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Informagades do kit

Al 30 da embal

Numero de
105-024840-00
105-024841-00
105-024842-00
105-024843-00

1x3,0 mL por frasco

3x3,0 mL por frasco
3x1,0 mL por frasco
6x1,0 mL por frasco

Uso pretendido

O controle de qualidade positivo de IgM ToRCH da
Mindray é usado para o monitoramento da precis&o,
deteccdo de desvios analiticos sistematicos do
analisador de imunoensaio por quimioluminescéncia da
série CL e para a avaliagdo interna da medigdo dos
analitos de IgM de Toxoplasma gondii, IgM do virus da
rubéola, IgM de citomegalovirus e IgM do virus Herpes
simplex 1+2.

Resumo

O sistema de medigdo é composto pelo Analisador de
Imunoensaio Quimioluminescente da série CL, kits de
reagentes, calibradores e controles. O controle positivo
de IgM ToRCH pode ser usado para verificar se o
resultado do Controle de qualidade (CQ) esta dentro do
intervalo especificado ou ndo. E usado com reagente de
IgM de Toxoplasma gondii (CLIA), reagente de IgM do
virus da rubéola (CLIA), IgM de citomegalovirus (CLIA) e
reagente de IgM de virus Herpes simplex 1+2 (CLIA), da
Mindray.

Componentes

0 controle positivo de IgM ToRCH contém soro humano
com 0,05% de ProClin 300, positivo para Toxoplasma
gondii IgM, virus da rubéola IgM, citomegalovirus IgM e
virus do Herpes simplex 1+2 IgM.

Avisos e precaugoes

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

2. Os profissionais de laboratério devem ser treinados
para adotar todas as precaugdes necessarias ao
manusear reagentes de laboratério. N&o utilize
reagentes com a data de validade expirada.

3. Os valores alvo do controle s&o especificos para
cada lote. Consulte a bula com o valor alvo que
esta dentro do kit de CQ.

4. 0 material de CQ devera ser analisado pelo menos
uma vez a cada 24 horas quando o teste estiverem
uso e apds cada calibrag&o.

5. Confirme a integridade da embalagem antes de usa-
la. N&do utilize os controles com embalagens
danificadas. Os resultados n&o poderdo ser
garantidos quando os controles sdo armazenados
em condigdes inadequadas.

6. Se os controles forem abertos involuntariamente
antes do uso, eles deverdo ser tampados e
armazenados em temperaturaentre 2°C e 8 °Cee,
em seguida, usados dentro do tempo de
estabilidade determinado pelo fabricante.

7. Use luvas limpas para evitar a contaminagéo dos
controles.

8. Execute as manutengdes agendadas incluindo a
calibrag@o e a andlise do sistema para assegurar o

permite excluir com seguranga o potencial risco de
infecgdo, este material devera ser considerado
como contaminante. !

10. Se houver evidéncias de contaminag&o microbiana
ou turvagdo visivel no produto, entre em contato
com o Servio de atendimento ao cliente da
Mindray para obter ajuda.

11. A ficha de seguranga do produto (MSDS/FISPQ)
esta disponivel mediante solicitagdo.

12. O descarte dos residuos de CQ devera ser realizado
de acordo com as diretrizes locais.

13. Os valores e intervalos desejados do controle
positivo de IgM ToRCH da Mindray sdo apenas
para referéncia. O laboratério pode estabelecer
seu proprio procedimento de controle de qualidade
interno e definir seus proprios valores e intervalos
alvo, se necessario.

14. Siga os regulamentos governamentais aplicaveis e
as associagdes locais para controle de qualidade.

15. Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e
a autoridade competente local.

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

Aviso
H317 Pode causar reag&o alérgica na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com
efeitos duradouros.

Prevengao:

P261 Evite
poeira/fumaga/gés/névoa/vapores/spray.

respirar

P272 Vestuario de trabalho contaminado n&o deve
ser retirado do local de trabalho.

P273 Evite descartar no meio ambiente.

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

Medidas de Intervengao:

P333 + P313 Se ocorrer irritagdo da pele ou
erupgédo cutanea: Procure orientagdo/tratamento
médico.

P302 + P352 SE HOUVER 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 contelido/recipiente de acordo
com a regulamentag&o local.

Método de teste

0 controle positivo de IgM ToRCH deve ser tratado com
o mesmo nivel de cuidado que as amostras de pacientes.
0O material de CQ também pode ser testado como
amostras de pacientes e o valor alvo e o intervalo podem
ser calculados manualmente.

2. Retire o frasco do refrigerador e deixe-o repousar
por 30 minutos & temperatura ambiente.
Homogenize o contetdo invertendo gentilmente o
por 10 vezes antes de usar. Evite a formagéo de
bolhas.

3. 0O frasco de controle original podera ser reutilizado
se todo o volume fomecido for usado. Devido a
possiveis efeitos de evaporagdo, o controle no
analisador deverda ser medido o mais rapido
possivel e ndo devem ser realizados mais de 4
procedimentos de controle por frasco original.
Ap6s a utilizagdo, feche imediatamente o frasco e
guarde-o na vertical em temperatura de 2 °C até
8 °C. O controle original também podera ser
aliquotado em frascos vazios e etiquetados. Use

as fragdes imediatamente ou armazene-as a-20 °C.

A aliquota s6 pode ser usada uma vez.
4. Execute o teste de CQ diretamente usando a
fung&o padréo do software.

Armazenamento e estabilidade
0O controle positivo de IgM ToRCH ¢é estavel até a data de
validade indicada no rétulo quando armazenado em
frasco fechado em temperatura entre 2 °C e 8 °C. Depois
de aberto, mantém-se estével por 60 dias em temperatura
entre 2 °C e 8 °C, ou 90 dias a -20 °C (congelado apenas
uma vez).

Materiais arios, mas nao f id,

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 método de rotina da Mindray estédo
listados na bula. O valor-alvo foi obtido a partir do sistema
de medigdo Mindray e o intervalo foi calculado como
valores alvo com desvio-padrdo de + 3. Os valores de
controle sdo especificos do lote. Verifique o nimero do
lote de cada controle antes de usa-lo.

Controle de qualidade
Utilize o controle da Mindray para monitorar o
desempenho do sistema. O valor do controle é especifico
do lote no Analisador de Imunoensaio
Quimioluminescente da série CL da Mindray. Um nivel
satisfatério de desempenho é alcangado quando os
valores dos analitos obtidos estdo dentro da faixa de
controle aceitavel para o sistema ou dentro da faixa
autodefinida pelos clientes, que é determinada por um
esquema de controle de qualidade interno préprio do
laboratério. Se os resultados do controle de qualidade
ndo estiverem dentro da faixa esperada ou dentro da
faixa estabelecida pelo laboratério, a medicdo do
controle de qualidade deverda ser repetida. Se os
resultados do controle de qualidade ainda n&o estiverem
dentro da faixa esperada, ndo considere-os e tome as
seguintes medidas:

. Verifique se o material de CQ néo estd vencido.
Verifique se a manutengdo necesséria foi
realizada e se todo o sistema estd em boas
condigdes.

Verifique a condicdo de armazenamento dos
calibradores, reagentes e materiais de CQ.
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