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Uso pretendido
O controle de NT-proBNP da Mindray é usado para
o controle de qualidade por meio do
monitoramento da precisdo e da detecgdo de
desvios analiticos sistematicos do Analisadores
de Imunoensaio por Quimioluminescéncia da
série CL da Mindray e da capacidade de testes do
laboratério clinico internamente na medigdo
quantitativa do analito peptideo natriurético do
tipo pré B no N-terminal.

Resumo

O sistema de medigao CL da Mindray é composto

pelo  Analisador de Imunoensaio  por

Quimioluminescéncia, kits de reagentes,

calibradores e controles. E possivel usar o

controle de NT-proBNP da Mindray para verificar

se o resultado de CQ estd dentro do intervalo
especificado ou ndo. Ele é usado com o peptideo
natriurético N-terminal tipo B (CLIA) da Mindray.

Componentes

O controle de NT-proBNP contém o analito de

peptideo natriurético N-terminal tipo B em

albumina de soro bovino (BSA), tamponada com

solugdo tampao a 0,09% e ProClin 300 a 0,05%

como conservantes.

Avisos e precaugoes

1. Apenas para diagnéstico in vitro.
profissionais de laboratério em diagndstico
in vitro.

2. Os profissionais de laboratério devem ser
treinados para adotar todas as precaugdes
necessarias a0 manusear os reagentes de
laboratério. Reagentes com data de validade
vencida ndo devem ser utilizados.

3. Osvalores dos controles sao especificos por
lote e os valores descritos acompanham o
produto.

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

5. Para garantir o desempenho da medigéo,
todas as manutengdes, operagdes padrao,
incluindo calibragdo e analises de sistema,
devem ser realizadas conforme
programagao.

6. Os controles foram testados com kits
aprovados pela CE para anticorpos HIV-1/2,
anticorpos HCV, anticorpos 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 seguranca,

interno de controle de qualidade e definir
sua propria faixa de referéncia.

11.  Confirme a integridade da embalagem antes
de usa-la. Nio 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 bem tampados e armazenados entre 2-
8°C, e entdo usados dentro do tempo de
estabilidade para o uso.

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

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

Aviso

H317 Pode causar reagao alérgica na pele.
Prevengao:

P261 Evite respirar

poeira/fumaca/géas/névoa/vapores/spray.
P272 Vestuario de trabalho contaminado
néo deve ser retirado do local de trabalho.
P280 Use luvas/roupas/éculos  para
protegao dos olhos/rosto.
Resposta:
P333 + P313 Se ocorrer irritagao da pele ou
erupgao cutanea: Procure
aconselhamento/cuidados médicos.
P302 + P352 EM CASO DE CONTATO COM A
PELE: Lave com dgua em abundancia.
P362 + P364 Retire a roupa contaminada e
lave-a antes de reutilizar.
Descarte:
P501 Descarte o contetdo/recipiente de
acordo com a regulamentagao local.
Método de teste
Os controles de NT-proBNP tém componentes
semelhantes as amostras de analise. Portanto, é
possivel analisar os controles seguindo 0 mesmo
procedimento das amostras analisadas. Os
valores-alvo e intervalos séo, entao, calculados e
comparados para verificar se os controles
atendem as especificagdes.
Preparagao
1. Consulte o Manual de Operagéo do Sistema
da Mindray e / ou o Atendimento ao cliente

Armazenamento e estabilidade
O controle de NT-proBNP ¢é estavel até a data de
validade indicada no rétulo quando armazenado
em frasco fechado em temperaturade 2°C a 8 °C.
Depois de aberto, permanece estavel por 30 dias
em temperatura de 2°C a 8 °C.
Materiais necessarios, mas nao
fornecidos
1. Analisador de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia da série CL da
Mindray, kits de reagentes e calibradores
correspondentes.
2. Equipamento comum de laboratério.
Valores do ensaio
Os valores dos controles (valor-alvo e intervalo)
determinados pelo procedimento de medigao de
rotina da Mindray estdo listados na folha de
referéncia. O valor-alvo foi obtido a partir do
sistema de medicdo da Mindray e o intervalo foi
calculado como valor-alvo + 3 desvios padrao. Os
valores dos controles sdo especificos do 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 sdo especificos do lote no
Analisadores de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia da série CL da Mindray. O
resultado do controle deverd 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 medigdo e os reagentes deverao ser
verificados, por exemplo, quanto a data de
validade ou condicdo de armazenamento dos
calibradores, reagentes e controles; possivel
contaminagao do reagente; posicao do reagente,
posicionamento da amostra no analisador;
configuragdo de parametro no software; ou status
de operagdo do analisador. Cada laboratdrio
devera estabelecer o seu proprio protocolo interno
de controle de qualidade e o procedimento para
agoes corretivas e preventivas.
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“Termos e condi¢oes de garantia: A Mindray do
Brasil garante o desempenho deste produto
dentro das especificagdes até a data de expiragao
indicada nos rétulos, desde que os cuidados de
utilizagdo e armazenamento indicados nos
rotulos e nestas instrucdes de uso sejam
seguidos corretamente.”
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