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Calibrateur d’hémoglobine Alc

PRODUIT
Calibrateur d'hémoglobine Alc
TAILLE DE L'EMBALLAGE

REF. Taille de I'emballage

105-007857-00 CAL-1:2mLx1,
CAL-2:2mLx1

105-007858-00 CAL-1:2mLx 3,
CAL-2:2mL x 3

USAGE PREVU
Le produit est utilisé pour calibrer 'HbA1c dans le sang total afin de garantir que le résultat
du test est précis.

PRINCIPE

Le systeme de mesure est calibré par rapport aux valeurs de référence du calibrateur
aprés la procédure de calibration. Une fonction de calibration est également établie. Sur la
base de la fonction de calibration, le systéme de mesure calcule le résultat de I'échantillon
correspondant par rapport au degré de réaction mesuré, les unités étant les mémes que
celles des valeurs de référence. La précision des résultats est déterminée par la tragabilité
des calibrateurs et la performance du systéeme de mesure.

INGREDIENTS ACTIFS

Poudre lyophilisée de matrice de sang total d’étres humains.

* Les concentrations de contenu des produits de différents lots différent Iégérement.

Le calibrateur de 'HbA1c peut étre retracé jusqu’aux méthodes de référence de I'lFCC et
du DCCT selon la méthode suivante.

Dans le systéme de test standard qui utilise des matériaux de référence secondaires pour
la calibration et la méthode de référence IFCC pour déterminer les valeurs, déterminez la
valeur de référence du calibrateur selon la procédure d'évaluation standard.

Pour les valeurs de référence IFCC et NGSP du calibrateur, voir le tableau des valeurs de
référence.

DATE DE CONSERVATION ET D'EXPIRATION

Les produits non décapsulés doivent étre conservés a une température comprise entre
2°C et 8°C pendant 1 an. Une fois les produits redissous et décapsulés, ils doivent étre
conservés a une température comprise entre 2 °C et 8 °C pendant 7 jours.

INSTRUMENT APPLICABLE

Ce produit s'applique a I'analyseur automatisé de glycohémoglobine H50/H50P/H-120/H-
120P fabriqué par Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

EXIGENCES RELATIVES AUX ECHANTILLONS

Sans objet.

MATERIEL NECESSAIRE, MAIS NON FOURNI

Les matériaux suivants sont nécessaires mais ne sont pas fournis

avec le produit : Instruments de mesure fabriqués par Mindray et réactifs et controles
correspondants, ainsi qu'appareils de laboratoire généraux.

Pour les réactifs et le contrdle requis, reportez-vous au tableau ci-dessous.
Pour les modeles H50 et H50P :

REF.

105-007856-00

105-007852-00

Eluant B 105-007853-00, 105-007854-00, 105-007855-00
Contrdle d'hémoglobine A1c|105-007859-00, 105-007862-00

Pour les modéles H-120 et H-120P :

Réactifs et calibrateur

Solution hémolysante pour Hémoglobine Alc
Eluant A de 'hémoglobine Alc

Eluant B de I'némoglobine Alc

Contréle d’hémoglobine Alc

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1. Sortez le produit de I'environnement compris entre 2 °C et 8 'C et attendez qu'il atteigne

la température d'utilisation (entre 10 °C et 32 °C) ;

2. Tapotez doucement le capuchon du flacon afin de garantir que I'échantillon lyophilisé
tombe complétement au fond. Ouvrez le capuchon du flacon et le bouchon en
caoutchouc avec précaution afin de ne pas perdre de contenu;

. Mesurez avec précision 2 mL de solution hémolysante/eau pure’, remplissez-le
lentement dans le flacon et mettez le bouchon en caoutchouc sur le flacon. Retournez
délicatement le petit flacon pendant quelques secondes et placez le produit pendant
30 minutes dans un endroit sombre ;

4. Retournez délicatement afin de garantir que le contenu est complétement dissous et
d'éviter la formation de mousse ;

. Une fois le contenu redissous, sélectionnez un tube a centrifuger ou une cuvette
approprié pour recevoir le contenu et marquez-le/la pour une utilisation ultérieure ;

. Reportez-vous a la procédure de calibration décrite dans le manuel opérateur. Utilisez
les valeurs spécifiques répertoriées dans la feuille de valeurs de référence pour définir
les parametres de calibration et exécuter la calibration.

: Pour les modeéles H50 et H50P, utilisez une solution hémolysante ou de I'eau pure ;

pour les modeéles H-120 et H-120P, utilisez uniquement de I'eau pure.

VALEUR SEUIL/INTERVALLE DE REFERENCE

Sans objet.

ELABORATION DE RESULTATS

Lors de I'analyse d'un contréle Mindray sur un systéme de mesure Mindray étalonné, la

moyenne des résultats doit se situer dans la plage de référence. Si ce n'est pas le cas,

vérifiez le systéme de mesure. Par exemple, vérifiez les dates d’expiration des réactifs,
des controles et des calibrateurs, ainsi que les performances de I'analyseur. Les valeurs du
calibrateur sont spécifiques au lot avec les modeles d'analyseurs correspondants.

LIMITATIONS

Sans objet.

Réactifs et controle
Solution hémolysante
Eluant A

REF.

105-048455-00

105-048453-00

105-048454-00, 105-048464-00
105-007859-00, 105-007862-00
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SPECIFICATIONS DU PRODUIT
Avant redissolution, le calibrateur est un solide de couleur brun rouge pale ou brun pale.
Une fois redissous et placé pendant un certain temps, le calibrateur est un liquide rouge
sans sédiments, ni matiéres en suspension ou flocules.
PRECAUTIONS
+ Pour un usage professionnel dans le cadre d’'un diagnostic in vitro uniquement.
Les valeurs du calibrateur sont spécifiques au lot. Il convient de confirmer ces valeurs
avant utilisation.
Exécutez la calibration aprés le signalement de valeurs aberrantes, le changement de
lot de réactifs ou I'exécution d'une procédure de maintenance spécifique. Déterminez la
fréquence de calibration en fonction des régles de CQ du laboratoire.
Exécutez la maintenance programmeée et le fonctionnement standard, y compris la
calibration et I'analyse, pour garantir les performances de I'analyseur.
Le calibrateur a été testé et s’est révélé négatif pour les anticorps dirigés contre le virus
de I'immunodéficience humaine (VIH), I'antigéne de surface de I'népatite B (HBsAg),
les anticorps dirigés contre le virus de I'hépatite C (VHC) et les anticorps dirigés contre
Treponema pallidum (TP). Cependant, comme aucune méthode de dosage ne peut
exclure le risque potentiel d'infection avec une certitude absolue, ce matériel doit étre
manipulé comme un échantillon de patient pour éviter tout risque biologique.
Les facteurs suivants peuvent affecter les performances du produit et provoquer un
dysfonctionnement, une instabilité ou une détérioration : réactif périmé ; réactif pollué
par des poussiéres présentes dans l'air ; mélange ou utilisation avec des réactifs
produits par une autre société ; utilisation conjointe d'un réactif résiduel provenant d’'un
ancien emballage et d’un réactif issu d'un emballage nouvellement ouvert ; stockage
ou utilisation du produit dans des conditions inappropriées. Si I'apparence du produit
change ou devient anormale, cessez de l'utiliser et remplacez-le par un nouveau.
Confirmez I'intégrité de I'emballage avant utilisation. N'utilisez pas le produit si
I'emballage est endommagé. Sinon, les résultats de test pourraient ne pas étre fiables.
Prendre les précautions nécessaires pour l'utilisation des réactifs. Ne pas avaler. Eviter
le contact avec la peau et les membranes muqueuses. Si vous portez accidentellement
le réactif a la bouche, ou si les réactifs se répandent accidentellement sur votre peau
ou dans vos yeux, lavez-les abondamment avec de I'eau et consultez un médecin si
nécessaire.
L'élimination des déchets liquides et matériels doit étre conforme aux directives locales.
La fiche de données de sécurité (FDS) et les valeurs d'incertitudes sont disponibles sur
demande.
Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible a I'aide d'une méthode de
pointe communément reconnue, et le risque résiduel global est acceptable.
Tout incident grave lié a I'appareil est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

SYMBOLES GRAPHIQUES
Fabricant

LOT
Date limite d'utilisation

Code du lot
UDI
Référence catalogue Limite de température

Identifiant unique du
Dispositif médical

2

dispositif
Dangers biologiques Consulter les instructions

d'utilisation de diagnostic in vitro
EU |REP C €
0123
Représentant autorisé dans Conformité
I'Union européenne européenne

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

COORDONNEES DE LA SOCIETE

Fabricant :
Adresse :

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

service@mindray.com

+86 755 81888998

+86 755 26582680

Adresse e-mail :
Tél. :
Fax :
Représentant autorisé dans I'Union européenne

Représentant de I'UE : Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adresse : Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany
Tél. : 0049-40-2513175
Fax : 0049-40-255726

© 2025-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tous droits réservés.
Le résumé de la sécurité et des performances est disponible dans la base de données
eudamed :

ec.europa.eu/outils/eudamed

La barre de révision indique la mise a jour vers la version précédente.

01-2026
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Calibratore emoglobina Alc

PRODOTTO
Calibratore emoglobina Alc
CONFEZIONAMENTO

RIF Confezionamento

105-007857-00 CAL-1: 2 mLx1,
CAL-2: 2 mLx1

105-007858-00 CAL-1: 2 mLx3,
CAL-2: 2 mLx3

USO PREVISTO

Il prodotto & destinato alla calibrazione di HbA1c nel sangue intero per garantire
I'accuratezza dei risultati del test.

PRINCIPIO

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

INGREDIENTI ATTIVI

Polvere liofilizzata di matrice di sangue intero umano.

* Le concentrazioni dei contenuti dei prodotti di diversi lotti differiscono leggermente.

Il calibratore di HbA1c pud essere ricondotto ai metodi di riferimento IFCC e DCCT
secondo il seguente metodo.

Nel sistema di prova standard con utilizzo di materiali di riferimento secondari per la
calibrazione e del metodo di riferimento IFCC per la determinazione dei valori, determinare
il valore di riferimento del calibratore secondo la procedura di valutazione standard.

Per i valori di riferimento IFCC e NGSP del calibratore, vedere la tabella dei valori di
riferimento.

CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA

| prodotti non aperti possono essere conservati a una temperatura compresa tra 2 °C e
8 °C per 1 anno. Una volta disciolti e aperti, i prodotti devono essere conservati a una
temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C per 7 giorni.

STRUMENTO APPLICABILE

Questo prodotto e applicabile all'analizzatore automatico di glicoemoglobina H50/H50P/
H-120/H-120P realizzato da Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
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, controlli e dispositivi generali di laboratorio.

Per i reagenti e i controlli necessari, fare riferimento alla tabella seguente.

Per i modelli H50 e H50P:

Reagenti e controllo RIF

Soluzione di emolisi 105-007856-00

Eluente A 105-007852-00

Eluente B 105-007853-00, 105-007854-00, 105-007855-00

Controllo emoglobina Alc
Per i modelli H-120 e H-120P:

|Reagenti e calibratore RIF

Soluzione di emolisi per emoglobina A1c |105-048455-00

Eluente A per emoglobina Alc 105-048453-00

Eluente B per emoglobina Alc 105-048454-00, 105-048464-00
Controllo emoglobina Alc 105-007859-00, 105-007862-00

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Prelevare il prodotto dall'ambiente di conservazione a una temperatura compresa tra 2
°C e 8 °C e attendere che raggiunga la temperatura di utilizzo (da 10 °C a 32 °C);

2. Picchiettare delicatamente il tappo del flacone per garantire che il campione liofilizzato
cada completamente sul fondo. Aprire il tappo del flacone e il tappo di gomma con
cautela per evitare di perdere il contenuto;

3. Misurare con precisione 2 mL di soluzione di emolisi/acqua pura’, riempire lentamente
il flacone e applicare il tappo di gomma. Capovolgere delicatamente il flacone per
alcuni secondi e riporre il prodotto per 30 minuti in un luogo al buio;

4. Capovolgere delicatamente il fondo per garantire che il contenuto sia completamente
sciolto ed evitare la formazione di schiuma;

5. Dopo che il contenuto si e disciolto, selezionare una provetta da centrifuga o una
coppetta campione idonea dove versare il contenuto e contrassegnarla per I'uso
successivo;

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

*: Per i modelli H50 e H50P, utilizzare la soluzione di emolisi o acqua pura; per i modelli

H-120 e H-120P, utilizzare solo acqua pura.

VALORE DI SOGLIA/INTERVALLO DI RIFERIMENTO

Non applicabile.

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. Ad esempio, controllare le date di scadenza
dei reagenti, dei controlli e dei calibratori e le prestazioni dell’analizzatore. | valori del
calibratore sono specifici del lotto con i modelli di analizzatore abbinati.

LIMITAZIONI

Non applicabile.

105-007859-00, 105-007862-00

C €0123
SPECIFICHE DEL PRODOTTO
Il calibratore si presenta sotto forma di un solido marrone rossastro chiaro o marrone
chiaro prima di essere sottoposto a dissoluzione. Successivamente alla dissoluzione
e al periodo di attesa, il calibratore si presenta sotto forma di un liquido rosso privo di
sedimenti, sostanze in sospensione o flocculazione.
PRECAUZIONI
+ Solo per uso professionale per diagnosi in vitro.
I valori del calibratore sono specifici del lotto. Verificare prima dell’'uso.
Eseguire la calibrazione dopo la segnalazione di valori aberranti, il cambio di lotto dei
reagenti o I'esecuzione di una procedura di manutenzione specifica. Determinare la
frequenza di calibrazione in base alle regole QC del laboratorio.
Eseguire la manutenzione programmata e le operazioni standard, comprese la
calibrazione e I'analisi, per garantire le prestazioni dell’analizzatore.
Il calibratore & stato testato ed é risultato negativo per gli anticorpi del virus
dell'immunodeficienza umana (HIV), I'antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg),
I'anticorpo del virus dell’epatite C (HCV) e I'anticorpo del Treponema pallidum (TP).
Tuttavia, poiché nessun metodo di analisi pu6 escludere con assoluta certezza il rischio
di potenziali infezioni, questo materiale deve essere manipolato come un campione del
paziente per evitare rischi biologici.
| 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 I'integrita della confezione. Non utilizzare il prodotto se la
confezione & danneggiata. In caso contrario, i risultati del test potrebbero risultare
imprecisi.
Adottare le precauzioni necessarie per I'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) e i valori di incertezza sono disponibili su
richiesta.
Tutti i rischi identificati sono stati ridotti il pil possibile grazie a uno stato dell'arte
generalmente riconosciuto, € 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.

SIMBOLI GRAFICI
Data di scadenza Produttore

Codice del lotto
Numero di catalogo

UDI

Identificativo univoco del

Limite di temperatura

dispositivo
e’
A (1] IVD
Rischi biologici Consultare il manuale di Dispositivo medico
istruzioni per l'uso diagnostico in vitro
EU |REP C €
0123
Rappresentante autorizzato Conformita
nell'Unione Europea europea

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

CONTATTI DELLA SOCIETA

Produttore:
Indirizzo:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Indirizzo e-mail: service@mindray.com
Tel: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680

Rappresentante autorizzato nell'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

© 2025-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti riservati.
Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni & disponibile nel database eudamed:
ec.europa.eu/tools/eudamed

La barra di revisione indica I'aggiornamento alla versione precedente.

01-2026
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CE..

Ba®povopunTig atpoopatpivng Alc

MPOION

BaBpovopntng atgoogpatpivng Alc

MEFEOOX XYIKEYAZIAX

ANA®. MéyeBog cuokevaciag

105-007857-00 CAL-1:2mL x 1,
CAL-2:2mL x 1

105-007858-00 CAL-1:2mL x 3,
CAL-2:2mL x 3

MPOBAEMNOMENH XPHXH
To mpoidv xpnotgomoteital yia tn Babpovounon tng HbATc oe oAiko6 aipa yia va
Slaopaliotei n akpiBela Tov anoteAéopatog TNG e§€taong.

APXH

To oboTnpa PETPNoNG BabuovopeiTal Evavtt Twy TIHWY avapopdag Tou Baduovopntn
akoAouBwvTag Tn dadikaoia Babpovounong. Emiong, €xel dnutovpynBel pa Aettoupyia
BaBuovopnong. Me Bdon tn cuvaptnon Badpovopunong, To cLGTNHUA HETPNONG
UTIOAOYIZEL TO AVTIOTOLXO AMOTEANECHA TOL SElyPaATOG OE OXEDN HE TOV HETPOVHEVO
Babuo avtidpaong, pe TIG povadeg va eival ot idleg PE AUTEG TWV TIPWY avagopdg. H
aKkpiBela Twv anoteAeopudTwy kKabopiZeTal and TNV (XVNAAcIHOTNTA TWV BABUOVOUNTWY
Kal Tnv anodoaon Tou GUCTHPATOG HETPNONG.

ENEPIA ZYXITATIKA

AUO@IALPEVN KOVLG aTTO TAACHA OALKOU AipaTog avBpwIiwyY.

* OL GUYKEVTPWOELG TIEPLEXOUEVOU TWV TIPOLOVTWY SLAPOPETIKWY MAPTIOdWYV Stapepouv
ehappwg.

0 BaBpovopntrg TG HbATc pmopet va avixveubel otig peBodoug avapopag IFCC kat
DCCT oOpgwva Pe TNV akoAoubn pédodo.

STO TUTIOTIOLNPEVO CUOTNHA SOKIPWY TIOU XPNOLUOTIOLEL SEVTEPOYEVH LAIKA avapopdg
yta BaBpovopnon kat Tn pEBodo avapopdg IFCC yla Tov Mpoodloplopd TLHwY,
TPOCBLOPIOTE TNV TLUN AvVaPOPAG Tou BaBPOVOUNTH COPPWYA PE TNV TUTILKA dladikaoia
anotipynong.

Ma Tig TWpéS avagpopdg IFCC kat NGSP touv BaBpovounTtr), avatpegTe 0Tov Tivaka TLHWY
avagpopag.

AMNMOGOHKEYXH KAl HMEPOMHNIA AH=HX

Ta mpotdvTa Twv OTMoiwV To Kamndkl dev €xel avolxTel Ba mpéemel va anodnkevovTtal
oe Beppokpaoia 2 °C €wg 8 °C yla 1 xpovo. Epdoov ta mpoiovta enavadlaluBoly kat
avolyTel To Kamdkl Toug, TPETEL va puAdcoovtal oe Beppokpacia 2 °C éwg 8 °C yla 7
NHEPES.

XPHZIMOINOIOYMENO OPTANO

AUTO TO TPOTOV XpnolyoToleitat yia Tov AuTopato AvaAutr MTAUKOZUALWHEVNG
Awgoopatpivng H50/H50P/H-120/H-120P mou katackevdletat and tn Shenzhen
Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

ANAITHZEIX AEIFTMATOX

Agev LoxVeL.

MH MAPEXOMENA AMAITOYMENA YAIKA

Ta akoAouBa LALKA anattovvtal alhd Sev Tapéxovtal pe To mpoldv: Opyava peTpnong
Kataokevaopéva and tn Mindray kat avtiotolxa aviidpactnpLa, HAPTUPES, KABWGS Kat
YEVIKEG EPYAOTNPLAKEG CUOKEVEG.

la Ta anattovpeva avTidpacTipLa Kat ToV HApTupad, AQvaTpEETE GTOV MAPAKATW TIVAKA.
Ma ta povtéAa H50 kat H50P:
AvTidpacThpla Kat papTupag
AldAvpa atpoivong
'EkAovoua A

'EkAovopua B

MdpTupag atpooatpivng Alc

Ma ta povtéha H-120 kat H-120P:

AvTiI5pacTipla Kat Ba8ovounTing ANA®.

AldAvpa atpoivong atpoogatpivng A1c]105-048455-00

ExkAouoTikd A Awoo@atpivng Alc 105-048453-00

EkAouoTikO B Alpoogatpivng Alc 105-048454-00, 105-048464-00
MapTtupag awpoogpatpivng Alc 105-007859-00, 105-007862-00

OAHrIEXZ XPHXIHX

1. BydAte 10 Tipoiov amo to meptBarlov Beppokpaciag 2 °C €wg 8 °C Kal TEPLUEVETE
HEXPL TO TIPOLOV va pTAceL oTn Beppokpacia xpnong (10 °C €wg 32 °C).

2. Xtumnote anaAd To Kamakl TNG QLaAng ya va Befaiwdeite 0Tl T0 AVOPIALWHEVO
delypaméptel evieAws oTov uBpéva. AvoiTe To KamdkL TnG pLaAng Kat To EAACTIKO
TWHA HE TIPOCOXN YLa va arno@UYETE TNV ATIWAELL TOU TIEPLEXOHEVOL.

3. Metprote e akpifela 2 mL dahvpatog atpodlvong/kekadapuévou vepol’, yepiote
TO apyd 0T PLAAN Kal TOMoBeTAOTE TO EAACTIKO WA 0TN PLAAN. MupioTte avanoda
TIPOOEKTIKA TN HIKPN PLAAN yla apKeTd deuTepOAETTA KAl TOTOBETAOTE TO TPOLOV
yta 30 Aemtd o€ OKOTELVO PEPOG.

4. Tupiote MPooeKTIKA avamnoda Tov TuBpeva yla va BeBalwbeite OTL TO TEPLEXOPEVO
€xel SlahuBei MANPWG Kal va anopuyete Tn dnplovpyia appoo.

5. Apo0 emavadlahvBel TO TEPLEXOpPEVO, ETUAEETE €vav  KATAAANAO OwAnva
(PUYOKEVTPNONG N KOTEANO Selypatog yla va CUYKPATAOCETE TO TIEPLEXOHUEVO Kal
ONHELWOTE TO Yt HEANOVTLKN XpPrion.

6. Avatpé€te otn Odwadikacia Babpovopnong mou Tmeplypagetat oto Eyxelpidio
XelploTtr). XpnOLHUOTIOLAOTE TIG OUYKEKPLUEVEG TIPEG TIOU avapepovTal oTo pUAAO
TIHWY avapopdg yla va opioeTe MAPAPETPOVE BaBPOVOUNONG Kal va EKTENECETE TN
BaBpovounon.

*: Ta ta povtéha H50 kat H50P, xpnotpornotiote StaAupa atgdAuong r KEkabappevo

vepo. MNa ta povtéla H-120 kat H-120P, xpnotpomoLoTe povo KekaBappevo vepo.

OPIAKH TIMH/AIAXTHMA ANA®OPAX

Agv oxLeL.

EMEZEPTrAZIA AMTOTEAEZMATQON

Otav mpaypatonoleital évag €é\eyxog Mindray oe €va Babpovopnuévo cvoTnpa

ANA®.

105-007856-00

105-007852-00

105-007853-00, 105-007854-00, 105-007855-00
105-007859-00, 105-007862-00

pe€tpnong Mindray, 0 p€00Gg OpPOG TWV ATOTEAECUATWY Ba TPETEL VA EUTITITEL OTO
€0POG avapopdg. Eav oxL, eAéyETe To oboTnpa pETpnong. Na napddetypa, eAEyETe
TIG NUepopnvieg ARENG Twv avTidpactnpiwy, Twy HapTiPWY Kal TWY BaBUovounTwy,
KaBwg Kat Tnv anodoon tou avalutr. Ot TIPEG TOU BABUOVOUNTH €ival CUYKEKPLUEVEG
avd naptida pe ta avtiotolxa HOVTEAA TOU AvaAuTH.
MEPIOPIZMOI
Aev loVEL.
MPOAIAIPA®EX MPOIONTOX
0 BaBupovounTng eivat avolxTto KOKKLVO KAPE 1) QVOLXTO KAPE OTEPEOS TPLY eTAVAdLANLOEL.
Ao o BaBpovopntrg enavadtalubel kal TornobetnOei yla Aiyo, T0Te 0 Babpovountig
eival KOKKLVO LYPO Xwpig {Znpa, alwpolbueva cwpatidia i KpokLdWpaTa.
MPO®YAAZEIZ
+ Movo yla emayyeApatikn xpnon oe dtayvwon in vitro.
Ot TIPEG Tou BaBpovopunTn eival CUYKEKPLUEVEG yla KABe maptida. EmiBepaiwote
TIPLV Ao TN XpRon.
Mpaypatonotote Babpovopnon HeTd and avagopd akpaiwy Tipwy, aAkayn aptidag
avtidpaotnpiwy r eKTENEON OLYKEKPLPEVNG dladikaciag ouvtrpnong. Mpoaodlopiote
N ouxvoTNnTa Badpovopunong pe BAcn Toug KAvoveg TOLOTIKOL EAEYXOU TOL
epyaotnpiou.
MpayHaTomMoLlOTE MPOYPAPUATIOPEVN CLUVTRPNON Kal TUTILKA AgLltoupyia,
oupneplhappavopévng NG Babpovopnong Kat tTng avalvong, yla va diaopalicete
TNV anédoon Tou avaiuTh.
O Babupovopntng e§eTA0TNKE Kal amodeixdnke apvnTikdg yla avTiowpata Katd Tou
100 NG avBpwrivng avocoavemndpkelag (HIV), emupavelako avtiyovo nratitidbag B
(HBsAg), avtiowpata Katd Tou v Tng nratitidag C (HCV) kat avtiowpata Katd
Tou Treponema pallidum (TP). Qoto00, Kabwg Kapia peBodog dokipng dev pmopeti va
amokAeioeL Tov TBavo kivouvo poAuvvong pe andAutn BeBatdotnTa, £ToL AVTO TO LALKO
Ba mpémel va xpnotponoteital wg deiypa acbevolg yia TV anoguyn BloAoyikol
Kvd0vou.
Ot akOAouBol TapdyovTeg EVOEXETAL VA ETNPEACOLY TNV AMOS00N TOL TPOLOVTOG
Kal va pokaléoouv Suoheltoupyia, acTddela n ¢Oopd Tou: Anypévo avidpaocTnplo,
avTidpacThpLlo HOAUCHEVO ATO OKOVN OTOV A€PQ, AVAHEUELYHEVO 1} XPNOLUOTIONHEVO
He avTidpaoThpla Touv TapdyovTal anod AAAn etalpeia, PLKTA XPAON UTIOAELPHATWY
avtidpaotnpiov and tnv Malld cLOKELAGCLA KAL ATO TPOCPATA AVOLYHEVH CUOKELAOIL,
amnoBnKevon f Xxpron mpotovTog Lo akaTtAAANAEG ouvBnKeg. Edv n epgavion Tou
TPOT6VTOG AANAEEL 1) yivel aouvhBLoTN, SLaKOYTE TN XPron TOU KAl avTIKATtaoTAoTe
TO UE €va KawvoupyLo.
EmiBeBalwote TNV AKEPALOTNTA TNG OCLUOKELAGIAG TPLY aAmd Tn XpHon. Mnv
XPNOLUOTIOLEITE TO TIPOTOY €AV N CLOKELACLA Eival KATECTPAPKPEVN. ALAPOPETLKA, TA
arnoteAéopata Tng e€ETAoNG Pmopei va pnv ivat akpipn.
AdBeTe TIG anapaitnTeg MPOPULAAEELG KATA TN Xpron Twyv avtidpaotnpiwy. Agv
ETUTPEMETAL N KATATOOT. ATIOPUYETE TNV EMAPN PE TO HEPPA KAL TOUG BAEVVOYOVOUG.
Edv kata AdBog BAAeTe TO avTIOPACTAPLO OTO OTOHA 0AG 1) TA AvVTIdpacThpLa xubouv
Katd AdBog oto d€ppa oag r oTa pAtia oag, EEMAUVETE Ta Pe dpBovo vepo Kal
ETILOKEPOELTE €vav ylaTpo eav eival anapaitnto.
H amoppupn Twv uypwy Kat LALKWY amoBARTWY TPETEL va yiveTal cOPPWVA PE TIG
TOTUKEG 08NYiEg.
To Aeltio Aedopévwyv Aopaleiag YALkoO (SDS) kat ot Tipég aBepatdtntag eivat
Slabgaiya KaTomY alTHPAToG.
‘O\ot ot evTtomiopévol kivduvol €xouv pelwBei 0To HETPO TOL duvatol xapn oTnv
YEVIKA avayVvwpLOPEVN TPEXOLOA KATAOTAON KAl O YEVIKOG UTIOAELTIOPEVOG Kivouvog
eival anodekTtog.
Kdabe coBapod MepLOTATIKO TOL €XEL TIPOKVYEL O€ OXECN HE TN OUOKELN TIPETEL va
ava@epeTal 0TOV KATAOKELAOTNH KAl oTNV appodila apyn tTng Xwpag otnv omoia
Slapévouv o XpRoTNG f/KaL 0 aoBEVAG.

FPA®IKA ZYMBOAA
Kwdikog maptidag Hpepopnvia Angng Kataokevaotng
AplBuog Katakodyou

uDI
[14]

Movadiko avayvwploTiko
YupBovAeLTEITE TIQ

OUOKELNG
odnyieg xpriong

2
CE...

Blohoytikoi kivéuvol
SuppopPwon He ta

‘Oplo Beppokpaciag

IVD

In vitro dLayvwoTikd
LATPOTEXVONOYLKO TIPOLOV

EU |REP

E€ouolobotnpévog
QVTLTPOOWTOG OTNV

Eupunaikd ‘Evioon Evpwraika Mpdtuna
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Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; U.S. Department of Health and
Human Services; US Government Printing Office; Washington: 2007.
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Hemoglobin A1c kalibrator

TERMEK

Hemoglobin A1c kalibrator

CSOMAG MERETE

HIV. Csomag mérete

105-007857-00 CAL-1:2mlx1,
CAL-2:2mlx 1

105-007858-00 CAL-1:2ml x 3,
CAL-2:2mlIx3

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A termék arra szolgal, hogy a teljes vér HbA1c-szintjét kalibralja, és ezzel garantélja a
teszteredmény pontossagat.

ALAPELV

A mérési rendszert a kalibracids eljarast kovetéen kalibrator referenciaértékeihez
kalibréljak. llyenkor kalibracios fliggvényt is kapunk. A mérési rendszer a kalibracios
fliggvény alapjan szémitja ki az adott minta eredményét a reakcié mért fokahoz képest,
a mértékegységek pedig megegyeznek a referenciaértékek mértékegységeivel. Az
eredmények pontossagat a kalibratorok nyomon kovethet6sége és a mérési rendszer
teljesitménye hatarozza meg.

HATOANYAGOK

Emberi teljesvér-matrix liofilizalva, por formaban.

* Az egyes tételekben taldlhatd termékek tartalmi koncentracioja kismértékben eltér.

A HbA1c kalibrator a kdvetkez6 moédszer szerint vezethet6 vissza az IFCC és a DCCT
referens moédszereire.

A kalibraldshoz mésodlagos referens anyagokat, az értékek meghatarozédséhoz
pedig az IFCC referens modszerét haszndld standard tesztrendszerben a kalibrator
referenciaértékét a standard értékelési eljaras szerint kell meghatarozni.

A kalibrator IFCC és NGSP szerinti referenciaértékeit |asd a referenciaérték-tablazatban.
TAROLASI ES LEJARATI IDG

A bontatlan terméket 2 °C és 8 °C kdzott kell tarolni, és 1 évig tarthaté el. Miutén a terméket
Ujrafeloldottak és felbontottak, 7 napig tarolhaté 2 °C és 8 °C kozotti hémérsékleten.
ALKALMAZHATO ESZK0Z

Ez a termék a Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. altal gyartott H50/
H50P/H-120/H-120P automatizalt glikohemoglobin-analizatorhoz valé.
MINTAKOVETELMENY

Nem alkalmazhaté.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

A kovetkez6 anyagok sziikségesek, de a termék nem tartalmazza: A Mindray altal gyartott
mérémlszerek és a hozzaill6 reagensek, kontrollok, valamint altaldnos laboratériumi
eszkozok.

A szlikséges reagenseket és kontrollokat lasd az aldbbi tablazatban.

H50 és H50P modellek esetén:

Reagensek és kontrollok [HIV.

Hemolizisoldat 105-007856-00

A eluens 105-007852-00

B eluens 105-007853-00, 105-007854-00, 105-007855-00
Hemoglobin A1c kontroll ] 105-007859-00, 105-007862-00

H-120 és H-120P modellek esetén:

Reagensek és kalibrator HIV.

Hemoglobin A1c hemolizisoldat 105-048455-00

Hemoglobin A1c A eluens 105-048453-00

Hemoglobin A1c B eluens 105-048454-00, 105-048464-00
Hemoglobin A1c kontroll 105-007859-00, 105-007862-00

HASZNALATI UTMUTATO

1. Vegye ki a terméket a 2 °C és 8 °C kozotti hémérsékletli kornyezetbdl, és varjon, amig a
termék eléri a (10 °C és 32 °C kozotti) felhasznélasi hémeérsékletet.

2. Finoman kocogtassa meg az livegcse kupakjat, hogy a liofilizalt minta teljes mennyisége
az livegcse aljara hulljon. Ovatosan nyissa ki az iivegcse kupakjat és a gumilezarét,
nehogy kiszérodjon a tartalma.

3. Mérjen ki pontosan 2 ml hemolizisoldatot/tiszta vizet’, lassan t6ltse bele az livegcsébe,
és tegye ra a gumilezarét. Ovatosan forditsa meg a kis liveget néhany mésodpercre, és
30 percre helyezze a terméket sotét helyre.

4. Ovatosan forditsa az aljara, ezzel biztositva, hogy a tartalma teljesen feloldédjon, és ne
képz6djon hab.

5. Miutdn a tartalom ujrafeloldédott, valasszon ki egy megfelel6 centrifugacsévet
vagy mintatartét, hogy ebbe keriiljon az livegcse tartalma, és jelolje meg a késébbi
felhasznélashoz.

6. Lapozza fel a kalibrélasi eljarasrél a kezelési utmutatéban leirtakat. A kalibraciés
paraméterek bedllitdsahoz és a kalibralds végrehajtdsdhoz hasznalja a referenciaérték-
lapon felsorolt konkrét értékeket.

*: A H50 és H50P modellekhez hemolizisoldatot vagy tiszta vizet hasznaljon; a H-120 és

H-120P modellekhez pedig kizardlag tiszta vizet.

LEALLITASI ERTEK/REFERENCIAINTERVALLUM

Nem alkalmazhaté.

EREDMENY KIDOLGOZASA

Amikor Mindray kontrollt futtat egy kalibralt Mindray mérési rendszeren, az eredmények

atlagdnak a referenciatartomdnyba kell esnie. Ha nem, ellenérizze a mérési rendszert.

Ellenérizze példaul a reagensek, kontrollok és kalibratorok lejarati datumat, valamint

az analizator teljesitményét. A kalibratorértékek tételspecifikusak a hozzajuk tartozé

analizatormodelleknek megfeleléen.

KORLATOZASOK

Nem alkalmazhaté.

TERMEK MUSZAKI ADATAI

Miel6tt Ujrafeloldjak, a kalibrator halvany vorésesbarna vagy halvanybarna szilard anyag.

Miutan a kalibratort Gjrafeloldottak és kis ideig allni hagytak, a kalibrator voros folyadékka

vélik, amelyben nincs Uledék, lebegé anyagdarab vagy pehely.

OVINTEZKEDESEK

+ Kizérdlag professziondlis hasznalatra, in vitro diagnosztizaldsra.

+ A kalibratorértékek tételspecifikusak. Kérjiik, ennek haszndlat el6tt nézzen uténa.

+ Kiugro értékek jelentése, reagenstétel-mddositas vagy bizonyos karbantartdsi eljardsok
végrehajtdsa utan kalibrélast kell végezni. A kalibralds gyakorisdgat a laboratériumi
mindség-ellenérzési szabalyok alapjan kell meghatarozni.

+ Az analizator teljesitményének biztositdsa érdekében végezze el a tervezett
karbantartast és a standard Gzemeltetési feladatokat, beleértve a kalibrélast és az
elemzést is.

+ Akalibratort tesztelték, és negativnak bizonyult a human immundeficiencia-virus (HIV)
antitestjére, a hepatitis B felileti antigénre (HBsAg), a hepatitis C virus (HCV) antitestjére
és a Treponema pallidum (TP) antitestjére. Mivel azonban egyetlen vizsgélati médszer
sem zdrhatja ki teljes bizonyossdggal a fert6zés lehetséges kockazatat, a bioldgiai
kockazat elkeriilése érdekében kezelje ezt az anyagot betegmintaként.

+ A kovetkezé tényezék befolyasolhatjdk a termék teljesitményét, és meghibdsodast,
instabilitdst vagy romldst okozhatnak: lejart reagens; a reagens szennyezett a
levegében 1év6 porral; mas cég altal gydrtott reagensekkel keverve vagy egyiitt
hasznalva; a régi és az djonnan felbontott csomagoldsbdl szarmazé reagensek
maradékanak vegyes hasznalata; a termék nem megfelel6 koriilmények kozott torténd
tarolasa vagy haszndlata. Ha a termék megjelenése megvaltozik vagy rendellenessé
valik, hagyja abba a hasznalatat, és cserélje ki egy Ujra.

+ Haszndlat el6tt ellendrizze a csomagolds sértetlenségét. Ne hasznalja a terméket, ha a
csomagolds sériilt. Ellenkezé esetben a teszt eredményei nem biztos, hogy pontosak.

+ Tegye meg a reagensek hasznalatara vonatkozéan a sziikséges dvintézkedéseket. Ne
nyelje le. Keriilje a bérrel és nydlkahartyakkal valé érintkezést. Ha a reagenst véletlenil
a szajaba veszi, vagy ha a reagens véletleniil a bérére vagy a szemébe keriil, mossa le/
ki b6 vizzel, és sziikség esetén forduljon orvoshoz.

+ A hulladékfolyadék és -anyagok artalmatlanitdsénak a helyi irdnyelveknek megfeleléen
kell torténnie.

+ Az anyagbiztonsdgi adatlap (SDS) és a bizonytalansagi értékek kérésre elérhetdk.

+ Az Osszes azonositott kockdzatot a leheté legnagyobb mértékben csokkentették
az altalanosan elismert technika allasaval, és az 6sszes fennmaradod kockazat
elfogadhato.

+ Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sllyos eseményt jelenteni kell a
gyarténak és azon tagallam illetékes hatésagdnak, ahol a felhaszndal6 és/vagy a beteg

letelepedett.

GRAFIKUS SZIMBOLUMOK
Gyarto

LOT -
Tételkod

X
Katalégusszam

UDI
4]

Egyedi eszkdzazonositd
Olvassa el a hasznalati

Lejérati datum

Hémérséklet korlatozas

IVD

In vitro diagnosztikai

&

Bioldgiai kockazatok

utmutatot orvostechnikai eszkdz
EU |REP C €
0123
Meghatalmazott képviseld Eurépai

az Eurdpai Unidban

HIVATKOZASOK

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

A CEG ELERHETOSEGE

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

Cim: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China

megfeleléség

E-mail-cim: service@mindray.com
Tel.: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680

Meghatalmazott képviselé az Eurépai Unidoban
EU-meghatalmazott képviselé Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Cim: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

© 2021-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Minden jog fenntartva.

A biztonsdgossagra és a teljesit6képességre vonatkozé 6sszefoglalé az eudamed
adatbdzisban érhetd el:
ec.europa.eu/tools/eudamed

A szdveg melletti csik azt jelzi, hol valtozott az el6z6 verzidhoz képest.
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Kalibrator hemoglobiny Alc

PRODUKT

Kalibrator hemoglobiny A1c

WIELKOSC OPAKOWANIA

REF Wielkos$¢ opakowania

105-007857-00 CAL-1:2mlx 1,
CAL-2:2mlx 1

105-007858-00 CAL-1:2ml x 3,
CAL-2:2mlIx3

PRZEZNACZENIE
Produkt stuzy do kalibracji poziomu HbA1c we krwi petnej, co gwarantuje doktadnos¢
wyniku badania.

ZASADA

Po przeprowadzeniu procedury kalibracji system pomiarowy zostaje skalibrowany
wzgledem wartosci 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 identyfikowalnosci kalibratoréw i
sprawnosci systemu pomiarowego.

SKEADNIKI CZYNNE

Liofilizowany proszek matrycy petnej krwi ludzkiej.

* Stezenia sktadnikéw w produktach poszczegélnych partii nieznacznie sie réznia.
Kalibrator HbA1c mozna przesledzi¢ do metod referencyjnych IFCC i DCCT zgodnie z
ponizsza metoda.

W standardowym systemie testowym, w ktérym do kalibracji stosuje si¢ dodatkowe
materiaty odniesienia, a do okre$lania warto$ci metode odniesienia IFCC, warto$¢
odniesienia kalibratora nalezy okresli¢ zgodnie ze standardowg procedurg oceny.
Wartosci odniesienia IFCC i NGSP kalibratora mozna sprawdzi¢ w tabeli wartosci
odniesienia.

PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

Produkty, ktére nie zostaty otwarte, mozna przechowywaé w temperaturze od 2 °'C do 8 'C
przez 1 rok. Po ponownym rozpuszczeniu i odkorkowaniu produkty nalezy przechowywac
w temperaturze od 2 'C do 8 'C przez 7 dni.

ODPOWIEDNI INSTRUMENT

Ten produkt jest przeznaczony do automatycznego analizatora hemoglobiny glikowanej
H50/H50P/H-120/H-120P, produkowanego przez Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

WYMAGANIA DOTYCZACE PROBKI

Nie dotyczy.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZANE

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

Informacje dotyczace wymaganych odczynnikéw i kontroli mozna znalezé w ponizszej
tabeli.

Dotyczy modeli H50 i H50P:
Odczynniki i kontrola
Roztwér hemolityczny
Eluent A

Eluent B

Kontrola hemoglobiny Alc

REF

105-007856-00

105-007852-00

105-007853-00, 105-007854-00, 105-007855-00
105-007859-00, 105-007862-00

Dotyczy modeli H-120 i H-120P:

REF

105-048455-00

105-048453-00

105-048454-00, 105-048464-00
105-007859-00, 105-007862-00

Odczynniki i kalibrator

Roztwér hemolizy dla Hemoglobiny Alc
Eluent A dla hemoglobiny Alc

Eluent B dla hemoglobiny Alc

Kontrola hemoglobiny Alc

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Wyja¢ produkt z miejsca przechowywania w temperaturze od 2 'C do 8 ‘C i odczekac, az
produkt osiggnie temperature uzytkowa (od 10 'C do 32 'C).

2. Delikatnie uderzy¢ w zakretke butelki, aby mie¢ pewnos¢, ze liofilizowana prébka
w catosci opadnie na dno. Ostroznie odkreci¢ zakretke butelki i gumowy korek, aby
unikng¢ utraty zawartosci.

3. Doktadnie odmierzy¢ 2 ml roztworu hemolitycznego/czystej wody’, powoli wla¢ do
butelki i zamkna¢ jg gumowym korkiem. Delikatnie obréci¢ matg buteleczke na kilka
sekund i umiesci¢ produkt na 30 minut w ciemnym miejscu.

4. Delikatnie obréci¢ do goéry dnem, aby mie¢ pewnos¢, ze zawartos$é catkowicie sig
rozpuscita, i unikngé powstania piany.

5. Po ponownym rozpuszczeniu zawartosci wybra¢ odpowiednig probéwke wiréwkowa
lub pojemnik na probke, w ktérym zostanie umieszczona zawartosé, i oznaczy¢ jg w
celu pézniejszego wykorzystania.

6. Nalezy zapoznac¢ si¢ z procedurg kalibracji opisang w instrukcji obstugi. Aby ustawi¢
parametry kalibracji i wykona¢ kalibracje, nalezy uzy¢ okreslonych wartos$ci podanych
w arkuszu wartos$ci odniesienia.

*: W przypadku modeli H50 i H50P nalezy stosowac¢ roztwér hemolityczny lub czystg wode;

w przypadku modeli H-120 i H-120P nalezy stosowa¢ wytgcznie czysta wode.

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. Nalezy sprawdzi¢, np. daty wazno$ci odczynnikéw, kontroli

i kalibratoréw, a takze sprawnos¢ analizatora. Wartosci kalibratora zalezg od konkretnej

partii i dopasowanych modeli analizatoréw.

OGRANICZENIA

Nie dotyczy.

SPECYFIKACJA PRODUKTU

Przed ponownym rozpuszczeniem kalibrator jest ciatem statym o barwie jasnoczerwono-

brazowej lub jasnobrgzowej. Po ponownym rozpuszczeniu kalibratora i pozostawieniu go

na pewien czas kalibrator jest czerwong cieczg bez osadu, zawiesin ani ktaczkéw.

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 odbiegajacych od normy, zmianie
partii odczynnikéw lub wykonaniu okre$lonej procedury konserwacji. Okresli¢
czestotliwosé kalibracji zgodnie z zasadami kontroli jakosci obowigzujgcymi w
laboratorium.
Wykonywac¢ planowe prace konserwacyjne i standardowe operacje, w tym kalibracje i
analizy, w celu zapewnienia prawidtowej pracy analizatora.
Kalibrator przetestowano i wykazano, ze nie ma w niej przeciwciat przeciwko ludzkiemu
wirusowi niedoboru odpornosci (HIV), antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia
watroby typu B (HBsAg), przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu
C (HCV) ani przeciwciat przeciwko Treponema pallidum (TP). Poniewaz jednak
zadna metoda testowa nie jest w stanie catkowicie wykluczy¢ potencjalnego ryzyka
zakazenia, materiat ten nalezy traktowac¢ jako prébke pobrang od pacjenta, aby unikngé
ryzyka biologicznego.
Nastepujace czynniki moga wptywac¢ na dziatanie produktu i powodowa¢ jego
niepoprawne dziatanie, niestabilno$¢ lub pogorszenie jako$ci: 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 sig nieprawidtowy, nalezy zaprzestaé¢
uzywania produktu i wymieni¢ go na nowy.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ opakowania. Nie uzywac¢ produktu
w przypadku uszkodzenia opakowania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowaé, ze wyniki badania beda niedoktadne.
Nalezy podja¢ niezbedne srodki ostroznosci podczas stosowania odczynnikéw. Nie
potykaé. Unika¢ kontaktu ze skéra i btonami $luzowymi. Jesli przypadkowo odczynnik
dostanie sie do ust lub zostanie rozlany na skére lub do oczu, nalezy przemy¢ obszar
duzg ilodcig wody i w razie potrzeby uda¢ sie do lekarza.
Usuwanie odpadéw ptynnych i materiatéw powinno odbywa¢ sie zgodnie z lokalnymi
wytycznymi.
Karta charakterystyki substancji (SDS) i wartosci niepewnosci s dostepne na zadanie.
Wszystkie zidentyfikowane zagrozenia zostaty w miare mozliwos$ci ograniczone
poprzez ogdlnie uznany stan wiedzy, a ogélne ryzyko resztkowe jest akceptowalne.
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszaé producentowi i
wihasciwym wiadzom parstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma

siedzibe.
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Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci jest dostepne w bazie danych
EUDAMED:

ec.europa.eu/tools/eudamed

‘ Pasek wersji wskazuje aktualizacje od poprzedniej wers;ji.
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