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sCD14-ST Calibrators

Order Information

Catalog No. Package Size

C0:4x0.35 mL/vial
C1:4x0.30 mL/vial
C2:4%0.30 mL/vial

105-023905-00

Intended Use

Mindray sCD14-ST Calibrators (sCD14-ST CAL)
are intended to calibrate the quantitative soluble
CD14 subtype (sCD14-ST) assay on Mindray CL-

series Chemiluminescence Immunoassay Analyzer.

Summary

Mindray CL measurement system is composed of
Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer, Mindray reagent kits,
calibrators, and controls. sCD14-ST Calibrators
contain soluble CD14 subtype. 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

Soluble CD14 subtype in buffered
bovine serum albumin (BSA) at three
C0,C1,C2 |[concentration levels with 0.05%
ProClin 300 and 0.09% sodium azide
as preservatives.

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 sCD14-ST calibrators are
provided, which are 0, ~350 and ~10,000
pg/mL. Test CO three times and C1, C2 twice
for calibration.

5. Refer to calibration card for accurate
information about lot-specific sCD14-ST
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 operator's 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
17511:20202 the measurand (analyte) in the
calibrators is traceable to a commercial sCD14-ST
test. 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 sCD14-ST

MHcbopmaLus ans 3akasa

no Karasnory Pa3mep ynakoBku

C0:4 x 0,35 mn/cpnakoH
C1:4 x 0,30 mn/cpnakoH
C2:4 x 0,30 mn/cpnakoH

105-023905-00

MpeAycMoTpeHHOE UCNoNb30BaHue
KanubpaTtopbl ana  aHanu3a  Ha sCD14-ST

KoMmnawuu Mindray (sCD14-ST CAL)
npeAHa3HayeHbl ans KanbpoBKM
KOJIMYECTBEHHOrO aHanusa coaepxanusi
pacTBopumoro cy6tuna CD14  (sCD14-ST) ¢
1Cnonb3oBaHeM XEMUIIOMUHECLLEHTHOTO

MMMYHONOTMYecKoro aHanusatopa cepum CL
KomnaHuu Mindray.

Ceopka

AHanuTuyeckasi cuctema Mindray CL cocTouT 13

XeMWTHOMWUHECLEHTHOr O WMMYHOIOrnyeckoro
aHanusatopa  cepumCL  komnawum Mindray,
HabopoB peareHToB KomnaHun Mindray,

KanMbpaTopoB W KOHTPONbHLIX MaTepuasnos.
Kanu6paTopbl sCD14-ST copepxar
pacTBopuMblii  cy6Tun CD14. MaTtemaTuyeckoe
OTHOLUEHUE MeXAY W3MepeHHbIMU OTBeTamu U
U3BECTHbIMM KOHL,eHTpaLusmMn aHanuTa
yCTaHaB/MBaeT KanubpoBouHylo KpuBylo. OHa
ucnonb3yeTcs  AA  nepeBofa U3MEePeHHbIX
OTHOCUTEJIbHbIX CBETOBbIX eAuHUL, B npobax B
KOJIMYECTBEHHYIO KOHLIEHTPaLMIO aHanmTa.

3nemeHT

PactBopumblit  cy6TunCD14 B
6ycepnsoBaHHOM 6blubeM
6! BCA
€0,C1,C2 CbIBOPOTOYHOM anbBymuHe (| c )
B KOHLIEHTpaLun Tpex YpoBHeil ¢
0,05% ProClin 300 u 0,09% asuga
HaTpus B Ka4eCTBe KOHCEPBAHTOB.
MpepocTepexeHus 7] Mepbl

npefoCcTOPOXXHOCTU
1. WcnombsyeTcsi TOMbKO [/ [UarHOCTUKM
in vitro. Ona npoceccrmoHanbHoro

UCNoNb3oBaHUA B na60paTopva

2. MpodbeccroHanbHble COTPYAHUKU AOIKHbI
6bITb 00yyeHbl NpUMeHATb BCe
HeoBXoMMble Mepbl MPefOCTOPOXHOCTH
npu  obpawenun ¢ nabopaTopHbIMU
peareHTaMu. He Ucnonb3yiiTe peareHTbl no
MCTEYeHNUN CPoKa FOHOCTH.

3. 3HaueHus kanubpaTopos, creunduyHble
AN KaXAoW napTuM, ykasaHbl B KapTe
KanmepoBKH.

4. KanubpoBka peKkOMeHAyeTcs npu KaXaom
W3MEHEHUN NapTUn peareHTa, BbINOIHEHUN
ocobblx Mpoueayp O0OCNyXWUBaHWUA WK
npouenyp yCTpaHeHUs HeUCrnpaBHOCTEN.

5. He cnepyeT cMmewuBaTb Kanubpatopbl
PasnUYHbIX NapTUiA.

6. HeoGXoAWMO  MPOBOAUTL  TEXHWUYECKoe
obCnyxuBaHue W CTaHAapTHble onepauuu,
BK/OYas Kanmﬁpoaky W aHanus ansa
npoBepkn napamMeTpoB  aHaNUTUYECKOM
CUCTEMbI.

7. Cnepyer oCyLeCTBNATb NOBTOPHYIO
KanuGpoBKY CUCTEMbI, €C/IN KOHTPOJIbHblE
3HaYeHWs BbIXOAAT 3a Npefesibl yKa3aHHOro
[iManasoHa.

8.  KanubpaTtopbl 6binM NpOTECTUPOBaHbI C
yTBepxaeHHbIMu CE Habopamu ans
aHanusa Ha aHTuTena Kk BWY-1/2, Bupycy
renatuta C, GnefHoit TperoHeme, a Takxe
Ha HBsAg. Bce pesynbTaTbl 6biin
oTpuLaTenbHbIMU. OfJHaKO B CBA3N C TeM,
4TO HM OfMH METOJ, aHann3a He No3BonseT
c abcontoTHo JI0CTOBEPHOCTbIO
UCKIIOUYUTL NOTEHLUMANbHbBIA PUCK HanUius
MHEKLMY, C AaHHbIM MaTepuanom cnegyer
o6palaTbCa Kak € NpeAcTaBnsioWwmum
BO3MOXHYIO GUONOTNYECKYH ONacHOCTb'.

9. TMpn HanMuMM NPU3HAKOB  3arpsidHeHUs
MWKpPOOpraHu3amMamm unu U3NULLHEN
MYTHOCTM nNpoaykTa bnakoH cnegyert
yTUIN3MPOBaTb.

10. Macnopt  GesonacHoCT
NpefoCTaBISeTCs Mo 3anpocy.

MaTepuana

11. YTunusaums BCeX OTXOAOB  AO/MKHA
OCYLECTBAATLCA B COOTBETCTBUM  C
[le/CTBYIOLMMU B PETUOHE HOPMATUBAMM.

12. YGepuTech B LLeIOCTHOCTYW YNakoBKMW nepeq
UCMOMb30BaHNUEM. He ucnonbayite
KanubpaTopbl, €CIM yNakoBKa NoBpeXAeHa.
XpaHeHue Npu HeHapnexawmx YCNoBusx
npuBeAeT K MOMYYeHUIO HEe[OCTOBEPHbIX
pesynbTaToB.

13. B cnyvyae HenpefHamepeHHOro BCKPbITUSA
KanuépaTopos no MCnonb30BaHNA
Heo6X0IMMO MNIOTHO 3aKPbITb WX, XPaHUTb
npu Temnepatype 2—8 °C 1 ucnonb3oBaTb B
TeyeHWe Cpoka rofHOCTU Mocne BCKPbITUA
ynaKoBKM.

14. O no6GOM Cepbe3HOM  MNPOUCLIECTBUM,
CBfA3aHHOM C U3[ienneM, cneflyeT coobLmTh
npoussoauTento ] MeCTHOMY
KOMMETEHTHOMY OpraHy.

MeTop aHanusa

1. ins nonyyeHns MHOpMaLM o NpUHLMNe
KanuGpoBKM, NPUMEHEHNUN KanubpaTopoB U
[L0CTOBEPHOCTM [iaHHbIX KanubpaTopoB CM.
PYKOBOACTBO MO aKcnayaTauun u (nu)
oGpaTutecb B OTAen  OGCAyXUBaHUA
KNMeHTOoB KoMnaHun Mindray.

2. MepeMmeluaitTe KOMMOHEHTbI, OCTOPOXHO
nokaunsas chniakoH He MeHee 10 pa3 nepep
npumeHeHnem. WsGeraitte o6pa3oBaHus

ny3bIpbKOB.

3. Bsugy BO3MOXHOro ucnapenus
KanuépaTopbl HeobxoANMo
npoaHanuanposaTb cpasy nocne

npurotoBnenns. Kaxablih #3 dnakoHoB
KanubpaTopa MOXHO UCNONb30BaTb TOJIbKO
OfIH pas.

4. B komMnnekT nocTaBku BXOASAT
KanubpaTopbl ANA aHanusa Ha sCD14-ST
Tpex yposHeit: 0, ~350 n~10 000 nr/mn. Ans
Kanubposku CO TecTupyeTcs Tpu pasa, C1,
C2 - gBa pasa.

5. Tounyto nHopMaymio o
KOHLeHTpauun sCD14-ST B KOHKpeTHoMn

napTum cM. B KapTe KanubpoBKu.
MoaroToBka

1. [JocTaHbTe nakoH W3 XONOAWIbHWUKA U
0CTaBbTe ero Np1 KOMHaTHOMN TeMnepaType
Ha CpoK He MeHee 30 MUHYT.

2. BCOOTBETCTBWM C NpoLeAypOit KanmbpoBKHy,
OnuUcaHHo B pyKoBoACTBe no
aKcnnyaTauuy, WUCnonb3yiTe  3HAYeHUs
KanubpaTopa, creuuduyHble ANS NapTuy,
[ANSA yCTaHOBKM NapameTpa KanuGpoBKHU.

XpaHeHue u cTabunbHOCTb

Kanu6paTopbl ocTaroTcA CTabUIbHLIMU A0 AaTbl
OKOHYaHUA CpoKa TFOfHOCTH, YKa3aHHOW Ha
3TUKETKE, MPU YCIOBUN XPaHEHUS HEBCKPbITbIX
cnakoHoB npu TemnepaType 2-8°C. [Mocne
BCKPbITUSI OHU OCTAlOTCA CTabUNbHBIMU B
TeueHue 30 AHeN NPY XpaHeHUM Npu TeMnepaType
2-8 °C unn 90 gHeit npm -20 °C.

Heo6 maTep
B KOMMJNEKT NOCTaBKU

1, He BXogsLme

1. XeMUNOMUHECLLEHTHbIN
WMMYHOMNOMMYECKWiA aHanu3aTop cepum CL
KomnaHun Mindray, HaGopbl peareHTOB W
KOHTPOJbHble MaTepuanbl.

2. JabopaTopHoe of6opypoBaHue  obLiero

Ha3HayeHusa.
MNpocnexueBaeMocTb n3MepeHuii
KanubpaTtopa
I'Ipouecc obecneyenus npocnexuBaemMocTu

ocHoBaH Ha  cTaHgapte EN SO 17511:2020,2
onpegensieMoe BelLecTBO (aHanuT) B
KanuépaTopax UMeeT NpOCeXUBaeMylo CBA3b C
NPOMbIWNEHHbIM  HaGopoM  AnA  aHanusa
Ha sCD14-ST.  KoHueHTpauuu KanubpaTopoB
cneundmuHbl  gns  Kaxgow  napTuM B
XEMUTIIOMUHECLLEHTHOM MIMMYHOJIOr14eckom
aHanusatope Mindray cepumCL u He MoryT
1CNoNb30BaTbCA B [APYroil cucteme wunu ans
[ipyroro MeTofa, Tak Kak pasHble CUCTEMbl U
MeTOofbl MOTYT OTAIMYaThCA. MoApoBHbIe faHHble
no oTCNeXnBaeMocTn 13MepeHuit
npefocTaBAsOTCA M0 3anpocy.

KoHTponb KayecTBa

Wcnonb3yitTe KOHTponbHble MaTepuans! Mindray
B KayecTBe npo6 ons MOHUTOPUHTa
NPOM3BOAUTENBHOCTU  CUCTeMbl.  PesynbTar
aHanM3a KOHTPOSILHOTO MaTepuana  [oJSKeH
HaXo[UTbCA B npegenax [fiManasoHa,
onpefeneHHoro B Tabnuue  KOHTPOMbHbIX
3HaueHWin. Ecnu KOHTPOb BbIXOAUT 3a Npefenbl
yKasaHHOro [uanasoHa, creayer npoBepuTb
aHanuTMyeckylo cucteMmy. Hanpumep, paTy
OKOH4YaHMA CcpoKa rogHocTu uwnu  ycnosus
XpaHeHUs KanubpaTopoB, peareHTa U KOHTPONS;
Hanu4yune 3arpﬂ3HeHm7| peakTuBa, MosoxeHue
peareHTa  MAM  npoBbl B aHanu3aTope;
YCTaHOB/IEHHbIE  MapaMeTpbl  NPOrpamMMHOro
obecrieyeHnss  unu  paboTy  aHanusaTopa.
3HayeHMss KOHTpONeW YycTaHaBiMBalOTCA Ha
XeMUNKOMUHECLEHTHOM WUMMYHO1I0rn4yeckom
aHanusaTtope cepun CL komnanuv Mindray u
cneynduyHbl AN napTuu.

I'padmyeckue cumeonbl

D)

| Ec [REP] I::Ei:l

Me,qmyumnckoe OcbuumanbHbIin CM. MHCTPYKuMH
YCTPOCTBO A1l MpeficTaBuTeNb o
[MarHoCTuKN B EBponeiickom
ey aKcnnyaraummn
invitro cooBujectse
Homep no TemnepatypHble MponasoanTens
Katanory orpaHuyeHmst
Buonoruveckas 3Toit CTOPOHON
Kop naptumn
onacHocTb BBEpX
BHumaHue! Esponeiickoe Cpok rogHocTU
) cooTBeTCTBUE P A
YHUKanbHbIi
naeHTudukaTop
ycTponcTea
Cnmncok nutepaTtypbl

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

2. 1SO 17511: 2020 In vitro diagnostic medical
devices — Requirements for establishing
metrological traceability of values assigned
to calibrators, trueness control materials and
human samples.
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Electronics Co., Ltd.
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Calibradores de sCD14-ST

Informagoes das apresentagoes

de catal T: ho da embal:

105-023905-00

C0:4x0,35 ml por frasco
C1:4%0,30 ml por frasco

aprovados pela CE para anticorpos de HIV-
1/2, HCV, antitreponema pallidum e HBsAg.
Todos os resultados foram negativos. No
entanto, como nenhum método de teste
pode descartar o risco potencial de infecgao
com total seguranga, este material deve ser
manuseado como potencial risco biolégico.!

fechado a 2~8° C. Apds abertos, sdo estaveis por
30 dias a 2~8°C, ou 90 dias a -20°C.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1.  Analisador de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia da série CL da Mindray,

kits de reagentes e controles.

Referéncias

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

9. Se houver qualquer evidéncia de 2. Equipamento comum de laboraté rio. to calibrators. trol materials and
. . ” . . . 0 calibrators, trueness control materials an
C2:4x0,30 ml por frasco contamlnagao microbiana ou turbidez Rastreabilidade do calibrador human samples
Uso pretendido excessiva no produto, descarte o frasco. .
P 10. A ficha de dados d d terial O processo de rastreabilidade se baseia no padrdo
. . . ICha ae dados de seguranga do material . . N
Os Calibradores de sCD14-ST da Mindray (sCD14- esta disponivel mediante solicitacao EN ISO 17511:2020,2 onde quantidade medida do © 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical
ST CAL) devem ser usados para calibrar o ensaio ’ analito pelos calibradores é rastreavel para um Electronics Co., Ltd. Todos os direitos reservados
quantitativo do subtipo CD14 soldvel (sCD14- ST) 11. O descarte dos residuos deve ser feito de teste comercial de sCD14-ST. As concentracdes Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical
no  Analisador de  Imunoensaio  por acordo com as diretrizes locais. dos calibradores sdo especificas por lote no Electronics Co, Ltd.
Quimioluminescéncia série CL da Mindray. 12.  Confirme a integridade da embalagem antes Analisador de Imunoensaio por Enderego: Mindray Building, Keji 12" Road South,
Resumo de usar. Nio use calibradores com Quimioluminescéncia da série CL da Mindray e nao High-Tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen,
. - » X 3 embalagens danificadas. O armazenamento podem ser usadas em outro sistema ou método, 518057, P.R. China
0 sistema de medlga.o da série CL da M|n_dray € inadequado levara a resultados incorretos. pois diferencas entre sistemas e métodos podem Enderego de e-mail: service@mindray.com
composto pelo Analisador de Imunoensaio por i ] existir. Detalhes sobre a rastreabilidade Site: www.mindray.com
Quimioluminescéncia,  kits de  reagentes, 13 _Se os ca ibradores  forem  abertos disponiveis mediante solicitagdo. I +86-755-
. " Tel: +86-755-81888998
calibradores e controles. Os Calibradores de involuntariamente antes do uso, eles devem . )
sCD14-ST contém o subtipo solivel do CD14. A ser tampados e armazenados a 2-8°C, e Controle de qualidade Fax: +86-755-26562680
i 3 ] Representante da EC: Shanghai International
relagdo matematica entre as respostas medidas e entao usados dentro do tempo de Use os controles da Mindray como amostras para Holl,ding Corp. GmbH (Europ) 9
a concentragao do analito conhecido estabelece a estabilidade para o uso. monitorar o desempenho do sistema. O resultado Enderego: éiffestraBe 80, Hamburgo 20537
curva de calibragao, que serd usada para converter 14. Qualquer incidente grave ocorrido em de controle devera estar dentro do intervalo Alemanhé ! !
as unidades de luz relativas (RLUs) medidas nas relagdo ao dispositivo deve ser comunicado definido conforme descrito na folha de valor de Tel: 0049-40-2513175
amostras para a concentragdo dos analitos ao fabricante e a autoridade local controle. Se os controles estiverem fora do Fa);' 0049-40-255726
quantitativos. competente. intervalo, outros aspectos no sistema de medigao ’
Componentes Método de teste deverdo ser verificados. Por exemplo, data de Regularizado por :
1. Consulte o Manual do operador e/ou o validade ou condigdo de armazenamento dos Mindray do Bras'il Comércio e Distribuigdo de
Subtipo  solivel ~de CD14 Atendimento ao cliente da Mindray para calibradores, reagente e controle; contaminagéo Equipamentos Médicos Ltda
tamponado em albumina do soro adquirir informacdes sobre o principio, o uso do reagente; posicdo do reagente ou amostra Av. Pompéia, 634 conj .comercial 206, Vila
C0C162 bovino (BSA) em trés niveis de ¢ a avaliagio da validade dos controles. colocada no analisador; configuragdo de Povmpéia ' : :
Y concentragdo com ProClin 300 a 2 Homogenize o conteido invertendo pardmetro no software; ou desempenho do S0 Paulo - SP
0,05% e azida sédicaa 0,09% como suavemente o frasco pelo menos de 10 vezes analisador. Os valores sdo desenvolvidos CEP 05022-000 - Fone / Fax: (11) 3181-8112
conservantes. antes de usar. Evite a formag&o de bolhas. lespecificamente aQ para | 08 Arjali§agore’s ) gi CNPJ: 09.058.456/0001-87
Avisos e precaugbes 3. Devido a possiveis efeitos de evaporagao, os d“;‘:\:;z‘::slz :;3; e:;)n;l;?ﬁuc:;n:;:ﬁ:;zla la série ANVISA n°: 80943610212
calibradores no analisador devem ser : isténcia Técni i i
1. Apenas para uso de profissionais de ) no al ! . o Assmenma Técnica/Servigo de Atendimento ao
. R medidos o mais réapido possivel. Um frasco Simbolos Graficos Cliente
laboratdrio em diagndstico in vitro. X
de calibrador pode ser usado apenas uma 0800 0202 841
2. Os profissionais de laboratério devem ser vez. sac.br@mindray.com
tre|nado’sl para adotar todas as precaucozs 4. Trés nI:VeIS de calibradores de sCD14-ST sao Di§g_ositivo Represe_madme Consulte as “Termos e condigdes de garantia: A Mindray do
necessarias a0 manusear os reagentes de fornecidos, sendo: 0, ~350 e ~10000 pg/mL. r;‘i:g'ggs’ig: naacu;zfr:d:de instrugdes Brasil garante o desempenho deste produto dentro
Iab9rat?r|o. Beage~ntes com d'a.ta de Durante a calibragdo o CO deve ser testado in vitro Europeia de uso das especificagbes até a data de expiragao
expiragao vencida nao devem ser utilizados. trés vezes e C1, C2 duas vezes. indicada nos rétulos, desde que os cuidados de
3. Os valores do calibrador s&o especificos por 5. Consulte o cartao de calibragdo para obter u utilizagéo e armazenamento indicados nos rétulos
lote e os valores correspondentes estio informagdes precisas sobre a concentragéo € netstas |tns”trucoes de uso sejam seguidos
listados no Cartao de calibragao. de sCD14-ST especifica do lote em Numero do Limite de Fabricante corretamente.
utilizaggo. catalogo temperatura
4. Acalibragao é recomendada apés cada troca
de lote de reagente, manutengao especial ou Preparagao @
procedimento de resoluggo  de 1. Retire o frasco do refrigerador e deixe-o « — L
problemas. repousar pelo menos por 30 minutos a Riscos Codigo Este lado
" X X i . biolégicos do lote para cima
5. N&o misture calibradores de lotes diferentes. temperatura ambiente.
6. Para garantir o desempenho da medigao 2. Utilize os valores especificos do lote em & c E g
todas as manutengdes padrdes, calibragdo e utilizagdo para definir os parametros de
anélises operacionais devem ser realizadas calibragéo, de acordo com o procedimento de Atenco Conformidade .1\ idade
conforme programagéo. descrito no manual do instrumento. Europeia
7.  Repita a calibragdo do sistema quando os Armazenamento e estabilidade
controles estiverem fora do intervalo . . L . . .
e Os calibradores sao estaveis até a data de validade Identificador
especificado. . . exclusivo do
indicada no rétulo quando armazenados em frasco di i
8. Os calibradores foram testados com kits \spositive
P/N: 046-025204-00(5.0) Portugués-3 in 2024-11
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Calibradores sCD14-ST

Informacion para pedidos

N.° de catalogo Tamaiio del paquete

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

105-023905-00

Uso previsto

Los calibradores sCD14-ST (sCD14-ST CAL) de
Mindray estan disefiados para calibrar el ensayo
cuantitativo del subtipo CD14 soluble (sCD14-ST)
con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray.

Resumen

El sistema de medicién CL de Mindray se compone
del analizador para  inmunoensayo de
quimioluminiscencia serie CL, kits de reactivo,
calibradores y controles de Mindray. Los
calibradores sCD14-ST contienen subtipo CD14
soluble. 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 concentracion de
analitos cuantitativa.

Componentes

Subtipo CD14 soluble en albumina
sérica bovina (BSA) amortiguada
con tres niveles de concentracion

co.c1,c2 . .
con ProClin 300 al 0,05 % y azida de
sodio al 0,09 % como
conservantes.

Advertencias y precauciones

1. Exclusivo para uso diagndstico 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 calibracién
después de cada cambio de lote de reactivos,
procedimiento de mantenimiento especial o
solucion de problemas.

5. No mezcle calibradores de distintos lotes.

6.  Realice las operaciones de mantenimiento y
rutinarias, como calibracion y analisis,
conforme a la planificacion, para garantizar
el rendimiento del sistema de medicion.

7. Vuelva a calibrar el sistema cuando los

controles no se ajusten a los rangos de
valores especificados.

8.  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 debera manipularse como
riesgo bioldgico potencial.’

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

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

11.  La eliminacion de todos los residuos debera
realizarse conforme a las directrices locales.

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

13. 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.

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

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

3. Debido alos posibles efectos de evaporacion,
los calibradores en los analizadores se
deben medir lo antes posible. Un vial de
calibrador se puede utilizar solo una vez.

4. Se proporcionan tres niveles de calibradores
sCD14-ST:  aproximadamente 0 pg/ml,
350 pg/ml y 10000 pg/ml. Pruebe CO tres
veces y C1, C2 dos veces durante la
calibracion.

5. Consulte la tarjeta de calibracion para
obtener informacién exacta acerca de la
concentracion de sCD14-ST especifica del
lote.

Preparacion

1. Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar
a temperatura ambiente durante al menos

30 minutos.

2. De acuerdo con el procedimiento de
calibracion descrito en el manual del
operador, utilice los valores especificos de
cada lote de los calibradores para configurar
los parametros de calibracién.

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 necesarios, pero no
suministrados

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 cumple con EN I1SO
17511:2020,%2 el mensurando (analito) de los
calibradores es trazable para un ensayo de sCD14-
ST comercial (CLIA). Las concentraciones de los
calibradores son especificas de cada lote del
analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia de |a 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 célculo
de control. Si los controles no se ajustan al
intervalo especificado, se debera comprobar el
sistema de medicién. Por ejemplo, la fecha de
caducidad o las condiciones de almacenamiento
de los calibradores, reactivos y controles, la
contaminacion de los reactivos, la posicion del
reactivo o la muestra colocada en el analizador, la
configuracion 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.

Simbolos gréficos
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Calibratori per sCD14-ST

Informazioni per gli ordini

" Dimensione della
Numero di catalogo .
confezione

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

105-023905-00

Uso designato

| calibratori per sCD14-ST (sCD14-ST CAL)
Mindray sono destinati alla calibrazione del
dosaggio quantitativo del sottotipo solubile di
CD14 (sCD14-8T) 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 sCD14-ST contengono sottotipo solubile di
CD14. 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

Sottotipo solubile di CD14 in
albumina di siero bovino (BSA)
tamponata a tre livelli di
concentrazione con conservanti
ProClin 300 allo 0,05% e sodio
azide allo 0,09%.

Co,C1,C2

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 dei calibratori sono specifici per il
lotto e il set corrispondente & elencato nella
scheda di calibrazione.

4, E consigliabile eseguire la calibrazione a
seguito del cambio di lotto del reagente, diun
intervento di manutenzione speciale o di una
procedura di risoluzione dei problemi.

5. Non miscelare calibratori di lotti diversi.

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

7. Ricalibrare il sistema quando i controlli non
rientrano nell'intervallo specificato.

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

Metodo di test

1. Fareriferimento 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 puo essere utilizzato una sola
volta.

4. Sono forniti tre livelli di calibratori per
sCD14-ST, ovvero 0, ~350 e ~10.000 pg/mL.
Per verificare la calibrazione, testare CO tre
volte e C1 e C2 due volte.

5.  Fare riferimento alla scheda di calibrazione

per informazioni accurate sulla
concentrazione di sCD14-ST specifica del
lotto.

Preparazione

1. Prelevare la fiala dal frigorifero e lasciarla
riposare  per almeno 30 minuti per
consentirle di raggiungere la temperatura
ambiente.

2. In base alla procedura di calibrazione
illustrata nel manuale dell'operatore,

impostare i parametri di calibrazione
utilizzando i valori dei calibratori specifici per
il lotto.

Conservazione e stabilita

| calibratori rimangono stabili fino alla data di
scadenza indicata sull'etichetta con fiala sigillata
conservata a una temperatura di 2-8°C. Dopo
I'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 1SO
17511:2020% I'elemento da misurare (analita) nei
calibratori & tracciabile in base a un test
commerciale per sCD14-ST. 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 nell'intervallo 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; I'impostazione 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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S alipratorieri
Siparis Bilgileri olarak muamele gérmelidir. Kalibratériin izlenebilirligi |t_|o callbratorsi trueness control materials and
- L ’ . ) uman samples.
9. Urlinde herhangi bir mikrobik kontaminasyon izlenebilirlik prosesi, EN 1SO 17511:2020'ye
Katalog No. Ambalaj Boyutu veya agin tiirbidite kaniti varsa flakonu atin. dayalidir? ve kalibratérlerde 6lgiilen biiyiikliik
©0:4x0,35 ml/flakon 10. Madde giivenligi veri sayfasi istek lizerine (analit) ticari bir sCD14-ST testi ile izlenebilir. © 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical
105-023905-00 C1:4x0,30 ml/flakon temin edilir. Kalibrator konsantrasyonlar, Mindray CL Serisi Electronics Co., Ltd.
C2:4%0,30 ml/flakon 11. Tim atk malzemeler yerel yénetmeliklere Kemiltminesans Immi]nolglk Tayin Analiz6riinde Tiim Haklan Sakhdir.
re uzaklastinimalidir lota 6zgudir ve farkli sistemler ve ydontemler .
Kullanim Amaci 9 $ : arasinda yanlilik olabileceginden baska bir Uretici: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
M?ndray sCD'I4»$T Kalib.r?\t'y_rleri (sCD.'I4-S"T CAI:), 12. Lutfen kullanmadan once paketin saglam sistemde  veya  yéntemde kullanilamaz. Co,, Ltd.
Mln.dray C.L“S"er|5| Kem.llurﬁlnﬁs?n? Immunolo%lk_ old.ugunu .dogrulayln. Paketi  hasarl izlenebilirlik hakkinda ayrintilar istek iizerine temin Adres: Mindray Building, Keji 12" Road South,
Tayin Analizérii'nde kantitatif ¢6ziinir CD14 alt tipi kalibratorleri kullanmayin. Uygun olmayan edilir. High-Tech Industrial Park Nanshan, Shenzhen
(HSCD'I4»ST) tayinini kalibre etmek igindir. saklama, yanlis sonuglara neden olur. Kalite Kontrol 518057, P.R. China
Ozet 13.  Kalibratorler kullanim dncesinde yanlighkla . . .
] o ) o o aglirsa  sikica  kapatiimals yZ-S?C'de Sistemin performansini izlemek igin numune E-Posta Adresi: service@mindray.com
Mindray CL &lglim sistemi; Mindray CL Serisi ) S olarak Mindray kontrollerini kullanin. Kontrol deger Web sitesi: www.mindray.com
Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizérii saklanmali  ve gegerli stabilite siresi Ssterildiai i
- s T J__ Yy d igerisinde kullaniimalidir sayfasinda gosterildigi tzere, kontrol sonucu Tel: +86-755-81888998
Mindray reaktif kitleri, kalibratérler ve kontrollerden . tanimlanan aralik dahilinde olmalidir. Kontroller .
meydana gelir. sCD14-ST Kalibratorleri, ¢oziiniir 14. Cihazlailgili olarak meydana gelen tiim ciddi Faks: +86-755-26582680

CD14 alt tipini igerir. Olgiilen yanitlar ile bilinen
analit konsantrasyonu arasindaki matematiksel
iliski kalibrasyon egrisini belirler. Numunelerden
6lgiilen Bagil Isik Birimi (RLU) degerlerini kantitatif

analit  konsantrasyonuna  doniistiirmek igin
kullanilir.
Bilegenler
Koruyucu olarak %0,05 ProClin 300
ve %0,09 sodyum azit ile birlikte li¢
co,c1,c2 konsantrasyon diizeyinde tampon

igeren sigir serum albiimini (BSA)
icinde ¢oziinur CD14 alt tipi.

Uyari ve Onlemler

1.

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

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

Kalibratorlerin  degerleri lota 6zgudir ve
eslesen set Kalibrasyon Kart'nda
listelenmistir.

Her reaktif lotu degisimi, 6zel bakim veya
sorun giderme prosediiriinden  sonra
kalibrasyon yapilmasi dnerilir.

Farkli lotlara ait kalibratdrleri karigtirmayin.

Olgiim sisteminin performansini dogrulamak
i¢in lutfen planlandigi gibi bakim igleminin
yani sira, kalibrasyonu ve analizi de igeren
standart calistirma iglemi yapin.

Kontroller  belirtilen  arahgin  disinda
oldugunda sistemi yeniden kalibre edin.

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

olaylar ureticiye ve yerel yetkili makama
bildirilmelidir.

Test Yontemi

1.

Kalibrasyon prensibi, kalibratorlerin
kullanimi ve kalibrator verilerinin gegerliligi
hakkinda bilgi edinmek igin Mindray Kullanim
Kilavuzu'na ve/veya misteri hizmetlerine
basvurun.

Kullanmadan 6nce flakonu en az 10 kez
nazikge bas asagi gevirerek igerigi karistirin.
Kabarcik olusumundan kaginin.

Olasi  buharlasma  etkileri  nedeniyle
analizorlerdeki kalibratorler en kisa siirede
olgllmelidir. Bir kalibrator flakonu yalnizca
bir kez kullanilabilir.

Ug konsantrasyon diizeyinde sCD14-ST
kalibratorii saglani: 0, ~350 ve ~10000
pg/ml. Kalibrasyon igin CO'l ii¢ kez ve C1 ile
C2'yiiki kez test edin.

Lota ©&zgli sCD14-ST konsantrasyonu
hakkinda dogru bilgi igin kalibrasyon kartina
bakin.

Hazirhk

1.

Flakonu sogutucudan cikarin ve oda
sicakhiginda en az 30 dakika bekletin.

Kullanim kilavuzunda agiklanan kalibrasyon
prosediiriine gore kalibrasyon
parametrelerini ayarlamak igin
Kalibratérlerin lota 6zgui degerlerini kullanin.

Saklama ve Stabilite

Kalibratorler,

2-8°C'de agilmamis 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 Analizérii, reaktif kitleri ve
kontrolleri.

belirtilen aralik digindaysa &lgiim sistemi kontrol
edilmelidir. Ornegin kalibratérlerin son kullanma
tarihi veya saklanma kosullari, reaktif ve kontrol;
reaktifin kontaminasyonu; analizére yerlestirilen
reaktif veya numuneninkonumu; yazilimdaki
parametre ayari; veya analizoriin performansi.
Kontrollerin atanan dederleri Mindray CL Serisi
Kemiliiminesans immiinolojik Tayin Analizérii'ne
uygundur ve lota 6zgidur.

EC Temsilcisi: Shanghai International Holding Corp.
GmbH (Avrupa)

Adres: Eiffestrape 80, Hamburg 20537, Almanya
Tel: 0049-40-2513175
Faks: 0049-40-255726

Grafiksel Semboller

[IVD| [Eec]rer]
in vitro Avrupa Kullanim
tibbi tani Toplulugundaki talimatlanna
cihazi yetkili temsilci bagvurun
Katalog g\ akik limiti Uretici
numarasi
& o1 [
- Bu taraf
B'I};g:jg:( Seri kodu Yukari
bakacak
Avrupa Son
Dikkat U ni) - Kullanma
yguniugu tarihi
Benzersiz
Cihaz
tanimlayicisi

Referanslar

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

2. 1SO 17511: 2020 In vitro diagnostic medical
devices — Requirements for establishing
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Calibrateurs sCD14-ST

Informations de commande

N° de référence

Taille du paquet

105-023905-00

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

Usage prévu

Les calibrateurs sCD14-ST Mindray (sCD14-ST
CAL) sont destinés a calibrer le dosage quantitatif
de sous-type de CD14 soluble (sCD14-ST) sur
'analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL.

Résumé

Le systéme 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 contrdles.
Les calibrateurs sCD14-ST contiennent un sous-
type de CD14 soluble. 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
échantillons  en

lumiére (RLU) mesurées a partir des

concentration d'analyte

quantitative.

Composants

Co,C1,C2

Sous-type de CD14 soluble dans
de la sérum-albumine bovine (BSA)
tamponnée a trois concentrations
avec du ProClin 300 & 0,05 % et de
l'azoture de sodium a 0,09 %
comme conservateurs.

Avertissements et précautions

1.

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

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.

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

La calibration est recommandée apres
chaque changement de lot de réactif, apres
un entretien particulier ou une procédure de
dépannage.

Ne mélangez pas les calibrateurs de lots
différents.

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

Recalibrez le systeme lorsque les contréles
sont hors de la plage spécifiée.

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

potentiellement a risque biologique.

9. Sl 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.  Lélimination 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 d'utilisation
Mindray et/ou adressez-vous au service
clientéle pour obtenir des informations sur le
principe de [I'étalonnage, 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 des que possible. Un flacon de
calibrateur ne peut étre utilisé qu'une fois.

4. Trois niveaux de calibrateurs sCD14-ST sont
prévus : 0, ~350 et ~10 000 pg/ml. Testez CO
trois fois et C1, C2 deux fois pour la
calibration.

5. Reportez-vous a la carte de calibration pour
obtenir des informations précises sur la

concentration en sCD14-ST spécifique du lot.

Préparation

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

2. En fonction de la procédure de calibration
décrite dans le manuel d'utilisation, utilisez
les valeurs du calibrateur spécifiques a

chaque lot pour définir les paramétres 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

Attention

fois ouverts, ils sont stables pendant 30 jours entre

2 et 8°C ou 90 jours s'ils sont réfrigérés a -20°C.

Identifiant
unique du

A\ CE

Conformité
européenne

a

Date limite
d'utilisation

Matériel nécessaire, mais non fourni

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

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 a un test commercial
de sCD14-ST. Les concentrations des calibrateurs
sont spécifiques a chaque lot sur I'analyseur de
dosage immunologique par chimiluminescence
Mindray série CL et ne peuvent pas étre utilisées
sur l'autre systéme ou méthode, car des biais
peuvent exister entre les différents systemes et
méthodes. Les détails de la tragabilité sont
disponibles sur demande.

Controle qualité

Utilisez les contréles Mindray comme échantillons
pour surveiller les performances du systéme. Le
résultat du controle doit étre compris dans la plage
définie, comme indiqué sur la feuille des valeurs. Si
les contréles sont hors de la plage spécifiée, le
systéme de mesure doit &tre contrélé. Par exemple,
la date de péremption ou I'état de conservation des
calibrateurs, du réactif et du contréle, la
contamination du réactif, la position du réactif ou
de [Il'échantillon placé sur [lanalyseur, le
paramétrage des logiciels ou la performance de
I'analyseur. Les valeurs attribuées des controles
correspondent & l'analyseur de dosage
immunologique par chimiluminescence Mindray
série CL et sont spécifiques au lot.

Symboles graphiques
[IVD| [Ec [rep] I::I;i]
Dispositif Représentant
médical de autorisé au Consulter les
diagnostic sein de la instructions
ir?vitro Communauté d'utilisation
européenne
Référence Limite de Fabricant
catalogue température
\y/ I I
bi}zlso'?;ij:zes Code de lot Haut

dispositif
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