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KanuGpaTtop 3a C-peakTuBeH npoteuH (CRP)

NMPOAYKT
Kanu6patop 3a C-peaktuseH npotenH (CRP)
PA3MEP HA ONMAKOBKATA

CneuucukaLms Ha onakoBKaTa PE®.

5x0,5ml 105-004893-00

3abenexka: XOMOreHHoCcTTa Mexnay (rakoHuTe Ha KanubpaTtopa He TpsibBa Aa
HafBWlLaBa CTOWHOCTWUTE Ha CTaHAApTHOTO OTKJIoHeHWe (SD) u koebuumeHTa Ha
Bapuauus (CV), nocoyeHn B ropHata Taénuua. CnasBaHeTo Ha NOHe €AHO OT JBeTe e
AOCTaTbyHO.

CToitHOCTMTE Ha Kanuépatopa ce 3ajaBaT CblNlaCHO CTaHAapTHaTa npoueaypa 3a
npexsbpisiHe Ha Mindray. CTOMHOCTUTE U METOABT Ha W3MepBaHe ca MOCOYeHU
B cnucbka c pedepeHTHM cToWHocTU. [lpocneaMmocTTa ce YycTaHoBsiBa 4pe3
MeXAyHapoAeH Moaxof 3a M3BbpLUBaHE Ha npocnegumocTtl. PedepeHTHUAT cTaHaapT
3a NpocneAMMOCT e KaKTo crefBa.

MpoAyKTbT ChAbpXKa KanmépaTopu ¢ NET HUBA Ha KOHLEHTpaLus, a UMeHHo a, b, c, d n e.
NPEAHA3HAYEHUE

Kanu6patopbT e npeaHasHauyeH 3a W3Mofi3BaHe C aBTOMATUYHUTE XEMaTONoMMYHU
aHanmsaTopu M crneunduyHn NpPOTEMHOBW aHanusaTopu, npousseaeHu oT Shenzhen
Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd, KakTo 1 ¢ TexHUTe peakTMBM 3a KanuépupaHe
Ha n3MepBaHeTo Ha C-peakTVBEH NPOTEVH B YOBELLKA Lisiia KPbB.

APUHLUMN

CuctemaTta 3a W3MepBaHe ce Kanuépvpa cripsamo pedepeHTHUTE CTOWHOCTU Ha
KanubpaTopa, cneABaiiku npoueaypata 3a KanuépupaHe. CbafaaeHa e u QyHKumMsa 3a
KanuépupaHe. Ha 6asarta Ha ¢yHKUMsITa 3a KanubpupaHe, cuctemaTa 3a M3MepBaHe
n34ncnaBa CbOTBETHUA pe3ynTaT 3a npobaTta CnpsiMO U3MepeHaTa CTemneH Ha peakuus,
KaTo eAVHMLMTE ca ChlUWTe KaTo Te3n Ha pedepeHTHNUTE CTOMHOCTY. MpelyunsHocTTa Ha
pesynTaTuTe ce onpefens oT NPocNeAMMOCTTa Ha KanuépaTopuTe n eheKTUBHOCTTa Ha
cucTemarta 3a u3mepBaHe.

AKTUBHU CbCTABKU

Tosu NpofyKT NpefcTaBsBa TeueH kanuépaTtop, 6a3upaH Ha YOBELLKW CEPYM.

HaTtpues a3ug: < 0,09 %

KoHLeHTpauunTe Ha KOMIMOHEHTUTE Ha KanuépaTtopa /leKo BapupaT B pamKuTe Ha
naptuauTe.

CbXPAHEHUE U CPOK HA TOAHOCT

HeoTBOpeHMST KanmépaTop MoXxe fja ce cbxpaHsiBa 12 Meceua npu Temnepartypa ot 2
10 8 °C, Ha MACTO, 3alLMUTEHO OT CBETAMHA. OTBOPeHWTe (BNakoHWU OCTaBaT CTabWUIHN 3a
14 aHy npu TemnepaTypa oT 2 Ao 8 °C. 3a KpaTKOCPOYHO CbXpaHeHWe 3aTBOpeTe MAbTHO
OTBOPEeHUs GNIakoH, 3a fla usberHete 3aMbpcsBaHe 1 Bb3feNCTBIUE Ha CBETIMHATA.
NPUIOXEH UHCTPYMEHT

To3n npoAykT e mnpefjHasHayeH 3a XemaToNOorMyHu aHanusatopu oT cepusi BC,
crneunpuyHn NPOTEMHOBM aHanNM3aTopu 1 cneumdunyHu npotemHosm 1 ESR aHanusatopy,
npousseaeHn ot Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

3a KOHKPeTHWUTe MOAENW Ha MpWNoXWMWTE anapaTty, Moss, MpoBepeTe crnucbka C
pedepeHTHM CTOMHOCTM Ha KanuépaTopa.

W3UCKBAHE 3A NMPOBA

Henpunoxwumo.

HEOBXOAUMUW MATEPUAJIU, KOUTO HE CA OCUI'YPEHU

CnepHute MaTtepuanu ca Heo6XOAMMM, HO He ca nNpefoCTaBeHM C MpoAyKTa:
N3mepBaTenHu ypeau, npousseseHn oT Mindray, 1 CbBMeCTUMM peakTUBM, KOHTPOIU,
KaKTO M 0611 NabopaToOpHU U3fenus.

BwxTe Tabnuuata no-Aony 3a He06XoAMMUTE PEAKTUBK U KOHTPONU.

PeakTueu Cneuudukauum PE®.
Paspeguten DS 101x1 105-012284-00
201x1 105-012283-00
Peaktne  3a|PeakTtuB 3a nm3aupade LC 1200 mi x 1 105-004887-00
nvsupaHe PeakTuB 3a mampade LS 1200 mi x 1 105-023579-00
CRP KoHTpona 1,5mlx2 105-018801-00
1,5mix6 105-018803-00

3abenexka: PeakTBuTe 3a NM3upaHe LC u LS ce nsnonaeat 3a pasnunyHu anapatu. 3a

noseye UHPOPMALIMA BUXKTE CbOTBETHUTE UHCTPYKLUM 3a ynoTpeba.

WHCTPYKLUWU 3A YNOTPEBA

1. W3BapjeTe kanuépaTopa OT cpefaTta 3a CbxpaHeHue npu 2 °C—8 °C u n3vyakainTe, JOKATO
[IOCTUrHe CTallHaTa Temnepartypa.

2. Pasknatete d)ﬂaKOHa 6aBHO, 3a la CMecuTe CbAbp>XaHNeTo U Aa naberHete o6paayBaHeTo
Ha MexypuyeTa.

3. CnepBaiTe npouefypaTa 3a Kanu6pupaHe, onucaHa B PbKOBOACTBOTO 3a orepaTtopa.
W3nonsBawite KOHKpeTHUTe CTOVIHOCTVI, MoCOo4YeHn B CNMUCbKa C ped)epeHTHM CTOVIHOCTVI, 3a
Nla 3ajjaAeTe NapaMeTpuTe 3a KanmépupaHe 1 Aa N3BbPLUNTE KannépupaHeTo.

rPAHUYHA CTOMHOCT/PE®EPEHTEH UHTEPBAJ

Henpunoxwumo.

OBPABOTKA HA PE3YJITATA

KoraTto ce usnbnHaBa KoHTpona Ha Mindray Ha kanuépupaHa cuctema 3a UsmepBaHe

Ha Mindray, cpeaHaTa CTOMHOCT Ha pe3ynTaTuTe TpsibBa fa nonaja B pedepeHTHMs

Amana3oH. AKO He e Taka, MpoBepeTe cucTeMara 3a u3mepsaHe. Hanpumep, nposepeTe

CpOKOBETE Ha FOAHOCT M Pa3nosioXeHNETO Ha peaKTUBKTE, KOHTposaTa v KanmépaTopuTe;

HacTpoMKWTe 3a KOHLeHTpauusiTa Ha Kanubpupawms pasTBoOp W npaBwunata 3a

KanuépupaHe B codTyepa; KakTo U e(peKTUBHOCTTa Ha aHanu3atopa. CTOWHOCTUTE Ha

KanuépaTopa ca cneuynduyHmn 3a napTuaata U CboTBETHUTE MOAENNU aHannsaTopu.

OrPAHNYEHUA

EcdekTMBHOCTTa Ha TO3U NPOAYKT € rapaHTMpaHa camMo MNpu NPaBWUIHO CbXpaHeHue

M ynoTtpe6a, KakTo € onucaHo B HacTosilata MHCTPYKUMUsA. HembiHOTO cMecBaHe Ha

npo6aTta B enpyBeTKaTa npeau ynotpeta npaBu HeBainAHM KakTo B3eTaTa nNpoba, Taka

1 OCTaHasNIoToO CbAbpXaHune B enpyseTKara.

CNELUNPUAKLIMK HA NMPOOYKTA

Tabnuua 1 U3nckBaHMS 3a XOMOreHHOCT B paMKUTe Ha chnakoHa Ha KanubpaTopa

EpuHuua XoMoreHHOCT B paMKuTe Ha chnakoHa
SD CV%
mg/l 1,0 5,0

3abenexka: XOMOreHHOCTTa B pamMkuTe Ha (nakoHa Ha kanuépartopa He TpsibBa ja
HafBuLWaBa CTOMHOCTUTE Ha CTaHAApPTHOTO OTKMOHeHue (SD) M KoeduumeHTa Ha
Bapuaums (CV), nocoyeHn B ropHata Tabnuua. CnasaHeTo Ha NMOHe efjHO OT ABeTe e
[0CTaTbYHO.

Ta6nuua 2 N3uckBaHMA 3a XOMOreHHOCT MeXAy chiakoHuTe Ha kKanubpaTopa

Eannnua

XOMOreHHoCT Mex Ay hnakoHuTe
SD CV%
mg/I 1,0 8,0

PedhepeHTeH cTaHaapT
ERM-DA474

HaumeHoBaHue
C-peaktuseH npotenH (CRP)
NPEAMA3HU MEPKU

+  Camo 3a npodecunoHanHa ynotpeba npwu in vitro gnarHocTmka.

+  CToMHOCTWTe Ha KanubpaTopa ca cneunmduyHmn 3a napTuaaTa. Mons, noTebpaeTe rv
npeam ynotpeba.

+  W3Bbpwerte kanubpupaHe cnep [AokKnajBaHe Ha OTK/IOHEHUs, MpOMsHa Ha
napTujarta peakTuB UM U3BbpLUBaHe Ha cneuuduryHa npoueaypa 3a NoAApbXKa.
OnpepfeneTe YyecToTaTa Ha KanuépupaHe Bb3 OCHOBa Ha NMpaBu/iaTa 3a KOHTPON Ha
KayecTBOTO B nabopaTopusiTa.

+  W3BbpwBaiTe nnaHupaHa NoAApPbXKA M CTaHAAPTHW Onepauuu, BKIKOYMTENHO
KanuépupaHe 1 aHanus, 3a fa ocurypuTe eeKTMBHOCTTA Ha aHanusaTopa.

+  KanubpatopbT e TecTBaH C MeTof, NOTBBbPAEH OT HaLMOHasleH perynaTopeH opras,
1 e oKa3aHo, Ye e oTpuLaTENeH 3a aHTUTENa CpeLLly BUpYyca Ha YoBellKaTa MMyHHa
HegocTaTbyHOCT (HIV), NOBBPXHOCTEH aHTUreH Ha xenatuT B (HBsAg), aHTUTena
cpely Bupyca Ha xenaTtuT C (HCV) u aHTuTena kbm Treponema pallidum (TP). Tbit
KaTo HUTO €MH MEeTOof 3a U3cnefBaHe He MOXe Aia U3KNHYM NOTEHLMANTHUA PUCK
oT uHbeKUMs ¢ abCONOTHA CUTYPHOCT, C TO3U MaTepuan Tpsbea fa ce 6opaBu KaTo
c npo6a OT NauueHT, 3a Aa ce U3berHe 6MONOrMYEH pUCK.?

+ Tpu pa6oTa c peakTMBWUTe B3eMeTe HeO6XOAMMMUTE MpeAnasHuM Mepku. [la He ce
nornblya. [la ce n3bsireBa KOHTaKT C KoXaTa v nurasmunTe. AKO crlyyaitHo npuemete
peakTuBa B ycTaTa CU, UV peakTUBUTE C/lyYalHO ce pasnesiT BbpXy KoxaTa unu
B OYMTe BU, U3MUINTE OBUSTHO C BOAA M MpU HEOBGXOAUMOCT MOTbpCeTe Jiekapcka
nomoty,

+  V/3xBbpnsiHETO Ha OTNagbyHM TEYHOCTM M MaTepuanu Tpsbea fAa 6ble B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE yKa3aHus.

* WHdOpMaLMOHHUAT NUCT 3a 6e3onacHocT Ha MaTepuana (UJ1B) ce npegocTaBss npu
nouckBaHe.

+  CnepHuTe dakTOpy MoraT Aa MOBAMSIAT Ha NPOU3BOAMUTENHOCTTA Ha MPOAYKTa W
Aa foBefat [0 HeroBaTa HEM3MPaBHOCT, HECTAOGUMIHOCT UM BNIOLIABaHe: U3TEKbI
CPOK Ha FOAHOCT Ha peareHTa; 3aMbpCsiBaHe Ha peareHTa C npax OT Bb3Ayxa;
CMecBaHe MW M3MNoN3BaHe 3aefjHO C PeareHTu, MPOM3BeLeHN OT ApYrv KOMMaHuy;
CMEeCEHO M3MNoN3BaHe Ha OCTAaTbYEH peareHT OT CTap NakeT C TaKbB OT HOBOOTKPUT;
CbXpaHeHVWe WU WU3MNon3BaHe Ha NpoAaykTa MpWU HEMoAXOASLWM YcnoBus. AKO
BbHLIHUAT BUA Ha NpoAyKTa ce NMPOMEHW WKW CTaHe HeobW4YaeH, npekpareTe
ynotpe6aTta My 1 ro 3aMeHeTe C HOB.

+ ToTBbpAeTe LenocTTa Ha onakoBKaTa nNpeau ynotpeba. He nsnonseaiite npoaykTa,
aKo onakoBKaTa e noBpefeHa. B NnpoTuBeH crnyyaii pesyntatute oT TecTa MoXe Ja
He ca TOYHMU.

+  Bcuuku maeHTMOUUMPaHW pUCKOBE ca HamaneHW AOKOJIKOTO € Bb3MOXHO 4Ype3
06LLONPU3HATO HUBO Ha TEXHWMKATa U OBLUMAT OCTATbYEH PUCK € MPUEMITUB.

+  Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB Bpb3Ka C U3fenveTo, Tpsi6Ba fa 6bae
AOKNafBaH Ha MPOM3BOAMTENS U HAa KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpXKaBaTa YneHKa, B
KOAITO € YCTaHOBEH NOTPEeBUTENST /UMW NaLMEeHTBT.

PE®EPEHLIUN

1. In Vitro Diagnostic Devices Quantity Measurement in Biological Samples Metrology
Tracebility of Calibrator and Control Substance Assignment GB/T 21415-2008.

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

PestoMeTo 3a 6€30MacHOCT U KIIMHUYHM XapakTepUCTUKM € AOCTbINHO B 6a3aTa AaHHW

EUDAMED Ha EBponeinckus cbioa:

ec.europa.eu/tools/eudamed.
rPA®UYHU CUMBOJIU

LoT] &

BuxTte
TemnepaTtypHa
Kop Ha naptuaa CpoK Ha rogHoCT WHCTPYKLUWTE 3a
rpaHuua
ynoTtpe6a
Mepuuurcko YnbnHomoLleH
nspenve sa Mpoussoguten KATAJIOXKEH I'Ipep.CTaBI/I'II::ﬂ B
MHBUTPO HOMEP E .
BPOMENCKMUS Cbio3
AnarHocTuka
‘e’
& (€, [
A 0123
o YHukaneH
Buonornyxmn EBponeitcko
naeHTuduKaTop Ha
pvickoBe CbOTBETCTBUE
n3genveTo
KOHTAKTU C ®UPMATA
Mpoussoauten: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Appec: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial Park,

Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China
WUmein agpec: service@mindray.com

Ten: +86 755 81888998

dakc: +86 755 26582680

YnbnHomoueH npeacTtasuTen B EBponeiickus cbio3

MpegcTaeuten Ha EC:|Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
|Anpec: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Ten: 0049-40-2513175

dakc: 0049-40-255726

© 2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Bcuyku npaBa 3anaseHu.
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mindray

Calibratore proteina C reattiva (CRP)

PRODOTTO

Calibratore proteina C reattiva (CRP)
CONFEZIONAMENTO

Tipologie di confezione

5x0,5 mL

RIF
105-004893-00

Il prodotto contiene calibratori con cinque livelli di concentrazione, ovvero a, b, ¢, d ed e.
USO PREVISTO

Il calibratore & destinato all'uso con gli analizzatori di ematologia automatici e gli
analizzatori per le proteine specifiche prodotti da Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd, e con i relativi reagenti per la calibrazione della misurazione della
proteina C reattiva nel sangue intero umano.

PRINCIPIO

Il sistema di misurazione viene calibrato rispetto ai valori di riferimento del calibratore
con la procedura di calibrazione. E prevista anche una funzione di calibrazione. In base
alla funzione di calibrazione, il sistema calcola il risultato del campione corrispondente
rispetto al grado di reazione misurato, servendosi delle stesse unita di misura dei valori
di riferimento. La precisione dei risultati & determinata dalla tracciabilita dei calibratori e
dalle prestazioni del sistema di misurazione.

PRINCIPI ATTIVI

Questo prodotto & un calibratore liquido a base di siero umano.

Sodio azide: <0,09%

Le concentrazioni dei componenti del calibratore differiscono leggermente da lotto a lotto.
CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA

Il calibratore in confezione integra puod essere conservato per 12 mesi a una temperatura
compresa tra 2 °C e 8 °C al riparo dalla luce. Le fiale aperte rimangono stabili per 14
giorni a una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C. Conservare a breve termine serrando
saldamente la fiala aperta per evitare la contaminazione e l'infiltrazione della luce.
STRUMENTO APPLICABILE

Questo prodotto € applicabile agli analizzatori di ematologia della serie BC, agli analizzatori
per le proteine specifiche e agli analizzatori per le proteine specifiche e VES prodotti da
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Per i modelli specifici degli strumenti applicabili, controllare la scheda dei valori di
riferimento del calibratore.

REQUISITI DEL CAMPIONE

N.A.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

| seguenti materiali sono necessari ma non forniti con il prodotto: Strumenti di misurazione
prodotti da Mindray e relativi reagenti, controlli, nonché dispositivi generali di laboratorio.
Per i reagenti e i controlli necessari, fare riferimento alla tabella seguente.

Reagenti Specifiche RIF
Diluente DS 10 Lx1 105-012284-00
20 Lx1 105-012283-00
Lisi Lisi LC 200 mLx1 105-004887-00
Lisi LS 200 mLx1 105-023579-00
Controllo CRP 1,5 mLx2 105-018801-00
1,5 mLx6 105-018803-00

Nota: Lisi LC e Lisi LS sono applicabili a strumenti diversi. Per ulteriori informazioni,
consultare le relative istruzioni per l'uso.

ISTRUZIONI PER LUSO

1.  Estrarre il calibratore dal luogo di conservazione a 2 °C e 8 °C e attendere che raggiunga la
temperatura ambiente.

Agitare lentamente la fiala per miscelare il contenuto ed evitare la formazione di bolle.

Fare riferimento alla procedura di calibrazione descritta nel Manuale dell'operatore. Utilizzare
i valori specifici elencati nella scheda dei valori di riferimento per impostare i parametri di
calibrazione ed eseguire la calibrazione.

VALORE DI SOGLIA/INTERVALLO DI RIFERIMENTO

N.A.

ELABORAZIONE DEI RISULTATI

Quando si esegue il test su un controllo Mindray su un sistema di misurazione Mindray
calibrato, la media dei risultati deve rientrare nell'intervallo di riferimento. In caso contrario,
controllare il sistema di misurazione. Per esempio, controllare le date di scadenza e le
posizioni dei reagenti, dei controlli e dei calibratori; le impostazioni della concentrazione
della soluzione di calibrazione e delle regole di calibrazione immesse nel software; le
prestazioni dell'analizzatore. | valori del calibratore sono specifici del lotto e con i modelli
di analizzatore abbinati.

LIMITAZIONI

Le prestazioni del prodotto sono garantite solo se correttamente conservato e utilizzato
come descritto nel presente modulo. La miscelazione incompleta di una provetta prima
dell'uso invalida il campione prelevato e qualsiasi materiale residuo nella provetta.
SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Tabella 1 Requisiti di omogeneita del calibratore nella fiala

2.
3.

Unita Omogeneita nella fiala
DS CV%
mg/L 1,0 5,0

Nota: 'omogeneita del calibratore nella fiala non deve superare la DS e il valore CV
specificati nella tabella precedente. Uno dei due sara sufficiente.
Tabella2 Requisiti di omogeneita del calibratore tra fiale

Unita Omogeneita tra fiale
DS CV%
mg/L 1,0 8,0

Nota: 'omogeneita del calibratore tra le fiale non deve superare la DS e il valore CV
specificati nella tabella precedente. Uno dei due sara sufficiente.

| valori dei calibratori vengono assegnati seguendo Ta procedura di trasferimento
standard di Mindray. | valori e il metodo di misurazione sono elencati nella scheda dei
valori di riferimento. La tracciabilita & stabilita secondo I'approccio internazionale per la
tracciabilital. Lo standard di riferimento per la tracciabilita € il seguente.

Nol

me Standard di riferimento

Proteina C reattiva (CRP)

ERM-DA474

PRECAUZIONI

BIB
1.

2.

Solo per uso professionale per diagnosi in vitro.
| valori del calibratore sono specifici del lotto. Verificare prima dell'uso.
Dopo la segnalazione di anomalie, il cambio di lotto dei reagenti o I'esecuzione di
una procedura di manutenzione specifica, eseguire una calibrazione. Determinare la
frequenza di calibrazione in base alle regole QC del laboratorio.
Eseguire la manutenzione programmata e le operazioni standard, comprese la
calibrazione e l'analisi, per garantire le prestazioni dell'analizzatore.
Il calibratore & stato testato con un metodo confermato da un‘autorita nazionale
ed é risultato negativo all'anticorpo del virus dell'immunodeficienza umana (HIV),
all'antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg), all'anticorpo del virus dell'epatite C
(HCV) e all'anticorpo del Treponema pallidum (TP). Tuttavia, poiché nessun metodo di
analisi & in grado di escludere con assoluta certezza il potenziale rischio di infezione,
questo materiale deve essere trattato come campione del paziente per evitare rischi
biologici?.
Adottare le precauzioni necessarie per l'uso di reagenti. Non ingerire. Evitare il
contatto con la pelle e le membrane mucose. Se accidentalmente il reagente viene
introdotto in bocca o se i reagenti vengono accidentalmente versati sulla pelle o sugli
occhi, lavare con abbondante acqua e rivolgersi a un medico, se necessario.
Per lo smaltimento dei liquidi e materiali di scarto & necessario attenersi alle
normative locali.
La scheda di sicurezza dei materiali (SDS) & disponibile su richiesta.
| seguenti fattori possono influire sulle prestazioni del prodotto e causarne il
malfunzionamento, l'instabilita o il deterioramento: reagenti scaduti; reagenti inquinati
dalla polvere presente nell'aria; reagenti miscelati o utilizzati con quelli prodotti da
altre aziende; uso misto di reagenti residui in vecchie confezioni e di reagenti nuovi;
prodotto conservato o utilizzato in condizioni non adeguate. Se I'aspetto del prodotto
cambia o diventa anomalo, interromperne I'utilizzo e sostituirlo con uno nuovo.
Prima dell'uso, verificare l'integrita della confezione. Non utilizzare il prodotto se la
confezione & danneggiata. In caso contrario, i risultati del test potrebbero risultare
imprecisi.
Tutti i rischi identificati sono stati ridotti il piu possibile grazie a uno stato dell'arte
generalmente riconosciuto, e il rischio residuo complessivo € accettabile.
Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al dispositivo devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato membro di residenza
dell'utente e/o del paziente.
LIOGRAFIA
In Vitro Diagnostic Devices Quantity Measurement in Biological Samples Metrology
Tracebility of Calibrator and Control Substance Assignment GB/T 21415-2008.
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department of Health and
Human Services; US Government Printing Office; Washington: 2007.

Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni € disponibile nel database eudamed:
ec.europa.eu/tools/eudamed
SIMBOLI GRAFICI

Limite di Consultare il
Codice del lotto Data di scadenza manuale di
temperatura ) Co .
istruzioni per l'uso
Dispositivo medico brodutiore NUMERO DI Ragf{gf;;;f:‘e
diagnostico in vitro CATALOGO

LOT

s A4 [

nell'Unione Europea

UDI

Identificativo
univoco del
dispositivo

& c €0123

Rischi biologici

Conformita europea

CONTATTI DELLA SOCIETA

Produttore:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Indirizzo:

Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China

Indirizzo e-mail:

service@mindray.com

Tel

. +86 755 81888998

Fax:

+86 755 26582680

Rappresentante autorizzato nella Unione Europea

|Rappresentante dell'UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Indirizzo: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

© 2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti riservati.
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C reaktyviojo baltymo (CRB) kalibratorius

PRODUKTAS
C reaktyviojo baltymo (CRB) kalibratorius
PAKUOTES DYDIS

Pakuotés specifikacija NUO.

5x0,5 ml 105-004893-00

Produkte yra penkiy koncentracijos lygiy kalibratoriai: a, b, c, d ir e.

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

Kalibratorius skirtas naudoti su ,Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd."
pagamintais autohematologijos analizatoriais ir specifiniy baltymy analizatoriais bei jy
reagentais, skirtais C reaktyviojo baltymo matavimui kalibruoti Zmogaus kraujyje.
PRINCIPAS

Matavimo sistema kalibruojama pagal kalibratoriaus etalonines vertes, laikantis
kalibravimo procediros. Taip pat jdiegta kalibravimo funkcija. Remdamasi kalibravimo
funkcija, matavimo sistema apskaiciuoja atitinkamag meéginio rezultatg pagal iSmatuotg
reakcijos laipsnj, o vienetai yra tokie patys kaip ir etaloniniy verCiy. Rezultaty tiksluma
lemia kalibratoriy atsekamumas ir matavimo sistemos veikimas.

AKTYVIOSIOS MEDZIAGOS

Sis produktas yra skystas kalibratorius, pagrjstas Zmogaus serumu.

Natrio azidas: <0,09%

Kalibratoriaus komponenty koncentracijos kiekvienoje partijoje Siek tiek skiriasi.
LAIKYMO IR GALIOJIMO DATA

Neatidarytas kalibratorius gali biti laikomas 12 ménesiy 2 °C-8 °C temperatiroje, atokiau
nuo Sviesos. Atidaryti buteliukai islieka stabilis 14 dieny 2 °C-8 °C temperatiroje.
Trumpalaikiam laikymui atidaryta buteliukg sandariai uzdarykite, kad iSvengtuméte
uztersimo ir Sviesos poveikio.

TAIKOMAS PRIETAISAS

Sis produktas taikomas BC serijos hematologijos analizatoriams, specifiniy baltymy
analizatoriams ir specifiniy baltymy bei ESR analizatoriams, kuriuos gamina ,Shenzhen
Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.".

Konkrecius taikomy prietaisy modelius rasite kalibratoriaus etaloniniy veréiy lape.
REIKALAVIMAS MEGINIUI

Netaikoma.

REIKALINGOS, BET NEPRIDETOS MEDZIAGOS

Sios medziagos yra biitinos, bet nepateikiamos kartu su gaminiu: ,Mindray” pagaminti
matavimo prietaisai ir suderinti reagentai, valdikliai, taip pat bendrieji laboratoriniai
prietaisai.

Reikalingus reagentus ir kontrolines medziagas Zr. toliau pateiktoje lenteléje.

Reagentai Specifikacijos NUO.
DS Skiediklis 101x1 105-012284-00
201x1 105-012283-00
Lizé LC Lizé 200 mix1 105-004887-00
LS Lizé 200 mix1 105-023579-00
CRB kontrolé 1,5mix2 105-018801-00
1,5mlx6 105-018803-00

Pastaba: LC lizé ir LS lizé taikomi skirtingiems instrumentams. Daugiau informacijos rasite

ju naudojimo instrukcijose.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. ISimkite kalibratoriy i§ 2 °C—8 °C temperaturos laikymo aplinkos ir palaukite, kol jis susils iki
kambario temperatdiros.

2. Létai purtykite buteliukg, kad sumaisytuméte turinj ir iSvengtuméte burbuliuky susidarymo.

3. Zr. kalibravimo procediira, aprasyta naudotojo vadove. Kalibravimo parametrams nustatyti ir
kalibravimui atlikti naudokite konkrecias vertes, nurodytas etaloniniy verciy lape.

RIBINE VERTE / ATSKAITOS INTERVALAS

Netaikoma.

REZULTATY APZVALGA

Kai ,Mindray” valdymas atliekamas su kalibruota ,Mindray“ matavimo sistema, rezultaty

vidurkis turéty patekti j etaloninj diapazong. Jei ne, patikrinkite matavimo sistema.

Pavyzdziui, patikrinkite reagenty, kontroliniy medziagy ir kalibratoriy galiojimo datas

ir padétis; kalibravimo tirpalo koncentracijos ir kalibravimo taisykliy nustatymus

programinéje jrangoje; ir analizatoriaus veikima. Kalibratoriaus vertés priklauso nuo

partijos, atsizvelgiant j suderintus analizatoriaus modelius.

APRIBOJIMAI

Sio produkto veiksmingumas garantuojamas tik tuo atveju, jei jis tinkamai laikomas ir

naudojamas, kaip aprasyta Siame informaciniame lapelyje. Jei mégintuvélio turinys pries

naudojima nebus tinkamai sumaisytas, tiek paimtas méginys, tiek jame likusi medziaga

bus netinkami.

PRODUKTO SPECIFIKACIJOS

1 lentelé. Kalibratoriaus homogeniskumo reikalavimai buteliuke

Vienetas Buteliuko homogeniskumas
SD CV%
mg/I 1,0 50

Pastaba: kalibratoriaus homogeniSkumas buteliuke neturi virSyti auks¢iau pateiktoje
lenteléje nurodyty standartiniy nuokrypiy ir variacijos koeficienty. Pakaks bet kurio i$ jy.
2 lentelé. Kalibratoriaus homogeniskumo reikalavimai tarp buteliuky

Vienetas Buteliukas j buteliukg homogeniskumas
SD CV%
mg/| 1,0 8,0

Pastaba: kalibratoriaus buteliukas j buteliuka homogeniskumas neturi virsyti auksciau
pateiktoje lenteléje nurodyty standartiniy nuokrypiy ir variacijos koeficienty. Pakaks bet
kurio i$ jy.

Kalibratoriaus vertés priskiriamos laikantis standartinés ,Mindray” perkélimo proceduros.
Vertés ir matavimo metodas iSvardyti atskaitos verciy lape. Atsekamumas nustatomas
taikant tarptautinj atsekamumo realizavimo metodg1. Atsekamumo etaloninis standartas
yra toks.

Pavadinimad
C reaktyviojo baltymo (CRB)

Etaloninis standartas
ERM-DA474

ATSARGUMO PRIEMONES

+  Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.

+  Kalibratoriaus vertés priklauso nuo partijos. Prie$ naudojima patvirtinkite.

+  Atlikite kalibravima gave pranesima apie nukrypimus, pakeite reagenty partijg arba
atlike konkrecig priezilros procedirg. Kalibravimo daznumg nustatykite pagal
laboratorijos kokybés kontrolés taisykles.

+  Atlikite planing technine priezilirg ir standartinj veikima, jskaitant kalibravima ir
analize, kad uztikrintuméte analizatoriaus veikima.

+  Kalibratorius buvo patikrintas nacionalinés valdymo institucijos patvirtintu metodu ir
parodé, kad jame néra antikiiny prie$ Zmogaus imunodeficito virusg (ZIV), hepatito
B pavirSiaus antigeng (HBsAg), antikliny prie$ hepatito C virusg (HCV) ir antikiiny
prie$ Treponema pallidum (TP). Taciau, kadangi joks tyrimo metodas negali visiskai
atmesti galimos infekcijos rizikos, su $ig medziaga reikia elgtis kaip su paciento
meéginiu, kad bity iSvengta biologinés rizikos.?

+ Imkités batiny atsargumo priemoniy naudodami reagentus. Nenurykite. Venkite
salyCio su oda ir gleivinémis. Jei netyCia reagento pateko j burng arba reagenty
netycia issiliejo ant odos ar pateko j akis, nuplaukite dideliu kiekiu vandens ir, jei reikia,
kreipkités j gydytoja.

+  Atlieky skys¢iai ir medziagos turi biti $alinamos laikantis vietiniy rekomendacijy.

+  Medziagos saugos duomeny lapga (SDS) galima gauti paprasius.

+  Sie veiksniai gali turéti jtakos produkto veikimui ir sukelti jo gedima, nestabiluma arba
pablogéjima: pasibaiges reagentas; reagento uzterstumas ore esan¢iomis dulkémis;
maiSymas su kitos jmonés pagamintais reagentais arba naudojimas kartu su jais;
misrus senojo pakuotés likucio ir naujai atidaryto reagento naudojimas; produkto
laikymas ar naudojimas netinkamomis salygomis. Jei produkto isvaizda pasikeicia
arba tampa nenormali, nustokite jj naudoti ir pakeiskite nauju.

+  Prie$ naudojima patikrinkite pakuotés vientisuma. Nenaudokite produkto, jei pakuoté
yra pazeista. Priesingu atveju testo rezultatai gali bati netikslis.

+  Visos nustatytos rizikos buvo kiek jmanoma sumazintos, taikant visuotinai pripazintus
pazangiausius metodus, o bendra likusi rizika yra priimtina.

+  Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtg incidenta bitina pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra jsikiire naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

NUORODOS

1. In Vitro Diagnostic Devices Quantity Measurement in Biological Samples Metrology
Tracebility of Calibrator and Control Substance Assignment GB/T 21415-2008.

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

Saugos ir veikimo santrauka pateikiama Europos Sajungos EUDAMED duomeny bazéje:

ec.europa.eu/tools/eudamed
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JMONES KONTAKTAI

Gamintojas:
Adresas:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12 Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China

service@mindray.com

+86 755 81888998

+86 755 26582680

El. pasto adresas:
Tel. Nr.:
Faksas:

lgaliotasis atstovas Europos Sajungoje

ES atstovas: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adresas: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel. Nr.: 0049-40-2513175
Faksas: 0049-40-255726
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Kalibrator biatka C-reaktywnego (CRP)

PRODUKT
Kalibrator biatka C-reaktywnego (CRP)
WIELKOSC OPAKOWANIA

Specyfikacja pakietu REF
5x0,5 ml 105-004893-00

Produkt zawiera kalibratory pigciu pozioméw stezen, tj. a, b, ¢, d oraz e.

PRZEZNACZENIE

Kalibrator jest przeznaczony do stosowania z automatycznymi analizatorami
hematologicznymi i analizatorami okreslonych biatek produkowanymi przez firme
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd oraz odpowiednimi odczynnikami do
kalibracji pomiaru biatka C-reaktywnego w petnej krwi ludzkiej.

ZASADA

Po przeprowadzeniu procedury kalibracji system pomiarowy zostaje skalibrowany
wzgledem wartos$ci odniesienia kalibratora. Ustalono réwniez funkcje kalibracji. Na
podstawie funkcji kalibracji system pomiarowy oblicza odpowiedni wynik prébki wzgledem
zmierzonego stopnia reakcji, przy czym jednostki sg takie same jak jednostki wartosci
odniesienia. Doktadno$¢ wynikéw zalezy od identyfikowalno$ci kalibratoréw i sprawnosci
systemu pomiarowego.

SKEADNIKI CZYNNE

Ten produkt jest ptynnym kalibratorem na bazie surowicy ludzkiej.

Azydek sodu: <0,09%

Stezenia sktadnikéw kalibratora réznig sie nieznacznie w zaleznosci od partii.
PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

Nieotwarty kalibrator mozna przechowywac¢ przez 12 miesigcy w temperaturze od 2°C do
8°C bez dostepu $wiatta. Otwarte fiolki zachowuja stabilno$¢ przez 14 dni w temperaturze
od 2°C do 8°C. W przypadku krétkotrwatego przechowywania nalezy szczelnie zamknag¢
otwarta fiolke, aby zapobiec zanieczyszczeniu i wystawieniu na $wiatto.

ODPOWIEDNI INSTRUMENT

Ten produkt jest przeznaczony do analizatoréw hematologicznych serii BC, analizatoréw
okreslonych biatek oraz analizatoréw okreslonych biatek i OB produkowanych przez firme
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Aby zapoznaé¢ si¢ ze szczegétowymi modelami odpowiednich przyrzadéw, nalezy
sprawdzi¢ karte wartosci odniesienia kalibratora.

WYMAGANIA DOTYCZACE PROBKI

Nie dotyczy.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZANE

Nastepujace materialy sa wymagane, ale nie sg dostarczane z produktem: Przyrzady
pomiarowe, zgodne odczynniki i kontrole produkowane przez firme Mindray, a takze
ogdlne wyroby laboratoryjne.

Wymagane odczynniki i kontrole wymieniono w ponizszej tabeli.

Odczynniki Specyfikacje REF
Rozciencz. DS 10 Ix1 105-012284-00
20 Ix1 105-012283-00
Liza Liza LC 200 mix1 105-004887-00
LizaLS 200 mix1 105-023579-00
Kontrola CRP 1,5 mix2 105-018801-00
1,5 mix6 105-018803-00

Uwaga: Liza LC i Liza LS sg przeznaczone do réznych urzadzen. Wigcej informacji, patrz

instrukcja uzywania odczynnikéw.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Wyjaé kalibrator z miejsca przechowywania w temperaturze 2°C-8°C i poczekaé, az
osiggnie temperature pokojowa.

2. Powoli wstrzasna¢ fiolka, aby wymiesza¢ zawartos$¢ i uniknagé powstania pecherzykéw
powietrza.

3. Nalezy zapozna¢ sie z procedurg kalibracji opisang w instrukcji obstugi. Aby ustawic¢
parametry kalibracji i wykona¢ kalibracje, nalezy uzy¢ okreslonych wartosci podanych w
arkuszu wartos$ci odniesienia.

WARTOSC GRANICZNA / PRZEDZIAL REFERENCYJNY
Nie dotyczy.
OPRACOWANIE WYNIKOW
Podczas analizy kontroli Mindray w skalibrowanym systemie pomiarowym Mindray
$rednia wynikéw powinna miesci¢ sie w zakresie odniesienia. Jezeli tak nie jest, nalezy
sprawdzi¢ system pomiarowy. Mozna na przyktad sprawdzi¢ terminy waznosci i pozycje
odczynnikéw, kontroli i kalibratoréw, ustawienia stezenia roztworu kalibracyjnego i zasady
kalibracji w oprogramowaniu oraz sprawno$¢ analizatora. Wartosci kalibratora zalezg od
konkretnej partii i dopasowanych modeli analizatoréw.

OGRANICZENIA

Skutecznos$¢ tego produktu jest zapewniona tylko wtedy, gdy jest on witasciwie

przechowywany i uzywany zgodnie z opisem w tej ulotce. Niecatkowite wymieszanie

probéwki przed uzyciem uniewaznia zaréwno pobrang prébke, jak i caty materiat pozostaty

w probéwce.

SPECYFIKACJA PRODUKTU

Tabelal. Wymagania dotyczace jednorodnosci w obrebie fiolki dla kalibratora
Jednostka Jednorodnos¢ w obrebie fiolki

SD CV%
mg/I 1,0 50

Uwaga: jednorodnos$¢ w obrebie fiolki dla kalibratora nie moze przekraczaé¢ wartosci SD i
CV okreslonych w tabeli powyzej. Wystarczajaca jest jedna z tych wartosci.
Tabela2. Wymagania dotyczace jednorodnosci miedzy fiolkami dla kalibratora

Jednostka

Jednorodnos$¢ miedzy fiolkami
SD CV%
mg/I 1,0 8,0

Uwaga: jednorodnos$¢ miedzy fiolkami dla kalibratora nie moze przekracza¢ wartosci SD i
CV okreslonych w tabeli powyzej. Wystarczajgca jest jedna z tych wartosci.

Wartosci kalibratora sg przypisywane zgodnie ze standardowg procedura transferu firmy
Mindray. Warto$ci i metoda pomiaru podane sa w arkuszu warto$ci odniesienia. Sledzenie
pochodzenia produktu odbywa sig przy uzyciu miedzynarodowego podejscial. Ponizej
przedstawiono norme odniesienia dotyczacg identyfikowalnosci.

Nazwa Norma odniesienia
Biatko C-reaktywne (CRP) ERM-DA474

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Wylacznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in vitro.

+ Wartosci kalibratora sg specyficzne dla partii. Nalezy je potwierdzi¢ przed uzyciem.

+  Kalibracje nalezy wykona¢ po zgtoszeniu wartosci odbiegajgcych od normy, zmianie
partii odczynnikéw lub wykonaniu okreslonej procedury konserwacji. Okresli¢
czestotliwos¢ kalibracji zgodnie z zasadami kontroli jakosci obowigzujacymi w
laboratorium.

+ Wykonywac¢ planowe prace konserwacyjne i standardowe operacje, w tym kalibracje i
analizy, w celu zapewnienia prawidtowej pracy analizatora.

+  Kalibrator zostat przetestowany metodg zatwierdzong przez krajowy organ
zarzadzajacy i nie stwierdzono w nim przeciwciat przeciwko ludzkiemu wirusowi
niedoboru odpornosci (HIV), antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby
typu B (HBsAQ), przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu C (HCV) ani
przeciwciat przeciwko Treponema pallidum (TP). Poniewaz jednak zadna metoda
testowa nie jest w stanie catkowicie wykluczy¢ potencjalnego ryzyka zakazenia,
materiat ten nalezy traktowac¢ jako probke pobrang od pacjenta, aby unikngé ryzyka
biologicznego?.

+  Nalezy podja¢ niezbedne srodki ostroznosci podczas stosowania odczynnikéw. Nie
potykaé. Unika¢ kontaktu ze skéra i btonami $luzowymi. Jesli przypadkowo odczynnik
dostanie sie do ust lub zostanie rozlany na skére lub do oczu, nalezy przemy¢ obszar
duzg iloscig wody i w razie potrzeby udac sie do lekarza.

+  Usuwanie odpadéw ptynnych i materiatéw powinno odbywac sie zgodnie z lokalnymi
wytycznymi.

+  Karta charakterystyki substancji (SDS) jest dostepna na zgdanie.

+  Nastepujace czynniki mogg wptywa¢ na dziatanie produktu i powodowa¢ jego
niepoprawne dziatanie, niestabilnos¢ lub pogorszenie jakosci: przeterminowany
odczynnik; odczynnik zanieczyszczony pytem z powietrza; odczynnik zmieszany
lub uzyty z odczynnikami wyprodukowanymi przez inng firme; uzycie po zmieszaniu
z resztkami odczynnika ze starego opakowania i odczynnika z nowo otwartego
opakowania; przechowywanie lub uzywanie produktu w niewtasciwych warunkach.
Jesli wyglad produktu ulegnie zmianie lub stanie sie nieprawidtowy, nalezy zaprzestaé¢
uzywania produktu i wymieni¢ go na nowy.

+  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania. Nie uzywaé produktu
w przypadku uszkodzenia opakowania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowag, ze wyniki badania beda niedoktadne.

+  Wszystkie zidentyflkowane zagrozenia zostaty w miare mozliwosci ograniczone
poprzez ogdlnie uznany stan wiedzy, a ogélne ryzyko resztkowe jest akceptowalne.

+ Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi
i whasciwym wtadzom panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

REFERENCJE

1. In Vitro Diagnostic Devices Quantity Measurement in Biological Samples Metrology
Tracebility of Calibrator and Control Substance Assignment GB/T 21415-2008.

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

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

Adres: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China

Adres e-mail: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Faks: +86 755 26582680

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej

Przedstawiciel UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Adres: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: 0049-40-2513175

Faks: 0049-40-255726

©2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.
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