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sCD14-ST Control

Order Information

Package

Product Catalog No. ) 9
Size

3x0.5
105-023924-00 .

sCD14-ST mL/vial
Control (L) .
ontrol (L)1 4 05-023932-00 6x0.5

mL/vial

3%0.5
105-023925-00 .

sCD14-ST mL/vial
Control (H) 6x0.5
105-023933-00 .

mL/vial

Intended Use

Mindray sCD14-ST 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 soluble CD14
subtype analyte.

Summary

Mindray CL measurement system is composed
of Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer, Mindray reagent kits,
calibrators, and controls. Mindray sCD14-ST
control can be used to check whether QC result
is within specified range or not. It is used with
Mindray sCD14-ST (CLIA).

Components

sCD14-ST Control contains soluble CD14
subtype analyte in buffered bovine serum
albumin (BSA) with 0.09% sodium azide and
0.05% ProClin 300 as the preservative.

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 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
sCD14-ST 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 controls with
damaged packages. Inappropriate storage
will lead to incorrect results.

12. If the controls 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.

Test Method

sCD14-ST controls have similar components as
test 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 Operator's 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.  Because of possible evaporation effects,
the control on the analyzers should be
measured as soon as possible.

5. Run QC test you have requested or have it
analyzed in the same way as patient
samples.

Storage and Stability

sCD14-ST 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 90 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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KoHTponb sCD14-ST

MHcbopmaLus ans 3akasa

MpoaykT N2 no katanol Paamep
poay 3 i ynakoBKu
3x0,5
105-023924-00
KoHTponb M1/ cnakoH
CD14-ST (L
s ® | 105-023032-00 | &O5 MV
nakoH
3x0,5 mn/
105-023925-00
KoHTponb nakoH
sCD14-ST (H) 60,5 M/
105-023933-00
nakoH

MpepycmoTpeHHOe Ucnonb3oBaHne
KoHTponb ans onpepgenennsa sCD14-ST
KomnawuM  Mindray npegHasHaueH — ans
KOHTpons KauyecTBa nocpeACcTBOM
MOHUTOPUHTA TOYHOCTU W MPELU3UOHHOCTM
XEMUSIIOMUHECLIEHTHOrO  UMMYHOJIOrMYeCKoro
aHanusatopa cepuu CL komnanuu Mindray, a
Takxe MPOBEPKU CMOCOBHOCTU KSIMHUYECKON
naGopaTopuu K KONMYECTBEHHOMY
onpegeneHunto pacteopumoro cy6tuna CD14.
Ceopka

AHanuTuyeckasi cuctema Mindray CL coctout
u3 XEMUNOMUHECLLEHTHOTO
UMMYHONOrMYecKoro aHanusatopa cepum CL
KoMmnaHuu Mindray, a TaKxe HabopoBs
peareHToB, KanuMbpaTOpoB M KOHTPOJbHbIX
MaTepuanos komnaHuu Mindray. KoHTponb
ansa onpepenenna sCD14-ST
KomnaHuu Mindray MoXeT MCnosnb3oBaTbCA
NS NPOBEPKM COBMajfieHUss pesynbTaToB
KOHTpOnA KayecTBa c yKasaHHbIM
[iManasoHoM. McnonbsyeTcsi COBMECTHO C
HabopoM ansA aHanusa Ha sCD14-ST (XJIUA)
KoMmnaHuu Mindray.

AnemeHTt

KoHTponb ansa onpepenenns sCD14-ST
cofiepXuT aHaUTbl pacTBOpuMOro
cy6Tuna CD14 B GydepusoBaHHOM GblubeM
CbIBOPOTOYHOM anbBymuHe (BCA) ¢ 0,09%
asupaa HaTpusa u 0,05% ProClin 300 B kayecTBe
KOHCEpBaHTOB.

MpepocTepexeHns u Mmepbl

npefoCTOPOXXHOCTU

1. WcnonbsyeTcs TONLKO ANs AUArHOCTUKM
in vitro. Ons npodeccuoHanbHoro
1CMOJIb30BaHUSA B NaGopaTopuu.

2. MpodeccuoHanbHble COTPYAHUKM
[LOSKHbI GbITb 0By4YeHbl NPUMEHSTL BCe
HeoBX0oANMbIe Mepbl MPefOCTOPOXHOCTH
npu obpalweHun ¢ nabopaTopHbIMU
peareHTaMu. He ucnonb3yiiTe peareHTbl
Mo UCTeYeHUn CpokKa roaqHoOCTU.

3. 3HauyeHMAa KOHTPONbHOrO MaTepuana,
cneuncduyHble AN Kaxaon mapTum u
onpefeneHHble A1 KOHKPETHON Moaenu
aHanu3aTopa, YyKkasaHbl B Tabnuue

3HaYeHUIA.
4.  KOHTpONbHbIN MaTepuan cnepyet
aHanuanpoBaTb exenHeBHO

napannenbHo ¢ npo6amu OT MaLMeHTOB,
nocne Kaxpon Kanubposku, unu nocne
CMeHbI NapTuK peareHTa.

5. HeoGXOAMMO  perynsipHo  MpOBOAUTH
TexHuyeckoe OGCJ‘Iy)KMBaHME 14

CTaHfapTHble  onepauuy,  BKJOYast
KanubpoBKY M CUCTEMHbI aHanus, Ans
npoBepKM MNapaMeTpoB  BbINONHEHUS
N3MepeHun.

6.  KoHTpomu 6binM  NpOTeCTUpPOBaHbl C
yTBepxaeHHbiMM CE  HabGopamu  ansa
aHanusa Ha aHTuTena k BU4-1/2, Bupycy
renatutaC, OGnegHoi TpenoHeme, a
Takxke Ha HBsAg. Bce pesynbTaTbl 6bLIM
oTpuLaTenbHbIMKU. OHAKO B CBA3M C TeM,

uTo cylecTByloLLe MeTofbl
onpefieNieHnss  He  UCKIYalT €
abcontoTHo JI0CTOBEPHOCTbIO
NOTeHUManbHbI puck Hanuuus
MH(MEKUMY, € [aHHBIM  MaTepuasiom
cnepyer o6paLaTbes KaK c
npeAcTaBAfioWUM BO3MOXHYO

6KONIOrNYECKYH OMacHoCTb. !
7. Mpn  Hanuumm  nBbIX  NPU3HaKOB

MWKDOGHOI’O 3arpssHeHus wnn
ns3nuwHero NOMYTHeHus unsnenus
ofpaTuTecb 3a MOMOWbLID B OTAEN
OGCHY)KVIBGHVISI KJINEeHTOB

komMnaHuu Mindray.

8. MacnopT 6esonacHocTu MaTepuana
npefocTaBAeTCA Mo 3anpocy.

9.  YTunusauua BCeX OTXOAOB [O/MKHA
OCYLIeCTBAATLCA B COOTBETCTBUM C
[eiicTBYOLWUMM B pervoxe
HopMaTuBamu.

10. LeneBble 3HayeHWA W  AManNasoHbl
KOHTpona Aana onpepeneHus sCD14-ST
KomnaHuu Mindray npuBogaTcs TONbKO
ana  cnpaeku. Kaxpas naGopatopus
MOXeT  onpefienuTb  COGCTBEHHble
BHYTPeHHME  npoueaypbl  KOHTpons
KayecTBa M YCTaHOBUTb COGCTBEHHble
LeneBble 3HaYeHNA U ANanasoHbl.

11. YGeguTecb B LENOCTHOCTM YNaKOBKU
nepeq MCMOMb30BaHNeM.
He ucnonbayite KOHTpOnK, ecnm
ynakoBKka noBpex[eHa. XpaHeHue npu
HeHajniexallmx YCcnoBusx npusefeT K

nonyyeHnio HEeJJ0CTOBEPHbIX
pesynbTaToB.

12. B cnyvae HenpefHaMepeHHOro BCKPbITUA
KOHTponei no MCNoNb30BaHUs

HeoGXOAMMO  MIOTHO  3aKpbiTb WX,
XpaHUTb npu TemnepaType 2-8°C u
UCnonb3oBaTb B TeyeHMe  Cpoka
rO{HOCTU MOC/Ee BCKPbITUSA YMaKOBKU.
13. O noGOM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM,
CBASAHHOM C  u3fenueM, cnegyet
COOGLMTL NPOU3BOAUTENIO U MECTHOMY
KOMMeTEHTHOMY OpraHy.

MeTop aHanusa

KoHTponb ans onpepenenuna sCD14-ST
COQEpPXUT Te XK€ KOMIMOHEHTbl, 4YTO U
uccnegyemble  npoGbl.  Takum  o6pa3som,
KOHTPOJIb MOXHO aHanusupoBaTb, UCNONb3YA
Te e npouefypbl, YTO W MpuU aHanuse
ncenegyembix npog, nocne yero
paccuuTbiBatoTCA uenesble 3HaveHuns n
[iMana3oHbl, KOTOpble CPaBHUBAKOTCS  CO
cneumdmkaumen.

MoproToBka

1. Ona  nonyyenus  uHdopmauuu o
npuHuune KOHTpONs, NpUMeHeHnn
KOHTpPONA UM [OCTOBEPHOCTU OLEHKU
KOHTpons CM. PyKOBOJCTBO no

aKcnnyataumm u (unu) obpatutech B

otgen 06CnyX1BaHUA
KomnaHum Mindray.

KJIINEHTOB

2. JlocTaHbTe hNakoH U3 XONOAWIBHUKA 1
oCTaBbTe  ero  npu KOMHaTHO

TemnepaType Ha CpoK He MeHee 30 MUHYT.

3. [lepeMellaiiTe KOMMOHEHTbI, OCTOPOXHO
nepeBopaunBas hnakoH He MeHee 10 pa3

nepen npUMeHeHUeMm. WN36erante
06pa30BaHNsA My3bIPbKOB.

4. Beugy BO3MOXHOro ncnapeHus
KOHTpOnb Heo6Xx01MO

npoaHanuanpoBaTb Kak MOXHO cKopee.

5. BbinonHute SBI'ITIEHIADOBEHHI:II?I aHanus B
pamMkax npouenypbl KOHTPONA KayecTBa
Wnu npoeeguTe aHanu3 TeM xe 06p330M,
41O M gnsa I'IpOG nauyuneHToB.

XpaHeHue U cTabunbHOCTb

KoHTponb ansa onpepenenuns sCD14-ST
ocTaeTcsi CTabuNbHBIM [0 AaTbl OKOHYaHUA
CpoKa rofiHOCTH, yKa3aHHOW Ha 3TUKeTKe, npu
YCNIOBUM XPaHEHWsi B HEBCKPbLITOM chnakoHe
npu TemnepaTtype 2—8 °C. Mocne BCKPbITUA OH
ocTaeTcs CTabunbHbIM B TedeHne 30 fHeit npu
XpaHeHun npu Temnepatype 2-8°C wm
90 pHew npu -20 °C.

Heo6! martep 1

He BXoasuiue B KOMNNEKT NOCTaBKU

1. XeMUNOMUHECLLEHTHbIN

IAMMyHO]'IOI'IALleCKI/IIZ aHanusaTtop
cepum CL  koMnanuu Mindray, HaGopbl
peareHToB " COOTBETCTBYIOLLE
KanuépaTopsbl.

2. Na6opaTtopHoe oGopyaoBaHue obLero
Ha3HaueHus.

Pe3yanaTbl aHanusa

PesynbTaTbl aHanusa KOHTPOJIbHOTO

MaTepuana (LeneBoe 3HauyeHne W AWanasoH),

onpefeneHHble c NOMOLLbI0

CTaH[apTM30BaHHOW MpoLeAypbl W3MepeHus
Mindray, npepcTaBneHbl B TabnuLe 3HaueHuit.
LleneBoe 3HaueHMe Gblno  NofydYeHo C
UCMONb30BaHMEM  aHAINTUYECKOA CUCTEMbI
Mindray, a AnanasoH BblYUCNeH KaK Lienesoe
3HaueHWe 3 CTaHAaApPTHbIX  OTKJIOHEHUS.
3HauyeHUs  KOHTposieit  creuuduuHbl  ans
Kaxgon napTumn npoaykTa. Mepep,
1Crnonb3oBaHWeM NpoBepsiiTe HOMep NapTun
KaX0ro KOHTpOns.

KOHTpOIlb KavecTBa

Wcrnonb3yitTe  KOHTPOJIbHble  MaTepuarbl
Mindray B kayecTBe npo6 ANs MOHUTOPUHra
NPOM3BOAUTENBHOCTU  CUCTEMbI.  3HaueHust
KOHTpOnen A XeMWIOMUHECLLEHTHOrO
MMMYHOMOIMYecKoro aHanusartopa cepum CL
KoMnaHun Mindray cneuududHbl Ans napTuu.
PesynbTaT aHanusa KOHTPO/LHOrO MaTepuana
AOMKEH Haxo4MTbCA B npepenax fuanasoHa,
onpeneneHHoro B TBGHVIL[e KOHTPOJIbHbIX
3HaueHuit. Ecnn  pesynbTaTbl  aHanusa
KOHTPOJIbHOIO MaTtepuana BbIXOAAT 3a
npefenbl ykKasaHHOro pAuanasoHa, cnegyet
NpoBepuTb aHanM3aTop U peareHTbl, Hanpumep
A[aTy OKOHYaHUA CpOoKa rogHOCTU UK ycnosus
XpaHeHUs  KanubpaTopoB, peareHToB U

KOHTPOMbHbIX ~ MaTepuasnos;  UCKJIOYUTb
BO3MOXHOe 3arpasHeHue peareHTa;
NpoBepUTb NMOJOXeHWe Npobbl B aHanM3aTope;
npoBepuTh HacTPOIiKN napameTpoB

nporpaMmHoro oGecrneyenuss unu  paboty

aHanuaaTopa. B kaxgoii naGopatopum cnegyet
YCTaHOBUTb COBCTBEHHYIO CXeMy BHYTPEHHero
KOHTPONS KayecTBa 1 MOPAAOK BbIMONHEHNs
KOPPEKTUPYHOLLMX [EeACTBUNA.

Ipachnyeckue CMMBONbI

[ Ec [REP] D}]

(IVD]

MeFlMMWHCKOE OcbuumanbHbii  CM. MHCTpyKLmMn
YCTPOUCTBO ANA  npepcTaBuTenb
ANATHOCTUKN g Egponelickom e
in vitro coobuyecTee aKcnyaTaumum

Homep no T
emnepaTypHble
paTyp MpoussoauTens
Karanory orpaHuyeHust
AN 1"
Buonoruyeckasn 3T0i1 CTOPOHOA
Kop naptumn
onacHoCTb BBEpX
Cpok Esponelickoe
P BHumaHMe! P
rofiHocTH CoOTBETCTBUE

YHUKanbHbIA

KoHTponb vpeHTuchMkaTop
ycTpoicTea
Cnucok nuTepaTypbl

1. HHS Publication, 5th ed., December 2009.
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Biomedical Laboratories.
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Controle de sCD14-ST

Informagoes das apresentagoes

. Tamanho
- Numero de
Config N de
catalogo -
3%0,5
105-023924-00
Controle de mL/frasco
sCD14-ST (L) 6x0,5 mL
105-023932-00
por frasco
105-023925-00 | 05 mL
Controle de por frasco
sCD14-ST (H L
1 105-023033-00 | ¥O°™
por frasco

Uso pretendido

O Controle de sCD14-ST da Mindray é usado
para o monitoramento da exatidao e precisdo
dos Analisadores de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia da série CL da Mindray.
Pode ser usado também para testar a
capacidade dos laboratérios clinicos na
medigdo quantitativa do analito solivel do
subtipo CD14.

Resumo

0 sistema de medigdo da série CL da Mindray é
composto pelo Analisador de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia, kits de reagentes,
calibradores e controles. O Controle sCD14-ST
da Mindray pode ser usado para verificar se os
resultados de CQ estdo dentro do intervalo
especificado ou ndo. Deve ser utilizados com o
sCD14-ST (CLIA) da Mindray.

Componentes

O controle sCD14-ST contém o subtipo do
analito CD14 soldvel em albumina de soro
bovino (BSA) tamponada com solugdo tampao
a 009% e ProClin 300 a 0,05% como
conservantes.

Avisos e precaugoes

1.  Apenas para uso de profissionais de
laboratdrio em diagnédstico in vitro.

2. Os profissionais de laboratdrio devem ser
treinados para adotar todas as
precaucdes necessarias a0 manusear os
reagentes de laboratério. Reagentes com
data de expiragao vencida nao devem ser
utilizados.

3. Os valores dos controles s3o especificos
por lote e os valores descritos
acompanham o produto.

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

5. Para garantir o desempenho da medigao
todas as manutengdes  padroes,
calibragédo e analises operacionais devem
ser realizadas conforme programacéo.

6. Os controles foram testados com kits

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 infecgdo com total
seguranca, este material deve ser
manuseado como  potencial risco
biolégico.!

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

8.  Afichade dados de seguranga do material
esta disponivel mediante solicitagao.

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

10. Os valores-alvo e intervalos alvo do
Controle sCD14-ST da Mindray sao
apenas para referéncia. Cada laboratério
pode estabelecer seu proprio
procedimento interno de controle de
qualidade e definir sua propria faixa de
referéncia.

11. Confirme a integridade da embalagem
antes de usar. Nao use controles com
embalagens danificadas. (o]
armazenamento inadequado levara a
resultados incorretos.

12. Se os controles forem abertos
involuntariamente antes do uso, eles
devem ser tampados e armazenados a 2-
8°C, e entdo usados dentro do tempo de
estabilidade para o uso.

13. Qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagdo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a
autoridade local competente.

Método de teste

Os controles sCD14-ST tém componentes

semelhantes as amostras de teste. Assim, os

controles podem ser executados seguindo o

mesmo procedimento das amostras testadas,

em seguida os valores-alvo e intervalos podem
ser calculados e comparados para verificar se
os controles atendem as especificagdes.

Preparagao

1.  Consulte o Manual do Operador e/ou o
Atendimento ao cliente da Mindray para
adquirir informagdes sobre o principio, o
uso e a avaliagdo da validade dos
controles.

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

3. Homogenize o conteudo invertendo
suavemente o frasco pelo menos 10 vezes
antes de usar. Evite a formagéao de bolhas.

4.  Devido a possiveis efeitos de evaporagao,
o controle nos analisadores deve ser
medido o mais rapido possivel.

5. Execute o teste de CQ solicitado, ou faga

a analise da mesma maneira que as
amostras dos pacientes.

Armazenamento e estabilidade

0O controle de sCD14-ST é estavel até a data de
validade indicada no rétulo  quando
armazenados em frasco fechado a 2~8°C.
Quando abertos, sao 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 calibradores
correspondentes.

2. Equipamento comum de laboratdrio.
Valores do ensaio

Os valores de controle (valor-alvo e intervalo)
determinados pelo procedimento de medicdo
de rotina da Mindray est&o listados na folha de
referéncia. O valor alvo foi obtido a partir do
sistema de medigdo Mindray e o intervalo foi
calculado com valor-alvo 3 desvios padrao. Os
valores de controle sdo especificos por lote.
Verifique o nimero 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 sao especificos por lote
no Analisador  de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia da série CL da Mindray. O
resultado de controle devera estar dentro do
intervalo definido conforme descrito na folha de
valores alvo do controle. Se os controles
estiverem fora do intervalo especificado, o
sistema de medigao e os reagentes deverao ser
verificados, por exemplo, quanto a data de
validade ou condi¢gdo de armazenamento
dos calibradores, reagentes e controles;
possivel contaminagdo do reagente; posicao
do reagente, posicionamento da amostra no
analisador; a configuragdo de parametro no
software; ou status de operagao do analisador.
Cada laboratério devera estabelecer o seu
proprio protocolo interno de controle de
qualidade e o procedimento para agdes

corretivas e preventivas.
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Control de sCD14-ST

Informacion para pedidos

Prod N.° de catdlog Tamaiio del
3x0,5
105-023924-00 .
Control de ml/vial
CD14-ST (L
s C) 105-023932-00 GXO'.S
ml/vial
3%0,5
105-023925-00 .
Control de ml/vial
sCD14-ST (H) 60,5
105-023933-00 .
ml/vial

Uso previsto

El control de sCD14-ST 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 del subtipo
CD14 soluble.

Resumen

El sistema de medicion Mindray CL se compone
del analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia serie CL y los kits de
reactivo, calibradores y controles de Mindray. El
control de sCD14-ST de Mindray puede servir
para comprobar si los resultados del control de
calidad se ajustan al intervalo especificado. Se
utiliza con sCD14-ST de Mindray (CLIA).

Componentes

El control de sCD14-ST contiene analitos
subtipo CD14 soluble en albumina sérica bovina
(BSA) amortiguada con azida de sodio al 0,09 %
y ProClin 300 al 0,05 % como conservante.

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 la configuracion
correspondiente aparece en la hoja de
valores.

4. Los controles deben realizarse a diario
junto con las muestras del paciente, tras
cada calibracion, o tras el cambio del lote
de reactivos.

5. Realice las operaciones de
mantenimiento y rutinarias conforme a la
planificacion, incluidos la calibracion y el
analisis del sistema para garantizar los
resultados de las mediciones.

6.  Se analizaron los controles 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 ningun método de ensayo puede
descartar el riesgo potencial de infeccion
con absoluta certeza, este material
deberda  manipularse como  riesgo
biolégico potencial.

7. Si hay signos de contaminacién
microbiana o excesiva turbidez en el
producto, comuniquese 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 eliminacion de todos los residuos
deberd realizarse conforme a las
directrices locales.

10. Los valores objetivo y los intervalos del
control de sCD14-ST 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 controles con
paquetes dafados. El almacenamiento
inadecuado producira resultados
incorrectos.

12. Silos controles se abren accidentalmente
antes de que se utilicen, se deben tapar
herméticamente y almacenar a una
temperatura de entre 2y 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.

Método de ensayo

Los controles de sCD14-ST  poseen
componentes similares a los de las muestras de
prueba. Por lo tanto, los controles se pueden
analizar con el mismo procedimiento que las
muestras, seguidamente, los valores objetivo y
los intervalos se calculan y comparan para
comprobar si los controles cumplen con las
especificaciones.

Preparacion

1. Consulte el manual del operador del
sistema o al servicio de atencién al cliente
de Mindray para solicitar informacion
sobre el 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. Debido a los posibles efectos de
evaporacion, el control  de los
analizadores se debe medir lo antes
posible.

5. Ejecute la prueba de control de calidad
solicitada o analice igual que las
muestras del paciente.

Almacenamiento y estabilidad

Los multicontroles de sCD14-ST 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 30 dias a una temperatura de entre 2 °C
y 8°C opor 90 diasa -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 sistema de medicion de
Mindray y el intervalo se ha calculado como
desviaciones estandar + 3 de los valores
objetivos. Los valores de control son
especificos del lote. Compruebe el nimero de
lote de cada control antes de su uso.

Control de calidad

Utilice los controles de Mindray como muestras
para monitorear el rendimiento del sistema. Los
valores de los controles son especificos de cada
lote del analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray.
El resultado del control debe ajustarse al
intervalo definido, segun se ilustra en la hoja de
valores objetivo del control. Si los controles no
se ajustan al intervalo especificado, el sistema
de mediciony los reactivos deben comprobarse,
por ejemplo, la fecha de caducidad o las
condiciones de almacenamiento de los
calibradores, reactivo y controles; posible
contaminacion del reactivo; posicion del
reactivo, posicion de la muestra en el analizador;
la configuracion de parametros en el software;
o estado de funcionamiento del analizador.
Cada laboratorio debe establecer su propio
sistema de control de calidad interno y el
procedimiento para las acciones correctivas y
preventivas.
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Controllo per sCD14-ST

Informazioni per gli ordini

b
N di
Prodotto umero cl della
catalogo .
confezione
3%0,5
105-023924-00 X
Controllo per mL/fiala
sCD14-ST (L) 6%0,5
105-023932-00 X
mL/fiala
105-023925-00 3x (.)'5
Controllo per mL/fiala
sCD14-ST (H
1 105-023033-00 | 5700
mL/fiala

Uso designato

Il controllo per sCD14-ST Mindray é destinato al
controllo di qualita dell'accuratezza e della
precisione dell'analizzatore per
immunodosaggio chemiluminescente serie CL
Mindray e della capacita di test del laboratorio
clinico nella misurazione quantitativa del
sottotipo solubile di CD14.

Riepilogo
Il sistema di misurazione Mindray CL &
composto da: analizzatore per

immunodosaggio chemiluminescente Mindray
serie CL, kit di reagenti Mindray, calibratori e
controlli. Il controllo per sCD14-ST Mindray puo
essere utilizzato per controllare se il risultato
del QC rientra o meno nell'intervallo specificato.
Viene utilizzato con Mindray sCD14-ST (CLIA).

Componenti

1l controllo per sCD14-ST contiene analiti del
sottotipo solubile di CD14 in albumina di siero
bovino (BSA) tamponata con conservanti sodio
azide allo 0,09% e ProClin 300 allo 0,05%.

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 é indicato
nella scheda dei valori.

4. 1l 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. | 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. Gli intervalli e i valori target del controllo
per sCD14-ST  Mindray  servono
esclusivamente quale riferimento. Ogni
laboratorio puo stabilire procedure interne
di controllo qualita e impostare i propri
intervalli e valori target.

11.  Verificare lintegrita della confezione
prima dell'uso. Se la confezione &
danneggiata, non utilizzare i controlli. Una
conservazione inadeguata comporta
risultati errati.

12. Se i controlli  vengono  aperti
accidentalmente prima dell'uso, 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.

Metodo di test

I controlli per sCD14-ST presentano
componenti simili a quelli dei campioni di test.
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. Fareriferimento al manuale dell'operatore
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. A causa dei possibili effetti di
evaporazione, il controllo sull'analizzatore
deve essere misurato il prima possibile.

5. Eseguire il test QC richiesto, oppure farlo
analizzare nello stesso modo dei
campioni dei pazienti.

Conservazione e stabilita

Il controllo per sCD14-ST rimane stabile fino

alla data di scadenza indicata sull'etichetta con

fiala sigillata conservata a una temperatura di

2-8°C. Dopo l'apertura, rimane stabile per

30 giorni se refrigerato a 2-8 °C o per 90 giornia

-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

1 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
I'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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sCD14-ST Kontrolii

Siparis Bilgileri
o Ambalaj
Uriin Katalog No.
Boyutu
3x0,5
105-023924-00
sCD14-ST ml/flakon
Kontrolii (L)
ontrold (1) | 405 023032-00 | SO0
ml/flakon
3%0,5
105-023925-00
sCD14-ST ml/flakon
Kontrolii (H) 6x0,5
105-023933-00
ml/flakon

Kullanim Amaci

Mindray sCD14-ST Kontroli'niin  kullanim
amaci, Mindray CL Serisi Kemiliiminesans
immiinolojik Tayin Analizériiniin dogrulugunu
ve hassasiyetini ve ¢ozunlr CD14 alt tipi
analitinin kantitatif 6lgiimi bakimindan klinik
laboratuvarin test kabiliyetini izleyerek kalite
kontrolii yapmaktr.

Ozet

Mindray CL 6lgiim sistemi; Mindray CL Serisi
Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizérd,
Mindray reaktif kitleri, kalibratorler ve
kontrollerden meydana gelir. Mindray sCD14-ST
kontrolii, Kalite Kontrol (QC) sonuglannin
belirtilen aralik dahilinde olup olmadigini kontrol
etmek igin kullanilabilir. Mindray sCD14-ST
(CLIA) ile kullanilir.

Bilesenler

sCD14-ST Kontrolii, koruyucu olarak %0,09
sodyum azit ve %0,05 ProClin 300 ile birlikte
tampon igeren sigir serum albiimini (BSA) iginde
GOzUnlr CD14 alt tipi analiti igerir.

Uyari ve Onlemler

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

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

3. Kontrol degerleri lota 6zgiidir ve uygun
set deger sayfasinda listelenmistir.

4. Kontroller hasta numuneleriyle paralel
olarak gunlik, her kalibrasyondan sonra
veya reaktif lotu degistirildikten sonra
calistinimaldir.

5. Olgiim performansini dogrulamak igin
litfen planlandigi gibi bakim igleminin
yani sira, kalibrasyonu ve sistem analizini
de iceren standart calistirma islemi yapin.

6. Kontroller;  HIV-1/2  Antikoru, HCV
Antikoru, Treponema pallidum Antikoru ve

HBsAg icin CE onayli kitlerle test edilmistir.

Tum sonuglar negatiftir. Bununla birlikte,

higbir test yontemi potansiyel enfeksiyon
tehlikesini kesin olarak eleyemeyecegiicin
bu madde potansiyel biyolojik tehlikeli
maddeler olarak muamele gérmelidir. '

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

8. Madde giivenligi veri sayfasi istek iizerine
temin edilir.

9. Tim atik malzemeler yerel yonetmeliklere
gore uzaklastiriimalidir.

10. Mindray sCD14-ST Kontroliinin hedef
degerleri ve araliklari yalnizca referans
amaghdir. Her laboratuvar kendi dahili
kalite kontrol prosediirinii tesis edip,
kendi hedef degerlerini ve araliklarini
belirleyebilir.

11.  Litfen kullanmadan 6nce paketin saglam
oldugunu dogrulayin. Paketi hasarli
kontrolleri kullanmayin. Uygun olmayan
saklama, yanlis sonuglara neden olur.

12.  Kontroller kullanim ncesinde yanhslikla
acilirsa  sikica  kapatiimali, 2-8°C'de
saklanmali ve gegerli stabilite siiresi
icerisinde kullanilmalidir.

13. Cihazla ilgili olarak meydana gelen tim
ciddi olaylar ireticiye ve yerel yetkili
makama bildirilmelidir.

Test Yontemi

sCD14-ST kontrolleri, test numuneleri ile benzer
bilesenlere sahiptir. Bu nedenle, test edilen
numuneler igin kullanilan ayni prosediir ile
kontroller test edilebilir ve bunun ardindan hedef
degerler ve araliklar hesaplanip, kontrollerin
spesifikasyonlari  karsilayip  karsilamadigi
goriilebilir.

Hazirhk

1. Kontrol prensibi, kontrol kullanimi ve
kontrol gegerlilik degerlendirmesi
hakkinda bilgi edinmek igin Mindray
Kullanim  Kilavuzu'na ve/veya Miisteri
Hizmetleri'ne basvurun.

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

3. Kullanmadan &nce flakonu en az 10 kez
nazikge bas asagi gevirerek igerigi
karistinn. Kabarcik olusumundan kaginin.

4. Olasi buharlagma etkileri nedeniyle
analizorlerdeki kontrol en kisa siirede
Slctlmelidir.

5. listediginiz QC testini yiriitiin ya da hasta
numuneleriyle ayni  sekilde analiz
edilmesini saglayin.

Saklama ve Stabilite

sCD14-ST  Kontrolt, 2-8C'de acilmamis

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  Kemiliminesans
immiinolojik Tayin Analizéri, reaktif kitleri
ve uygun kalibratorler.

2. Genel laboratuvar ekipmani.

Tayin Degerleri

Mindray rutin 6lglim prosediiriiyle belirlenen
kontrol degerleri (hedef deger ve aralik) hedef
deger sayfasinda sunulmaktadir. Hedef deger
Mindray 6lgiim sisteminden elde edilmis, aralik
ise hedef deger + 3 standart sapma olarak
hesaplanmistir. Kontrol degerleri lota 6zgiidr.
Litfen kullanmadan 6nce her kontroliin lot
numarasini kontrol edin.

Kalite Kontrol

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

Grafiksel Semboller

el [

in vitro Avrupa

Kullanim
tibbi tani Toplulugundaki  talimatlarina
cihazi yetkilitemsilci  Pasvurun
Katalog Sicaklik .
Uretici
numarasi limiti
2
\y/
Biyolojik
Seri kodu Bu taraf yukar
riskler bakacak
Avrupa
Son kuI.Ia.nma Dikkat
tarihi uygunlugu

Benzersiz

Kontrol Cihaz
tanimlayicisi

Referanslar

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

© 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.
Tum Haklari Sakhdir.

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

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

E-Posta Adresi: service@mindray.com

Web Sitesi: www.mindray.com

Tel: +86-755-81888998

Faks: +86-755-26582680

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

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

Faks: 0049-40-255726

P/N: 046-025205-00 (4.0) Tiirkge-6

mn

2024-11



mindray

m
m

Controle sCD14-ST

Informations de commande

Produit N° de référence |Taille du paquet
3x0,5
. 105-023924-00
Contréle ml/flacon
CD14-ST (L
s ® | 105-023032-00 | 05 MV
flacon
3x0,5 ml/
R 105-023925-00
Contréle flacon
sCD14-ST (H) 6x0,5 ml/
105-023933-00
flacon

Usage prévu

Le contréle sCD14-ST Mindray est utilisé pour
le contréle qualité en contrdlant I'exactitude et
la précision de lanalyseur de dosage
immunologique par chimiluminescence
Mindray sérieCL et la capacité de test de
laboratoire clinique dans la mesure quantitative
de I'analyte de sous-type de CD14 soluble.

Résumé

Le systéme de mesure Mindray CL est composé
de l'analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL, des kits
de réactif Mindray, des calibrateurs et des
contréles. Le controle sCD14-ST Mindray peut
étre utilisé pour vérifier si le résultat du CQ est
dans la plage spécifiée. Il est utilisé avec du
sCD14-ST (CLIA) Mindray.

Composants

Le contréle sCD14-ST contient un analyte de
sous-type de CD14 soluble dans de la sérum-
albumine bovine (BSA) tamponnée avec de
I'azoture de sodium a 0,09 % et du Proclin 300 a
0,05 % comme conservateurs.

Avertissements et précautions

1. Pour le diagnostic in vitro uniquement.
Pour un wusage 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 contréle dépendent du lot
et lelot 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 I'analyse du systeme, pour
assurer la performance de la mesure.

6. Les controles 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 &  risque
biologique. '

7. Sl y a des signes de contamination
microbienne ou un trouble excessif du
produit, contactez le service clientéle de
Mindray pour obtenir de I'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
contréle sCD14-ST 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 contréles si
les emballages sont endommagés. Un
stockage inapproprié entrainera des
résultats incorrects.

12. Si  les controles 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 lappareil doit étre signalé au
fabricant et a l'autorité compétente locale.

Méthode de test

Les controles sCD14-ST ont des composantes
semblables a celles des échantillons de test.
Par conséquent, les controles 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 contrdles sont conformes aux
spécifications.

Préparation

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

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. En raison des effets d'évaporation
possibles, le controle des analyseurs doit
étre mesuré dés que possible.

5.  Effectuez le test de controle qualité que
vous avez demandé ou analysez-le
comme les échantillons du patient.

Stockage et stabilité

Le contrdle sCD14-ST 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 ouvert, il est stable pendant
30 jours entre 2 et 8°C ou 90 jours 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 systéeme de mesure Mindray et la
plage a été calculée comme les valeurs cibles
3 écarts types. Les valeurs du contréle
dépendent du lot. Veuillez vérifier le numéro de
lot de chaque contrdle avant toute utilisation.

Controle qualité

Utilisez les contréles Mindray comme
échantillons pour surveiller les performances
du systeme. Pour lanalyseur 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
contréles sont hors de la plage spécifiée, le
systéeme 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 I'analyseur ; le
paramétrage des logiciels ou [I'état de
fonctionnement de l'analyseur. Chaque
laboratoire doit mettre en place son propre
systeme de contrdle qualité interne ainsi que
des procédures correctives et préventives.

Symboles graphiques
[IVD]| [Eec]rep] I::l;i]
DI - 5

|ls|?.los|t|f Reprfeslenlant. Consulter les

médical de autorisé au sein X i

diagnostic de I'Union instructions
29N . d'utilisation
in vitro européenne

[REF] il

Référence Limite de .
. Fabricant
catalogue température
"
( W )
Risques
. " Code de lot Haut
biologiques
Dvat.e.llm!te Attention Conformlte
d'utilisation européenne
CONTROL
Identifiant
Controle unique du
dispositif
Références

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

© 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical

Electronics Co., Ltd.

Tous droits réservés.

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

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

Courriel : service@mindray.com

Site Web : www.mindray.com

Tél. : +86-755-81888998

Fax : +86-755-26582680

Représentant en Europe : Shanghai
International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adresse : EiffestraBe 80, Hambourg 20537,
Allemagne

Tél. : 0049-40-2513175

Fax : 0049-40-255726

Réf. : 046-025205-00 (4.0) Francais-7

2024-11



	H-046-025205-00 可溶性白细胞分化抗原14亚型质控品说明书-IVDD1英语
	H-046-025205-00 可溶性白细胞分化抗原14亚型质控品说明书-IVDD2俄语
	H-046-025205-00 可溶性白细胞分化抗原14亚型质控品说明书-IVDD3葡萄牙
	H-046-025205-00 可溶性白细胞分化抗原14亚型质控品说明书-IVDD4西班牙.
	H-046-025205-00 可溶性白细胞分化抗原14亚型质控品说明书-IVDD5意大利
	H-046-025205-00 可溶性白细胞分化抗原14亚型质控品说明书-IVDD6土耳其
	H-046-025205-00 可溶性白细胞分化抗原14亚型质控品说明书-IVDD7法语

