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I use

MALB Control is used in Microalbumin quality control by monitoring precision

of Mindray BS measurement system and test ability of laboratory.

Summary

MALB Control contains Microalbumin (MALB) analyte.Mindray BS

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

Mindray reagent kits, calibrators and control materials.

Components

MALB Control is a liquid control based on human albumin. The concentrations

of the control 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 control values are lot-specific with the matched models listed in the
value sheet.

4.The control should be run daily in parallel with the patient samples and
after calibration or reagent lot change.

5.Please perform scheduled maintenance and standard operation including
calibration and analysis to assure the performance of measurement
system.

6.The control 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.The control is ready for use. Mix carefully before use. Avoid the formation
of foam.

2.Dispense the required volume into a sample cup, and then run QC test you
have requested or have it analyzed in the same way as patient samples.

Storage and Stability
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The control is stable up to expiration date indicated on the label when stored

in unopened vial at 2~8°C and protected from light. Once opened, it is stable

for 14 days when capped tightly and avoiding microbial contamination at

2~87C.

Materials required but not provided

1.Mindray BS-series chemistry analyzers, calibrators and reagent kits.

2.General laboratory equipment.

Assay Values

The control assay values (the target value and range) determined by

Mindray standard transfer procedure and routine method are listed in the

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 specific for different lot numbers and

different model of chemistry analyzers, so please check the lot number and

model of analyzer before use.

Quality control

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; performance of the

analyzer; or the calibration process. Each laboratory should establish its own

internal quality control scheme and procedure for corrective action.

References

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

Pasmep ynakoBku

1x1 ypoBeHbX1 Mn

HasHaueHune

KOHTDOﬂb MVIKpOaI’IbﬁyMMHa ucnonb3lyetcsa npu KOHTpONe Kavecrsa

onpeaenexHuns MVIKDOaﬂbﬁyMVIHa nyrtem MOHWUTOPUHra TOYHOCTH

aHanuTuueckon cuctemsl Mindray BS 1 paboTbl knuHuueckoii naboparopum.

Kpatkas cnpaBka

KoHTponb MuKkpoanbbyMuHa COAEPXWUT aHanuT MukpoanbbymuHa (MALB).

AHanuTuyeckas cuctema Mindray BS COCTOMT M3 XMMUUYECKUX aHANWU3aTopoB

Mindray cepun BS, Habopos peareHToB Mindray, kanu6patopos U

KOHTPO/IbHbIX MaTepuasnos..

Cocras

KOHTpOﬂb MMKpOaI’IbﬁyMVIHa— )KVI[JKVII"’I KOHTDD}'IbeIIZ maTepuan Ha OCHOoBe

4yenose4yeckoro anb6yMVlHa. KDHL[EHTpauIAIA KOMMOHEHTOB KOHTPONbHOro

maTtepwana CI'IeLlM("Jl/I"IHbI ansa Ka)KAOIZ napTum nNpoaykra .

Mpeny “ Mepbl n

1.TonbKo Anst AMarHOCTUKY in vitro.

2.Ans paboTbl CMEUMANUCTOB WAW  NIWL, MPOLEAWNX MOAFOTOBKY.
Heo6xoanMo cobntoaaTb Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTM Npu paboTe CO BCeMU
NabopaTOpHbLIMI peareHTaMu.

3.3HaueHns KOHTPO/ILHOrO MaTepuana, cneunduyHbIe ANs Kaxaol NapTui u
onpeseneHHble AN KOHKPETHOW MOAENM aHanus3atopa, ykasaHbl B
Tabnuue 3HaueHWi.

4.KOHTPOmbHBIA ~ MaTepuan —cneayeT — aHaNW3MpoBaTb — Kaxablii  pa3
napannesnbHo ¢ Npo6aMu OT NaLMEHTOB, a Takke Nocne KaaMGpoBkn unu
CMeHbl NapTUn pearexTa.

5.Heo6x0AWMO NpOBOAMTL MNAHOBOE TeXHMUYeckoe O6CIyXuBaHWE W
CTaHAapTHble onepauni, BKOYas KanubpoBKy M aHanu3 Ans NpoBepKn
napaMeTpoB aHanUTUUYECKOA CUCTEMBI.

6.KOHTpOnbHbI MaTepuan 6bin NpoBepeH No Metoanke NOA Ha aHTUTena K
Bupycam BUY u renatuta C, a Takxke Ha NOBEPXHOCTHbIN aHTUreH BUPYCa
renatuTa B ¢ oTpuLaTENbHbIMU pe3ynbTataMu. OAHAKO, B CBSA3U C TEM, YTO
CylWecTByloWMe METOAbl ONpeAeneHnus He WUCKIIoYaloT C abconioTHoM
[IOCTOBEPHOCTLI0 NOTEHUMANbHBIM PUCK HanMuns MHAEKLNN, C AaHHBIM
MaTepuanoM cneayeT obpalwatbcs Kak C Mpoboil, MONYYEeHHOWH oT
60nbHOro Yenoseka’.

7.MacnopT 6e30nacHOCTV MaTepuana NpeaoCTaBaseTcs no 3anpocy.
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mindray C€

8.YTunM3aumMs BCeX OTXOAO0B [AO/KHA MPOBOAWTLCA B COOTBETCTBUM C
MECTHbIM 3aKOHOAATE/NbCTBOM.

MoarotoBka

1.KOHTPO/IbHbI/ MaTepuan roToe k MCMO/Ib30BaHNIo. Mepea ncnonb3osaHnem
TwaTeNbHO NepeMewwaTb. He AonyckaiiTe BCNeHMBaHMs.

2.MepeHecuTe TpebyeMblit 06bEM B KIOBETY ANA aHanu3a, 3aTeM NposeanTe
TECT N0  KOHTPOMI  KauecTBa,  KOTOPbIi  MAaHWpoBanu, — uan
npoaHanusnpyiTe aHanornyHo Npobam oT NaLUmMeHTos.

XpaHeHMe U CTabuNbHOCTbL

KoHTponbHbI  MaTepuan crTabuneH A0 WUCTEYEHWs Cpoka TOAHOCTM,

YKa3aHHOrO Ha 3TUKETKe, MPU XPaHEeHWN B 3aKPLITOM (nakoHe npu

Temnepatype 2~8 C B 3awWMuleHHOM OT cBeTa MecTe. [locne BCKpbITMS

YNaKoBKW OH cTabuneH B TeyeHue 14 AHelt Npu NIOTHO 3aKpbIToi Npobke n

MCKII0YEHUM MMKPOBHOrO 3arpssHeHns npu Temnepatype 2~8 C.

I Ma He B T

1.Xumnueckne aHanusaTtopbl Mindray cepun BS, kanuépatopbl 1 Habopbl
peareHToB.

2.JlabopaTopHoe 060pyAoBaHue obliero HasHaueHus.

PesynbTathl aHanu3a

PesynbTaTbl aHanusa KOHTPO/IbHOrO MaTepuana (Uenesoe 3HaueHue wn

AVanasoH), onpefeneHHble C MOMOLbIO CTaHAapTU30BAHHOM MeToAnKW

komnanun Mindray u 06bluHbIM MeTOAOM, nNpeacTaBneHbl B Tabnuue

. LUenesoe 6bINO  MONYYEHO C  MCMONb30BaHWEM

aHanuTuueckon cuctembl Mindray, a AvanasoH BbIYMCIEH Kak Lenesoe

3HayeHMe * 3 CTAHAApPTHbIX OTKIOHEHMS. 3HauYeHUsl KOHTPOJSIbHBIX

maTepuanos creumnd Aans pa napTuit 1 pa: moaeneit

XMMWYECKWX — aHanu3aTopos, MO3TOMy MNepeA MX  MCMo/b3oBaHWeM

nposepsiiTe HoMep NapTun U Wnbp MOAENN aHannsaTopa.

KoHTponb kayecTsa

Pe3ynbTaT aHanM3a KOHMTPONLHOrO MaTepuana AOMKEH HaxoAUTbCs B

npeAenax AvanasoHa, onpeaeneHHoro B Tabnuue KOHTPONbHbIX 3HaUeHMUil.

Ecnu pesynbTaT aHanM3a KOHTPO/JILHOTO MaTepuana BbIXOAWT 3a npeaensi

AnanasoHa, cneayeT NpOBEPUTbL aHanUTMUYecKyl cucTeMmy. Hanpumep,

NPaBUILHOCTL PACMONOXKEHNs peareHTa WM nNpobbl B aHanusaTope; CPOK

FOAHOCTM UNW YCNIOBUS XPaHEHUs KanubpaTopa, peareHTa 1 KOHTPObHOMO

MaTepuana; YCTaHOBKY MapaMeTpoB B MNPOrpaMMHOM —obecneyeHunu;

napameTpbl aHanusatopa; uauM npouecc kanubposku. B kaxaoi

na6opaTopuu cneayeT yCTaHOBUTb COGCTBEHHYK CXeMy BHYTPEHHero

KOHTPONS KaYecTBa U MOPSAOK BbINOMHEHNS KOPPEKTUPYIOWNX AEHCTBUIA.

Pycckuit 2-2 P/N: 046-002953-00(6.0)
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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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Controle MALB

Tamanho da embalagem

1x1 nivelx1 mL

Uso pretendido

O controle MALB é utilizado para o controle de qualidade de Microalbuminuria

monitorando a precisdo do sistema de medigdo BS da Mindray e a capacidade

de teste do laboratorio.

Resumo

O controle MALB contém Microalbumindria (MALB ).O sistema de medig&o BS

da Mindray é composto por analisadores quimicos da série BS da Mindray, kits

de reagente Mindray, calibradores e materiais de controle.

Componentes

O controle MALB é um controle liquido baseado em albumina humana. As

concentragdes dos componentes do controle sdo especificas de lote .

Avisos e Precaucdes

1.Apenas para diagnostico in vitro.

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

3.0s valores de controle sdo especificos de lote com os modelos
correspondidos listados na folha de valor.

4.0 controle deve ser executado diariamente em paralelo com as amostras
do paciente e apds a calibragdo ou alteragdo do lote do reagente.

5.Execute a manutengéo e o funcionamento padréo agendados incluindo a
calibragdo e a andlise para assegurar o desempenho do sistema de
medig&o.

6.0 controle foi testado com os métodos Elisa e revelou-se negativo quanto
a anticorpos HIV e HCV e n&o relativo 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
paciente’.

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

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

Preparagdo

1.0 controle estd pronto para ser utilizado. Misture cuidadosamente antes
de utilizar. Evite a formagdo de espuma.

2.Verta o volume necessério para um copo de amostra e, em seguida,

Portugués 3-1 P/N: 046-002953-00(6.0)
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realize um teste de CQ ou analise da mesma forma que as amostras de
pacientes.

Ar e

O controle é estavel até a data de vencimento indicada no rétulo quando

armazenado no frasco fechado a 2~8C e protegido da luz. Uma vez aberto,

permanece estdvel durante 14 dias se ficar fechado devidamente e for

evitada a contaminagdo microbial a 2~8C.

Materiais necessarios, mas ndo fornecidos

1.Analisadores quimicos da série BS da Mindray, calibradores e kits de
reagente.

2.Equipamento comum de laboratodrio.

Valores do ensaio

Os valores do ensaio de controle (o valor alvo e a gama) determinados pelo

procedimento Mindray padrdo de transferéncia e o método de rotina séo

listados na folha de valor. O valor alvo foi obtido a partir do sistema de

medigdo Mindray e o intervalo foi calculado como valores alvo com = 3

desvios padré@o. Os valores de controle sdo especificados para diferentes

numeros de lote e diferentes modelos de analisadores quimicos, como tal,

verifique o nimero de lote e modelo de analisador antes da sua utilizagdo.

Controle de qualidade

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 medigdo 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 definigdo dos pardmetros no software; o desempenho do

analisador; ou o processo de calibragdo. Cada laboratério deverd

estabelecer o seu préprio esquema de controle de qualidade interna e o

procedimento para a agdo corretiva.

Referéncias

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

Simbolos graficos
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Control MALB

Tamafio de envase

1x1 nivelx1 ml

Finalidad de uso

El control MALB se utiliza para controlar la calidad de la microalbdmina

mediante la supervisién de la precision del sistema de medicién BS de

Mindray y la capacidad de ensayo de laboratorio.

Resumen

El control MALB contiene analito de microalbimina (MALB). El sistema de

medicién BS de Mindray estd formado por materiales de control y

calibradores, kits de reactivos de Mindray y analizadores quimicos de la serie

BS de Mindray.

Componentes

El control MALB es un control liquido basado en albimina humana. Las

concentraciones de los componentes de control son especificas del lote.

Advertencias y precauciones

1.Exclusivo para uso diagnéstico in vitro.

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

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

4.El control debe realizarse diariamente en paralelo a las muestras del
paciente y después de la calibracion o cambio del lote del reactivo.

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 control 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, ningin 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.El control estd listo para su uso. Mezcle con cuidado antes de utilizar. Evite
que se forme espuma.

Espafiol 4-1 P/N: 046-002953-00(6.0)
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2.Dispense el volumen requerido en un vaso de muestras y realice luego la
prueba de control de calidad que ha solicitado o analicela de la misma
forma que las muestras de pacientes.

y
El control 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 abierto, se mantiene estable durante 14 dias siempre que se
mantenga cerrado de forma hermética y evite la contaminacién microbiana a
2~87C.
Materiales necesarios pero no incluidos
1.Kits de reactivos, calibradores y analizadores quimicos de la serie BS de
Mindray.
2.Equipo de laboratorio general.
Valores del ensayo
Los valores de ensayo de los controles (el intervalo y valor objetivo)
determinados por el procedimiento de transferencia y el método de rutina
estandar de Mindray se indican en la hoja de valores. El valor objetivo se ha
obtenido con el sistema de medicién de Mindray y el intervalo se ha
calculado como desviaciones estandar + 3 de los valores objetivos. Los
valores de control se especifican para diferentes nimeros de lotes y modelos
distintos de analizadores quimicos, asi que se debe comprobar el nimero de
lote y el modelo de analizador antes de su uso.
Control de calidad
El resultado del control debe estar dentro del intervalo definido que aparece
en la hoja de célculo de control. Si el resultado del control no se encuentra
dentro del intervalo, debe comprobarse el sistema de medicién. Por ejemplo,
la posicion del reactivo o muestra en el analizador; la fecha de caducidad o
condicién de almacenamiento del calibrador, reactivo o control; la
configuracién de parametros del software; el rendimiento del analizador o el
proceso de calibraciéon. Cada laboratorio debe establecer un procedimiento
de control de calidad interno de acciones correctivas.
Referencias
1.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratorie;U.S. Department
of Health and Human Services; US Government Printing
Office;Washington: 2007.
Simbolos graficos
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Controllo MALB

Confezione

1x1 livellox1 mL

Uso previsto

1 controllo MALB viene utilizzato per il controllo qualita della microalbumina

monitorando la precisione del sistema di misurazione Mindray BS e la

capacita di test del laboratorio clinico.

Riepilogo

Il controllo MALB contiene I'analita Microalbumin (MALB). II sistema di

misurazione Mindray BS & composto da analizzatori chimici Mindray serie BS,

kit di reagenti Mindray, calibratori e materiali di controllo.

Componenti

Il controllo MALB e un controllo liquido basato sull'albumina umana. Le

concentrazioni dei componenti di controllo 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 controllo sono specifici del lotto e i modelli corrispondenti sono
elencati nella scheda dei valori.

4.1l controllo deve essere eseguito quotidianamente, in parallelo con i
campioni dei pazienti e dopo la calibrazione o il cambio di lotto del
reagente.

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.

6.1 controllo & stato testato con metodi Elisa ed & 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

1.11 controllo & pronto per I'uso. Miscelare accuratamente prima dell'uso.
Evitare la formazione di schiuma.

2.Versare il volume necessario in una coppetta ed eseguire il test di controllo

Italiano 5-1 P/N: 046-002953-00(6.0)
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qualita richiesto oppure eseguire la stessa analisi effettuata sui campioni
dei pazienti.

Conservazione e stabilita

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

fiala sigillata conservata a una temperatura di 2~8C e al riparo dalla luce.

Dopo l'apertura il prodotto rimane stabile per 14 giorni, se conservato

ermeticamente chiuso a una temperatura di 2~8 C.

Materiale necessario ma non fornito

1.Analizzatori chimici Mindray serie BS, calibratori e kit di reagenti.

2.Apparecchiature generali di laboratorio.

Valori di dosaggio

I valori di dosaggio del controllo (valore target e intervallo) determinati

tramite la procedura di trasferimento standard Mindray e il metodo di routine

sono elencati nella scheda dei valori. I valore target & stato ottenuto dal

sistema di misurazione Mindray, mentre I'intervallo & dato dal valore target

+ 3 deviazioni standard. I valori del controllo sono specifici dei diversi

numeri di lotto e dei diversi modelli di analizzatori chimici. Controllare il

numero di lotto e il modello di analizzatore prima dell'uso.

Controllo qualita

Il risultato del controllo deve rientrare nell'intervallo definito, specificato

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

tale intervallo, & necessario controllare il sistema di misurazione, verificando

ad esempio la posizione del reagente o del campione all'interno

dell'analizzatore, la data di scadenza e le condizioni di conservazione di

calibratore, reagente e controllo, I'impostazione del parametro nel software,

le prestazioni dell'analizzatore o il processo di calibrazione. Ogni laboratorio

dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di controllo qualita per

adottare le misure correttive necessarie.

Riferimenti

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

Simboli grat

(€ = &

InVitro Diagnostic g coge  European  Authorized representative in (jce gy
medical device

Conformity  the European Community

Italiano 5-2 P/N: 046-002953-00(6.0)



Consult Biological Temperature |\ o crurer control Catalogue
Instructions for use  Risks Limit number
© 2014 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti
riservati.

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

Indirizzo:Mindray building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial

Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R.China

Indirizzo e-mail: service@mindray.com

Sito Web: www.mindray.com

Tel.: +86-755-81888998

Fax: +86-755-26582680

Rappresentante CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH

(Europe)

Indirizzo: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Italiano 5-3 P/N: 046-002953-00(6.0)



mindray C€
MALB Kontrolii

Paket boyutu

1x1 seviyex1 mL

Kullanim amaci

MALB Kontroli, Mindray BS &lgim sisteminin tekrarlanabilirligi  ve

laboratuvarin test kapasitesi izlenerek Mikroalbumin kalite kontroliinde

kullanilir.

Ozet

MALB Kontrolli, Mikroalbumin (MALB) analitini igerir. Mindray BS Olglim

sistemi; Mindray BS serisi kimya analizérleri, Mindray reaktif kitleri,

kalibratorler ve kontrol maddelerinden meydana gelir.

Bilesenler

MALB Kontrold, insan albumini bazli bir sivi kontroldir. Kontrol bilesenlerinin

konsantrasyonlari, lota ézgudur.

Uyari ve Onlemler

1.Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir.

2.Profesyonel veya egitimli kisi kullanmalidir. Lutfen tim laboratuvar
reaktiflerinin muamelesinde gerekli 6nlemleri alin.

3.Kontrol degerleri lota 6zgiidir ve eslesen modeller deger sayfasinda
listelenmistir.

4.Kontrol glnlik olarak hasta numuneleriyle birlikte ve kalibrasyonu veya
reaktif lotu degisikligini takiben galistirlmalidir.

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

6.Kontrolli Elisa yontemleriyle test edilerek HIV ve HCV antikorlari igin
negatif oldugu ve HBsAg'ye reaktif olmadigi gosterilmistir. Bununla birlikte,
higbir test yontemi potansiyel enfeksiyon tehlikesini kesin olarak
eleyemeyecedi igin bu madde hasta numunesi olarak muamele
goérmelidir?.

7.Madde guivenligi veri sayfasi istek tizerine temin edilir.

8.Tum atik malzemeler yerel diizenlemelere gére uzaklastiriimalidir.

Hazirhk

1.Kontrol kullanima hazirdir. Kullanmadan énce dikkatlice karistirin. Kopik
olugmasini énleyin.

2.Gereken hacmi bir numune kabina koyup istediginiz QC testini yapin veya
hasta numuneleriyle ayni sekilde analiz edin.

Saklama ve Stabilite
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Kontrol 2~8C sicaklik kosullarinda agilmamis flakonda ve isik almayan bir
alanda saklandiginda etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.
Acildiktan sonra, kapadi sikica kapatildigi ve 2~8C'de mikrobik
kontaminasyon énlendigi takdirde 14 giin stabildir.

Gereken fakat temin edilmeyen malzemeler

1.Mindray BS serisi kimya analizorleri, kalibratorler ve reaktif kitleri.
2.Genel laboratuvar ekipmani.

Tayin Degerleri

Mindray standart transfer prosedirii ve rutin yontemiyle belirlenen kontrol
tayin degerleri (hedef deger ve aralik) deger sayfasinda listelenmistir. Hedef
deger Mindray 6lgiim sisteminden elde edilmis, aralik ise hedef deder + 3
standart sapma olarak hesaplanmisti. Kontrol dederleri farkli lot
numaralarina ve kimya analizi modellerine 6zgidiir, bu nedenle kullanimdan
once lutfen lot numarasini ve analizér modelini kontrol edin.

Kalite kontrolii

Kontrol deger sayfasinda gosterildigi tzere, kontrol sonucu tanimlanan
aralik dahilinde olmalidir. Kontrol sonucu aralik disindaysa 6lglim sistemi
kontrol edilmel Ornegin analizére yerlestirilen reaktif veya numunenin
konumu; kalibratériin son kullanma tarihi ve saklanma kosullari; reaktif ve
kontrol; yazilimdaki parametre ayari; analizor performansi veya kalibrasyon
prosesi. Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol planini ve dizeltici onlem
proseduruni belirlemelidir.

Referanslar

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