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IL-6 Calibrators

Order Information

Catalog No. Package Size

CO0: 4x0.35 mL/vial
C1: 4x0.30 mL/vial
C2: 4x0.30 mL/vial

105-027173-00

Intended Use

Mindray IL-6 Calibrators (IL-6 CAL) are intended to
calibrate the quantitative Interleukin-6 (IL-6) assay
on Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer.

Summary

Mindray CL measurement system is composed of
Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer, Mindray reagent Kkits,
calibrators, and controls. IL-6 Calibrators contain
Interleukin-6 (IL-6). The mathematical relationship
between the measured responses 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

IL-6 in buffered bovine serum albumin
(BSA) at three concentration levels
with 0.05% ProClin 300 and 0.09%
sodium azide as preservatives;

C0,C1,c2

Warnings and Precautions

1. For in 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 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 HIV-1/2 Antibody, HCV
Antibody, Treponema pallidum Antibody and
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.

12. Please confirm the integrity of the package
before use. Do not use the calibrators with
damaged packages. Inappropriate storage
will lead to incorrect results.

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

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

Testing Method

1. Refer to Mindray Operator’s 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. Because of possible evaporation effects, the
calibrators on the analyzers should be
measured as soon as possible. One vial of
calibrator can be used only once.

4, Three levels of IL-6 calibrators are provided,
whichare 0, ~100 and ~1000 pg/mL. Test CO
three times and C1, C2 twice for calibration.

5. Refer to calibration card for accurate
information  about lot-specific  IL-6
concentration.

Preparation

1. Take the vial out of refrigerator and let it
stand for no less than 30 minutes at room
temperature.

2. According to the calibration procedure
described in the instrument manual, use the
Calibrators’ lot-specific values 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. Once opened, it is stable for 30 days
at 2-8°C or 90 days at -20°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
17511:2020,2 the measurand (analyte) in the

calibrators is traceable to the WHO International
Standard Reference Reagent (IL-6 IS 89/548). The
concentrations of calibrators are lot-specific on
Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer, and cannot be used on the
other system or method, 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 performance of system. 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 values of controls are
fitted to Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer and are lot-specific.
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KanubpaTopbl IL-6

WHdopmauus gna 3akasa

N2 no kaTanory

Pa3mep ynakoBku

105-027173-00

CO0: 4 x 0,35 mn/dnakoH
C1: 4 x 0,30 mn/dnakoH
C2: 4 x 0,30 Mn/dpnakoH

MpeaycmoTpeHHOe UCNONb30BaHNe

Kanu6patopb!

ana aHanusa Ha IL-6

komnanuu Mindray (IL-6 CAL) npegHasHaueHbl
ANA  KanM6pOBKM KONWYECTBEHHOTO aHanusa

cofaepxaHus
1cnonb3oBaHnem
WUMMYHOJI0TM4ecKoro

WHTepnenkuHa-6 (IL-6) c
XEMUIOMUHECLIEHTHOO
aHanusaTtopa cepum CL

komnaHuu Mindray.

Ceogka

Axanutuyeckas cuctema Mindray CL coctout us

XeMWUTIOMUHECUeHTHOro
aHanuaatopa

WMMYHONOrnyeckoro

cepun CL  komnanuu Mindray,

aTaKkke HaBOpOB peareHTOB, KanubpaTopoB W
KOHTPOSIbHbIX MaTepuanos komnaHuu Mindray.
Kanu6patopsbl IL-6 cofepxat uHTepnenkuH-6 (IL-

6).
NU3MepeHHbIMU
KOHUeHTpauuamm

MaTtemaTunyeckoe OTHOWeHue
oTBeTamu n
aHanuta

Mexay
M3BECTHbIMU
ycTaHaBnuBaeT

KanubpoBOYHyto KpUBYto. OHa UCNoNb3yeTeA Ans

nepesoga

U3MepeHHbIX OTHOCUTENbHbIX

CBETOBbIX eAnHuY B I'IpO6':1X B KO/IMYECTBEHHYIO
KOHUEHTpauuto aHanuTta.

AnemeHT
IL-6 B 6ydepn3oBaHHOM GblubeM
CbIBOPOTOYHOM anb6ymuHe (BCA) B
Co,C1,C2 KOHLIEHTPaLnM Tpex YpPOBHeW ¢
0,05% ProClin300 # 0,09% asupa
HaTpUA B Ka4eCTBe KOHCEPBAHTOB;
MpepocTepexeHus " Mepbl
npefoCTOPOXHOCTU

1.

MCI‘IOHbSyeTCSI TONBbKO ANA AWArHOCTUKKU
in vitro. Ona npodeccroHanbHoOro

YKasaHHoOro guanasoHa.

Kanu6patopbl 6binM NpOTECTUPOBaHbl C
yTBepxaeHHbIMU CE Habopamu ans
aHanusa Ha aHTuTena k BWY-1/2, Bupycy
renatuta C, 6nefiHoOit TpenoHeMe, a Takxe
Ha HBsAg. Bce pesynbTaTbl  6biin
oTpuuaTenbHbIMU. OfIHAaKO B CBA3M C TeMm,
YTO HU OAMH METO/, aHann3sa He No3BoNseT
c a6contoTHOMN [OCTOBEPHOCTbIO
MCKIIOUUTD NOTEHLMANBHbIA PUCK HANU4Ms
MH(EKLMM, C AaHHBIM MaTepuanom cneayet
obpalathCA Kak C MpeACcTaBNsloLUM
BO3MOXHYIO 6MONIOTNYECKYHO OMAcHOCTb'.

Mpy  HanuuuMM nNpU3HaKoB 3arps3HeHUs

MUKpPOOPraHMaMamnm  UAM  U3MULIHEN
MYTHOCTM MpoaykTa GnakoH —cregyet
YTUIN3BMPOBaTH.

Macnopt  GesomacHocTM  Marepuana
npefocTaBNAeTCA Mo 3anpocy.
YTunusauus Bcex OTXOAOB  AOKHA

OCyLLecTBNATLCA B COOTBETCTBUM  C
[eNCTBYIOWMMM B PErMOHe HOpMaTUBaMM.

Y6eauTech B LIeNOCTHOCTM YNakoBKM Nepef,
UCMONb30BaHUEM. He ucnonbayitte

KaﬂMGpaTOpbl, €C/M ynakoBKa noBpexaeHa.

XpaHeHue MpW HeHaANeXalluX YCMoBUAX
npuBeAeT K MONYYeHUIO HeAO0CTOBEPHbIX
pesynbTaToB.

B cnyyae HenpejHaMepeHHOro BCKPbITUSA
KanuépaTopos o 1CMO/b30BaHNsA
HEO6XOAMMO MOTHO 3aKPbITh WX, XPaHUTbL
npu Temnepatype 2-8 °C 1 ucnonb3osaTb B
TeueHWe Cpoka rofiHOCTU NOCe BCKPbITUA
yNaKoBKK.

O no6OM  Cepbe3HOM  MPOUCLLECTBUM,
CBA3aHHOM C U3A€NNEM, CliefyeT COOBLUUTD
NPOU3BOANTEIO " MeCcTHOMY

KOMMNEeTEHTHOMY opraHy.

MeTop aHanusa

1.

Ans nonyyeHus MHGopMaLmMmM O NpuUHLMNe
Kanu6poBKM, MPUMEHEHUN KanuépaTopos 1
[OCTOBEPHOCTU A@HHBIX KannbépaTopos CM.

B COOTBETCTBUM C NpOLieAypOil KaNMBPOBKM,
onucaHHom B pykoBogcTBe no
JKcnnyaTtauuMm aHanusartopa, MCI'IO!'IbEyﬁTe
3Ha4YeHus KanMGpaTopa, CI'IEL[Md)I/I‘-IHbIe ans
napTuum, ansa YyCTaHOBKU napameTpa
KanuépoBKy.

XpaHeHue u cTabunbHoCTb

KanuépaTopbl 0CTaloTCs CTabubHbIMU A0 AaTbl
OKOH4YaHuMA CpoKa roAHOCTH, yKaSaHHOVI Ha
3TUKETKe, Npu yCNnoBUU XpaHEHUs HEeBCKPbITbIX
dnakoHoB npu TemnepaTtype 2-8°C. [locne
BCKPbITUA OHM OCTalOTCA  CTaBUNbHbIMU B

TeyeHve

30 gHewt npu XpaHeHun npu

TemnepaType 2-8 °C unu 90 aHeit npu -20 °C.

Heobxogumbie

MmaTepuansl,

He BXoAsliue B KOMMNJIEKT NOCTaBKKU

1.

XeMWUNOMUHECLLEHTHbI
WMMYHOJOrMYecKmidi aHanmaartop cepuu CL
KoMnaHuu Mindray, Ha6opbl peareHToB U
KOHTPOJIbHble MaTepuarsbl.

2. JlabopaTopHoe o6opyfoBaHue  OO6LUIEro
Ha3Ha4vyeHus.

MpocnexusaemocTb na3mepeHuin

Kanu6partopa

Mpouecc  obecreyeHust  MPOCIEXMUBAEMOCTH

OoCHOBaH Ha cTaHgapte ENISO 1751120202

onpeaensemMoe

BeLLECTBO (aHanut) B

KanuépaTopax MMeeT NpoCneXnBaeMyto CBA3b C
MexayHapoAHbIM 3TanoHHHbIM peareHToM BO3
(IL-6 IS 89/548). KoHueHTpauuu KanuépaTopos

cneunduyHb! ans
XEMUIIIOMUHECLIEHTHOM

Kaxxaon napTum B
UMMYHO/IOrM4eCKoM

aHanusaTope Mindray cepumCL u He MoryT
ucrnonb3oBaTbCA B APYroit cucteMe wnu Ans
[ipyroro Metofia, Tak Kak pasHble CUCTeMbl W
MeTOo/lbl MOTyT OT/IYaTbes. MoApo6HbIE AaHHbIe

no

OTCNeXXnBaemocTn Mamepenmﬁ

npeAocTaBnArOTCA NO 3anpocy.

KoHTponb KauecTBa

WcnonbayitTe KOHTPOMbHbIE MaTepuanbl Mindray

Buonoruyeckas
0OnacHoOCTb BBEpX

A Ce

Homep
no KaTanory

2

TemnepaTypHble

MpowussoauTens
orpaHu4eHus

1

9T0i1 CTOpOHOI

Kop napTuu

Esponeiickoe Cpok
BHumanne!
cooTBeTCTBME roAHOCTH
YHWKanbHbIn
naeHTudmkaTop
ycTpoiicTa
Cnucok nutepatypbl

1.

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

1SO 17511: 2020 In vitro diagnostic medical
devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned
to calibrators, trueness control materials and
human samples.

© 2022-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

Bce npaBa 3aLuuieHbl.

Mpouseoautens: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

Appec: Mindray Building, Keji 12" Road South,
High-Tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen,
518057, P. R. China

Appec

SHEKTPOHHOﬁ nouThbl:

service@mindray.com

Be6-caiiT: www.mindray.com
Ten.: +86-755-81888998

PyKOBOACTBO MO 3KkcnayaTauuu u (unm) B KayecTse npo6 Ans MOHUTOPUHIa
1CrOMb30BaHus B 1aGopaTopuu. .
obpatuTecb B OTAeN  OGCAY>XWBaHUS NpousBOAUTENbHOCTU  CUCTeMbl.  PesynbTat dakc: +86-755-26582680
2. TpodeccuoHasnbHble COTPYAHUKU [OMKHbI KIMEHTOB KOMMaHVH Mindray. aHanM3a KOHTPOSIbHOrO MaTepuana [Jo/KeH Mpeactasurens & EC: Shanghai International
6bITb 06y4eHbl NpUMEHATb BCE 2. MNepeMellaiTe KOMMOHEHTbI, OCTOPOXHO HaxofuTbCs B npegenax [AnanasoHa, Holding Corp. GmbH (Europe)
Heo6XoAUMble Mepbl MPefOCTOPOXHOCTH nokauuBas ¢iakoH He MeHee 10 pas nepep, OMpefieNleHHoro B Tabnuue  KOHTPONbHbIX .
npu  obpaweHnn ¢ nabopaTopHbIMM npuMeHeHnem. WsberaitTe o6pasoBaHMs 3HaueHWit. ECIM KOHTPO/b BbIXOAMT 3a Npefenbl Appec: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
peareHTamu. He ucnonbayiite peareHTbl no ny3bIPbKOB. YKa3aHHOrO AuanasoHa, cnegyeT nNpoBepUTb Ten.: 0049-40-2513175
MCTEUYEHNUN CPOKa FOfJHOCTH. 3. Beuay BO3MOXHOI0 vcnapeHus aHanMTMYeckylo cucTeMy. Hanpumep, paty
3. 3HaveHWs KanMGpaTOpOB, CRELMGUHBIE KanuépaTopbl HEO6X0AMMO OKOHUaHMS CPOKA TrOAHOCTM WM  YCNOBMS ®akc: 0049-40-255726
ANA KSWAOW NapTum, yKA3aHbl B KapTe npoaHanuanpoBaTb cpasy nocne XpaHeHus Kanl/l6paTOprB, peareHTa U KOHTpOSS;
KANMEPOBKM. npurotoBneHus. Kaxabiii 13 ¢nakoHoB Hanuune 3arpsisHEHU peakTUBa; MOJIOXKEHNE
Kanuépatopa  MOXHO  WCMONb30BaTb peareHTa  MAM  Mpo6bl B aHanu3aTope;
4. Kanu6poeka pekoMeHAyeTCst Mpu Kaxaom TONbKO OAMH pa3. YCTaHOBJ/IEHHblE  NapameTpbl  MPOrpaMMHOro
W3MEHEHWUW NapTuu peareHTa, BbINosHeHUN 4. B Komnnekt nocTaBkun BXOAAT obecneyeHuss MM paboTy  aHanusartopa.
0CO6bIX NpoLeAyp OBCTYXMBAaHUA UK KanuépaTopbl AN aHanusa Ha IL-6 Tpex 3HayeHNsi KOHTPOMel YCTaHaBIMBAKOTCA Ha
npoueayp YyCTpaHeHNsi HeUCnpaBHOCTEN. ypoBHeit: 0, ~100, ~1000nr/mn. [Ons XeMUMIOMUHECLIEHTHOM VUMMYHOJIOrMYECKOM
5. He cneayeT CMewWwuBaTb Kanu6paTopbl kanuéposkn CO TecTupyetcs Tpu pasa, C1, aHanusaTtope cepun CL komnawun Mindray w
PasMMUHbIX NapTUil. C2- pBa pasa. cneunduyHbl AN NapTum.
5. CM. KapTy KanubpoBKM, B KOTOPOI
6. HeobxoaMMO NpOBOAMTL  TEXHWYECKOe NPUBOAUTCA  TOuHas  uHdoOpMauus o Fpacbuueckue cumeonsbl
06CNy)XMBaHUE U CTaHAapTHble onepauu, KOHLeHTpaLuu IL-6 B KOHKPETHOM NapTuu. | IVDl | EC |REP| EEi:I
BKMIOYas KanubpoBKY W aHanu3 Ans
NpoBepKM MapamMeTpoB  aHanUTMYecKom MoproToeka MeauupHckoe ObuuManbHbIA
cucTembl. 1. JocTaHbTe ¢nakoH M3 XxonoAunbHUKa W YCTpOICTBO ANst nNpeAcTasuTenb Cw. MHﬁTopyKum
7. CnepyeT  OCyWeCTBNATb  NOBTOPHYIO 0CTaBbTe ero Npu KOMHaTHO Temnepatype AMarHoCTMKNA EEEpg”e”CKOM aKCnyaTaumun
KanM6pOBKY CUCTEMbI, €CIU KOHTPOJIbHbIE Ha Cpok He MeHee 30 MUHYT. invitro coodlectse
3HaYeHWUs  BbIXOAAT  3a  npefenbl
P/N: 046-025202-00 (4.0) Pycckuit-2 n 2026-01
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Calibradores de IL-6

Informagoes do pedido

alog T. ho de embal

Numero de

CO0: 4x0,35 mL por frasco
C1: 4x0,30 mL por frasco
C2: 4x0,30 mL por frasco

105-027173-00

Uso pretendido

Os Calibradores IL-6 da Mindray (IL-6 CAL) devem
ser usados para calibrar o ensaio quantitativo de
Interleucina-6 (IL-6) no Analisador de Imunoensaio
Quimioluminescente série CL da Mindray.

Resumo

0O sistema de medigéo 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 IL-6 contém fragmentos de
interleucina-6 (IL-6). A relagdo matematica entre
as respostas medidas 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

IL-6 em albumina do soro bovino
(BSA) tamponada em trés niveis de
concentragdo com ProClin 300 a
0,05% e azida sodica a 0,09% como
conservantes.

C0,C1,c2

Avisos e precaugoes

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

2. Os profissionais de laboratdrio devem ser
treinados para adotar todas as precaugdes
necessarias ao manusear reagentes de
laboratério. Ndo use reagentes com a data
de expiragdo vencida.

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

4.  Acalibragdo é recomendada ap6s a troca de
cada lote de reagente, manuteng&o especial
ou procedimento de resolugdo de problemas.

5. Nao misture calibradores de lotes diferentes.

6. Execute a manutengdo e o funcionamento
padréo agendados incluindo a calibragdo e a
andlise para assegurar o desempenho do
sistema de medigao.

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-
1/2 anticorpos HCV, anticorpos
antitreponema pallidum e 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 turvagéo excessiva no produto,
descarte o frasco.

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

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

12. Confirme a integridade do pacote antes de
usd-lo. Ndo use os calibradores com
embalagens danificadas. O armazenamento
inadequado levard a resultados incorretos.

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

14. Qualquerincidente sério ocorrido em relagédo
ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente local.

Método de teste

1. Consulte o Manual do operador da Mindray
e/ou o atendimento ao cliente para adquirir
informagdes sobre o principio de calibragéo,
o uso de calibradores e a veracidade dos
dados dos calibradores.

2. Misture o contetido invertendo gentilmente o
frasco ndo menos de 10 vezes antes de usar.
Evite a formagé&o de bolhas.

3. Devido a possiveis efeitos de evaporagéao, os
calibradores no analisador devem ser
medidos o mais rapido possivel. Um frasco
de calibrador pode ser usado apenas uma
vez.

4.  Trés niveis de calibradores de IL-6 sdo

fornecidos, sdo eles: 0, ~100 e ~1000 pg/mL.

Teste CO trés vezes e C1, C2 duas vezes para
calibrag&o.

5. Consulte o cartdo de calibragdo para obter
informagdes precisas sobre a concentragdo
de IL-6 especifica do lote.

Preparagao
1. Retire o frasco do refrigerador e deixe-o

repousar por ndo menos de 30 minutos na
temperatura ambiente.

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

Armazenamento e estabilidade

Os calibradores sdo estéveis até a data de
expiragdo indicada no rétulo quando armazenados
em frasco fechado a 2~8°C. Assim que sdo
abertos, ficam estaveis por 30 dias a 2~8°C, ou 90

dias a-20°C.
Materiais necessarios, mas nao
fornecidos
1. Analisador de Imunoensaio

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

2. Equipamento comum de laboratdrio.
Rastreabilidade do calibrador

0 processo de rastreabilidade se baseia no padrdo
EN ISO 17511:20202 a quantidade particular
sujeita a medida (analito) nos calibradores é
rastredvel para o Reagente de Referéncia da
Norma Internacional da OMS (IL-6 IS 89/548). As
concentragdes dos calibradores sdo especificas
do lote no Analisador de Imunoensaio
Quimioluminescente da série CL da Mindray e ndo
podem ser usadas em outro sistema ou método,
pois pode haver distorgdo 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 desempenho do sistema. 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 deverd 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; configuragdo de parametro no
software; ou desempenho do analisador. Os
valores atribuidos dos controles s&o ajustados ao
Analisador de Imunoensaio Quimioluminescente
da série CL da Mindray e sdo especificos do lote.
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Calibradores IL-6

Informacion para pedidos

N.° de catalogo Tamaiio del paquete

CO0: 4x0,35 ml/vial
C1: 4x0,30 ml/vial
C2: 4x0,30 ml/vial

105-027173-00

Uso previsto
Los calibradores IL-6 (IL-6 CAL) de Mindray estan
disefiados para calibrar el ensayo cuantitativo de
interleucina-6  (IL-6) con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia de la serie
CL de Mindray.

Resumen

El sistema de medicién Mindray CL se compone
del  analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray, los
kits de reactivo, los calibradores y los controles de
Mindray. Los calibradores IL-6 contienen
interleucina-6 (IL-6). La relacion matematica entre
las respuestas medidas y la concentracion del
analito conocida determina la curva de calibracién.
Se utiliza para convertir las unidades de luz
relativas (RLU) de las muestras en una
concentracién de analitos cuantitativa.

Componentes

IL-6 en albimina sérica bovina (BSA)
amortiguada con tres niveles de
concentraciéon con ProClin 300 al
0,05% y azida de sodio al 0,09 %
como conservantes.

C0,C1,c2

Advertencias y precauciones

1. Exclusivo para uso diagnéstico in vitro. Para
uso profesional de laboratorio.

2. Los profesionales de laboratorio deben estar
capacitados para tomar todas las
precauciones  necesarias  durante la
manipulacion de reactivos de laboratorio. No
utilice reactivos después de su fecha de
caducidad.

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

4. Se recomienda realizar una calibracion
después de cada cambio de lote de reactivos,
procedimiento de mantenimiento especial o
solucién de problemas.

5. No mezcle calibradores de distintos lotes.

6.  Realice las operaciones de mantenimiento y
rutinarias, como calibracién y andlisis,
conforme a la planificacién, para garantizar

Se analizaron los calibradores con los kits
aprobados por la CE para anticuerpos contra
el VIH-1/2, anticuerpos contra el VHC,
anticuerpos contra la treponema pallidum y
contra la HBsAg. Todos los resultados son
negativos. Sin embargo, ya que ningin
método de ensayo puede descartar el riesgo
potencial de infeccion con absoluta certeza,
este material deberd manipularse como
riesgo biolégico potencial.!

Si hay signos de contaminacion microbiana
0 excesiva turbidez en el producto, deseche
el vial.

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

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

Confirme la integridad del paquete antes de
utilizarlo. No utilice los calibradores con
paquetes dafiados. El almacenamiento
inadecuado producird resultados
incorrectos.

Silos calibradores se abren accidentalmente
antes de que se utilicen, se deben tapar
herméticamente y almacenar a una
temperatura de entre 2°Cy 8 °C; luego, se
deben utilizar dentro del tiempo de
estabilidad en uso.

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

Método de ensayo

1.

Consulte el manual de operador del sistema
Mindray o comuniquese con el servicio de
atencion al cliente para informarse sobre el
principio de calibracién, el uso de los
calibradores y la validez de los datos de los
calibradores.

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

Debido a los posibles efectos de
evaporacién, los calibradores en los

analizadores se deben medir lo antes posible.

Un vial de calibrador se puede utilizar solo
una vez.

Se proporcionan tres niveles de calibradores
IL-6: aproximadamente 0 pg/ml, 100 pg/mly
1000 pg/ml. Pruebe CO tres veces y C1, C2
dos veces durante la calibracién.

Consulte la tarjeta de calibracion para
obtener informacién exacta acerca de la
concentracion de IL-6 especifica del lote.

Preparacion

calibracion descrito en el manual del
instrumento, utilice los valores especificos
de cada lote de los calibradores para
configurar los parametros de calibracion.

Almacenamiento y estabilidad

Los calibradores se mantienen estables hasta la
fecha de caducidad que se indica en la etiqueta
cuando se almacenan en un vial sin abrir a una
temperatura de entre 2 °C y 8 °C. Una vez abiertos,
permanecen estables durante 30dias a una
temperatura de entre 2 °C y 8 °C o por 90 dias a -
20°C.

Materiales
suministrados

necesarios, pero no

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
17511:2020,2 el mensurando (analito) de los
calibradores es trazable al reactivo de referencia
estandar internacional de la OMS (IL-6 IS 89/548).
Las concentraciones de los calibradores son
especificas de cada lote del analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia de la serie
CL de Mindray y no se pueden utilizar en el otro
sistema o método, ya que puede producirse un
sesgo entre los diferentes sistemas y métodos.
Los detalles sobre la trazabilidad estan
disponibles previa peticion.

Control de calidad

Utilice los controles de Mindray como muestras
para monitorear el rendimiento del sistema. El
resultado del control debe estar dentro del
intervalo definido que aparece en la hoja de calculo
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
contaminacién de los reactivos, la posicién del
reactivo o la muestra colocada en el analizador, la
configuraciéon de parametros del software o el
funcionamiento del analizador. Los valores
asignados de calibradores se adaptan al
analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray y
son especificos del lote.
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Calibratori per IL-6

Informazioni per gli ordini

Dimensione della

Numero di catalogo .
confezione

CO0: 4 x 0,35 mL/fiala
C1:4 x 0,30 mL/fiala
C2: 4 x 0,30 mL/fiala

105-027173-00

Uso designato

| calibratori per IL-6 (IL-6 CAL) Mindray sono
destinati all'uso per la calibrazione del dosaggio
quantitativo dell'interleuchina 6 (IL-6)
nell'analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente Mindray serie CL.

Riepilogo

Il sistema di misurazione Mindray CL & composto
da: analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente Mindray serie CL, kit di
reagenti Mindray, calibratori e controlli. | calibratori
per IL-6 contengono interleuchina 6 (IL-6). La
relazione matematica tra le risposte misurate e la
concentrazione nota di analita stabilisce la curva
di calibrazione. E utilizzata per la conversione in
concentrazione quantitativa di analita delle unita
relative di luce (RLU) misurate nei campioni.

Componenti
IL-6 in albumina di siero bovino
(BSA) tamponata a tre livelli di
Co0,C1,C2 concentrazione con conservanti

ProClin 300 allo 0,05% e sodio azide
allo 0,09%;

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. I valori dei calibratori sono specifici per il
lotto e il set corrispondente & elencato nella

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 materiale a 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.

12.  Verificare l'integrita della confezione prima
dell'uso. Se la confezione & danneggiata, non
utilizzare i calibratori. Una conservazione
inadeguata comporta risultati errati.

13. Se i calibratori ~ vengono aperti
accidentalmente prima dell'uso, devono
essere chiusi ermeticamente e conservati a
2-8°C, quindi utilizzati entro il tempo di
stabilita.

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

Metodo di test

1. Fare riferimento al manuale dell'operatore
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. A causa dei possibili effetti di evaporazione,
i calibratori sugli analizzatori devono essere
misurati il prima possibile. Un flacone di
calibratore pud essere utilizzato una sola
volta.

4. Sono forniti tre livelli di calibratori per IL-6,
owero 0, ~100 e ~1000pg/mL. Per
verificare la calibrazione, testare CO tre volte

scadenza indicata sull'etichetta con fiala sigillata
conservata a una temperatura di 2-8 °C. Dopo
l'apertura, rimangono stabili per 30 giorni se
refrigerati a 2-8 °C o per 90 giorni a -20 °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
17511:2020,2 I'elemento da misurare (analita) nei
calibratori & tracciabile in base al reagente di
riferimento  internazionale dellOMS (IL-6 IS
89/548). Le concentrazioni dei calibratori sono
specifiche per lotto sull'analizzatore per
immunodosaggio chemiluminescente serie CL
Mindray e non possono essere utilizzate sull'altro
sistema o metodo, in quanto possono esistere
distorsioni tra diversi sistemi e metodi. Dettagli
sulla tracciabilita sono disponibili su richiesta.

Controllo qualita

Utilizzare i controlli Mindray come campioni per il
monitoraggio del sistema. Il risultato del controllo
deve rientrare nellintervallo definito, specificato
nella scheda dei valori del controllo. Se i controlli
non rientrano nellintervallo  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; Iimpostazione dei parametri nel
software; le prestazioni dell'analizzatore. | valori
assegnati ai controlli vengono impostati
nell'analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente Mindray serie CL e sono
specifici per il lotto.

Simboli grafici
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to calibrators, trueness control materials and
human samples.
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seguito del cambio di lotto del reagente, di un concentrazione di IL-6 specifica per il lotto, in vitro Europea per luso
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6.  Per garantire le prestazioni del sistema di riposare per almeno 30 minuti  per catalogo temperatura
misurazione, eseguire la manutenzione e le consentirle di raggiungere la temperatura *—
operazioni standard programmate, incluse la ambiente. i/
calibrazione e Ianalisi. 2. In base alla procedura di calibrazione Rischi Codice Lato
7. Ricalibrare il sistema quando i controlli non illustrata nel manuale dello strumento, biologici lotto superiore
rientrano nell'intervallo specificato. impostare i parametri di calibrazione C €
. ) ) ) } utilizzando i valori dei calibratori specifici per
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IL-6 Kalibratorleri
Siparis Bilgileri
Katalog No. Ambalaj Boyutu
CO0: 4x0,35 ml/flakon
105-027173-00 C1: 4x0,30 ml/flakon
C2: 4x0,30 ml/flakon

Kullanim Amaci

Mindray IL-6 Kalibratorleri (IL-6 CAL), Mindray CL
Serisi  Kemiliminesans  immiinolojik ~ Tayin
Analizéri'nde kantitatif interlokin-6 (IL-6) tayinini
kalibre etmek igindir.

Ozet

Mindray CL olglim sistemi; Mindray CL Serisi
Kemiliiminesans immiinolojik Tayin Analizéri,
Mindray reaktif kitleri, kalibratdrler ve kontrollerden
meydana gelir. IL-6 Kalibratérleri, interlkin-6 (IL-6)
icerir.  Olglilen yanitlar ile bilinen analit
konsantrasyonu arasindaki matematiksel iligki
kalibrasyon egrisini belirler. Numunelerden 6lgiilen
Bagil Isik Birimi (RLU) degerlerini kantitatif analit
konsantrasyonuna doniistiirmek igin kullanilir.

Bilesenler
Koruyucu olarak %0,05 ProClin 300
ve %0,09 sodyum azit ile birlikte t¢
co,c1,c2 konsantrasyon diizeyinde tampon

iceren sigir serum albimini (BSA)
i¢inde IL-6;

Uyari ve Onlemler

1. Sadece in vitro tani amagh kullanim igindir.
Laboratuvar uzmanlarinin kullanimi igindir.

2. Laboratuvar uzmanlari, laboratuvar
reaktiflerinin kullanimi sirasinda gerekli tim
onlemleri almak (zere egitimli olmalidir.
Reaktifleri son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

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

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

5. Farkli lotlara ait kalibratérleri karigtirmayin.

6.  Olgiim sisteminin performansini dogrulamak
i¢in litfen planlandigi gibi bakim isleminin
yani sira, kalibrasyonu ve analizi de igeren
standart galistirma islemi yapin.

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

8. Kalibratorler; HIV-1/2 Antikoru, HCV Antikoru,
Treponema pallidum Antikoru ve HBsAg igin
CE onayh Kkitlerle test edilmistir. Tim
sonuglar negatiftir. Bununla birlikte hicbir
test yontemi potansiyel enfeksiyon riskini
kesin olarak ortadan kaldiramayacagi igin bu
madde potansiyel biyolojik tehlikeli madde

olarak muamele gormelidir.’

9. Uriinde herhangi bir mikrobik kontaminasyon
veya asiri tlirbidite kanrti varsa flakonu atin.

10. Madde givenligi veri sayfasi istek lzerine
temin edilir.

11.  Tim atik malzemeler yerel yénetmeliklere
gore uzaklagtinimalidir.

12. Lutfen kullanmadan 6nce paketin saglam
oldugunu  dogrulayin.  Paketi  hasarli
kalibratorleri kullanmayin. Uygun olmayan
saklama, yanlis sonuglara neden olur.

13.  Kalibratorler kullanim 6ncesinde yanlislkla
acilirsa  sikica  kapatiimali,  2-8°C'de
saklanmali ve gegerli stabilite siresi
igerisinde kullaniimalidir.

14. Cihazlailgili olarak meydana gelen tiim ciddi
olaylar Ureticiye ve yerel yetkili makama
bildirilmelidir.

Test Yontemi

1. Kalibrasyon prensibi, kalibratorlerin kullanimi
ve kalibrator verilerinin gegerliligi hakkinda
bilgi edinmek i¢in Mindray Kullanim
Kilavuzu'na ve/veya miisteri hizmetlerine
basgvurun.

2. Kullanmadan o6nce flakonu en az 10 kez
nazikge bas asagi cevirerek igerigi karistirin.
Kabarcik olusumundan kaginin.

3. Olasi buharlagsma etkileri  nedeniyle
analizorlerdeki kalibratorler en kisa slirede
olglilmelidir. Bir kalibrator flakonu yalnizca
bir kez kullanilabilir.

4. Ug konsantrasyon diizeyinde IL-6 kalibratori
saglanir: 0, ~100 ve ~1000 pg/ml.
Kalibrasyon igin CO' iig kez ve C1 ile C2'yi iki
kez test edin.

5. Lota 6zgl IL-6 konsantrasyonu hakkinda
dogru bilgi igin kalibrasyon kartina bakin.

Hazirlik

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

2. Cihazin kilavuzunda agiklanan kalibrasyon
prosediiriine gore, kalibrasyon
parametrelerini ayarlamak igin
Kalibratorlerin lota 6zgii degerlerini kullanin.

Saklama ve Stabilite

Kalibratorler, 2-8C'de agilmamisg flakonda
saklandiginda etikette belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabil kalir. Agildiktan sonra 2-8°C'de
30 giin boyunca veya -20 C'de 90 giin boyunca
stabil kalir.

Gereken  Fakat Temin  Edilmeyen
Malzemeler
1. Mindray CL-serisi Kemiliiminesans

immiinolojik Tayin Analizéri, reaktif kitleri ve
kontrolleri.

2. Genel laboratuvar ekipmani.

Kalibratériin izlenebilirligi

izlenebilirlik prosesi, EN 1SO 17511:20202
standardini baz alir; kalibratorlerdeki olgiilen
blyuklik (anality WHO Uluslararasi Standardi
Referans Reaktife (IL-6 IS 89/548) izlenebilirdir.
Kalibrator konsantrasyonlar, Mindray CL Serisi
Kemiliiminesans immiinolojik Tayin Analizérii'nde
lota Ozgudir ve farkli sistemler ve yontemler
arasinda yanlilik olabileceginden baska bir
sistemde veya yontemde kullanilamaz.
izlenebilirlik hakkinda ayrintilar istek {izerine temin
edilir.

Kalite Kontrol

Sistemin performansini izlemek igin numune
olarak Mindray kontrollerini kullanin. Kontrol deger
sayfasinda gosterildigi tzere, kontrol sonucu
tanimlanan aralik dahilinde olmalidir. Kontroller
belirtilen aralik disindaysa 6lgiim sistemi kontrol
edilmelidir. Ornegin kalibratérlerin son kullanma
tarihi veya saklanma kosullari, reaktif ve kontrol;
reaktifin kontaminasyonu; analizére yerlestirilen
reaktif veya numunenin konumu; yaziimdaki
parametre ayari; veya analizorin performansi.
Kontrollerin atanan degerleri Mindray CL Serisi
Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizéri'ne
uygundur ve lota 6zgiiddr.
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Calibrateurs IL-6

Informations de commande

N° de référence Taille du paquet

CO0 : 4x0,35 ml/flacon
C1:4x0,30 ml/flacon
C2 : 4x0,30 ml/flacon

105-027173-00

Usage prévu

Les calibrateurs IL-6 Mindray (IL-6-CAL) sont
destinés a calibrer le dosage quantitatif
d'interleukine-6 (IL-6) sur I'analyseur de dosage
immunologique par chimiluminescence Mindray
série CL.

Résumé

Le systeme 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.
Les calibrateurs IL-6 contiennent de l'interleukine-
6 (IL-6). La relation mathématique entre les
réponses mesurées et les concentrations en
analytes connues établit la courbe d'étalonnage.
Elle est utilisée pour convertir les unités relatives
de lumiére (RLU) mesurées a partir des
échantillons  en  concentration  d'analyte
quantitative.

Composants

IL-6 dans de la sérum-albumine
bovine (BSA) tamponnée a trois
concentrations avec du ProClin 300
a 0,05 % et de I'azoture de sodium a
0,09 % comme conservateurs ;

Co,C1,C2

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 des calibrateurs dépendent du
lot avec le jeu correspondant répertorié sur
la carte de calibration.

4. La calibration est recommandée apres

8. Les calibrateurs ont été testés avec des kits
homologués CE pour les anticorps anti-VIH-
1/2, l'anticorps anti-VHC, l'anticorps anti-
Treponema Pallidum et I'antigene HBsAg.
Tous les résultats sont négatifs. Toutefois,
comme aucune méthode de test n'est
capable d'éliminer un risque potentiel
dinfection avec une certitude absolue, ce
matériel doit étre considéré comme
potentiellement a risque biologique.?

9. Sil 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.

12. Vérifiez lintégrité de I'emballage avant
utilisation. N'utilisez pas les calibrateurs si
les emballages sont endommagés. Un
stockage inapproprié entrainera  des
résultats incorrects.

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

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

Méthode de test

1. Reportez-vous au manuel dutilisation
Mindray et/ou adressez-vous au service
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. Enraison des effets d'évaporation possibles,
les calibrateurs des analyseurs doivent étre
mesurés dés que possible. Un flacon de
calibrateur ne peut étre utilisé qu'une fois.

4. Trois niveaux de calibrateurs IL-6 sont
prévus : 0, ~100 et ~1 000 pg/ml. Testez CO
trois fois et C1, C2 deux fois pour la

a chaque lot pour définir les parameétres de
la calibration.

Stockage et stabilité

Les calibrateurs sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette lorsqu'ils sont
stockés dans leur flacon fermé entre 2 et 8°C. Une
fois ouverts, ils sont stables pendant 30 jours entre
2 et 8°C ou 90 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 contréles.

2. Equipement de laboratoire général.
Tracabilité du calibrateur

Le processus de tragabilité est basé sur la norme
EN ISO 17511:20202 Le mesurande (analyte) dans
les calibrateurs est tragable selon la norme
internationale de I'OMS sur les réactifs de
référence (IL-6 IS 89/548). Les concentrations des
calibrateurs sont spécifiques a chaque lot sur
l'analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL et ne peuvent
pas étre utilisées sur l'autre systeme ou méthode,
car des biais peuvent exister entre les différents
systémes et méthodes. Les détails de la tragabilité
sont disponibles sur demande.

Contrdle qualité

Utilisez les contréles Mindray comme échantillons
pour surveiller les performances du systeme. Le
résultat du contréle doit étre compris dans la plage
définie, comme indiqué sur la feuille des valeurs. Si
les controles sont hors de la plage spécifiée, le
systeme de mesure doit étre controlé. 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 ['échantillon placé sur l'analyseur, le
paramétrage des logiciels ou la performance de
I'analyseur. Les valeurs attribuées des controles
correspondent a l'analyseur de dosage
immunologique par chimiluminescence Mindray
série CL et sont spécifiques au lot.

Symboles graphiques

ce U

. Conformité Date limite
Attention A A
européenne d'utilisation
Identifiant

unique du disposit
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