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MALB Control is used for quality control of quantitative determination o

Microalbumin (MALB) analytes in the human urine or cerebrospinal fluid

(CSF) by monitoring accuracy and precision of Mindray BS series chemistry

analyzers and test ability of clinical laboratory.

Summary

The analyte of MALB Control is Microalbumin (MALB). 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 and 0.095% Sodium

azide as preservative. The control values are lot-specific with the matched

models listed in the value sheet.

Storage and stability

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, itis stable for 30 days when capped tightly, avoiding microbial

contamination and protected from light at 2-8°C.

Please store control tightly capped when not in use.

Preparation

1.Control is ready to use.

2.1t is recommended to take the vial out of the refrigerator and allow
reaching room temperature.

3.According to the quality control procedure described in the operation
manual for the analyzers.

4.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.

5.Quality control is recommended to run daily in parallel with the patient
samples, after new calibration or reagent cartridge change, after specific
maintenance or trouble shooting procedures.

6.Please perform scheduled maintenance and standard operation including
calibration and analysis to assure the performance of measurement
system.
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Materials required but not provided

1.General laboratory materials: NaCl solution 9 g/L (saline).

2. Mindray Microalbumin Kit and Mindray MALB Calibrator. The catalogue
number of reagent and control can be obtained from the corresponding
Mindray reagent kit and control instruction for use.

3.Mindray BS series chemistry analyzers, and General laboratory
equipment.

Performance Characteristics
B 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.

Mindray systems (BS series chemistry analyzers/Mindray reagents) are

calibrated by Mindray calibrators, then test the control on Mindray systems,

the assayed values should be within the defined range.

® Hom ity
Homogeneity Sample Units
Intra-vial Urine SD<0.55 mg/L or CV<5.00%
homogeneity CSF SD<22.50 mg/L or CV<5.00%
Inter-vial Urine SD<0.83 mg/L or CV<7.50%
homogeneity CSF SD<33.75 mg/L or CV<7.50%

Result interpretation

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.

Warnings and precaution

1. Forin vitro diagnostic use only. For laboratory professional use.

2. Please Take the necessary precautions for handling all laboratory
reagents.
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. Please confirm the integrity of the package before use. Do not use the
controls with damaged packages. The controls avoid direct exposure to
sunlight and freezing. The results cant be assured when stored at
inappropriate condition.

. If unintentionally opened before used, store the controls tightly capped
at 2-8°C and protected from light, and the stability is equally to in-use
stability.

. Do not mix controls with different lots and bottles.

Do not use the control beyond the expiration date and the in-use date.
Do not mix new opened control with in-use control.
Avoid the formation of foam.

. Instability or deterioration should be suspected if there are visible signs
of leakage, precipitates or microbial growth, or if calibration or controls
do not meet the insert and/or the Mindray System criteria.

. Reliability of assay results cannot be guaranteed if the instructions in this
package insert are not followed.

. Preservative contained. Do not swallow. Avoid contact with skin and
mucous membranes.

. When the control accidentally enters the eyes and mouth, or contact with
the skin, immediately wash with plenty of water. If necessary, visit the
doctor for further medical treatment.

10.Safety data sheet is available for professional user on request.

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

guidelines.
12.The control was tested with CE-marked 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?.
13.All human material should be considered potentially infectious.
14.All identified risks have been reduced as far as possible without adversely
affecting the benefit-risk ratio, and the overall residual risk is acceptable.

15.Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or the patient is established.

References

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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Graphical symbols

Ce.. [li &

In Vitro Diagnostic Unique device European ConsultInstructions  Use-by
medical device identifier Conformity For use date

Authorized representativein . Temperature Catalogue
the European Community ~ Satch Code limit Manufacturer —per

Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs
protection from light sources

Control Biological Risks

© 2022-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights
Reserved
Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Address: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
E-mail Address: service@mindray.com
Website: www.mindray.com
Tel: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)
Address: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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KoHTponb MMkpoanbbyMuHa c E
0123

op Ans ogop
Cat. No. Pasmep ynakoBku
105-002316-00 1 x 1 ypoBeHb no 1 mn

Lienesoe Ha3HauyeHue

KoHTponb  MUKpoanbbymuHa WCMOMb3yeTcs Ans  KOHTPONs —KayecTsa
KONMYECTBEHHOrO onpeaeneHus aHanutos Mukpoans6ymmta (MALB) B Moue
WV CMUMHHOMO3roBoi Juakoctn (CMXX) uyenoBeka MyTeM MOHUTOPUHra
TOYHOCTM W NMPEUM3NOHHOCTU XMMUYEeCKNX aHanusaTopos Mindray cepun BS
M aHaNUTUYECKO KOMNETEHTHOCTV KNMHUYeCKoi nabopatopum.

Kpartkas cnpaBka

AHanut KoHTponb MukpoanbbymuHa npeacrasnsier coboii Mukpoanb6yMuH
(MALB). AHanuTuyeckas cuctema Mindray BS cocTouT m3 6BUOXMMUYECKUX
aHanusatopoB cepun Mindray BS, HabopoB peareHToB Mindray,
KanM6paTopoB M KOHTPO/bHbIX MaTepuasnos.

KoMnoHeHTb!

KoHTponb MuKkpoansbymnHa npeacTaBnseT Co6oi KWUAKUIA KOHTPONbHBbI
MaTepuan Ha OCHOBe4yenoBeyeckoro anbbymuHa u oH coaepxut 0,095%
asnaa HaTpMs B KauecTBe KOHMCepBaHTa. 3HauyeHus AN KOHTPOSIbHOTO
MaTepuana 3aBuCST OT MapTUM W COOTBETCTBYIOLINX MOAENEN, YKa3aHHbIX B
Tabnuue 3HaueHwii.

XpaHeHune n cTabunbHOCTL

KOHTPONbHLIM  MaTepuan CTabuieH [0 WCTEUEHWs CPOKa rOAHOCTM,
YKa3aHHOrO Ha 3TWKeTKe, MPU ero XpaHeHUM B 3aKpPbITON NPo6upke Mpw
TemnepaTtype 2-8°C B 3alUMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

TMocne BCKPLITUSI YNaKoBKN OH CTabuneH B TeueHne 30 CyTOK MpU MIOTHO
3aKpbITON MPOGKE, WUCKIIOYEHNUM MUKPOGHOTO 3arpsisHEHMUs W 3aluTe OT
ceeTta npu Temnepatype 2-8°C.

XpaHUTE KOHTPONbHbIA MaTepuan MIOTHO 3aKpbiThiM, KOMA@ OH He
ucnonb3syetcs.

MoaroroBka

I.KOHTDO.ﬂbeIﬁ MaTepuan rotoe K UCMNosib30BaHUIO.

Z.PEKOMEH.ClyeTCR n3BneKaTb BUany us XoNnoAwIbHUKa U BblAEPXNBaTbL ee A0
AOCTUXKEHUSI KOMHATHOM TemnepaTypbl.

3.Cneayiite npoueaype KOHTPONS KayecTsa, OMNMUCAHHOM B PYKOBOACTBE MO
3KcnayaTauun aHann3aTopos.
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4.0TmMepbTe Heobxoaumblli o6bem B npobupky Ans obpasua, a 3artem
3anyCTUTe 3anpoLLIEHHbIN TECT KOHTPOIS KAYeCTBa UM NPOaHaNN3NpyiTe
ero Takum xe obpasoMm, kak v 06pasLibl NaumneHTa.

5.KOHTPO/b KauecTBa PEKOMEHYeTCs 3anycKaTb eXeAHEBHO NapasnienbHo
c ofpasuaMu naLWeHTOB, MOCNE HOBOWM KanuMGpOBKM WIM  CMEHbI
KapTpuka C peareHTaMu, nocsie KOHKPETHbIX MPOLEAYP TEXHUYECKOro
06C/TYXMBAHWS WM YCTPAHEHNSI HEUCTIPABHOCTU.

6.BbinoNHATE NnaHoBOe TexHuyeckoe 06CIyXWBaHMe M CTaHAapTHble
onepauuy, BKIIOYAs KaAMGPOBKY M aHanM3  CUCTEMbI,  4YTOGbI
rapaHTMpoBaTb paboTOCNOCOGHOCTb aHANUTUYECKOR CUCTEMBI.

Heobxoanmble MaTepuanbl, KOTOpble He NpeAcTaB/ieHbl B

Ha6ope

1.06bl4Hble  nabopaTopHble  MaTepuansl: Pacteop  NaCl 9 g/L
(dusmronornyeckuii pacteop).

2.Ha6op MukpoansbymuH Mindray n Kanubpatop Mukpoans6ymuna Mindray.
Homep no KaTanory peareHTa 1 KOHTPO/ILHOTO MaTepuasna MOXHO y3HaTb
13 COOTBETCTBYIOLLEHA UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO HaBopa peareHToB 1
KOHTpONbHOrO MaTepuana Mindray.

3.Xumnyeckne aHanusatopbl Mindray cepuv BS wu nabopaTopHoe
o6opyaosaHue o6Liero HasHayeHus.

Pa6oune xapaKTepucTmkm

B 3HaueHus aHanM3a

PesynbTaTbl aHanM3a KOHTPO/JIbHOTO MaTepuana (Uenesoe 3HaueHne U

AnanasoH), OnpeAenieHHble C MOMOLWBIO CTaHAAPTU30BaHHOM MeToANKN

KoMnaHuu Mindray 1 06bluHbIM METOAOM, npeAcTaBneHbl B Tabnuue

. LUenesoe 6bU10  MOYYEHO C  WCMOb30BaHMEM

aHanuTMUeckoi cucTeMbl Mindray, a AnWanasoH BblMWCIEH KaK Lenesoe

3HayeHMe * 3 CTaHAAPTHbIX OTK/IOHEHWA. 3HAUEHUs AN KOHTPONLHOrO

MaTepuana cneunduuHbl ANS  PasHbX Cepuil M pasHbIX Moaeneit

6MOXMMMYECKMX  aHanu3aTopos,  MO3TOMy,  MoXanyicTa,  nepen

BbINOJIHEHMEM KOHTPO/S KayecTBa NpoBepbTe HOMEP CepUn KOHTPOJILHOMO

maTepuana u Moaesb aHanusatopa.

Cuctembl Mindray (XuMuueckne aHanusaTtopbl cepumn BS/pearenTsl Mindray)

kanubpyloTcs ¢ nomowblo kanubpatopos Mindray, 3aTeM Ha cucTeMax

Mindray npoBepsieTcsi KOHTPO/IbHBIA MaTepua, aHanu3MpyeMble 3HaueHNs

[OSKHbI HAXOAUTLCS B Npeenax onpeAeNeHHoro AnanasoHa.
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® FomoreHHocTb

FoMoreHHoOCTb O6paseu 3HaueHus
FoMorenHocTb Moua SD<0,55 mg/L unn CV<5,00%
BHYTPU BHaNbI CMX SD<22,50 mg/L unn CV<5,00%
Fomorennocrs Moua SD<0,83 mg/L unn CV<7,50%
mMexay
Buanamn CMX SD<33,75 mg/L unu CV<7,50%

WUHTepnperaums pesynbTaTtos

Ecnn pe3ynbTart AN KOHTPONSA BbIXOAUT 3@ npeaenbl A0NyCTUMOro
AunanasoHa, Heo6XoAMMO NMPOBEPUTL aHaNUTUYECKY cucTemy. Hampumep,
NPaBUILHOCTL PACMONOXEHUs peareHTa uiu o6pasiia B aHanu3aTope; Cpok
FOAHOCTN WM YCNIOBUS XPaHeHUs KaﬂMspaTOpa, peareHTa U KOHTPO/NIbHOIMO
maTtepuana; YCTaHOBKY napaMeTpoB B MNPOrpaMMHOM DseCHSNSHMM;
napameTpbl aHanusartopa; win npouecc KaﬂMspOEKM. B Ka)ﬁ([:l()f;i
nabopatopun crneayeT YCTaHOBUTb COBCTBEHHYKD CXeMy BHYTPEHHero
KOHTPONA Ka4yecTBa n NOpsAOK BbINO/IHEHUSA KOPPEKTUPYHOWMUX [JSIZCTBIAIZ.
Mpepynp W Mepbl np: TOp ™

1. Tonbko Ans  AvarHoCcTMkM in  vitro. [na  npodeccrmoHanbHoro
NabopaTopHOro MPUMEHEHNS.

Heo6xoanMo cobnioaaTb Mepbl MPeA0CTOPOXHOCTM NpK paboTe co Bcemm
NabopaTopHLIMM peareHTamm.

3. Y6eanTech B LENOCTHOCTM YNaKOBKM Nepes Mcnosib3oBaHneM Habopa. He
WUCMONb3YITE KOHTPONbHBLIA MaTepuan C NOBPEXAEHHON YNaKoBKOW.
V3beraiiTe BO3AEICTBMA Ha KOHTPONbHble MaTepuanbl  NPAMOro
CONMHEYHOro cBeTa M WX 3amopaxusaHus. [pu  HecobioaeHNM
COOTBETCTBYIOWMX ~ YCOBUI  XDEGHEHUS|  PEareHToB  MosyueHue
KOPPEKTHbIX PE3Y/LTATOB aHa/NN308 He rapaHTMpyeTcs.

EC/M KOHTPONbHbIE MaTepuanbl GbiN HenpeaHaMepeHHo OTKPbITbI 0
MCMONb30BaHNS, XPaHUTE WX MNOTHO 3aKpbITbIMU MPU TemnepaType
2-8°C 1 3alUMLLEHHbIMM OT CBETA, U UX CTabUIbHOCTb 6yAeT consmepuma
CO CTabULHOCTLIO MPY UCMO/b30BAHUM.

He paonyckaiiTe cMelWwWBaHMs KOHTPOJLHOTO MaTepuana W3 pasHbixX
napT1it u ¢nakoHoB.

He ncnonb3ylite KOHTPO/IbHbIA MaTepuan nocne UCTEUEHWsi ero Cpoka
FOAHOCTM W AaTbl NCMOb30BaHNA.

He ponyckaiiTe CMeWMBaHMs HEAABHO OTKPLITOrO KOHTPOJILHOMO
MaTtepuana c yXke UCrosb3yeMbiM.

W36eraiiTe o6pasoBaHus NeHbl.

~

»

i
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6. CneayeT oxuaaTb NOTEPO CTabUNBHOCTU UK yXY/LIEHWEe KayecTsa npu
HannM4ymn BMAUMbIX NPU3HAKOB YyTEYKM, BbiNaAeHMs 0CaAKOB MNKM pocTa
MWKPOOPraHW3MOB, a TaKxe ecnu KanubposBka WAN KOHTPOSbHblE
onpeaeneHuns He COOTBETCTBYHOT Kputepusam, YKasaHHbIM B
NUCTKe-BKNaabiWe u/unm ans cuctemsl Mindray.

7. Haﬂe)KHOCTh pe3ynbTaTtoB aHanus3a He rapaHTupyetcsa B Clyyae He
COGI’IIOIJEHVIR VIHCTP\/KLWIVI, npuBeAeHHbIX B JAHHOM NUCTKe-BKNaAblwe.

8. Co;epxuT KOHCepBaHT. 3anpeuwaeTca npornateisate. Wsberaiite
KOHTaKTa C KOXeW 1 CU3UCTbIMM 060/104KaMu.

9. nDVI C}'I\/\'IBVIHOM nonagaHumn KOHTPONA B rnasa unav poToBYK NONOCTb, a
TaKXe Ha KOXY HeMealeHHO 06unbHO ﬂpOMOf/‘iTe NnopaxeHHble y4acTKun
60n1blWKMM KONMYECTBOM BOAbI. Mpn HEo6Xx0AMMOCTM 06paTuTech K Bpady
AN NONyYeHUs MeAULIMHCKOW NMOMOLLU.

10.MacnopT 6e3sonacHocTn MaTepuana npepocTaBnsercs
npodeccroHanbHOMy Mosb30BaTeNiO MO 3anpocy.

11.yTl/II|l/I33LWIﬂ BCeX 0TX0AO0B AOJ/HKHA NpPOM3BOAUTBCA B COOTBETCTBMWU C
MEeCTHbIMM Npasunamn.

12.KoHTponbHbIVi MaTepuan 6bi1  NPOTECTUPOBAH C  WCMONb30BaHWMEM
MEeTOA0B C MapkupoBkoii CE, U yCTaHOBNEHO, YTO OH He pearvpyeT Ha
aHTuTena Kk BUY n BI'C n HepeakTuBeH ansa HBsAg. OAHaKO MOCKObKY HU
OAVH METOA OMpeAeneHns He MOXET UCKIIOUNTL MOTEHUMaNbHBIA pUck
3apaxeHns C abCONIOTHOM AOCTOBEPHOCTbIO, 3TOT MaTepuan creayer
paccmaTpuBaTh kak obpasey nauvexTal.

13.Becb 4enoBeyeckwit MaTepuan CleayeT CuuTaTb  MOTeHUManbHO
NHDEKLMOHHBIM.

14.Bce BbisIBNIEHHbIE PUCKM BbUIM CHUXEHbI HACTONbKO, HACKO/bKO 3TO
BO3MOXHO 6€3 HEeraTMBHOTO B/IMSIHUS Ha COOTHOLLEHME MOb3bl U pUcka, 1
06LWNit OCTATOUHBIN PUCK ABNAETCA NPUEMIEMBIM.

15.0 /11060M CepbesHOM MHUMAEHTE, MpPoM3OWeAWeM B CBS3U C 3TUM
YCTPOIACTBOM, HEO6X0AMMO COO6LATL NPOU3BOAMTENIO U KOMMNETEHTHOMY
opraHy CTpaHbl, K KOTOPO/ OTHOCWTCS NO/Ib30BaTeNb W/UAN NaLMeHT.

Jlutepatypa

1.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratorie (Buonornueckas

6€e30MacHOCTb B MUKPOBMONOrNYECKMX U BUOMEANLIMHCKUX nabopaTopusx);

U.S.Department of Health and Human Services; US Government Printing

Office;Washington: 2007.
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Authorized representative in Temperature Catalogue
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limit

A2
‘ ,“20{__
[ ]
Keep away from sunlight

Indicates a medical device that needs
protection from light sources

number

the European Community

Control Biological Risks

© Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd, 2022-2023 r. Bce
npasa 3awmLyeHsl.
MpoussoauTens: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Appec: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
Appec 3N1eKTPOHHOM MouTbl: service@mindray.com
Be6-caitT: www.mindray.com
Ten.: +86-755-81888998; ®akc: +86-755-26582680
Npeacrasutens B EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Eepona)
Anpec: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany (F'epmaHus)
Ten.: 0049-40-2513175; ®akc: 0049-40-255726
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Controlo MALB c E
Infor des da d 0123
N© de Ref. T do pacote
105-002316-00 1x1 nivelx1 ml

Utilizag&o Prevista

Utiliza-se o Controlo MALB no controlo de qualidade da determinagdo
quantitativa de analitos de Microalbumina (MALB) na urina humana ou
liquido cefalorraquidiano (LCR) através da monitorizagdo da exatiddo e
precisdo dos analisadores quimicos da série BS da Mindray e da capacidade
de teste do laboratério clinico.

Resumo

O analito do Controlo MALB é a Microalbumina (MALB). O sistema de
medigdo BS da Mindray é composto por analisadores quimicos da série BS
da Mindray, kits de reagentes Mindray, calibradores e materiais de controlo.

Componentes

O Controlo MALB é um controlo liquido baseado em albumina humana e
0,095% de azida de sddio como conservante. Os valores do controlo sdo
especificos do lote estando os modelos correspondentes indicados na folha de
valores.

Armazenamento e estabilidade

O controlo mantém-se estavel até a data de validade indicada no rétulo

quando armazenado em frasco ndo aberto a 2-8 °C e protegido da luz.

Uma vez aberto, mantém-se durante 30 dias quando bem fechado, evitando

a contaminagdo microbiana e protegido da luz a 2-8 °C.

Conservar o Controlo bem fechado quando n&o estiver em utilizag&o.

Preparagdo

1.0 controlo esta pronto para utilizagdo.

2.Recomenda-se tirar o frasco do frigorifico e deixar atingir a temperatura
ambiente.

3.De acordo com o procedimento de controlo de qualidade descrito no
manual de instrugdes para os analisadores.

4.Distribuir o volume necessério num copo de amostra, e depois executar o
teste de CQ que solicitou ou mandar analisar da mesma forma que as
amostras dos doentes.

5.Recomenda-se executar o controlo de qualidade diariamente em paralelo
com as amostras dos doentes, ap6s nova calibragdo ou mudanga de
cartucho de reagente, ap6s manuteng&o especifica ou procedimentos de
resolugdo de problemas.
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6.Realizar a manutengdo programada e operagéo padrdo, incluindo calibragéo e
andlise, para assegurar o desempenho do sistema de medig&o.

Materiais necessarios mas nao fornecidos

1.Materiais gerais de laboratério: Solugdo de NaCl 9 g/l (salina).

2.Kit de Microalbumina da Mindray e Calibrador MALB da Mindray. O nimero
de catalogo do reagente e do controlo pode ser obtido a partir do kit de
reagentes correspondente da Mindray e das instrugdes de utilizagdo do
controlo.

3.Analisadores quimicos da série BS da Mindray e equipamento geral de
laboratério.

Carateristicas de desempenho

® Valores do Ensaio

Os valores do ensaio do controlo (o valor-alvo e o intervalo) determinados pelo

procedimento de transferéncia padrdo e pelo método de rotina da Mindray

estéo indicados na folha de valores. Obteve-se o valor-alvo do sistema de

medicdo Mindray e o intervalo foi calculado como os valores-alvo + 3 desvios

padrédo. Os valores de controlo sdo especificos para diferentes nimeros de lote

e diferentes modelos de analisadores quimicos, pelo que se pede que verifique

o nimero de lote e o modelo do analisador antes de o utilizar.

Os sistemas Mindray (analisadores quimicos da série BS/reagentes Mindray)

sdo calibrados por calibradores Mindray, depois testam o controlo nos

sistemas Mindray; os valores ensaiados devem estar dentro do intervalo

definido.

L,
Homogeneidade Amostra Unidades
Homogeneidade Urina DP=<0,55 mg/I ou CV<5,00%
intra-frasco LCR DP<22,50 mg/l ou CV<5,00%
Homogeneidade Urina DP<0,83 mg/l ou CV<7,50%
inter-frasco LCR DP<33,75 mg/l ou CV<7,50%

Interpretagéo dos resultados

Se o resultado do controlo estiver fora do intervalo, o sistema de medigdo
deve ser verificado. Por exemplo, posigdo do reagente ou amostra colocada
no analisador; data de validade ou condigdo de armazenamento do
calibrador, reagente e controlo; definigdo dos pardmetros no software;
desempenho do analisador; ou o processo de calibragdo. Cada laboratdrio
deve estabelecer o seu proprio esquema e procedimento interno de controlo
de qualidade para agdes corretivas.
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Adverténcias e precaugdes

. S6 para diagndsticos in vitro. Para uso profissional em laboratério.

. Tomar as precaugdes necessarias para manipular todos os reagentes de
laboratério.

. Confirmar a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo. N&o
utilizar os controlos com embalagens danificadas. Evitar a exposigdo
direta a luz solar e o congelamento dos controlos. Os resultados n&o
podem ser assegurados quando estes sdo armazenados em condigdes
inadequadas.

. Se forem abertos involuntariamente antes de serem utilizados, conservar

os controlos bem fechados a 2-8 °C e protegidos da luz; a estabilidade é

igual a estabilidade em utilizagdo.

N&o misturar controlos com lotes e garrafas diferentes.

N&o utilizar o controlo para além da data de validade e da data de utilizagdo.

N&o misturar um controlo novo aberto com o controlo em utilizagdo.

Evitar a formagdo de espuma.

Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragdo se houver sinais

visiveis de derrame, precipitagdo ou crescimento microbiano, ou se a

calibragdo ou os controlos ndo cumprirem os critérios do folheto

informativo e/ou os critérios do Sistema Mindray.

. A fiabilidade dos resultados do ensaio ndo pode ser garantida se ndo se
seguirem as instrugdes deste folheto informativo.

. Contém conservantes. Ndo engolir. Evitar o contacto com a pele e as
membranas mucosas.

. Quando o controlo entra acidentalmente nos olhos e boca, ou em
contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante agua. Se
necessario, consultar o médico para tratamento médico adicional.

10.A ficha de dados de seguranca estd disponivel para utilizadores

profissionais mediante solicitagdo.

11.A eliminagdo de todos os residuos deve ser feita de acordo com as
diretrizes locais.

12.0 controlo foi testado com métodos com marcagdo CE e demonstrou ser
negativo para anticorpos contra o VIH e o VHC e n&o reativo para HBsAg.
Contudo, como nenhum método de teste pode excluir o risco potencial de
infegdo com absoluta certeza, este material deve ser manipulado como o
espécime de um doente!.

13.Todo o material humano deve ser considerado potencialmente infecioso.

14.Todos os riscos identificados foram reduzidos tanto quanto possivel sem
afetar negativamente a relagéo beneficio/risco, e o risco residual global é
aceitével.
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15.Qualquer acidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo deverd
ser comunicado ao fabricante e a autoridade sanitdria competente do
Estado-membro onde estiver estabelecido o utilizador e/ou o doente.

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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Control MALB c E
Informacién de pedido 0123
N° de cat. Tamaiio de envase
105-002316-00 1x1 nivelx1 mL

Uso previsto

El Control MALB se utiliza para el control de calidad de la determinacién
cuantitativa de analitos de Microalbumina (MALB) en orina humana o liquido
cefalorraquideo (CSF) mediante la monitorizacion de la exactitud y la
precision de los analizadores quimicos Mindray de la serie BS y su capacidad
de prueba en laboratorio clinico.

Resumen

El analito del Control MALB es la Microalbimina (MALB). El sistema de
medicién Mindray BS estd compuesto de los analizadores quimicos Mindray
de la serie BS, los kits de reactivos Mindray, los calibradores y los materiales
de control.

Componentes

El Control MALB es un control liquido basado en albumina humana que
contiene un 0.095 % de azida sédica como conservante. Los valores de
control son especificos del lote y los modelos coincidentes se enumeran en la
hoja de valores.

Almacenamiento y estabilidad

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

etiqueta si se almacena en un vial cerrado a una temperatura de entre 2 °C

y 8 °C y se protege de la luz.

Una vez abierto, se mantiene estable durante 30 dias siempre que se

mantenga herméticamente tapado y se evite la contaminacién microbiana a

una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

Tape herméticamente el control para almacenarlo cuando no lo utilice.

Preparacién

1.El control esta listo para usarse.

2.Se recomienda que saque el vial del frigorifico y deje que llegue a
temperatura ambiente.

3.Segln el procedimiento de control de calidad descrito en el manual de
operaciones sobre los analizadores.

4.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.
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5.Se recomienda realizar el control de calidad a diario paralelamente a las
muestras del paciente, después de cada nueva calibracion o cambio de
cartucho de reactivos, o después de cada procedimiento de
mantenimiento o resolucion de problemas especifico.

6.Realice el mantenimiento programado y las operaciones estandares, como
la calibracion y el andlisis, para asegurar el rendimiento del sistema de
medicién.

Materiales requeridos pero no suministrados

1.Materiales de laboratorio generales: Solucion (salina) de 9 g/L de NaCl.

2.Kit de Microalbimina Mindray y Calibrador MALB Mindray. Los nimeros de
catélogo del reactivo y del control se pueden consultar en las instrucciones
de uso del kit de reactivos y del control Mindray correspondientes.

3.Analizadores quimicos Mindray de la serie BS y equipos de laboratorio
generales.

Caracteristicas de funcionamiento

® Valores del ensayo

Los valores del ensayo de control (el valor y el intervalo objetivo)

determinados segun el procedimiento de transferencia y el método de rutina

estandar de Mindray se enumeran 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 estdndar £ 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.

Los sistemas Mindray (analizadores quimicos de la serie BS y reactivos

Mindray) se calibran mediante calibradores Mindray y, posteriormente, se

prueba el control en los sistemas Mindray; los valores analizados deben

estar dentro del intervalo definido.

L,
Homogeneidad Muestra SI
Homogeneidad Orina DE<0.55 mg/L o CV<5.00 %
intravial LCR DE<22.50 mg/L 0 CV<5.00 %
Homogeneidad Orina DE<0.83 mg/L o CV<7.50 %
intervial LCR DE<33.75 mg/L 0 CV<7.50 %
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Interpretacion de los resultados
Si el resultado de control estd fuera del intervalo, se debe comprobar el
sistema de medicion. Por ejemplo, la posicidn del reactivo o muestra en el
analizador; la fecha de caducidad o condiciéon de almacenamiento del
calibrador, reactivo o control; la configuracién de parametros del software;
el rendimiento del analizador o el proceso de calibracion. Cada laboratorio
debe establecer un procedimiento de control de calidad interno de acciones
correctivas.

Advertencias y precauciones

1. Solo para uso diagndstico in vitro. Para uso profesional en laboratorio.

2. Tome las precauciones necesarias para manejar todos los reactivos de
laboratorio.

. Confirme laintegridad del envase antes de su uso. No utilice los controles
de envases en mal estado. Evite que los controles se expongan
directamente a la luz solar y a temperaturas de congelacion. Los
resultados no son fiables cuando se almacenan en condiciones que no
son las apropiadas.

. Si abre el envase involuntariamente antes de su uso, tape
herméticamente los controles, almacénelos entre 2 °C y 8°C vy
protéjalos de la luz para conservar la misma estabilidad que al utilizarlos.

. No mezcle los controles de diferentes lotes y frascos.

No utilice el control después de la fecha de caducidad.
No mezcle controles recién abiertos con controles ya utilizados.
Evite la formacién de espuma.

. Debe sospecharse la posibilidad de inestabilidad o deterioro en caso de
signos visibles de fugas, precipitados o crecimiento microbiano, o si la
calibracién o los controles no cumplen los criterios del prospecto o del
sistema Mindray.

. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se
siguen las instrucciones del prospecto del envase.

. Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

. Si el control entra accidentalmente en contacto con los ojos, la bocao la
piel, lave inmediatamente con abundante agua. Si fuese necesario,
consulte a su médico algln tratamiento.

10.La hoja de datos de seguridad del material esta disponible para el usuario

profesional previa solicitud.

11.Los residuos deben desecharse de acuerdo con las normativas locales.

12.El control se ha probado con métodos con marcado CE y se ha obtenido

un resultado negativo para los anticuerpos del VIH y del VHC y no
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reactivo para HBsAg. Sin embargo, como ningin método de prueba
puede eliminar el riesgo potencial de infeccidon con una certeza absoluta,
este material debe tratarse como una muestra del pacientel.

13.Todo material humano debe ser considerado como potencialmente
infeccioso.

14.Todos los riesgos identificados se han reducido tanto como ha sido
posible sin afectar negativamente a la proporcion beneficio-riesgo; el
riesgo residual general es aceptable.

15.Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo se comunicard al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde se encuentren el usuario o el paciente.

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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Controllo MALB c E
Informazioni per gli ordini 0123
N. cat. Dimensioni della confezione
105-002316-00 1 x 1livello x 1 ml

Destinazione d'uso

Il Controllo MALB viene utilizzato per il controllo qualita della determinazione
quantitativa di analiti della Microalbumina (MALB) nell'urina umana e nel
fluido cerebrospinale (CSF), tramite il monitoraggio dell'accuratezza e della
precisione degli analizzatori chimici Mindray serie BS e della capacita
analitica del laboratorio clinico.

Riepilogo

L'analita del Controllo MALB & costituito dalla Microalbumina (MALB) II
sistema di misurazione Mindray BS & composto dagli analizzatori chimici
Mindray serie BS e dai kit di reagente, dai calibratori e dai materiali di
controllo Mindray.

Componenti

Il Controllo MALB & un controllo liquido a base di albumina umana e azoturo
di sodio, allo 0,095%, come conservante. I valori del controllo sono specifici
per lotto; i modelli abbinati sono elencati nella scheda valori.
Conservazione e stabilita

Il controllo rimane stabile fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se
conservato in una fiala sigillata, a una temperatura di 2-8°C e al riparo dalla
luce.

Dopo I'apertura, il prodotto rimane stabile per 30 giorni, se conservato
ermeticamente chiuso a 2-8°C per evitare la contaminazione microbica.
Conservare il controllo ben chiuso quando non & in uso.

Preparazione

1.1l controllo & pronto per I'uso.

2.E consigliabile estrarre la fiala dal congelatore e attendere che raggiunga
la temperatura ambiente.

3.Attenersi alla procedura di controllo qualita descritta nel manuale d'uso
degli analizzatori.

4.Dosare il volume richiesto in una coppetta portacampione, quindi eseguire
il test QC desiderato o farlo analizzare allo stesso modo dei campioni dei
pazienti.
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5.Si raccomanda di eseguire il controllo qualita quotidianamente, in parallelo
con i campioni dei pazienti, dopo ogni nuova calibrazione o cambio di
cartuccia di reagente e dopo specifiche procedure di manutenzione o
risoluzione dei problemi.

6.Per garantire la prestazione del sistema di misurazione, eseguire le
operazioni di manutenzione programmata e le operazioni standard,
incluse calibrazione e analisi.

Materiali necessari, ma non fornit

1.Materiali generici di laboratorio: Soluzione di NaCl da 9 g/l (salina).

2.Kit per Microalbumina e Calibratore MALB di Mindray. E possibile reperire il
numero di catalogo di reagente e controllo dal corrispondente kit del
reagente e dalle istruzioni per I'uso del controllo Mindray.

3.Analizzatori chimici Mindray, serie BS, e attrezzatura generica di
laboratorio.

Caratteristiche delle prestazioni

® Valori di dosaggio

I valori di dosaggio del controllo (valori target e intervalli), determinati

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

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. 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.

I sistemi Mindray (analizzatori chimici serie BS/reagenti Mindray) sono

calibrati con calibratori Mindray. Eseguire il test del controllo sui sistemi

Mindray: i valori misurati devono rientrare nell'intervallo definito.

u O ita

Omogeneita Campione S.I.

Omogeneita Urina SD<0,55 mg/L o CV<5,00%
intra-fiala CSF SD<22,50 mg/L 0 CV<5,00%

Omogeneita Urina SD<0,83 mg/L o0 CV<7,50%
inter-fiala CSF SD<33,75 mg/L 0 CV<7,50%

Interpretazione dei risultati

Se il risultato del controllo non rientra nell'intervallo, & necessario procedere
a una verifica del 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,
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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.

Avvertenze e precauzioni

1. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in ambiente di
laboratorio.

2. Adottare le precauzioni necessarie per la manipolazione di tutti i reagenti
di laboratorio.
3. Prima dell'uso, verificare l'integrita della confezione. Non utilizzare i

controlli se le confezioni sono danneggiate. Evitare I'esposizione diretta
dei controlli alla luce solare e al congelamento. I risultati non possono
essere garantiti se le condizioni di conservazione non sono appropriate.
4. Se i controlli vengono aperti involontariamente prima dell'uso,
conservarli ermeticamente chiusi a 2-8°C e al riparo dalla luce in modo
che mantengano una stabilita equivalente a quella necessaria per I'uso.

5. Non mescolare i controlli di lotti e flaconi diversi.

Non utilizzare il controllo dopo la data di scadenza e dopo i tempi di
utilizzo previsti.

Non mescolare nuovi controlli con controlli gia in uso.

Evitare la formazione di schiuma.

6. Si pud sospettare una condizione di instabilitd o deterioramento in
presenza di segni visibili di perdita, accumulo di precipitati o flora
microbica oppure sei controlli o la calibrazione non rispettano i criteri del
Sistema Mindray e/o del foglio illustrativo.

7. II mancato rispetto delle istruzioni fornite nel presente foglio illustrativo
invalida la garanzia di affidabilita dei risultati dei test.

8. Contiene conservanti. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle e
mucose.

9. Se il controllo penetra accidentalmente negli occhi e in bocca o entra in

contatto con la cute, lavare immediatamente con abbondante acqua. Se
necessario, consultare il medico per ulteriori trattamenti.

10.Per gli utenti professionali & disponibile, su richiesta, la scheda di sicurezza.

11.Lo smaltimento di tutto il materiale di scarto deve essere conforme alle
normative locali.

12.1I controllo & stato testato secondo metodi CE ed & risultato negativo per
gli anticorpi HIV e HCV, e non reattivo all'HBsAg. Dal momento, perd, che
nessun metodo di prova & in grado di escludere con assoluta certezza un
potenziale rischio di infezione, detto materiale deve essere trattato come
campione biologico del pazientel.
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13.Tutti i materiali umani devono essere considerati potenzialmente
infettivi.

14.Tutti i rischi identificati sono stati limitati nella misura del possibile, senza
influire negativamente sul rapporto rischio-beneficio, e il rischio residuo
complessivo € accettabile.

15.Segnalare eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
all'utilizzo del dispositivo al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro nel quale si trova I'utente e/o il paziente.

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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MALB Kontrolii c E
Siparis Bilgileri 0123
Cat. No. Ambalaj boyutu
105-002316-00 1x1 seviyex1 mL

Kullanim Amaci

MALB Kontroli, Mindray BS serisi kimya analizérlerinin dogruluk ve kesinligi
ile klinik laboratuvarin test kabiliyetini izleyerek insan idrannda veya beyin
omurilik sivisinda (CSF) Mikroalbiimin (MALB) analitlerinin kantitatif
saptamasinin kalite kontroliinde kullanilir.

Ozet

MALB Kontroli'niin analiti Mikroalbiimindir (MALB). Mindray BS &lgim
sistemi Mindray BS serisi kimya analizorleri, Mindray reaktif kitleri,
kalibratérleri ve kontrol maddelerinden olusmaktadir.

Bilesenler

MALB Kontrolii, insan albliminine dayal likit bir kontroldirr ve koruyucu
olarak %0,095 Sodyum azid igerir. Kontrol degerleri, degerler sayfasinda
listelenen eslesen modellerle lota 6zgldur.

Saklama ve kullanim siiresi

Kontrol 2-8 °C sicaklik kosullarinda, agilmamis flakonda ve 1sik almayan bir
alanda saklandiginda etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.
Agildiktan sonra, kapadi sikica kapatildii ve 2-8 °C'de mikrobik
kontaminasyon 6nlenerek isiktan uzak tutuldugu takdirde 30 giin stabildir.
Lutfen kullanmadiginizda kontrolii sikica kapatarak muhafaza edin.

Preparasyon

1.Kontrol, kullanima hazirdir.

2.Flakonu sogutucudan gikanp oda sicakligina gelmesini bekleyin.

3.Analizoriin galisma kilavuzunda agiklanan kalite kontrol prosedtiriine gére.

4.Gerekli hacmi bir numune kabina bosaltin ve ardindan istediginiz QC
testini calistinn veya hasta numuneleriyle benzer sekilde analiz edin.

5.Kalite kontroltiniin, yeni kalibrasyon veya reaktif kartusu degisiminden
sonra ve 6zel bakim veya sorun giderme prosedtrlerinin ardindan, hasta
numuneleriyle paralel olarak gunlik yapilmasi énerilir.

6.0lglim sisteminin performansini garanti etmek igin kalibrasyon ve analiz
dahil olmak tizere planlanmis bakim ve standart islemleri gergeklestirin.
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Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler

1.Standart laboratuvar malzemeleri: NaCl ¢ozeltisi 9 g/L (salin).

2.Mindray Mikroalblimin Kiti ve Mindray MALB Kalibratéri. Reaktifin ve
kontroliin katalog numarasi, Mindray reaktif kiti ve kontroliyle ilgili
kullanim talimatindan edinilebilir.

3.Mindray BS serisi kimya analizérleri ve Standart laboratuvar ekipman.

Performans Ozellikleri

®m Tayin Degerleri

Mindray standart transfer prosediirl ve rutin yontemiyle belirfenen kontrol

tayin degerleri (hedef deder ve aralik) degerler tablosunda listelenir. Hedef

deger Mindray 6lglim sisteminden elde edildi ve aralik hedef degerler + 3

standart sapmalar olarak hesaplandi. Kontrol degerleri farkii lot numaralan

ve farkli kimya analizérii modeline 6zglidir ve bu nedenle kullanmadan énce

analizériin lot numarasini ve modelini kontrol edin.

Mindray sistemleri (BS serisi kimya analizérleri/Mindray reaktifleri) Mindray

kalibratorleri tarafindan kalibre edildikten sonra kontrol, Mindray

sistemlerinde tayin edilir. Tayin edilen degerler belifenen aralik iginde

olmalidir.

® Homojenlik

Homojenlik Numune Birimleri

Flakon ici idrar SD<0,55 mg/L veya CV%<5,00
homojenlik CSF SD<22,50 mg/L veya CV%<5,00
Flakonlar idrar SD<0,83 mg/L veya CV%<7,50
ho;::;esslnlik CSF SD<33,75 mg/L veya CV<%7,50

Sonug yorumlama

Kontrol sonucu araligin disina diisiiyorsa, 6lgiim sistemi kontrol edilmelidir.

Ornegin analizore vyerlestirilen reaktif veya numunenin konumu;

kalibratoriin son kullanma tarihi ve saklanma kosullar; reaktif ve kontrol;

yazilimdaki parametre ayari; analizér performansi veya kalibrasyon prosesi.

Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol planini ve dtzeltici 6nlem

proseduriinti belirlemelidir.

Uyari ve 6nlemler

1. Sadece in vitro teshisi icindir. Sadece laboratuvar personelinin kullanimi
igindir.

2. Tum laboratuvar reaktiflerini islemek igin lutfen gerekli 6nlemleri alin.
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. Lutfen kullanmadan énce paketin hasar gsrmemis oldugundan emin olun.
Ambalaji hasarli olan kontrolleri kullanmayin. Kontrollerin dogrudan
glines 1s1§ina maruz kalmasini veya donmasini énleyin. Uygun olmayan
kosullarda saklandiginda sonuglarin dogrulugu garantilenmez.

w

4. Kullanmadan &nce yanlighkla agilirsa, kontrolleri 2-8 °C'de sikica
kapatilmis olarak ve igsiktan koruyarak saklayin. Stabilite, kullanim
halindeki stabiliteye esit olmalidir.

5. Kontrolleri farkli lotlar ve siselerle karistirmayin.

Kontrolii, son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.
Yeni agilmis kontrold, kullanimdaki kontrolle kanstirmayin.
Kopiik olugsmasini dnleyin.

. Goériinurde sizinti, gokelti veya mikrobiyal bliyime belirtileri varsa ya da
kalibrasyon veya kontroller kitapgikta belirtilenleri ve/veya Mindray Sistemi
kriterlerini karsilamiyorsa istikrarsizlik veya bozulmadan siiphelenilmelidir.

. Paketin kitapgiginda belirtilen talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglarinin giivenirligi garanti edilmez.

. Koruyucu igermektedir. Yutmayin. Ciltle ve miikoz membranlaria temasi
onleyin.

. Kontrol yanhglhkla gbze veya agza kagarsa ya da cilde temas ederse,
derhal bol suyla yikayin. Gerekirse, daha aynntili tedavi igin doktora
basvurun.

10.Uzman kullanicllarin talebi Gzerine glvenlik bilgi formu mevcuttur.

11.Tum atiklar, yerel yonetmelige uygun sekilde bertaraf edin.

12.CE isaretli yontemler kullanilarak test edilen kontroliin HIV ve HCV

antikorlan igin negatif oldugu ve HBsAg igin reaktif olmadigi belidenmistir.
Bununla birlikte, higbir test yontemi potansiyel enfeksiyon riskini mutlak
bir kesinlikte ortadan kaldirmadigi igin bu malzeme hasta numunesi!
olarak kullaniimaldir.

13.Insanlardan elde edilen tiim materyal potansiyel olarak enfeksiyoz kabul

edilmelidir.

14.Belirlenen tiim riskler, fayda-risk oranini olumsuz etkilemeyecek sekilde

mumkin oldugunca azaltlmistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
dizeydedir.

15.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve

kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

Referanslar

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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Contréle MALB c E
Informations de d 0123
Cat. No. Taille du paquet
105-002316-00 1 x 1 niveau x 1 mL

Destination prévue

Le Contréle MALB est utilisé pour le contrdle qualité de la détermination
quantitative de la Microalbumine (MALB) dans un échantillon humain d'urine
ou de liquide céphalorachidien (LCR) gréce a la surveillance de I'exactitude
et de la précision des analyseurs chimiques Mindray BS et de la capacité de
test du laboratoire clinique.

Résumé

L'analyte du Contréle MALB est la Microalbumine (MALB). Le systéme de
mesure Mindray BS est composé des analyseurs chimiques Mindray BS, des
kits de réactifs Mindray, des calibrateurs et du matériel de controle.

Composants

Le Contréle MALB est un contrdle liquide composé d'albumine humaine et
d'azide de sodium a 0,095 % comme conservateur. Les valeurs du contrdle
dépendent du lot et les modéles correspondants sont répertoriés sur la feuille
des valeurs.

Stockage et stabilité

Le contrble est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur |'étiquette

lorsqu'il est stocké dans son flacon fermé entre 2 et 8 °C, a I'abri de la

lumiére.

Une fois ouvert, il est stable pendant 30 jours lorsqu'il est hermétiquement

fermé et protégé de toute infection microbienne, a I'abri de la lumiére, a une

température comprise entre 2 et 8 °C.

Veuillez conserver le contrdle hermétiquement fermé lorsqu'il n'est pas

utilisé.

Préparation

1.Le contrdle est prét a I'emploi.

2.1I est recommandé de sortir le flacon du réfrigérateur et de le laisser
atteindre la température ambiante.

3.Conformément a la procédure de contréle qualité décrite dans le manuel
d'utilisation des analyseurs.

4.Versez le volume nécessaire dans un récipient puis effectuez le test de
contrdle qualité que vous avez demandé ou analysez-le comme les
échantillons du patient.
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5.11 est recommandé d'effectuer un contrdle qualité quotidien en méme
temps que l'analyse des échantillons du patient, aprés un nouveau
calibrage ou un changement de cartouche de réactif, aprés des procédures
spécifiques de maintenance ou de dépannage.

6.Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et effectuer les
opérations standard, dont le calibrage et I'analyse, pour assurer la
performance du systéme de mesure.

Matériel nécessaire, mais non fourni

1.Matériel général de laboratoire : Solution NaCl a 9 g/L (solution saline).

2.Kit Microalbumine Mindray et Calibrateur MALB Mindray. Les références du
catalogue pour le réactif et le contrle sont indiquées dans le mode
d'emploi du kit de réactifs et de contrdle Mindray correspondant.

3.Analyseurs chimiques Mindray BS et équipement général de laboratoire.

Caractéristiques des performances

B Valeurs de dosage

Les valeurs de dosage du contrdle (la valeur et I'amplitude cible)

déterminées par la procédure de transfert standard Mindray et la méthode

habituelle sont indiquées sur la feuille des valeurs. La valeur cible a été
obtenue a partir du systéme de mesure Mindray et I'amplitude a été calculée
comme les valeurs cibles £ 3 écarts type. Les valeurs de contrdle sont
propres a chaque numéro de lot et modéle d'analyseur chimique, aussi
vérifiez le numéro de lot et le modéle de I'analyseur avant toute utilisation.

Les systémes Mindray (analyseurs chimiques BS/réactifs Mindray) sont

calibrés a I'aide des calibrateurs Mindray, puis le contrdle est testé sur les

systémes Mindray. Les valeurs mesurées doivent se situer dans la plage
définie.

L
Homogénéité Echantillon S.IL
Urine Ecart-Type < 0,55 mg/L
Homogénéité ou CV < 5,00 %
intra-flacons LCR Ecart-Type < 22,50 mg/L

ou CV < 5,00 %
o Urine Ecart-Type < 0,83 mg/L
Homogénéité ou CV < 7,50 %
entre flacons Ecart-Type < 33,75 mg/L
ou CV 7,50 %
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Interprétation des résultats
Si le résultat du contrdle est au-dela de la plage, le systéme de mesure doit
étre contrdlé. Cela concerne la position du réactif ou de I'échantillon placé
sur l'analyseur, la date de péremption ou les conditions de stockage du
calibrateur, le réactif et le contréle, les parametres de réglage du logiciel, la
performance de l'analyseur ou le processus de calibration. Chaque
laboratoire doit mettre en place son propre systéme de contrdle qualité
interne, ainsi que des procédures correctives.

Avertissements et précautions

1. Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour un usage professionnel en
laboratoire uniquement.

. Veuillez prendre les précautions nécessaires a la manipulation de tous les
réactifs de laboratoire.

. Veuillez vérifier I'intégrité de I'emballage avant toute utilisation. N'utilisez
pas les contrdles si les emballages sont endommagés. Evitez I'exposition
directe des contrdles aux rayons du soleil et au gel. Les résultats ne seront
pas assurés si les conditions de stockage n'ont pas été respectées.

. En cas d'ouverture involontaire avant utilisation, conserver les contrdles
hermétiquement fermés a une température comprise entre 2 et 8°C a
I'abri de la lumiére, auquel cas la stabilité du contrdle sera équivalente a
celle de contréles en cours d'utilisation.

. Ne mélangez pas des contrdles provenant de différents lots ou de
différents flacons.

N'utilisez pas le contréle au-dela de la date de péremption et de la date
d'utilisation.

Ne mélangez pas des contrdles neufs avec des contrles en cours d'utilisation.
Evitez la formation de mousse.

. Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en cas de signes
visibles de fuite, de précipités ou de croissance microbienne, ou si le
calibrage ou les contrdles ne répondent pas aux critéres de la notice et/ou
du systéme Mindray.

. La fiabilité des résultats du test ne peut étre garantie si les instructions de
cette notice d'information ne sont pas respectées.

. Contient du conservateur. Ne pas avaler. Eviter le contact avec la peau et
les muqueuses.

. En cas de contact accidentel entre le contréle et les yeux, la bouche ou la
peau, rincez abondamment a I'eau claire. Si nécessaire, consultez un
meédecin pour obtenir un avis médical.

10.Une fiche d'information sur la sécurité du produit destinée aux

utilisateurs professionnels est disponible sur demande.
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11.La mise au rebut des déchets doit étre effectuée en accord avec les
directives locales.

12.Le contrdle a été testé par des méthodes homologuées par I'Union
européenne et s'est révélé négatif au test de dépistage des anticorps
anti-VIH et anti-VHC et non réactif au test de dépistage des antigénes de
surface HBsAg. Toutefois, comme aucune méthode de test ne permet
d'éliminer le risque d'infection avec une certitude absolue, ce matériel
doit étre considéré comme un spécimen de patient!.

13.Toute substance d'origine humaine doit étre considérée comme
potentiellement infectieuse.

14.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible sans modifier
le rapport bénéfice/risque. Le risque résiduel global est acceptable.

15.Tout événement grave associé a I'appareil doit étre signalé au fabricant
et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

Références

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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