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KoHTpona 3a C-peaKTUBEH NPOTEUH

Taﬁnuua 2 U3ncKBaHUA 32 XOMOTr€HHOCT Mexnay dJﬂaKOHI/ITe

MapameTbp (eAuHMLA) [XomMoreHHocT Mexay cnakoHuTe
[MPOOYKT] S

mg/| SD mexay ¢pnakoHuTe CV% mexpay bnakoHuTe
KoHTpona 3a C-peakTuBEH NPOTENH (<10 mg/l) (>10 mg/l)
[PASMEP HA OMAKOBKATA] 1,0 mg/| <10,0 %
Crieunchvkaums Ha onakosKara PE®. 2. OnpepensiHe Ha KOHTPOJTHX CTOMHOCTM M fuanasoH

1,5mlx2

105-018801-00

1,5mlx6

105-018803-00

Bcska cneumdukauma cbabpka ABe HUBa: HUBO | M HUBO II.

[MPEOHA3HAYEHUE]

KoHTponara 3a C-peakTUBEH NPOTENH Ce U3M0N3Ba 3a BbTPELLEeH KOHTPOJ Ha KaYecTBOTO
npu namepBaHe Ha KoHLUeHTpauusta Ha CRP B usina yoBellka KpbB CbC CUCTEMA 3a
n3mepBaHe Ha Mindray, kanu6pupaHa ¢ kanuépatop Ha Mindray.

[MPUHLMN]

KoHTponaTta e TeyHa u e 6asupaHa Ha GydepeH pa3TBop. KoHTponaTa ce usmepsa,
cnefBaiku npouegypaTa 3a M3MepBaHe Ha Mpo6w, a pe3ynTtaTuTe ce aHanusupart
1 cpaBHsABaT C pedepeHTHUTe CTOWHOCTM (AuanasoH), 3a Aa ce MnpeleHu Aanu ca B
paMKuTe Ha cTaHAapTa.

[AKTUBHU CbCTABKMU]

Ta3n KOHTposiHa Npo6a e TeyHa 1 cbabpxa CRP aHTUreH ¢ Yyoseluku npousxop (s 0,004
%), TpUc(xuapokcumeTun)ammHomeTaH (< 0,6 %) n HaTpues a3ng (s 0,09 %).

* KOHLeHTpaumnTe Ha KOMMOHEHTUTE B NPOAYKTa IeKO BapupaT B paMKWUTe Ha NapTuaunTe.
[CbXPAHEHME 1 CPOK HA TOIHOCT]

HeoTBOpeHWUTe KOHTPONM MOraT Aa ce CbxpaHsABaT A0 12 Mecela Npy TeMnepaTtypa ot 2
°C po 8 °C. OTBOpeHMTe hnakoHM MoraT fa ce cbxpaHaBart fo 30 AHV Npu TemnepaTypa
oT 2 °C po 8 °C. 3a KpaTKOCPOYHO CbXpaHeHWe Ha OTBOPeH (P/lakoH NAbTHO 3aTBOpeTe
Kanaykara, 3a fla u36erHete saMbpcsiBaHe.

3a paTaTa Ha MPOM3BOACTBO M CPOKa Ha FOAHOCT BUXKTE OnakoBKaTa UM eTUKeTa.
[MPUNOXUM ANAPAT]

Toau NpofyKT e npefiHa3HayeH 3a XeMaToNIOrMYHM anapaTtu, cneuuduyHn NpoTeMHOBU
anapatu 1 cneuynduyHm npotemHoBu 1 ESR anapatw, nponaseaexu oT Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co., Ltd. 3a KOHKpeTHUTE MOAENN Ha MPWUIOXKUMWUTE anapaTv
BWXKTe CMUCHKA C MapamMeTpu Ha KOHTPOJTHUTE NPo6K.

[UBUCKBAHE 3A NPOBA]

He e npunoxumo.

[HEOBXOOUMW MATEPUAJIU, KOUTO HE CA OCUT'YPEHMU]

CnegHute MaTepuanu ca Heo6Xo4UMM,

HO He ca nMpefocTaBeHW C MpoAyKTa:

N3mepBaTenHu ypeau, npomssegeHu ot Mindray, U CbBMeCTUMM peakTUBHU, KanmépaTopu,
KaKTO M 0611 NabopaToOpHU Ufenus.
BwxTe Tabnuuarta no-gony 3a HeO6XoAMMUTE PeakTUBK U KOHTPONW.

PeakTueu Cneuudpmkaymm PE®.
Paspeguten DS 101x1 105-012284-00
201x1 105-012283-00
PeakTns 3a|PeakTus 3a[200 ml x 1 105-004887-00
nusnpaHe nmsunpate LC
PeakTuns 3a|200 mil x 1 105-023579-00
nusupate LS
CRP kanu6paTop 0,5mix5 105-004893-00

3abenexka: PeakTBuTe 3a NM3upaHe LC u LS ce nsnonaeat 3a pas3nnyHu anapatu. 3a
noseye UHPOPMaLMA BUXKTE CbOTBETHUTE UHCTPYKLUM 3a ynoTpeba.

[MHCTPYKLIMM 3A YMOTPEBA]

1.
2.
3.

N3BapeTe KOHTpoONaTa, KOATO e CbXxpaHeHa nNpu Temnepatypa oT 2 °C ao 8 °C 1 nsvakante,
[l0KaTO AOCTUTHE CTallHaTa TemnepaTypa.

PasknateTe ¢pnakoHa ¢ KOHTponHaTa npo6a 6aBHO, 3a Aa CMeCcUTe CbAbPXKaHUETO W Aa
nsberHete o6pasyBaHeTo Ha MexypyeTa.

Cnepn cmecsaHe, KOHTponiaTa MOXe Aa Ce W3nonssa AvpeKTHo. MoxeTe fa usbeperte
LieHTpoGeXKHa ernpyBeTKa MAM yYallka 3a Mpo6u, 3a ja pasnpefenute U MapkupaTte
KOHTponara.

[FPAHWYHA CTOMHOCT/PE®EPEHTEH UHTEPBAJ]
He e npunoxxumo.
[OBPABOTKA HA PE3YJITATA]

1.

PedepeHTHUTE CTOWHOCTH Ca ONpeAeNieHn Ha NpPaBWUIHO KanubpupaH anapaT ¢ peakTuemu
Ha Mindray. Pasnuuus B peakTuBUTe, NOAAPBXKKATa Ha anapaTta, YMeHusiTa Ha onepaTopa
1 KanubpupaHeTo MoraT fAa fioBeAaT AO Bapvauuu B pesyntaTuTe OT U3MepBaHWATA.
M3nonsBaiTe peakTnBu Ha Mindray, 3a Aa ocurypuTe npaBuiHaTa pa6oTta Ha NpoayKTa.
3a noBuLIaBaHe Ha YyBCTBUTENIHOCTTa Ha KOHTposaTa Bcska naGopaTopus Tps6ea Aa
onpefenu cBou Co6CTBEHN peepeHTHU CTOWHOCTU U inanasoH, KaTo pefloBHO OLieHABa
cpeAHWTe pesynTaTi. B na6opaTopHa cpefia KOHTPOJSTHUTE CTOMHOCTU U3BbH pedepeHTHUA
ZinanasoH ca AonyCcTUMM.

AKO KOHTpOSIUTE U MEeToAMUTE CbBMAAaT, MOXeTe Aa fo6aBUTe pepepeHTHUTE CTOMHOCTM
KbM CNnCbKa C pepepeHTHU CTONHOCTH.

PedepeHTHUTE CTOMHOCTM 3a HOBWUTE KOHTpPONM TpsbBa Aa 6baaT NOTBbPAEHW npean
n3nonssaHeTo MM. KOHTponMTe OT HOBa NapTuja MoraT ja ce TeCcTBaT, ako anaparbT
paboTM HOpMasnHO W pesynTaTuTe OT MpeAullHaTa NapTuAa KOHTponM nonafaTt B
pecdepeHTHUA anana3oH. CpeaHUTe CTOMHOCTU OT NMOBTOPHU TeCcToBe TpA6Ba Aa 6bAaT B
paMKuTe Ha peepeHTHUSA AnanasoH.

[OrPAHUYEHMS]

EdbeKTMBHOCTTa Ha TO3W MPOAYKT € rapaHTMpaHa camo Mpu MpaBuIHO CbXpaHeHue
1 ynoTpe6a, KakTo e OMMWCaHO B HacTosiaTa MHCTPYKUMsA. HembiHOTO cMecBaHe Ha
npo6ata B enpyseTkara npeau ynotpe6a npaeu HeBasuAHU KakTo B3eTata npo6a, Taka
1 OCTaHasnoTo Cbbp)XaHue B erpyseTkara.

[CNELLUPUNAKLIUM HA MPOAYKTA]

1.

3a uHdopmaums OTHOCHO XomoreHHocTTa Ha CRP koWTponaTa BuxTe Tabnuual u
Ta6nuua2.

Tabnuua 1 U3nckBaHMS 3a XOMOreHHOCT Ha KOHTpoNnaTa B paMKUTe Ha cbnal(oua

Bcsika napTuaa KOHTponv TpsibBa Aa ce NpeAocTaBs ¢ pepepeHTHN CTOMHOCTH U CMUCHK
C pehepeHTHU CTONHOCTM.

XemaToorMyHuUAT anapar, TeCTBaH ¢ KanuépaTtop Ha Mindray U cbmbTCTBaLLM PeaKTUBY,
ce U3nonsBa 3a U3MepBaHe Ha KOHTPONaTa, KaTo pesynTaTuTe OT U3MepBaHETO Tpsi6Ba
fla nonajaT B 3afiafieHnsi pedepeHTeH AnanasoH.

[MPEANA3HU MEPKM/]

To3u NPoAYKT € caMo 3a MHBUTPO AnarHoCTvKa 1 npodecunoHanHa ynotpeda.
PedepeHTHUTe CTOMHOCTU Ha KOHTponaTa ca crneumduyHK 3a Bcsika naptuga. Mons,
noTBbPAETE I'v Npeau ynotpeba.

3a fla ce rapaHTUpa HafleXAHOCTTa Ha NPOAYKTA, NOALbpXKaiiTe peAoBHO cucTeMaTa
3a U3MepBaHe U Crief\BaiTe NpaBUIHWTE NPOLEAYPU 3a KanubpupaHe 1 TeCTBaHe.
To3u NpoayKT W3nonssa METOAMW, OL06PEHN OT HaLMOHaNHWTE opraHu Ha Kutai,
3a OTKpPMBaHe Ha aHTWUTeNa cpeLly BUpyca Ha YoBeLlKaTa UMyHHa HeJoCTaTbyHOCT
(HIV), NnoBbpXHOCTEH aHTWUreH Ha xenaTut B (HBsSAQ), aHTUTena cpelly Bupyca Ha
xenatut C (HCV) u aHTutena cpey Treponema pallidum (TP). Bcuuku pesyntatu ca
oTpuuaTenHu. Tbil KaTo He CbLLeCcTByBa HaMb/IHO CUTYPEH HauWH fia ce rapaHTupa,
Ye MPOAYKTBT He CbAbpa MHAEKLMO3HM areHTn, Tol Tpsbsa Aa ce TpeTupa
C Heo6XOAMMOTO BHUMaHWEe — KakTo ce 6opaBu C MaLWeHTCKU Mpobu — c uen
n36sirBaHe Ha 6MONOrMYeH puck’.

B3emeTe Heo6XxoAMMUTE NpeAnasH1 MepKu 1 U36sirBainTe NOrNbLiaHe MU KOHTaKT ¢
KoXaTa 1 iuxaTenHuTe NbTua. B cnyyai Ha TakbB MHLMAEHT U3NIakHeTe 06UIHO
C BOZia W NpW HEOBXOAWMOCT NOTbPCETE MEANLIMHCKA MOMOLL.

OcBeH 3afjafieHuTe Mo mnojpa3bupaHe pedepeHTHW CTOMHOCTU W pedepeHTeH
[iMana3oH Ha cucTemata 3a uamepsaHe Mindray, na6opaTopHUAT NepcoHan Moxe
fla HacTpou cob6CTBEHa BbTpellHa Mnpolieaypa 3a KOHTPOM Ha KayecTBOTO M Aa
onpeneny cBou peepeHTHU CTOMHOCTU U pedepeHTeH AnanasoH.

OTnagbuuTe TpA6BaA Aa Ce TPETUPAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopes6y.
NHbOopMaLMOHHWAT NUCT 3a 6e3onacHoCT Ha MaTepuana (UJ16) ce npegocTass npu
novcKBaHe.

CnepiHuTe dakTopy MoraT Aa MOBWSST Ha NPOM3BOAWUTENIHOCTTa Ha NPOAYKTa U
[la [oBefaT A0 HeroBaTa HEU3MNPaBHOCT, HECTAGUIHOCT WKW BAOLIABaHE: U3TeKb
CPOK Ha TOAHOCT Ha peareHTa; 3aMbpCsiBaHe Ha peareHTa C Mnpax OT Bb3AyXa;
CMeCBaHe Unv U3nonsBaHe 3aefHO C peareHTyn, NPOU3BEAEHN OT APYrM KOMMNaHWU;
CMECEHO U3M0JI3BaHe Ha OCTAaTbY€eH peareHT OT CTap NaKeT C TakbB OT HOBOOTKPWT;
CbXpaHeHMe WU M3MoN3BaHe Ha MPOAyKTa MPU HenoAXOAsLM ycnoBus. Ako
BBHLWHUAT BUA Ha MNPOAYKTa Ce MPOMEHW WAM CTaHe HeobuuyaeH, mpekpaTeTe
ynotpe6aTa My 1 ro 3aMeHeTe C HOB.

MoTBbpAeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa Npeam ynoTpe6a. He nanonseaite NpoayKTa,
aKo onakoBKaTa € noBpefieHa. B NpoTUBeH cnyyait pesyntatute oT TecTa MOXe fia
He ca TOYHM.

Bcuuku naeHTUdULMPaHM pUCKOBE ca HamMasleHW AO0KOSIKOTO € Bb3MOXHO Ypes
06LLONPU3HATO HUBO Ha TeXHUKaTa U OBLUMAT OCTaTbYeH PUCK € MPUeMUB.

Bcekun cepno3eH WHUMAEHT, Bb3HWKHaN BbB BPb3Ka C U3LeNneTo, TpsbBa Aa 6bae
[IOKNa/iBaH Ha NPOVU3BOANTENS N Ha KOMMETEHTHUSA OpraH Ha Aibp)kaBaTa YfleHKa, B
KOSITO € YCTaHOBEH MNOTPEGUTENAT U/WUNIN NaLMeHTbT.

[PE®EPEHLIMN]

1.

2.

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

CLSI.Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved
Guideline-Second Edition; CLSI document EP5-A3,2014.

PeatomeTo 3a 6€30MacHOCT M K/IMHWUYHM XapaKTEPUCTUKM € JOCTbMHO B 6a3ata JaHHM
EUDAMED Ha EBponeiickusi Cbio3:

ec.europa.eu/tools/eudamed

[FPA®UYHU CUMBOJIN]

LOT

« A4 [

TemnepaTypHa Bixcre
Koa Ha naptuga CpoK Ha rofHocT - aZm );p MHCTpYyKLMUTE 3a
paruy ynoTpe6a
MeaunumnHcko
usnenve 3a KATANOXEH YmbaHoMOLieH
HHEHTPO MpownsBoguten HOMEP npeacTaBuTeN B
EBponeiickus cbios
[AnarHocTuka
e’
AN c E UDI| [conTroL
A 0123
o YHukaneH
Buonornynu EBponeiicko
naeHTuduKaTop Ha KoHTpona
puckoBe CbOTBETCTBUE
n3genveTo
[KOHTAKTU C ®UPMATA]
Mpoussoguten: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Appec: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China
Ye6caiiT: www.mindray.com
WUmeiin agpec: service@mindray.com
Ten: +86 755 81888998
dakc: +86 755 26582680

MNpepacTaeuten Ha EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Appec: Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany
MapameTbp (eauHMLA) |XOMOreHHOCT B paMKMUTe Ha chriakoHa Ten: 0049-40-2513175
mg/I SD B pamkuTe Ha pnakoHa(s  |CV% B pamkuTe Ha dnakoHa(> dakc: 0049-40-255726
10 mg/l) 10 mg/I) . . . .
- © 2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Bcuuku npaBa 3anaseHu.
<0,5mg/I <4%
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Controllo proteina C reattiva

[PRODOTTO]

Controllo proteina C reattiva
[CONFEZIONAMENTO]

Tipologie di confezione RIF

1,5 mLx2 105-018801-00
1,5 mLx6 105-018803-00

Ciascuna specifica contiene due livelli: livello | e livello II.

[USO PREVISTO]

Il Controllo proteina C reattiva € utilizzato per il controllo di qualita interno della misurazione
della concentrazione di CRP nel sangue intero umano on combinazione con il sistema di
misurazione Mindray calibrato e con il calibratore Mindray.

[PRINCIPIO]

Il controllo € costituito da un liquido basato su una matrice con soluzione tampone. Il
controllo viene misurato secondo la procedura di misurazione del campione e i relativi
risultati vengono analizzati e confrontati con i valori di riferimento (intervallo) per
accertarne la conformita agli standard.

[INGREDIENTI ATTIVI]

Questo prodotto &€ un controllo liquido contenente antigene CRP di origine umana
(=0,004%), tris(idrossimetil)Jamminometano (<0,6%) e sodio azide (<0,09%).

*Le concentrazioni dei componenti del prodotto differiscono leggermente da lotto a lotto.
[CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA]

I controlli in confezione integra possono essere conservati per 12 mesi a una temperatura
compresa tra 2 °C e 8 °C. Le fiale aperte possono essere conservate per 30 giorni a una
temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C. Conservare la fiala aperta per un breve periodo
serrando saldamente il tappo della provetta per evitare contaminazioni.

Per la data di produzione e la data di scadenza, vedere la confezione o l'etichetta.
[STRUMENTO APPLICABILE]

Questo prodotto si applica agli analizzatori di ematologia, 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,
fare riferimento alla scheda del saggio del controllo.

[REQUISITI DEL CAMPIONE]

Non applicabile.

[MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI]

| seguenti materiali sono necessari ma non forniti con il prodotto: Strumenti di misurazione
prodotti da Mindray e relativi reagenti, calibratori, 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
Calibratore CRP 0,5 mLx5 105-004893-00

Nota: Lisi LC e Lisi LS sono applicabili a strumenti diversi. Per ulteriori informazioni,

consultare le relative istruzioni per l'uso.

[ISTRUZIONI PER L'USO]

1. Estrarre il controllo conservato a una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C e attendere che
raggiunga la temperatura ambiente.

2. Agitare lentamente la fiala del controllo per miscelare il contenuto ed evitare la formazione
dibolle.

3. Dopo la miscelazione, il controllo pud essere utilizzato direttamente. Selezionare una
provetta da centrifuga o una coppetta per campioni per distribuire e contrassegnare il
controllo.

[VALORE DI SOGLIA/INTERVALLO DI RIFERIMENTO]

Non applicabile.

[ELABORAZIONE DEI RISULTATI]

1. | valori di riferimento sono determinati su uno strumento opportunamente calibrato con
reagenti Mindray. | risultati della misurazione possono variare in base alla differenza dei
reagenti, alla manutenzione dello strumento, alle capacita operative e alla calibrazione. Per
garantire le prestazioni del prodotto, utilizzare i reagenti Mindray.

2. Per migliorare la sensibilita dei controlli, configurare il laboratorio con i valori di riferimento
e con lintervallo di riferimento desiderati e valutare regolarmente i valori medi. In un
laboratorio, valori di controllo al di fuori dell'intervallo di riferimento sono accettabili.

3. Se controlli e metodi corrispondono, & possibile aggiungere valori di riferimento all'elenco
dei valori di riferimento.

4. E necessario confermare i valori di riferimento per i nuovi controlli prima dell'utilizzo. E
possibile testare i controlli di un nuovo lotto quando il funzionamento dello strumento &
corretto e i risultati dei controlli del lotto precedente rientrano nell'intervallo di riferimento. |
valori medi dei test ripetuti devono rientrare nell'intervallo di riferimento.

[LIMITAZIONI]

Le prestazioni del prodotto sono garantite solo se correttamente conservato e utilizzato

Tabella2 Requisiti di omogeneita del controllo tra fiale

Unita parametro Omogeneita nella fiala
DS nella fiala CV% nella fiala
(<10 mg/L) (>10 mg/L)
mg/L 1,0 mg/L <10,0%

2. Assegnazione del valore di controllo e intervallo

Ogni lotto di controlli deve essere recato i valori di riferimento e I'elenco di riferimento.

L'analizzatore di ematologia testato dal calibratore Mindray e i reagenti di supporto

consentono di misurare il controllo; i risultati della misurazione devono rientrare

nell'intervallo di riferimento indicato.

[PRECAUZIONI]

+  Questo prodotto & destinato esclusivamente all'uso professionale per la diagnosi in
vitro.

+ | valori di riferimento del controllo sono specifici per ogni lotto. Verificare prima
dell'uso.

+  Per garantire le prestazioni del prodotto, & necessario sottoporre a regolare
manutenzione il sistema di misurazione e seguire la corretta procedura analitica e
di calibrazione.

+  Questo prodotto utilizza metodi approvati dalle autorita nazionali cinesi per rilevare
gli anticorpi del virus dellimmunodeficienza umana (HIV), I'antigene di superficie
dell'epatite B (HBsAg), gli anticorpi del virus dell'epatite C (HCV) e gli anticorpi
del Treponema pallidum (TP). I risultati sono tutti negativi. Poiché non & possibile
garantire in modo completo che il prodotto sia privo di sostanze infettive, questo
prodotto deve essere maneggiato con cura come i campioni di pazienti, per evitare
rischi biologici1.

+  Adottare le misure preventive necessarie ed evitare l'ingestione o il contatto con la
pelle e le vie respiratorie. In caso contrario, sciacquare con acqua e, se necessario,
consultare un medico.

+  Oltre ai valori di riferimento e all'intervallo di riferimento predefiniti del sistema di
misurazione Mindray, il personale di laboratorio puo configurare la procedura QC
specifica interna e determinare i valori e l'intervallo di riferimento.

+ Irifiuti devono essere trattati in conformita alle normative locali.
+  Lascheda 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 |'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.

[BIBLIOGRAFIA]

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

2. CLSl.Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved
Guideline-Second Edition; CLSI document EP5-A3,2014.

Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni € disponibile nel database eudamed:

ec.europa.eu/tools/eudamed

[SIMBOLI GRAFICI]

°
LOT % [ 1]
Limite di Consultare il
Codice del lotto Data di scadenza manuale di
temperatura . Co .
istruzioni per l'uso
VD u EU |REP
Dispositivo medico Produttore NUMERO DI Rag&f:;;;fgte
diagnostico in vitro CATALOGO

nell'Unione Europea

CONTROL

UDI

Identificativo
univoco del
dispositivo

CE...

Conformita europea

2

Rischi biologici Control

[CONTATTI DELLA SOCIETA]

come descritto nel presente modulo. La miscelazione incompleta di una provetta prima Produttore: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
dell'uso invalida il campione prelevato e qualsiasi materiale residuo nella provetta. Indirizzo: Mindray Building, Keji 12t Road South, High-Tech Industrial Park,
[SPECIFICHE DEL PRODOTTO] Nanshan, Shenzhen, 518057, P.R. China
1. Per le prestazioni di omogeneita del controllo CRP, consultare la Tabella 1 e la Tabella 2. Sito web: www.mindray.com
Tabella 1 Requisiti di omogeneita del controllo nella fiala Indirizzo e-mail: service@mindray.com
Unita parametro Omogeneita nella fiala :el:_ +gg ;:g gliggz:g
DS nella fiala CV% nella fiala ax: +
(=10 mg/L) (>10 mg/L) Rappresentante dell'lUE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
mg/L <0,5 mg/L <4% 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 kontrolé

[PRODUKTAS]

C reaktyviojo baltymo kontrolé

[PAKUOTES DYDIS]

Pakuotés specifikacija NUO.

1,5 mix2 105-018801-00
1,5 mix6 105-018803-00

Kiekviena specifikacija turi du lygius: I lygj ir Il lygj.

[NUMATYTAS NAUDOJIMAS]

C reaktyviojo baltymo kontrolé naudojama CRB koncentracijos matavimo Zmogaus
kraujyje vidinei kokybés kontrolei, naudojant ,Mindray” matavimo sistema, sukalibruota
+Mindray” kalibratoriumi.

[PRINCIPAS]

Kontroliné medziaga yra skyscio pavidalo, pagrjstas buferinio tirpalo matrica. Kontrolinis
tirpalas matuojamas po méginio matavimo procediros, o rezultatai bus analizuojami
ir palyginami su etaloninémis vertémis (diapazonu), siekiant nustatyti, ar jie atitinka
standarta.

[AKTYVIOSIOS MEDZIAGOS]

Sis produktas yra skystas kontrolinis reagentas, kurio sudétyje yra zmogaus kilmés CRB
antigeno (<0,004%), tris(hidroksimetil)aminometano (<0,6%) ir natrio azido (<0,09%).
*Produkto komponenty koncentracijos kiekvienoje partijoje Siek tiek skiriasi.

[LAIKYMO IR GALIOJIMO DATA]

Neatidarytas kontrolines medziagas galima laikyti 12 ménesiy temperatiroje nuo 2
°C iki 8 °C. Atidarytus buteliukus galima laikyti 30 dieny temperatiroje nuo2 °C-8 °C.
Norédami atidaryta buteliuka laikyti neilga laika, sandariai uzsukite buteliuko dangtelj, kad
iSvengtumeéte uztersimo.

Pagaminimo datg ir galiojimo datg Zr. ant pakuotés arba etiketés.

[TAIKOMI PRIETAISAI]

Sis produktas taikomas hematologijos analizatoriams, specifiniy baltymy analizatoriams
ir specifiniy baltymy bei ESR analizatoriams, kuriuos gamina ,Shenzhen Mindray Bio-
Medical Electronics Co., Ltd.". Konkrecius atitinkamy prietaisy modelius zr. kontrolinés
medziagos tyrimo lape.

[REIKALAVIMAS MEGINIUI]

Netaikoma.

[REIKALINGOS, BET NEPRIDETOS MEDZIAGOS]

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

Reikalingus reagentus ir kontrolines medziagas zr. toliau pateiktoje lenteléje.

Reagentai Specifikacijos NUO.
DS Skiediklis 101x1 105-012284-00
201 x 1 105-012283-00
Lizé LC Lizé 200 mlix1 105-004887-00
LS Lizé 200 mlix1 105-023579-00
CRB kalibratorius 0,5mlx5 105-004893-00

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

juy naudojimo instrukcijose.

[NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS]

1. ISimkite valdiklj, kuris saugomas nuo 2 °C-8 °C temperatiroje ir palaukite, kol ji pasieks
kambario temperatira.

2. Létai papurtykite kontrolinj buteliuka, kad sumaiSytuméte turinj ir iSvengtumeéte burbuliuky
susidarymo.

3. Sumaisius, kontrolinj tirpalg galima naudoti tiesiogiai. Galite pasirinkti iScentrinj mégintuvelj
arba méginio indelj kontrolei paskirstyti ir Zzyméti.

[RIBINE VERTE / NUSTATYMO INTERVALAS]

Netaikoma.

[ISSAMESNIS REZULTATY APRASYMAS]

1. Etaloninés vertés nustatomos tinkamai sukalibruotu prietaisu su ,Mindray” reagentais.
Matavimo rezultatai gali skirtis dél reagenty skirtumo, prietaiso priezidros, naudojimo
igudziy ir kalibravimo. Norédami uztikrinti produkto veiksminguma, naudokite ,Mindray”
reagentus.

2. Norint pagerinti kontrolinio tirpalo jautruma, sukonfiglruokite kiekvieng laboratorijg su
savo etaloninémis vertémis ir etaloniniu diapazonu ir reguliariai vertinkite vidutines vertes.
Laboratorinéje aplinkoje kontroliniy tirpaly vertés, esancios uz referencinio diapazono riby,
yra priimtinos.

3. Jei valdikliai ir metodai sutampa, galite jtraukti etalonines reik§mes j etaloniniy reikSmiy
sgrasa.

4. Prie$ naudojant naujas kontrolines medziagas, pirmiausia reikia patvirtinti jy etalonines
vertes. Naujos partijos kontrolinius méginius galima tirti, jei prietaisas veikia normaliai, o
ankstesnés kontroliniy méginiy partijos rezultatai patenka j etaloninj diapazong. Pakartotiniy
bandymy vidutinés vertés turi biti referenciniame diapazone.

[RIBOTUMAI]

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. CRB kontroliniy tirpaly homogeniskumo charakteristikos 1 lentelé ir 2 lentelé.

1 lentelé. Kontrolinio tirpalo buteliuke homogeniskumo reikalavimai

Parametry vienetas Buteliuko homogeniskumas
Buteliuko SD Buteliuko CV%
(210 mg/l) (>10 mg/I)
mg/| <0,5 mg/I <4%

2 lentelé. Kontrolinio tirpalo buteliukas j buteliukag homogeniskumo
reikalavimai

Parametry vienetas |Buteliukas j buteliukg homogeniskumas
Buteliukas j buteliukg SD Buteliukas | buteliukg variacijos

(<10 mg/1) koeficientas (CV%)
(>10 mg/l)
mg/I 1,0 mg/I <10,0%

2. Kontroliniy tirpaly reik§més priskyrimas ir diapazonas

Kiekvienai valdymo partijai turi bati pateiktos etaloninés vertés ir etaloniniy medziagy

sgrasas.

Kontroliniam tirpalui matuoti naudojamas ,Mindray” kalibratoriumi patikrintas

hematologijos analizatorius ir pagalbiniai reagentai, o0 matavimo rezultatai turéty bati

nurodytame etaloniniame diapazone.

[ATSARGUMO PRIEMONES]

+ Sis produktas skirtas tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.
Kontrolinés etaloninés vertés priklauso nuo partijos. Prie§ naudojima patvirtinkite.
Siekiant uZtikrinti gaminio veikima, reguliariai prizitrékite matavimo sistemg ir
laikykités teisingos kalibravimo bei bandymo procediros.
Sis produktas naudoja Kinijos nacionaliniy valdzios institucijy patvirtintus metodus
?mogaus imunodeficito viruso (ZIV) antikiinams, hepatito B pavir$iaus antigenui
(HBsAg), hepatito C viruso (HCV) antikinams ir Treponema pallidum (TP) antikGinams
aptikti. Visi rezultatai neigiami. Kadangi néra jokio bldo visiskai garantuoti, kad
produkte néra infekciniy medziagy, su Siuo produktu reikia elgtis atsargiai, kaip su
pacienty méginiais, kad bity iSvengta biologinés rizikos."
Imkités batiny prevenciniy priemoniy ir venkite nuryti ar salycio su oda ir kvépavimo
takais. Jei taip atsitikty, praplaukite vandeniu ir, jei reikia, kreipkités medicininés
pagalbos.
Be numatytyjy ,Mindray” matavimo sistemos etaloniniy ver¢iy ir etaloninio diapazono,
laboratorijos personalas gali konfigiruoti kiekvienos laboratorijos viding kokybés
kontrolés procediira ir nustatyti etalonines vertes bei etaloninj diapazona.
Atliekos turi biti tvarkomos pagal vietinius reglamentus.
Medziagos saugos duomeny lapa (SDS) galima gauti paprasius.
Sie veiksniai gali turéti jtakos produkto veikimui ir sukelti jo gedima, nestabiluma arba
pablogéjima: pasibaiges reagentas; reagento uzterstumas ore esan¢iomis dulkémis;
maisymas su kitos jmonés pagamintais reagentais arba naudojimas kartu su jais;
misrus senojo pakuotés likucio ir naujai atidaryto reagento naudojimas; produkto
laikymas ar naudojimas netinkamomis salygomis. Jei produkto iSvaizda pasikeicia
arba tampa nenormali, nustokite jj naudoti ir pakeiskite nauju.
Prie$ naudojima patikrinkite pakuotés vientisuma. Nenaudokite produkto, jei pakuoté
yra pazeista. PrieSingu atveju testo rezultatai gali bati netiksls.
Visos nustatytos rizikos buvo kiek jmanoma sumazintos, taikant visuotinai pripaZintus
pazangiausius metodus, o bendra likusi rizika yra priimtina.
Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimta incidentg bdtina pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra jsikiire naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

[NUORODOS]

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

2. CLSl.Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved
Guideline-Second Edition; CLSI document EP5-A3,2014.
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[IMONES KONTAKTAI]

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

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

Svetainé: www.mindray.com

El. pasto adresas: service@mindray.com

Tel. Nr.: +86 755 81888998

Faksas: +86 755 26582680

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

Adresas: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel. Nr.: 0049-40-2513175
Faksas: 0049-40-255726

© 2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Visos teisés saugomos.
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Sterownik do biatka C-reaktywnego

[PRODUKT]

Sterownik do biatka C-reaktywnego

[WIELKOSC OPAKOWANIA]

Specyfikacja pakietu REF

1,5 mix2 105-018801-00
1,5 mix6 105-018803-00

Kazda specyfikacja zawiera dwa poziomy: poziom | i poziom II.

[PRZEZNACZENIE]

Kontrola biatka C-reaktywnego stuzy do wewnetrznej kontroli jakosci pomiaru stezenia
CRP w petnej krwi ludzkiej przy uzyciu systemu pomiarowego Mindray skalibrowanego za
pomoca kalibratora Mindray.

[ZASADA]

Kontrola jest kontrolg ptynng bazujaca na matrycy roztworu buforowego. Pomiary kontroli
przeprowadza sie po przeprowadzeniu procedury pomiaru prébki, a uzyskane wyniki
analizuje sie i poréwnuje z warto$ciami odniesienia (zakresem), aby sprawdzi¢, czy sa
zgodne z norma.

[SKLADNIKI CZYNNE]

Produkt jest ptynna kontrolg zawierajaca antygen CRP pochodzenia ludzkiego (<0,004%),
tris(hydroksymetylo)aminometan (<0,6%) i azydek sodu (<0,09%).

* Stezenia sktadnikdw produktu nieznacznie réznig sie w zaleznosci od partii.
[PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI]

Nieotwarte kontrole mozna przechowywac przez 12 miesiecy w temperaturze od 2 °C do 8
°C. Otwarte fiolki mozna przechowywac¢ przez 30 dni w temperaturze od 2 °C do 8 °C. Aby
przechowywacé otwartg fiolke przez krétki czas, nalezy szczelnie zamkna¢ zatyczke, aby
zapobiec zanieczyszczeniu.

Date produkcji i termin waznosci podano na opakowaniu lub etykiecie produktu.
[ODPOWIEDNI INSTRUMENT]

Ten produkt jest przeznaczony dla analizatoréw hematologicznych, analizatoréw
specyficznych biatek oraz analizatoréw specyficznych biatek i OB produkowanych przez
firme Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. W celu uzyskania informacji o
konkretnych modelach zgodnych urzadzen nalezy zapoznac¢ sie z kartg testu kontrolnego.
[WYMAGANIA DOTYCZACE PROBKI]

Nie dotyczy.

[MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZANE]

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

Wymagane odczynniki i kontrole wymieniono w ponizszej tabeli.

Odczynniki Specyfikacje REF
Rozcienicz. DS 10 1x1 105-012284-00
20 Ix1 105-012283-00
Liza Liza LC 200 mlix1 105-004887-00
Liza LS 200 mlix1 105-023579-00
Kalibrator CRP 0,5 mIx5 105-004893-00

Uwaga: Liza LC i Liza LS sa przeznaczone do réznych urzadzen. Wigcej informaciji, patrz

instrukcja uzywania odczynnikéw.

[INSTRUKCJA UZYTKOWANIA]

Wyja¢ kontrolg z miejsca przechowywania w temperaturze od 2 °C do 8 °C i poczeka¢, az
osiggnie temperature pokojowa.

2. Powoli potrzgsa¢ fiolkg z kontrola, aby wymiesza¢ zawarto$¢ i unikngé powstawania
pecherzykdw.

3. Powymieszaniu kontroli mozna jej od razu uzywac¢. Do rozprowadzenia i oznaczenia kontroli
mozna wybra¢ probdwke wiréwkowa lub pojemnik na prébke.

[WARTOSC GRANICZNA / PRZEDZIAL REFERENCYJNY]

Nie dotyczy.

[OPRACOWANIE WYNIKOW]

1. Wartosci odniesienia sg wyznaczane przy uzyciu odpowiednio skalibrowanego instrumentu
za pomocg odczynnikéw firmy Mindray. R6znice w odczynnikach, konserwacja urzadzenia,
umiejetnosci w zakresie obstugi i kalibracja moga by¢ przyczyng réznic w wynikach
pomiaréw. Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie produktu, nalezy stosowa¢ odczynniki firmy
Mindray.

2. Aby zwiekszy¢ czuto$¢ kontroli, kazde laboratorium powinno skonfigurowaé wtasne
wartosci odniesienia i zakresy odniesienia oraz regularnie ocenia¢ wartosci $Srednie. W
warunkach laboratoryjnych dopuszczalne sg wartosci kontroli wykraczajgce poza zakres
odniesienia.

3. Jesli kontrole i metody sg zgodne, mozna doda¢ wartosci odniesienia do listy wartosci
odniesienia.

4. Wartosci odniesienia dla nowych kontroli muszg zosta¢ potwierdzone przed ich uzyciem.
Kontrole z nowej partii mozna przetestowaé, jesli urzadzenie dziata prawidtowo, a
wyniki poprzedniej partii kontroli mieszczg sie w zakresie odniesienia. Srednie warto$ci
powtarzanych testéw muszg miescic¢ sie w zakresie odniesienia.

[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 probke, jak i caty materiat pozostaty

w probéwce.

[SPECYFIKACJA PRODUKTU]

1. Aby sprawdzi¢ jednorodno$¢ kontroli CRP, patrz Tabela1 i Tabela2.

Tabelal: Wymagania dotyczace jednorodnosci kontroli w obrebie fiolki

Jednostka parametrow

Jednorodnos¢ w obrebie fiolki

SD w obrebie fiolki CV% w obrebie fiolki
(<10 mg/I) (>10 mg/l)
mg/| <0,5 mg/I <4%

Tabela2: Wymagania dotyczace jednorodnosci kontroli miedzy fiolkami

Jednostka parametréow Jednorodno$é miedzy fiolkami

SD migdzy fiolkami CV% miedzy fiolkami
(<10 mg/l) (>10 mg/l)
mg/| 1,0 mg/I <10,0%

2. Przypisanie wartosci kontroli i zakresu

Kazda partia kontroli musi zosta¢ dostarczona z wartosciami odniesienia i lista

odniesienia.

Do pomiaru kontroli stosuje sie analizator hematologiczny sprawdzony za pomoca

kalibratora firmy Mindray oraz odczynniki pomocnicze, a wyniki pomiaréw powinny

miesci¢ sie w podanym zakresie odniesienia.

[SRODKI OSTROZNOSCI]

Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki
in vitro.

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

Aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie produktu, nalezy regularnie konserwowac¢ system
pomiarowy oraz stosowac¢ prawidtowa procedure kalibracji i testowania.

+ W tym produkcie zastosowano metody zatwierdzone przez chiskie organy
painstwowe do wykrywania przeciwciat przeciw ludzkiemu wirusowi niedoboru
odpornosci (HIV), antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B
(HBsAg), przeciwciat przeciw wirusowi zapalenia watroby typu C (HCV) i przeciwciat
przeciw Treponema pallidum (TP). Wszystkie wyniki sg negatywne. Poniewaz nie
ma mozliwosci catkowitej gwarancji, ze produkt jest wolny od substancji zakaznych,
nalezy obchodzi¢ sig z nim ostroznie, tak jak z probkami pobranymi od pacjentéw, aby
uniknaé¢ zagrozen biologicznych1.

+  Nalezy podjaé niezbedne $rodki zapobiegawcze, unika¢ potkniecia lub kontaktu ze

skorg i drogami oddechowymi. Jezeli dojdzie do takiego kontaktu, nalezy przeptukaé
oko woda i, jesli to konieczne, zwrécié sie o pomoc lekarska.
Oprécz domysinych warto$ci odniesienia i zakresu odniesienia systemu pomiarowego
firmy Mindray personel laboratorium moze skonfigurowa¢ w kazdym laboratorium
wewnetrzng procedure kontroli jakos$ci oraz okresli¢ wartosci odniesienia i zakres
odniesienia.

+  Odpady musza byé¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami.

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

+  Nastepujgce czynniki mogg wptywaé na dziatanie produktu i powodowa¢ jego
niepoprawne dziatanie, niestabilno$¢ lub pogorszenie jakosSci: 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
spowodowac, ze wyniki badania beda niedoktadne.

+  Wszystkie zidentyfikowane 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 wlasciwym wtadzom panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

[REFERENCJE]

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

2. CLSl.Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved
Guideline-Second Edition; CLSI document EP5-A3,2014.
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[KONTAKT Z FIRMA]

Producent:
Adres:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12t Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China

Strona internetowa: ~ www.mindray.com

Adres e-mail: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Faks: +86 755 26582680

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

Tel.: 0049-40-2513175
Faks: 0049-40-255726
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