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Intendeduse | MOLDOVA EUROPEANA |
Multi Sera Calibrat rmination of

routine chemistry analytes on Mindray BS measurement system,

Summary
Multi Sera Calibrator contains the following analytes:

Albumin (ALB) Alkaline Phosphatase Alanine
(ALP) Aminotransferase (ALT)
Aspartate
a-Amylase (a-AMY) Aminotransferase Direct Bilirubin (Bil-D)
(AST)
Total Bilirubin (Bil-T) Calcium (Ca) Total Cholesterol (TC)
Creatine Kinase (CK) Creatinine (CREA) Glucose (Glu)
Gamma-Glutamyltransferase 0 Ydroxybutyrate Lactate Dehydrogenase
(y-GT) Dehydrogenase (LDH)
(a-HBDH)
Magnesium (Mg) Phosphorus (P) Total Protein (TP)
Triglycerides (TG) Urea (UREA) Uric Acid (UA)
Choli (CHE) Lipase(LIP)

By calibrating the selected analytes, Mindray BS-series chemistry analyzers

can generate valid calibration factors, and then calculate the concentrations

or activities of each sample automatically after analysis. Mindray BS

measurement system is composed of Mindray BS-series chemistry analyzers,

Mindray reagent kits, calibrators and control materials.

Components

Multi Sera Calibrator is a lyophilized calibrator based on human serum. The

concentrations or activities of the calibrator components are lot-specific.

Warnings and Precautions

1.For in vitro diagnostic use only.

2.Professional or trained person is required. Please take the necessary
precautions for handling all laboratory reagents.

3.The calibrator values are lot-specific with the matched models listed in the
value sheet.

4.Calibration is recommended when reagent lot is changed or certain
maintenance or troubleshooting procedure is performed.
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5.Please perform scheduled maintenance and standard operation including
calibration and analysis to assure the performance of measurement
system.

6.The calibrator was tested with Elisa methods and shown to be negative for
antibodies to HIV and HCV and nonreactive for HBsAg. However, as no
testing method can rule out the potential risk of infection with absolute
certainty, so this material should be handled as a patient specimen?.

7.Material safety data sheet is available on request.

8.Disposal of all waste material should be in accordance with local
guidelines.

Preparation

1.Take the vial out of the freezer and allow reaching room temperature.

2.Tap the vertically positioned vial gently and ensure that the lyophilized
material is at the bottom of the vial.

3.Remove the screw cap and rubber stopper carefully, avoiding any loss of
lyophilizate.

4.Reconstitute by adding 3.0 mL distilled/deionized water to the side of the
vial slowly and exactly.

5.Carefully replace the rubber stopper and leave to stand for 30 minutes at
room temperature.

6.During the standing time, mix contents by inverting several times and
swirling gently to ensure that all components of lyophilizate are dissolved.
Avoid the formation of foam.

7.According to the calibration procedure described in the instrument manual,
use the specific value listed in the value sheet to set calibration parameter
and execute calibration.

Storage and Stability

The calibrator is stable up to expiration date indicated on the label when

stored in unopened vial at 2~8°C and protected from light. Once

reconstituted, please store calibrator tightly capped when not in use. Once

thawed to room temperature, the calibrator should not be re-frozen. The

stability information is as below.

Stability
Temperatures — -

Universal Total Direct

of storage S ;
components Bilirubin Bilirubin

15~25°C 8 hours 6 hours 3 hours
2~8°C 2 days 1 day 8 hours
-25~-15°C 4 weeks 2 weeks 2 weeks

Materials required but not provided
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1.Distilled/deionized water.

2.Mindray BS Chemistry analyzer and reagent kits.

3.General laboratory equipment.

Traceability of Calibrator

The calibrator values assigned by Mindray standard transfer procedure and
routine method are listed in the value sheet. The traceability process is
based on ISO 175112 and 1SO181533, each analyte (measurand) in this
calibrator is traceable to the available reference method and (or) reference
material, or manufacturer’s reference standard. Traceability information is
given below. Details of traceability are available on request.

Analytes /materials
UREA, Bil-T, Glu, TP, TG, International Reference Measurement Method
TC,UA, Ca, Mg or/and Standard Reference Material from NIST
LDH, y-GT , CK, a-AMY IFCC Primary Reference Procedures
ALB ERM-DA470K
ALT, AST, a-HBDH, ALP, Bil-D,
P,CHE,LIP Manufacturer’s Selected Measurement Procedure

NIST definitive method ID-LC/MS/MS ( NIST

CERA, SRM 914a, NIST SRM 967)

Quality control

Use Mindray control as sample to monitor the status of calibration. The

control result should be within the defined range as shown in the control

value sheet. If the control result falls outside the range, the measurement

system should be checked. For instance, position of reagent or sample

placed on the analyzer; expiration date or storage condition of the calibrator,

reagent and control; the parameter setting in software; or performance of

the analyzer.

References

1.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department
of Health and Human Services; US Government Printing Office;
Washington: 2007.

2.1SO 17511:2003. In vitro diagnostic medical devices—Measurement of
quantities in biological samples—Metrological traceability of values
assigned to calibrators and control materials.

3.ISO 18153:2003. In vitro diagnostic medical devices—Measurement of
quantities in biological samples—Metrological traceability of values for
catalytic concentration of enzymes assigned to calibrators and control
materials.
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CbIBOPOTOUYHbIW MyNbTU Kanub6paTtop

Pa3mepbl ynakoBku

20x3 mn, 10x3 Mn

HasHauenune

MynbTu kanubpaTtop ncnonb3yeTcs B Guoxummnyecknx cucremax Mindray BS
ANS KaNnBPOBKU MPY KONNYECTBEHHOM OMPE/eNeHN PYTUHHBIX NapamMeTpos
CbIBOPOTKM,

Kpatkas cnpaBka

MynbTi KanubpaTop COAEPXKUT CReAyiollMe aHanWTbI:

LLlenounas AnaHuHaMuHOTpaHcd
Anb6ymMuH (ALB) occarasa (ALP) epaza (ALT)
AcnapTtaTtamnHoTpaHcdep Mpsamoit
a-amunasa (a-AMY) asa(AST) 6nnnpy6uH (Bil-D)
06wmit O6wuit
6mnnpy6uH (Bil-T) Kanbuuii (Ca) xonectepuH (TC)
KpeatnHkuHasa (CK) KpeatuHnH (CREA) noko3a (Glu)
Famma-raoTamunTpaHcd a-ruapokcnbyTupaTaerna NakTataernaporeHas
epasa(y-GT) porenasa (a-HBDH) a(LDH)
MarHuii (Mg) ®ocop (P) 06wt 6enok (TP)
Mouesas
Tpuranuepuabl (TG) MouesuHa (UREA) kuncnota (UA)
XonmkHacTepasa (CHE) Jiunasa(LIP)

Kanubpys BbIGpaHHYyl0 MeToaMKy, Guoxumuuyeckue aHanusaTopsl Mindray

cepuu BS BbipabaTbiBaloT KanmbposouHble (hakTopbl U 3aTeM pacCHUTbIBaOT

aKTMBHOCTb  KaXaoro obpasua Mocne  aWanusa  aBTOMAaTMYEeCKM.

AHanuTuyeckass cucTema Mindray BS cocTouT M3 BUOXMMUYECKUX

aHanusaTtopos Mindray cepun BS, HabopoB peareHToB Mindray,

KanMGpaTopoB W KOHTPOJIbHbIX MaTepuasnos.

Cocras

CbIBOPOTOUHbIA MyNbTU KannbpaTtop 3To NuoduNn3NpoBaHHbIii kannépaTtop

Ha OCHOBE CbIBOPOTKMW. KOHLleHTpaLlVIﬂ Unu akKTUBHOCTb KOMMOHEHTOB

KanubpaTtopa cneundnyHa Ans Kaxaoi naptum (noTa).

Npeny " Mepbl n

1.Tonbko Ans AMarHOCTUKY in vitro.

2.4ns  pa6oTbl CMeuManucToB WAM /UL, MPOWEAWNX MOATOTOBKY.
Heo6x0a1Mo co6ntoaaTh Mepbl NPEeAOCTOPOXHOCTM Mpu paboTe CO BCemm
nabopaTopHbIMK peareHTamMu.

3.3HaueHns KkanubpaTopa, cneuuduuHble ANS  KaXAOW napTuM  n
onpefieNieHHble ANs KOHKPETHOW MOAENM aHanusatopa, ykasaHbl B
Tabnuue 3HaueHnii.

4.KaI|VI6DOEKy peKkoMeHAyeTCs NpOBOAMUTbL NOC/IE€ CMEHbI MapTUKN pearedTa, a
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Takxke nocne npoBeaeHUs NIaHoOBOro TEXHUYECKOro UGCJ'IY)KMEEHVIR unu
PEMOHTHbIX paboT.

5.0n8 obecneyeHns  AOMXHOK  paboTbl  aHaNUTUYECKOW  CUCTEMbI
CBOEBPEMEHHO BbIMOMHSIATE NPOLIEAYPLI PEryNisipHOro  06Cnyx)uBaHus,
KanMbpoBKKM N KOHTPONS KayecTsa.

6.Kannbpatop 6bin npoBepeH no metoanke MDA Ha aHTUTena k Bupycy BUY
v renatuta C, a Takxe Ha NMOBEPXHOCTHbIN aHTUreH Bupyca renatuta B ¢
oTpUUATeNbHbIMM pesynbTaTaMu. OAHako, B CBA3M C  TeM, uTo
CyllecTBylolME METOAbl ONpeeneHUs He WCKIoYalT C abcontoTHON
AOCTOBEPHOCTbIO MOTEHLMANbHBIA PUCK Hanuums MHBEKUUU, C AaHHbIM
MaTepuanoM cneayetr obpawartbcs Kak € npo6oi, NonyyYeHHol oT
6onbHoro yenosekal.

7.MacnopT 6e30nacHOCT MaTepuana NpeAoCTaBNsETCA No 3anpocy.

8.0T BCEX oTXoA08B n3baBnsaiiTecb B  COOTBETCTBUU C MeCTHbIMU
HopMaTUBaMu. .

MoaroTtoska

1.0ocTaHbTe (NakoH M3 XONOAWIbHUKA W AaiiTe eMy nporpeTbes Ao
KOMHaTHO/1 TeMnepaTypbl.

2.YaocTosepbTeCh, YTO BECh IMOMUNN3NPOBAHHbIV MaTepuan HaxoanTCs Ha
AHe dpnakoHa.

3.CHMMUTe BWHTOBOW KONMAYoK M PEe3MHOBYIO NPobky, usberas noTepu
nvodunusata.

4.0CTOPOXHO, MO CTeHke (nakoHa AobaBbTe TOuyHO 3.0 mL
AVCTUNIMPOBAHHO / A@MOHU3MPOBAHHOM BOAbI.

5.AKKypaTHO 3akpoiiTe hnakoH pe3nHoBoi NPobKoii 1 AaliTe HacTosTbes 30
MUHYT NPY KOMHaTHOM TemMnepaType.

6.Bo BpeMs pacTBOpeHWsi HeCKONnbkO pa3 nepemeliaiTe CoAepXuMoe
¢IHBKOH3 nepesopavynBaHneEM U BpalleHneMm Tak, 4TO6bI pacrsopunics BeCb
nvocdunusat. Usberaiite o6pasoBaHMs NeHbl.

7.0ns yCTaHOBKM MapaMeTpoB kanubpaTopa M BbINOAHEHUS KanubpoBKM
VICHOﬂh3yl7ITe CooTBeTCTBYOWMNE 3Ha4veHus u3 cnucka 3HauveHuin
napamMeTpos. KanMGpoBKy BbIMONHAWTE TaK, Kak onucaHo B pykoBoAaCTBe
nosnb3oBaTeNs aHanu3aTopa.

XpaHeHue u cTabubHOCTL

Kanu6paTop cTabuneH [0 MCTeYeHMs CPoKa FOAHOCTW, YKa3aHHOro Ha

3TUKETKE, NPU XPaHEHWUW B 3aKpbITOM (nakoHe npu Temnepatype 2~8C B

3alUMLLEHHOM OT CBeTa MecTe. XpaHuTe pacTBOPEHHbIV kanubpaTtop B

M0THO 3aKPLITOM NakoHe, eCiM He ucronb3yeTe ero. 3anpellaertcs

3aMOpaXuBaTh NPUrOTOB/EHHbIN U Pa3MOPOXEHHbIN KannepaTop NOBTOPHO.

Hwxe npuseaeHa MHdoOpMauns o CTabUbHOCTY NpoayKTa.

TemnepatypHbie Cra6unbHocts

pesuMbl YHuBepcanbHble 06wmi Npamoi
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XpaHeHus KOMMOHEHTbI 6nnnpy6un 6nnnpy6un
15~25C 8 vacos 6 vacos 3 vacos
2~8C 2 pHeit 1 peHb 8 yacos
-25~-15C 4 Henenn 2 Hepenv 2 Hepenv
H Ma He B T

1.MCTUNNMPOBaHHaS/AENOHM3NPOBaHOBaHas BOAA.
2.AHanu3atopbl cepun BS 1 Mindray Habopbl peareHToB.
3.labopaTtopHoe o6opyaoBaHme 06LLIEro HasHaueHus .

n Tb Topa
3HaueHus kanubpatopa, onpeaeneHHble C MOMOLLbIO CTaHAapTU30BaHHOWM
MeToAMKM koMnanuu Mindray n 06bl4HbIM METOAOM, NpuBeAeHbl B Tabnuue
. Mpouecc np 0CTW U3MepeHWit OCHoBaH Ha ISO 175112
n ISO 181533, aHanuT (M3MepsieMblii NapaMeTp) B AaHHOM Kanubpartope
COOTBETCTBYET UMEeKLWeMyCcs 3Ta/loHHOMYy MeToay u (Vlﬂl’l) CNpaBOYHbIM
maTtepwuanam unu 3TasioHHOMY CTaHAapTy NPoOU3BOAUTENS. MHdJOpMaL(Mﬂ no
NPOCNEXNBAEMOCTU U3MEPeHWiA NpeAcTaBneHa Huxe. MoapobHble AaHHble
N0 NPOC/IEXMBAEMOCTU N3MEPEHMIT NPeAOCTaBASIOTCS NO 3anpocy.

MeToabl/ Cnp:

AHanuTel
Matepuanbl
y n o i metoa P

UREA, Bil-T, Glu, TP, W/ CTaHaapTHbIe CpasouHbie MaTepuans NIST
TG, TC,UA, Ca, Mg (HaunoHanbHbIii  MHCTUTYT — CTaHAapros 1

TEXHONOrUM).
:'?:lv"v Y-Gr ., K MepBuuHble STanoHHble npoueaypsl IFCC
ALB ERM-DA470k

ALT, AST, a-HBDH,

ALP, BIL-D, P, CHE, Lip  "POUeAYPa WaMepenus npoussonutens

NIST okoHuaTenbHbIi MeToag ID-LC/MS/MS (NIST

CERA SRM 914a. NIST SRM 967)

KoHTponb kayecTBa

[Ans MOHMTOPUHra NapaMeTpoB kannMbpoBKM B KayecTse Npobbl Cnonb3yiiTe
KOHTPONbHbIN MaTepuan MpoM3BOACTBA KOMNaHuu Mindray. PesynsTaT
aHanuaa KOHTPONMLHOTO MaTepuana AOMKEH HaxOAUTbCs B Mpeaenax
AnanasoHa, onpeaeneHHoro B Ta6ﬂl/ILle KOHTPOJIbHbIX 3HayeHuit. Ecnn
pe3ynbTaT aHanu3a KOHTPOSIbHOro MaTtepuana BbIXOAUT 3a npeaensl
AvanasoHa, CeAyeT MpOBEPUTL aHanUTUYeckylo cuctemy. Hanpumep,
NPaBUILHOCTL PACrONIOKEHMUsS peareHTa unn npobbl B aHannu3aTope; CPok
FOAHOCTU UNN YCITOBUS XPaHEHUs KaﬂMspaTOpa, peareHTa n KOHTPOJIbHOro
MaTepuana; ycTaHoBKY NapameTpa B NporpaMMHOM o6ecreuyeHnu; wnn
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napaMeTpbl aHanusatopa.

JNureparypa

1.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department
of Health and Human Services; US Government Printing Office;
Washington: 2007.

2.ISO 17511:2003. In vitro diagnostic medical devices—Measurement of
quantities in biological samples—Metrological traceability of values
assigned to calibrators and control materials.

3.ISO 18153:2003. In vitro diagnostic medical devices—Measurement of
quantities in biological samples—Metrological traceability of values for
catalytic concentration of enzymes assigned to calibrators and control

materials.
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Tamanhos de embalagem

20x3 mL, 10x3 mL

Uso pretendido

O calibrador Multi Sera é utilizado para a calibragdo de determinagdo
quantitativa de analitos de rotina quimica no sistema de medigdo da BS da
Mindray BS.

Resumo
O Multi Sera Calibrador contém os seguintes analitos:
Alanina

Albumina (ALB) Fosfatase Alcalina (ALP)

bumina ostata atina Aminotransferase (ALT)

Aspartato

-Amil (a-AMY) Bili ina Direta (Bil-D)
a-Amilase (@ Aminotransferase (AST) flirrubina Direta (B
Bilirrubina Total (Bil-T) Calcio (Ca) Colesterol Total (TC)
Creatina Quinase (CK) Creatinina (CREA) Glicose (Glu)
Gama Glutamil a-Hidroxibutirato Lactato Desidrogenase
Transferase (y-GT) Desidrogenase (a-HBDH) (LDH)
Magnésio (Mg) Fosforo (P) Proteina Total (TP)
Triglicerideos (TG) Ureia (UREA) Acido Urico (UA)
Coli (CHE) Lipase(LIP)

Através da calibragdo dos analitos selecionados, os analisadores quimicos da
série BS da Mindray podem gerar fatores de calibragdo vélidos e, assim,
calcular as concentragdes ou atividades de cada amostra automaticamente
apds a andlise. O sistema de medicdo BS da Mindray é composto por
analisadores quimicos da série BS da Mindray, kits de reagente da Mindray,
calibradores e materiais de controle.

Componentes

O Multi Sera Calibrador é um calibrador liofilizado baseado em soro humano .

As concentragdes ou atividades dos componentes do calibrador sdo

especificas de lote.

Avisos e precaucdes

1.Apenas para diagnéstico in vitro.

2.E necessario um profissional ou uma pessoa com formagdo. Adote as
precaugdes necessdrias para o manuseio de todos os reagentes de
laboratério.

3.0s valores do calibrador sdo especificos de lote com os modelos
correspondentes listados na folha de valor.
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4.A calibragdo é recomendada quando um lote de reagente é alterado ou
determinada manutengdo ou procedimento de solugdo de problemas é
realizado.

5.Execute a manutengdo e o funcionamento padrdo agendados incluindo a
calibragdo e a andlise para assegurar o desempenho do sistema de
medigdo.

6.0 calibrador foi testado com métodos Elisa e revelou-se negativo quanto a
anticorpos HIV e HCV e ndo reativo a HBsAg. No entanto, uma vez que
nenhum método de teste permite excluir o risco potencial de infecgdo com
total seguranga, este material deve ser considerado como espécime de
pacientel,

7.A folha de dados de seguranca de material estd disponivel mediante
solicitagdo.

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

Preparagdo

1.Tire o frasco do congelador e deixe que alcance a temperatura ambiente.

2.Toque gentilmente no frasco verticalmente posicionado e certifique-se que
o material liofilizado esté no fundo do frasco.

3.Retire a tampa de roscar e a vedagdo de borracha cuidadosamente,
evitando a perda de material liofilizado.

4.Reconstitua adicionando 3,0 mL de dgua destilada/deionizada ao lado do
frasco lentamente e de forma precisa.

5.Substitua a vedagédo de borracha e deixe-o na vertical durante 30 minutos
em temperatura ambiente.

6.Durante o tempo de repouso na vertical, misture os conteddos invertendo
vérias vezes e agitando gentilmente para assegurar que todos os
componentes do material liofilizado estdo dissolvidos. Evite a formag&o de
espuma.

7.De acordo com o procedimento de calibragdo descrito no manual do
instrumento, utilize o valor especifico indicado na folha de valor para
definir o parémetro de calibragdo e proceder a realizagdo da mesma.

Ar e ilii
O calibrador é estavel até a data de vencimento indicada no rétulo quando
armazenado no frasco fechado a 2~8°C e protegido da luz. Uma vez
reconstituido, armazene o calibrador bem fechado quando n&o o estiver
utilizando. Uma vez descongelado a temperatura ambiente, o calibrador ndo
deve ser congelado novamente. As informagdes de estabilidade sdo
conforme abaixo.

Temperaturas de

armazenamento Componentes Bilirrubina Bilirrubina
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universais Total Direta
15~25TC 8 horas 6 horas 3 horas
2~8C 2 dias 1 dia 8 horas
-25~-15C 4 semanas 2 semanas 2 semanas
Materiais arios, mas ndo for

1.Agua destilada/deionizada.

2.Analisadores quimicos BS da Mindray e kits de reagente.

3.Equipamento comum de laboratdrio.

Rastreabilidade do calibrador

Os valores do calibrador determinados pelo procedimento Mindray padréao
de transferéncia e o método de rotina sdo listados na folha de valor. A
rastreabilidade do processo é baseada no ISO 175112 e ISO181533, cada
analito (quantidade particular sujeita a medida) no calibrador é rastreavel
no método de referéncia disponivel e/ou material de referéncia ou padréo de
referéncia do fabricante. Informagdes relativas a rastreabilidade s&o
fornecidas abaixo. Detalhes sobre a rastreabilidade estdo disponiveis
mediante solicitagdo.

Analitos Materiais/métodos de referéncia
UREA, Bil-T, Glu, TP, TG, TC, Método de Medigdo de Referéncia Internacional
UA, Ca, Mg ou/e Material de Referéncia Padrdo da NIST
LDH, y-GT , CK, a-AMY Procedimentos de referéncia primaria da IFCC
ALB ERM-DA470K
ALT, AST, a-HBDH, ALP, Bil-D, Procedimento de Medigdo Selecionado do
P,CHE,LIP Fabricante

NIST método definitive ID-LC/MS/MS (NIST

CREA
SRM 914a, NIST SRM 967)

Controle de qualidade

Use o controle da Mindray para monitorar o estado da calibragdo. O

resultado de controle devera estar dentro do intervalo definido tal como

ilustrado na folha de valor de controle. Se o resultado de controle estiver

fora do intervalo, o sistema de medig&o deve ser verificado. Por exemplo, a

posicdo do reagente ou da amostra colocada no analisador, data de

vencimento ou estado de armazenamento do calibrador, do reagente e

controle; a definicdo dos pardmetros no software; ou o desempenho do

analisador.

Referéncias

1.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department
of Health and Human Services; US Government Printing Office;
Washington: 2007.
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2.ISO 17511:2003. In vitro diagnostic medical devices—Measurement of
quantities in biological samples—Metrological traceability of values
assigned to calibrators and control materials.

3.ISO 18153:2003. In vitro diagnostic medical devices—Measurement of
quantities in biological samples—Metrological traceability of values for
catalytic concentration of enzymes assigned to calibrators and control
materials.
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Calibrador Multi Sera

Tamafios de envase

20 x 3ml, 10 x 3 ml

Finalidad de uso

El calibrador Multi Sera se utiliza para calibrar la determinacion cuantitativa
de los analitos quimicos de rutina en el sistema de medicién BS de Mindray .
Resumen

El calibrador Multi Sera contiene los siguientes analitos:

Fosfatasa alcalina Alanina
Albimina (ALB) ap ! aminotransferasa
(AL
Aspartat
' partato Bilirrubina directa
a-amilasa (a-AMY) aminotransferasa
(Bil-D)
(AST)
Bilirrubina total (Bil-T) Calcio (Ca) Colesterol total (TC)
Creatina quinasa (CK) Creatinina (CREA) Glucosa (Glu)
hidroxibutirat Lactat
Gamma-Glutamiltransferasa @ d oxibutirato actato
deshidrogenasa
(y-
¥-6T (a-HBDH) (LDH)
Magnesio (Mg) Fésforo (P) Proteinas totales (TP)
Triglicéridos (TG) Urea (UREA) Acido drico (UA)
C (CHE) Lipasa (LIP)

Mediante el andlisis de los analitos seleccionados, los analizadores quimicos

de la serie BS de Mindray pueden generar factores de calibracién validos y

calcular luego automaticamente las concentraciones o actividades de cada

muestra tras el analisis. El sistema de medicion BS de Mindray esta formado

por materiales de control y kits de reactivos, asi como calibradores y

analizadores quimicos de la serie BS de Mindray.

Componentes

El calibrador Multi Sera es un calibrador liofilizado basado en suero humano.

Las concentraciones de los componentes del calibrador son especificas de

los lotes.

Advertencias y precauciones

1.Exclusivo para uso diagnoéstico in vitro.

2.Solo para personal autorizado o profesional. Tome las precauciones
necesarias para la utilizacion de reactivos de laboratorio.

3.Los valores del calibrador son especificos del lote con los modelos
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correspondientes de la hoja de valores.

4.Se recomienda realizar la calibracion cuando cambie el lote de reactivos o
se realice algun mantenimiento especifico o procedimiento para resolver
alglin problema.

5.Realice el mantenimiento planificado y haga un uso normal, incluidos la
calibracién y el analisis, para asegurar el rendimiento del sistema de
medicién.

6.El calibrador ha sido probado con métodos Elisa y se ha encontrado
negativo para anticuerpos contra el HIV y el HCV y no reactivos para
HBsAg. No obstante, ninglin método de prueba puede descartar el riesgo
potencial de infeccion con total certeza, por lo que el material debe
tratarse como una muestra de paciente *.

7.Existe hoja de datos de seguridad de los materiales disponibles para quien
la solicite.

8.El desecho de todos los materiales se debe realizar conforme a las
directrices locales.

Preparacién

1.Saque el vial del frigorifico y déjelo hasta que alcance temperatura
ambiente.

2.Mueva suavemente el vial colocado verticalmente y aseglrese de que el
material liofilizado se encuentra en el fondo del vial.

3.Desenrosque la tapa y quite suavemente el tapén de goma con cuidado de
no perder liofilizado.

4.Reconstituya afiadiendo 3,0 ml de agua destilada/desionizada al lado del
vial lentamente y con exactitud.

5.Vuelva a colocar cuidadosamente el tapon de goma y deje reposar durante
30 minutos a temperatura ambiente.

6.Durante el tiempo de reposo, mezcle el contenido invirtiéndolo varias
veces y girelo suavemente para asegurar que todos los componentes de
liofilizado se disuelvan. Evite que se forme espuma.

7.Seguin el procedimiento de calibracion descrito en el manual de
instrumentos, utilice el valor especifico indicando en la hoja de valores
para definir el parametro de calibracién y ejecutarla.

i y

El calibrador se mantiene estable hasta la fecha de caducidad indicada en la

etiqueta siempre que se conserve en un vial sin abrir a 2~8°C y protegido de

la luz. Una vez reconstituido, conserve el calibrador tapado herméticamente

cuando no lo utilice. Una vez descongelado a temperatura ambiente, el

calibrador no debe volver a congelarse. Informacién sobre estabilidad.

Temperaturas de Estabilidad
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almacenamiento Componentes Bilirrubina Bilirrubina
universales total directa
15~25TC 8 horas 6 horas 3 horas
2~8TC 2 dias 1 dia 8 horas
-25~-15C 4 semanas 2 semanas 2 semanas

Materiales necesarios pero no incluidos

1.Agua destilada/desionizada.

2.Kits de reactivos y analizadores quimicos BS de Mindray.

3.Equipo de laboratorio general.

Trazabilidad del calibrador

Los valores de calibrador asignados por el procedimiento de transferencia y
el método de rutina estandar de Mindray se indican en la hoja de valores. E|
proceso de trazabilidad se basa en la norma EN ISO 175112 e ISO181533,
cada analito que puede medirse en este calibrador es rastreable en el
método o material de referencia disponible o en el estandar de referencia del
fabricante. Informacion sobre trazabilidad Los detalles de la trazabilidad
estan disponibles bajo peticion.

Analitos Métodos/materiales de referencia
UREA, Bil-T, Glu, TP, TG, Método de medicion de referencia internacional y/o
TC,UA, Ca, Mg material de referencia estandar de NIST
LDH, y-GT, CK, a-AMY Métodos de referencia primaria de la IFCC
ALB ERM-DA470k
:LZ:ES,-E;-HBDH' ALF, Bil-D, Método de medicién seleccionado por el fabricante
CREA NIST método definitivo ID-LC/MS/MS (NIST SRM

914a, NIST SRM 967)

Control de calidad

Utilice el control de Mindray como muestra para supervisar el estado de
calibracién. El resultado del control debe estar dentro del intervalo definido
que aparece en la hoja de calculo de control. Si el resultado del control no se
encuentra dentro del intervalo, debe comprobarse el sistema de medicién.
Por ejemplo, la posicién del reactivo o muestra en el analizador; la fecha de
caducidad o condicidon de almacenamiento del calibrador, reactivo o control;
la configuracién de pardmetros del software o el rendimiento del analizador.

Referencias

1.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department
of Health and Human Services; US Government Printing Office;
Washington: 2007.
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2.ISO 17511:2003. In vitro diagnostic medical devices—Measurement of
quantities in biological samples—Metrological traceability of values
assigned to calibrators and control materials.

3.ISO 18153:2003. In vitro diagnostic medical devices—Measurement of
quantities in biological samples—Metrological traceability of values for
catalytic concentration of enzymes assigned to calibrators and control
materials.
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Calibratore Multi Sera

Confezione

20 flaconi da 3 mL, 10 flaconi da 3 mL

Uso previsto

Il calibratore Multi Sera viene utilizzato per la calibrazione della
determinazione quantitativa degli analiti chimici di routine nel sistema di
misurazione Mindray BS.

Riepilogo

Il calibratore Multi Sera contiene i seguenti analiti:

Alanina

Albumina (ALB) Fosfatasi alcalina (ALP) aminotransferasi
(ALT)

- Aspartato Bilirubina diretta

- [ -AMY

a-amilasi(a ) aminotransferasi (AST) (Bil-D)

Bilirubina totale (Bil-T) Calcio (Ca) Colesterolo totale
(TC)

Creatina chinasi  (CK) Creatinina (CREA) Glucosio (Glu)

Gamma-glutamiltransferasi a-idrossibutirrato Lattato deidrogenasi

(y-GT) deidrogenasi (a-HBDH) (LDH)

Magnesio (Mg) Fosforo (P) Proteina totale (TP)

Trigliceridi  (TG) Urea (UREA) Acido urico  (UA)

(CHE) lipasi (LIP)

Tramite la calibrazione degli analiti selezionati gli analizzatori chimici

Mindray serie BS sono in grado di generare fattori di calibrazione validi e

quindi calcolare automaticamente le concentrazioni o le attivita di ogni

singolo campione dopo I'analisi. Il sistema di misurazione Mindray BS &

composto da analizzatori chimici Mindray serie BS, kit di reagenti Mindray,

calibratori e materiali di controllo.

Componenti

1l calibratore Multi Sera & un calibratore liofilizzato basato sul siero umano.

Le concentrazioni o le attivita dei componenti del calibratore sono specifiche

del lotto.

Precauzioni e avvertenze

1.Solo per uso diagnostico in vitro.

2.Destinato a professionisti e personale specializzato. Adottare le
precauzioni necessarie per la manipolazione di reagenti di laboratorio.

3.1 valori del calibratore sono specifici del lotto e i modelli corrispondenti
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sono elencati nella scheda dei valori.

4.E consigliabile eseguire la calibrazione dopo il cambio di lotto del reagente
o I'esecuzione di una specifica procedura di manutenzione o risoluzione dei
problemi.

5.Eseguire la manutenzione programmata e le operazioni standard, incluse
calibrazione e analisi, per garantire che il sistema di misurazione sia in
grado di fornire le prestazioni previste.

6.1l calibratore & stato testato con metodi Elisa ed é risultato negativo agli
anticorpi di HIV e HCV e non reattivo per I'HBsAg.Tuttavia, poiché non
esistono metodi di test che consentono di escludere con assoluta certezza
il potenziale rischio di infezione, questo materiale deve essere manipolato
come i campioni dei pazienti!.

7.La scheda sulla sicurezza dei materiali € disponibile su richiesta.

8.Per lo smaltimento dei materiali di scarto & necessario attenersi alle
normative locali.

Preparazione

1.Prelevare la fiala dal congelatore e lasciare che raggiunga la temperatura
ambiente.

2.Toccare delicatamente la fiala disposta in verticale e verificare che il
materiale liofilizzato si trovi sul fondo.

3.Rimuovere con cautela il tappo a vite e il tappo di gomma per evitare
fuoriuscite di liofilizzato.

4.Ricostituire il siero aggiungendo 3,0 mL di acqua distillata/deionizzata sul
lato della fiala in modo lento e preciso.

5.Richiudere con attenzione il tappo di gomma e lasciar riposare il siero per
30 minuti a temperatura ambiente.

6.Durante il periodo di riposo, miscelare il contenuto capovolgendo pil volte
la fiala e ruotandola delicatamente, per assicurare lo scioglimento di tutti
i componenti del liofilizzato. Evitare la formazione di schiuma.

7.In base alla procedura di calibrazione illustrata nel manuale dello
strumento, utilizzare il valore specifico indicato nella scheda dei valori per
impostare il parametro di calibrazione ed eseguire la calibrazione.

Conservazione e stabilita

Il calibratore rimane stabile fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta

con fiala sigillata conservata a una temperatura di 2-8 °C e al riparo dalla

luce. Quando non viene utilizzato, il calibratore ricostituito deve essere
mantenuto ermeticamente chiuso. Le informazioni sulla stabilita sono
riportate di seguito.

Temperature di Stabilita

conservazione Componenti Bilirubina Bilirubina
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universali totale diretta

15-25°C 8 ore 6 ore 3ore

2-8°C 2 giorni 1 giorno 8 ore
-25~-15 C 4 settimane 2 settimane 2 settimane

Materiale necessario ma non fornito
1.Acqua distillata/deionizzata
2.Analizzatore chimico Mindray serie BS e kit di reagenti
3.Apparecchiature generali di laboratorio
Tracciabilita del calibratore
I valori del calibratore assegnati tramite la procedura di trasferimento
standard Mindray e il metodo di routine sono elencati nella scheda dei valori.
Il processo di tracciabilita & basato sugli standard ISO 175112 e ISO181533,
ogni singolo analita (elemento da misurare) nel calibratore & tracciabile in
base al metodo e/o materiale di riferimento disponibile o in base allo
standard di riferimento del produttore. Le informazioni di tracciabilita sono
riportate di seguito. Ulteriori dettagli sulla tracciabilitd sono disponibili su
richiesta.
Analiti Metodi/materiali di riferimento
Metodo di misurazione di riferimento
internazionale e/o materiale di riferimento

UREA, Bil-T, Glu, TP, TG,

TC,UA, Ca, M

1A, Ca, Mg standard del NIST

LDH, y-GT, CK, a-AMY Procedure di riferimento principali IFCC
ALB ERM-DA470K

ALT, AST, o-HBDH, AL, Procedura di misurazione scelta dal produttore
Bil-D, P,CHE,LIP P
NIST metodo definitivo ~ ID-LC/MS/MS (NIST

CREA
SRM 914a, NIST SRM 967)

Controllo qualita

Utilizzare il controllo Mindray come campione per monitorare lo stato della

calibrazione. Il risultato del controllo deve rientrare negli intervalli definiti

nella scheda dei valori del controllo. Se il risultato del controllo non rientra in

tali intervalli, & necessario controllare il sistema di misurazione, verificando,

ad esempio, le posizioni del reagente e dei campioni nell'analizzatore, la

data di scadenza e le condizioni di conservazione di calibratore, reagente e

controllo, le impostazioni dei parametri nel software o le prestazioni

dell'analizzatore.

Riferimenti

1.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratorie;U.S. Department
of Health and Human Services; US Government Printing
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Office;Washington: 2007

2.ISO 17511:2003. In vitro diagnostic medical devices—Measurement of
quantities in biological samples—Metrological traceability of values
assigned to calibrators and control materials.

3.ISO 18153:2003. In vitro diagnostic medical devices—Measurement of
quantities in biological samples—Metrological traceability of values for
catalytic concentration of enzymes assigned to calibrators and control
materials.
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Multi Sera Kalibratorii

Paket boyutlari

20x3 mL, 10x3 mL

Kullanim amaci

Multi Sera Kalibratérii, Mindray BS 6lglim sisteminderutin kimya analitlerinin
kantitatif tayininin kalibrasyonu igin kullanilir.

Ozet

Multi Sera Kalibratorli su analitleri igerir:

Alanin Aminotransfera
Albiimin (ALB) Alkalen Fosfataz (ALP) \n Aminotransteraz

(ALT)
Aspartat
-Amilaz (a-AMY) Direkt Bill in (Bil-D)
a-Amilaz ta Aminotransferaz (AST) irekt Bilirubin (B
Total Bilirubin (Bil-T) Kalsiyum (Ca) Total Kolesterol (TC)
Kreatin Kinaz (CK) Kreatinin (CREA) Glukoz (Glu)
Gama-Glutamiltransferaz a-Hidroksibutirat Laktat Dehidrogenaz
(y-GT) Dehidrogenaz (a-HBDH) (LDH)
Magnezyum (Mg) Fosfor (P) Total Protein (TP)
Trigliserid (TG) Ure (UREA) Urik Asit (UA)
(CHE) Lipaz (LIP)

Mindray BS serisi kimya analizorleri, segilen analitleri kalibre ederek gegerli

kalibrasyon faktorleri olusturabilir ve analizden sonra her bir numunenin

konsantrasyonlarini ve aktivitelerini otomatik olarak hesaplayabilir.Mindray

BS dlgiim sistemi; Mindray BS serisi kimya analizorleri, Mindray reaktif kitleri,

kalibratorler ve kontrol maddelerinden meydana gelir.

Bilesenler

Multi Sera Kalibratoru, insan serumu bazh bir  liyofilize

kalibratordur.Kalibratér bilesenlerinin konsantrasyonlari ve aktiviteleri lota

o6zgldar.

Uyari ve Onlemler

1.Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir.

2.Profesyonel veya egitimli kisi kullanmahdir.Litfen tim laboratuvar
reaktiflerinin muamelesinde gerekli 6nlemleri alin.

3.Kalibratér degerleri lota 6zgudir ve eslesen modeller deder sayfasinda
listelenmistir.

4.Reaktif lotu degistiinde veya belirli bir bakim ya da sorun giderme
prosediri yurdtuldiginde kalibrasyon yapilmasi onerilir.

5.0lgiim sisteminin performansini dogrulamak igin liitfen planli bakim
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isleminin yani sira, kalibrasyonu ve analizi de igeren standart galistirma
islemi yapin.

6.Kalibratér Elisa yontemleriile test edilerek HIV ve HCV antikorlari igin
negatif oldugu ve HBsAg'ye reaktif olmadigi gésterilmistir.Bununla birlikte,
higbir test yontemi potansiyel enfeksiyon tehlikesini kesin olarak
eleyemeyecedi icin bu madde hasta numunesi olarak muamele
gormelidirt.

7.Madde giivenligi veri sayfasi istek (izerine temin edilir.

8.Tum atik malzemeler yerel diizenlemelere gére uzaklastiriimalidir.

Hazirhk

1.Flakonu dondurucudan gikarip oda sicakligina gelmesini bekleyin.

2.Dikey duran flakona nazikge vurun ve liyofilize maddenin flakonun dibinde
oldugundan emin olun.

3.Vidali kapagi ve kauguk tapayi, liyofilizat kaybini 6nleyecek sekilde
dikkatle agin.

4.Flakonun kenarina tam 3,0 mL distile/deiyonize suyu yavasca ekleyerek
sulandirin.

5.Kauguk tapayi dikkatle takip flakonu 30 dakika oda sicaklijinda bekletin.

6.Tum liyofilizat bilesenlerinin gézliinmesi icin bekletme sirasinda flakonu
birkag defa bas asagi cevirerek ve nazikge dondirerek igerigi
karistirin.Képtik olusmasini 6nleyin.

7.Cihazin kilavuzunda agiklanan kalibrasyon proseddiriine gére, kalibrasyon
parametresini ayarlamak ve kalibrasyonu yiriitmek igin deger sayfasinda
listelenen belirli degeri kullanin.

Saklama ve Stabilite

Kalibrator 2~8 C sicaklik kosullarinda agilmamis flakonda ve 151k almayan

bir alanda saklandijinda etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar

stabildir.Rekonstitiie ettikten sonra kalibratori lutfen kapagini sikica

kapatarak saklayin.Oda sicakligina gelerek buzu gozilen kalibratér tekrar

dondurulmamalidir.Stabilite bilgileri asagidadir.

Stabilite
Saklama 5 ‘
sicakliklari niversa Total Bilirubin Direkt Bilirubin
bilesenler
15225 C 8 saat 6 saat 3 saat
208 C 2 gin 1 giin 8 saat
-25~-15 T 4 hafta 2 hafta 2 hafta

Gereken fakat temin edilmeyen malzemeler
1.Distile/deiyonize su.

2.Mindray BS Kimya analizori ve reaktif kitleri.
3.Genel laboratuvar ekipmani.
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Kalibratériin Izlenebilirligi

Mindray standart transfer prosediri ve rutin yontemiyle atanan kalibratér
degerleri, deger sayfasinda listelenmektedir.izlenebilirlik prosesi, ISO
175112 ve 1SO181533'(i bazi alir; bu kalibratér de 8lgiilen her analit (8lgiilen
biytiklik) mevcut referans ydnteme ve (veya) referans maddeye veya
ireticinin referans standardina izlenebilirdir.izlenebilirlik bilgileri asagida
verilmistir.izlenebilirlik ayrintilar istek Gizerine temin edilir.

Analitler Referans yntemler/maddeler
UREA, BIl-T, Glu, TP, TG,  Uluslararasi Referans Olgim Yontemi ve/veya
TC,UA, Ca, Mg Standart Referans Madde (NIST'ten)
LDH, y-GT , CK, a-AMY IFCC Birincil Referans Prosedirleri
ALB ERM-DA470K

ALT, AST, a-HBDH, ALP, Ureticinin Segilen Olgiim Prosed
Bil-D, P,CHE,LIP reticinin Secl ciim Prosedtrd
NIST kesinlesmis yontemi  ID-LC/MS/MS

CREA (NIST SRM 914a, NIST SRM 967)

Kalite kontrolii

Kalibrasyon durumunu izlemek igin numune olarak Mindray kontrolini

kullanin.Kontrol deger sayfasinda gosterildigi lzere, kontrol sonucu

tanimlanan aralik dahilinde olmalidir.Kontrol sonucu aralik disindaysa 6lgtim

sistemi kontrol edilmelidir.Ornegin analizore yerlestirilen reaktif veya

numunenin konumu; kalibratoriin son kullanma tarihi ve saklanma kosullari;

reaktif ve kontrol; yaziimdaki parametre ayari veya analizér performansi.

Referanslar

1.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department
of Health and Human Services; US Government Printing Office;
Washington:2007.

2.ISO 17511:2003. In vitro diagnostic medical devices—Measurement of
quantities in biological samples—Metrological traceability of values
assigned to calibrators and control materials.

3.ISO 18153:2003. In vitro diagnostic medical devices—Measurement of
quantities in biological samples—Metrological traceability of values for
catalytic concentration of enzymes assigned to calibrators and control
materials.

Grafiksel semboller
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