les
emballages sont endommagés. Les résultats
ne peuvent pas étre garantis lorsque les
réactifs sont conservés dans des conditions
inappropriées.

12. Si les réactifs sont ouverts involontairement
avant utilisation, ils  doivent  étre
hermétiquement fermés et conservés a 2-8 °C,
puis utilisés avant la fin de leur durée de
stabilité.

13. Tout incident grave survenu en relation avec
I'appareil doit étre signalé au fabricant et a
l'autorité compétente locale.

14. Ce kit contient des composants classés
comme suit conformément a la
réglementation de la  directive (CE)
n°1272/2008 :

Avertissement
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
H412 Nocif pour les organismes aquatiques,
entraine des effets a long terme.
Prévention :
P261 Eviter de respirer les
poussiéres/émanations/gaz/brumisations/va
peurs/vaporisations.
P272 Les vétements de travail contaminés ne
doivent pas sortir du lieu de travail.
P280 Porter des gants et vétements de
protection ainsi qu'un équipement de
protection des yeux et du visage.
P273 Eviter le rejet dans I'environnement.
Réponse :
P333 + P313 En cas d'irritation ou d'éruption
cutanée : consulter un médecin.
P302 + P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA
PEAU : laver abondamment avec de I'eau.
P362 + P364 Enlever les vétements
contaminés et les laver avant réutilisation.
Mise au rebut :
P501 Eliminer le contenu/récipient
conformément a la réglementation locale.
Méthode de test
Les controles multiples de la fonction thyroidienne
ont des composantes semblables a celles des

échantillons testés. Par conséquent, les contréles
peuvent étre testés en suivant la méme procédure
que les échantillons testés ; les valeurs et les plages
cibles sont ensuite calculées et comparées pour
déterminer si les contréles sont conformes aux
spécifications.

Préparation

1. Reportez-vous au manuel d'utilisation du
systtme Mindray et/ou au service a la
clientéle pour obtenir des informations sur le
principe du contrdle, l'utilisation du controle et
I'évaluation de la validité du contrdle.

2. Sortez le flacon du réfrigérateur et laissez-le
au moins 30 minutes a température ambiante.

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

4. Versez le volume nécessaire dans un récipient,
puis effectuez le test de controle qualité que
vous avez demandé ou analysez-le comme les
échantillons du patient.

Stockage et stabilité

Le contréle multiple de la fonction thyroidienne est

stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur

I'étiquette lorsqu'il est conservé dans son flacon

non ouvert entre 2 et 8 °C. Une fois ouverts, ils sont

stables pendant 30 jours entre 2 et 8 °C ou 60 jours
s'ils sont réfrigérés a -20 °C.

Matériel nécessaire mais non fourni

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

2. Equipement de laboratoire général.

Valeurs de dosage

Les valeurs du contrdle (valeur et plage cibles)

déterminées par la procédure de mesure habituelle

Mindray sont indiquées sur la feuille des valeurs

cibles. La valeur cible a été obtenue a partir du

systeme de mesure Mindray et la plage a été
calculée comme les valeurs cibles 3 écarts types.

Les valeurs du controle dépendent du lot. Veuillez

vérifier le numéro de lot de chaque contrdle avant

toute utilisation.

Controle de qualité

Utilisez les contréles Mindray comme échantillons
pour surveiller les performances du systeme. Pour
'analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL, les valeurs
des contréles sont spécifiques a chaque lot. Le
résultat du contréle doit étre compris dans la plage
définie, comme indiqué sur la feuille des valeurs
cibles. Si les controles sont hors de la plage
spécifiée, le systeme de mesure et les réactifs
doivent étre vérifiés, par exemple, la date de
péremption ou I'état de conservation des
calibrateurs, du réactif et des contréles; la
contamination possible du réactif ; la position du
réactif, le placement de I'échantillon sur 'analyseur ;
le paramétrage des logiciels ou ['état de
fonctionnement de l'analyseur. Chaque laboratoire
doit mettre en place son propre systéeme de contréle
qualité interne ainsi que des procédures correctives
et préventives.
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