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Controle d’hémoglobine Alc

PRODUIT

Controle d’hémoglobine Alc
TAILLE DE L'EMBALLAGE
REF.

105-007859-00
105-007862-00

Taille de I'’emballage
CRL-1:2mLx1,CRL-2:2mL x 1
CRL-1:2mLx3,CRL-2:2mL x3

USAGE PREVU
Le produit est utilisé pour le controle qualité du test de I'HbA1c sur sang total afin
de contrdler et d’évaluer la précision des résultats du test.

PRINCIPE

Le composant de ce produit est similaire aux échantillons a analyser. Effectuez une
analyse statistique du résultat du test ou comparez le résultat du test avec la valeur
de référence (plage de référence) afin de déterminer s’il répond aux exigences.
INGREDIENTS ACTIFS

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

* Les concentrations de contenu des produits de différents lots différent Iégérement.
* Pour les produits de lots différents, la plage de valeurs de référence est différente.
Par conséquent, un tableau de valeurs de référence distinct est fourni pour chaque
lot de produits.

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
14 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 calibrateurs correspondants,
ainsi qu’appareils de laboratoire généraux.

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

Réactifs et calibrateur REF.

Solution hémolysante 105-007856-00

Eluant A 105-007852-00

Eluant B 105-007853-00, 105-007854-00, 105-007855-00
Calibrateur d’hémoglobine A1c |105-007857-00, 105-007858-00

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'nhémoglobine Alc

Calibrateur d'hémoglobine Alc

REF.

105-048455-00

105-048453-00

105-048454-00, 105-048464-00
105-007857-00, 105-007858-00

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.

3. 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.

5. 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.

: Pour les modéles H50 et H50P, utilisez une solution hémolysante ou de I'eau
pure ; pour les modéles H-120 et H-120P, utilisez uniquement de I'eau pure.
VALEUR SEUIL/INTERVALLE DE REFERENCE
Sans objet.
ELABORATION DE RESULTATS
La moyenne des résultats de contréle mesurés par le systéme de mesure doit se situer
dans la plage de référence. Si ce n‘est pas le cas, vérifiez le systéme de mesure afin
de connaitre la date d’expiration du contrdle, les conditions de stockage, la méthode
de calibration et les performances et I'état de fonctionnement de I'analyseur. Les
laboratoires peuvent également établir leurs propres valeurs ou plages de référence
pour les systemes de mesure conformément a leurs régles de CQ.

LIMITATIONS

Sans objet.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

La valeur de référence et la plage de référence des matériaux de contréle qualité

sont déterminées selon la procédure d’évaluation standard. La valeur de référence

est la valeur moyenne obtenue par des tests répétés sur les matériaux de contréle
qualité. Pour la valeur de référence, la plage de référence et la méthode d’analyse,
voir le tableau des valeurs de référence.

PRECAUTIONS
Pour un usage professionnel dans le cadre d’un diagnostic in vitro uniquement.
Les valeurs du contréle sont spécifiques au lot. Il convient de confirmer ces
valeurs avant utilisation.

*

+ Exécutez la maintenance programmée et le fonctionnement standard, y compris
la calibration et I'analyse, pour garantir les performances de I'analyseur.

+ Le controle a été testé avec une méthode confirmée par une autorité de gestion
nationale et s’est avéré négatif pour les anticorps dirigés contre le virus de
I'immunodéficience humaine (VIH), I'antigéne de surface de I'hépatite 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 poussieres présentes dans I'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 I'utiliser et remplacez-le par un nouveau.

+ Confirmez l'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 'eau et consultez un médecin si nécessaire.

+ Outre les valeurs et les plages de référence répertoriées dans la fiche de valeurs de

référence du systéme de mesure de Mindray, les laboratoires peuvent également

établir leurs propres regles de CQ conformément a leurs conditions spécifiques
et déterminer les valeurs ou les plages de référence en conséquence.

L'élimination des déchets liquides et matériels doit étre conforme aux directives

locales.

+ Ne pas inhaler niingérer. En cas d'inhalation ou d'ingestion, contactez immédiatement
un médecin.

+ Evitez tout contact avec la peau. En cas de contact avec la peau, rincez immédiatement
et abondamment la zone atteinte.

- Evitez tout contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux, rincez
abondamment la zone touchée et contactez immédiatement un médecin.

+ La fiche de données de sécurité (FDS) est disponible sur demande

+ Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible a 'aide d’une
méthode de pointe communément reconnue, et le risque résiduel global est
acceptable.

+ Toutincident 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

LOT

Code du lot

IVD

Diagnostic in vitro de
I'instrument médical

Représentant
autorisé
dans I'Union
européenne

CE...

Conformité européenne

Date limite d’utilisation Limite de température

ml [

Consultez les instructions
d'utilisation

REF &3)

Fabricant

Référence catalogue Dangers biologiques

Controle

UDI

Identifiant unique du
dispositif

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 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Site Web www.mindray.com

Adresse e-mail service@mindray.com

Tél +86 755 81888998

Fax +86 755 26582680

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.
La barre de révision indique la mise a jour vers la version précédente.
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PRODOTTO
Controllo emoglobina Alc
CONFEZIONAMENTO

RIF Confezionamento

105-007859-00 CRL-1: 2 mLx1,
CRL-2: 2 mLx1

105-007862-00 CRL-1: 2 mLx3,
CRL-2: 2 mLx3

USO PREVISTO
Il prodotto & destinato al controllo qualita del test sul’HbA1c nel sangue intero per
monitorare e valutare la precisione dei risultati del test.

PRINCIPIO

Il componente di questo prodotto & simile a quello dei campioni di saggio. Eseguire
un’analisi statistica sul risultato del saggio o confrontare il risultato con il valore di
riferimento (intervallo di riferimento) per determinare se soddisfa i requisiti.

INGREDIENTI ATTIVI

Polvere liofilizzata di matrice di sangue intero umano.

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

* Per prodotti di lotti diversi, I'intervallo dei valori di riferimento & diverso. Pertanto, per ogni
lotto di prodotti viene fornita una tabella di valori di riferimento separata.
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 14 giorni.

STRUMENTO APPLICABILE

Questo prodotto ¢ 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, calibratori e dispositivi generali di laboratorio.

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

Per i modelli H50 e H50P:
Reagenti e calibratore
Soluzione di emolisi
Eluente A

Eluente B

Calibratore emoglobina Alc

Per i modelli H-120 e H-120P:

|Reagenti e calibratore

Soluzione di emolisi per emoglobina Alc
Eluente A per emoglobina Alc

Eluente B per emoglobina Alc
Calibratore emoglobina Alc

RIF

105-007856-00

105-007852-00

105-007853-00, 105-007854-00, 105-007855-00
105-007857-00, 105-007858-00

RIF

105-048455-00

105-048453-00

105-048454-00, 105-048464-00
105-007857-00, 105-007858-00

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 l'uso
successivo.

*: 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

La media dei risultati del controllo misurati dal sistema di misurazione deve rientrare

nell'intervallo di riferimento. In caso contrario, controllare il sistema di misurazione

verificando la data di scadenza del controllo, le condizioni di conservazione, il metodo

di calibrazione, le prestazioni e lo stato di funzionamento dell'analizzatore. | laboratori

possono anche stabilire i propri valori o intervalli di riferimento per i sistemi di misurazione

in conformita alle proprie regole QC.

LIMITAZIONI

Non applicabile.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Il valore e I'intervallo di riferimento dei materiali di controllo della qualita vengono

determinati secondo la procedura di valutazione standard. Il valore di riferimento & il valore

medio ottenuto tramite saggi ripetuti sui materiali di controllo della qualita. Per il valore

di riferimento, I'intervallo di riferimento e il metodo di analisi, vedere la tabella dei valori

di riferimento.

PRECAUZIONI
Solo per uso professionale per diagnosi in vitro.

I valori del controllo sono specifici del lotto. Verificare prima dell’'uso.
Eseguire la manutenzione programmata e le operazioni standard, comprese la
calibrazione e I'analisi, per garantire le prestazioni dell'analizzatore.

+ Il controllo & stato testato con un metodo confermato da un’autorita preposta nazionale
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 pud
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 l'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.

+ Oltre ai valori e agli intervalli di riferimento elencati nella scheda dei valori di riferimento
per il sistema di misurazione Mindray, i laboratori possono anche stabilire le proprie
regole QC in base alle proprie condizioni specifiche e determinare da cio i valori o gli
intervalli di riferimento.

+ Per lo smaltimento dei liquidi e materiali di scarto & necessario attenersi alle normative
locali.

+ Noninalare e/o ingerire. In caso di inalazione o ingestione, consultare immediatamente
il medico.

+ Evitare il contatto con la pelle. In caso di contatto con la pelle, lavare immediatamente
con abbondante acqua l'area interessata.

+ Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi, lavare con abbondante
acqua l'area interessata e consultare immediatamente un medico.

+ La scheda di dati di sicurezza dei materiali (SDS) & disponibile su richiesta

+ Tutti i rischi identificati sono stati ridotti il pil 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.

SIMBOLI GRAFICI
Limite di temperatura

LOT
[14]

Codice del lotto
Leggere le istruzioni per

IVD

Dispositivo medico
2N
\y/

diagnostico in vitro
Rischi biologici

Data di scadenza

Produttore

REF

Rappresentante autorizzato
nell’'Unione Europea

CE€...

Conformita europea

?}\

Numero di catalogo

UDI

Identificativo univoco del
dispositivo

Controllo

BIBLIOGRAFIA

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

INFORMAZIONI RELATIVE ALLA SOCIETA

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

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

Sito Web www.mindray.com

Indirizzo e-mail  service@mindray.com

Tel. +86 755 81888998

Fax +86 755 26582680

Rappresentante autorizzato nell'Unione Europea
Rappresentante delllUE  Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
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Tel. 0049-40-2513175
Fax 0049-40-255726
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[nPoOiON]

Madptupag atgoopatpivng Alc

[MEFE@OX ZYZKEYAZIAZ]

ANA®. Mé£yeBo¢ cuoKevaoiag

105-007859-00 |[CRL-1:2mL x 1,
CRL-2:2mL x 1

105-007862-00 |[CRL-1:2mL x 3,
CRL-2:2mL x 3

[MPOBAENOMENH XPHXH]

To Tpoidv XpNOLPOTIOLELTAL VLA TOV TIOLOTIKO EAeYX0 TNG e€€Taong HbATc o oALko aipa,
He OKOTIO TNV TapakoAolBnon Kat Tnv a§loAoynon tng akpifelag Tou anoteAEéoPatog
g e€€taong.

[APXH]

To ovoTaTikd ALTOL TOU TMPOLOVTOG €ival mapopolo pe ta deiypata dokLPAg.
MpaypaTomnoloTE OTATIOTIKN avdAuon 0TO AMOTEAECHA TNG HOKLUNAG I OUYKPIVETE TO
anotéAeopa TNG SOKIUAG PE TNV TLHR avapopdg (eLPOg avagopdg) yia va SlamoTwoeTe
€dv MAnpol TIG anattnoeLg.

[ENEPTA ZYXTATIKA]

AUVO@IALPEVN KOVLG amd TAAopa OALKOU aijatog avlpuwrwy.

* Ol CUYKEVTPWOELG TIEPLEXOHEVOU TWV TIPOTOVTWY SLAPOPETIKWY TapTidwy dtapepouv
eAappwg.

* MNa mpotovta dlapopeTikwy TapTidwy, To eVPOG TWV TIPHWV avagopdg eivatl
OLaPOPETIKO. TUVETIWG, TIAPEXETAL EEXWPLOTOC TivaKaAG TLHWYV avagopds yla KAoe
naptiba mpoldvTwy.

[AMOGHKEYZH KAl HMEPOMHNIA AHZHZ]

Ta mpotdvTa Twv OTMoiwV TO KamdkL dev €xeL avolTei Ba mpEmMeL va anodnkebovtal
oe Beppokpacia 2 °C éwg 8 °C yta 1 xpovo. Egpocov ta mpoidvta enavadlalubolyv kat
avolXTel TO KAMAKL TOUG, TIPETEL va puAAcoovTal oe Beppokpacia 2 °C €wg 8 °C yia 14
NHEPEG.

[XPHZIMOMOIOYMENO OPIANO]

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

[AMAITHZEIZ AEITMATOZ]

Agev LoxVEL.

[MH MAPEXOMENA AMNAITOYMENA YAIKA]

Ta akdAouBa LALKA amattobvTal alAd dev apexovtal Pe To potov: Opyava PETpnong
Kataokevaopéva ano tnv Mindray kat avtiotolxa aviidpaotrpla, BaBpovounTeg, Kabwg
Kl YEVIKEG EPYAOTNPLAKEG CUOKEVEG.

Ma Ta anattobpeva avtidpaoTipla Kat Tov Babpovountn, avatpéETe 0TOV MAPAKATW
Tiivaka.

Ma ta povtéha H50 kat H50P:

AvTiSpacTipla Kat Baduovountig [ANAD.

AldAvpa atgoivong 105-007856-00

'EkAouopa A 105-007852-00

'Ek\ouopa B 105-007853-00, 105-007854-00, 105-007855-00
BaBpovountrc apoopatpivnc Alc 105-007857-00, 105-007858-00

lMa ta povtéha H-120 kat H-120P:
AvTiSpacThpla Kat fadpovounTing
AtdA\upa awoAlvong aoogpatpivng Alc
ExAovoTikd A Awoo@atpivne Alc
ExkAouoTikd B Aloogpatpivng Alc
BaBuovountng aigoopatpivng Alc

[OAHTIEZ XPHXHZ]

1. NdpTe 10 MpoidV and To MepIBAANov Beppokpaciag 2 °C €wg 8 °C Kal TEPLUEVETE
HEXPL TO TIPOLOV va PTACEL 0TN Beppokpacia xpnong (10 °C €wg 32 °C).

2. XTumnote anaAd To KAmakl TNG QLdAng ya va BeBaiwbeite 0Tl T0 AVOPIALWHEVO
delypaméptel evieAwS oTov uBpéva. AvoiTe To KamdKL TNG PLaAng Kat To EAACTIKO
TIWHA HE TIPOCOXN YLa VA aro@UYETE TNV ATIWAELL TOU TIEPLEXOUEVOL.

3. Metpriote pe akpifela 2 mL StaAbpatog alpgoAvong/kekabappévou vepol', yepioTte
TO apyd oTn PLAAN Kal TOTMOBETAOTE TO EAACTIKO WA 0TN PLAAN. MupioTte avanoda
TIPOOEKTIKA TN HIKPNA PLAAN Yla apKeTA deVTEPOAETTA KAL TOTOBETAOTE TO TPOLOV
yta 30 AeMTA 0 OKOTELVO PEPOG.

4. TupioTe MPOOEKTIKA avdmnoda Tov TuBpeva yia va BeRalwOEiTE OTL TO TIEPLEXOPEVO
€xel SlahuBei MANPWG Kal va anopuyete Tn dnylovpyia appoo.

5. Apol emavadlahvBel TO TEPLEXOPEVO, ETUAEETE €vav  KATAAANAO OwAnva
(PUYOKEVTPNONG N KOTEANO Selypatog yla va CUYKPATAOETE TO TIEPLEXOHUEVO Kal
ONMELWOTE TO yld HEANOVTLKN XpPrion.

*: Ma ta povtéha H50 kat H50P, xpnotpomotiote StaAupa atgoAuong r KEKaBappeEvo

vepo. MNa ta povtéla H-120 kat H-120P, xpnotpoToLoTe povo KeKaBappevo vepo.

[OPIAKH TIMH/AIAXTHMA ANA®OPAZ]

Aev LoxVEL

[EMEZEPTAZIA AMOTEAEZMATQN]

0 PECOG OPOG TWV AMOTEAECHATWY TOU PAPTLPA TIOU PETPWVTAL amd TO cOGTNHA

HETPNONG Ba TPEMEL va EPTMTEL 0TO €VPOG avapopdg. Edv oxL, eAéyEte To ovoTNUA

HETPNONG Yl TNV nUepounvia ARENG Tou PApTLPQ, TIG CLVBNKEG AMOBAKELONG, TN

HEBOSO Baduovounong Kat tTnv anodoon Kat TNV KAtaoTtacn AeLtoupyiag Tou avaluTh.

Ta epyaoTnpla Uopouv emiong va Kabopioouv TIG SIKEG TOUG TIPEG avapopdag n evpn

TIHWY yld Ta CUCTAPATA HETPNONG CUUPWVA PE TOUG KAVOVEG TIOLOTIKOU EAEYXOUL TOUG.

[MEPIOPIZMOI]

Agev 1oYVEL.

[MPOAIArPAGES MPOIONTOX]

H Tpn avagopdg Kat To e0PoG avapopds TwV LAIKWY TOLOTIKOU eAéyxou kaBopiZovTal

ANA®D.

105-048455-00

105-048453-00
105-048454-00, 105-048464-00
105-007857-00, 105-007858-00

oOPpwva pe tnv Tutikn dtadikacia amotipnong. H Twn avagopdg eivat n yeon tun

Tov Aappavetal eow enavalapBavopevwy SoKLIHWY oTa UALKA TTOLOTIKOU eAEYXOL. Ma

TNV TR avapopag, To eVPOG avapopdg Kat Tn HEBodo SOKIUNG, avaTpeETe oToV Tivaka

TIHWYV avagopag.

[MPOBYAAZEIZ]

+ Movo yla emayyeApatikn xpnon o diayvwon in vitro.

+ Ol TIHEG pApTLPA Eival CUYKEKPLUEVEG Yia KABE TapTida. EmBeBalwoTte mpLv ano tn
xpnon.

+ MpaypaTomoLNoTe MPOYPAUPATIOUEVN CLUVTAPNON KAl TUTILKN AgLlToupyia,
oupmeplAapBavopévng Tng Badpovopnong Kat Tng avdiuong, yia va dtacpalioete
v anddoon Tou avaluTh.

+ O paptupag e€eTdoTnKe Pe PEBodO emiBeBatwpévn and eBvikn apyn dtaxeiptong
Kal anodeixBnke apvnTIKOG yla avTlowpata Katd Touv tob tTng avepwrivng
avoooavendpkelag (HIV), emupavelako avtlyovo nratitidag B (HBsAg), aviiowpata
KaTd Touv oL TG Nratitidag C (HCV) kat aviiowpata katda tov Treponema pallidum
(TP). Qotooo, Kabwg Kapia pEBodog dokipng dev pmopet va amokAeioetl Tov TOAvo
kivbuvo poAuvong pe amoAutn BeBaloTnTa, £T0L AVTO TO UALKO Ba TpEMeL va
xpnotpornoteitat wg deiypa acBevoug yia TNV anoguyr BLOAOYLKOV Kivdivou.

+ Ol akOAovBol TapAyovTeg EVOEXETAL VA EMNPEACOUY TNV aAnodoaon Tou TPoidvTog
Kat va Tpokahéoouy Suoheltoupyia, aotddela rj Oopd Tou: AnyHEVo avTidpacTrpLo,
avTidpacTnpLo HOAUGHEVO AMO OKOVN OTOV AEPQ, AVAHEUELYHEVO 1} XPNOLUOTIONKEVO
He avTdpacThpLa Tov Tapayovtal anod AAAn etalpeia, PLKTA XPHon UTIOAELPHATWY
avTtidpaotnpiov and Tnv nald cuckevaaoia kat and MPOCEPATA avolypEvn CLUOKELAGLA,
anoBnKevon 1) XpHon MPolovTog und akatdAAnAeg ouvBnkeg. Eav n epgpdvion Tou
TPOLOVTOG AANAEEL ) YiveL aocuviBLOTN, SLAKOWTE TN XPron TOU KAl aVTIKATACTHOTE
TO € €va KawvoupyLo.

+ EmBeBalwote TNV AKEPALOTNTA TNG CLOKELAGIAG TPLY ATO TN XPARon. Mnv
XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV €AV N CLUOKELACLA €lval KATECTPAPHEVN. ALAPOPETLKA, TA
armoteAéopata tng €EETAONG UMOPEL va pnv ivat akpipn.

+ AdBeTe TIG anapaiTNTEG MPOPUAAEELS KATA TN Xpron Twv avTidpactnpiwy. Aev
ETUTPEMETAL N KATATIOON. ATIOYOYETE TNV EMAPH UE TO HEPPA KaL TOUG BAEVVOYOVOUG.
Edv katd AdBog BANETE TO QvTLOPACTAPLO GTO GTOHA 0aG I Ta avTdpactnpLa xubouv
Katd AdBog oto d€ppa oag f ota patia oag, EEMAOVETE Ta He ApBovo vepod Kat
ETILOKEPOELTE €vav ylaTpod edv eivat anapaitnto.

+ EKTOG amo TI§ TIPEG avapopdg Kat Ta e0pn TIPWY TIOU avapepovtal 6To GUANO
TIHWYV avagopag yla To cvotnua petpnong Tng Mindray, Ta epyactipla Hrmopouvv
€MiONG va BE0TILOOLY TOUG HLKOUG TOUG KAVOVEG TIOLOTLKOU EAEYXOL CUPPWVA He
TLG OUYKEKPLUEVEG CUVBNKEG TOULG KAl va KABopPioouy TIG TIUEG N TA VPN TIHWV
avagpopdg avaloyws.

+ H andppuypn Twv uypwv Kat VAIKWY anoBARTWY TPETEL Va YIVETAL CUPPWVA PE TIG
TOTUKEG 00Nyieg.

+ Mnv elonvéeTe /KAl PNV KATATIVETE. Z€ MEPIMTWON ELOTIVONG I KATATOONG, {NTHOTE
AUECWG LATPLKN GUUBOUAN.

+ AMopUYETE TNV EMAQPN PE TO HEPUA. Z€ TEPIMTWON EMAPNG Pe TO dEPUQ, EEMNUVETE
apeowg Tnv MAnyeioa meployn pe dpoovo vepo.

+  AMOQUYETE TNV EMAYPN LE TA PATLA. € TIEPIMTWON EMAPNG PE TA HATLA, EEMADVETE TNV
nAnyeioa mepLoxr pe apoovo vepd Kat {NTHOoTE AUECWS LATPLKN GUUBOULAN.

+ To Aektio Aedopévwy Aopaleiag YAkoU (SDS) diatibetal Katomy altnpatog

+ OMAot oL evTomLopEVoL Kiviuvol €xouv HelwWBEel 0TO PETPO TOL duvatoL Xdpn oTnv
YEVIKA avayvwPLOPEVN TPEXOUOA KATACTAGN KAl O YEVIKOG UTIOAELTIOPEVOG KivOUVOg
gival anodektog.

+ Kdbe copapd MePLOTATIKO TIOL €XEL TIPOKVYEL OE OXEON PE TN CUOKELN TIPEMEL va
AVaQEPETAL OTOV KATAOKELACTH KAl OTNV AppodLla apyxn tng Xwpeag oTnv omoia

Slapévouv o0 XpRoTNG f/Kat o aoBeVAG.

[FPA®IKA TYMBOAA]
‘Oplo Beppokpaciag
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Hemoglobin Alc kontroll

[TERMEK]
Hemoglobin A1c kontroll
[KISZERELES MERETE]

HIV. Csomag mérete

105-007859-00 CRL-1:2mlx 1,
CRL-2:2mlx 1

105-007862-00 CRL-1:2mlx 3,
CRL-2:2mIx3

[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]

A terméket a HbA1c szintjének teljes véren végzett tesztjének minéség-ellenérzésére
hasznaljak, hogy ellenérizzék és kiértékeljék a teszteredmény pontossagat.

[ALAPELV]

A termék a tesztmintdkhoz hasonlé 0sszetevékbdl all. Végezzen statisztikai elemzést
a teszteredményen, vagy hasonlitsa 6ssze a teszteredményt a referenciaértékkel
(referenciatartomannyal) annak megéllapitdsara, hogy megfelel-e a kdvetelményeknek.
[HATOANYAGOK]

Emberi teljesvér-matrix liofilizalva, por formaban.

* Az egyes tételekben taldlhatd termékek tartalmi koncentracisja kismértékben eltér.

* Kiilonb6z6 tételekbdl szarmazd termékek esetében a referenciaértékek tartomanya
eltéré. Ezért a termék minden egyes tételéhez kiilon referenciaérték-tablazat tartozik.
[TAROLASI ES LEJARATI IDO]

A bontatlan terméket 2 °C és 8 °C kdzott kell tarolni, és 1 évig tarthaté el. Miutdn a terméket
Ujrafeloldottak és felbontottdk, 14 napig tarolhaté 2 °C és 8 °C kozotti hémérsékleten.
[ALKALMAZHATO ESZKO0Z]

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 alkalmazhato.

[SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK]

A kovetkez6 anyagok sziikségesek, de a termék nem tartalmazza: A Mindray altal gyartott
mérémuiszerek és a hozzaill6 reagensek, kalibratorok, valamint altalanos laboratériumi
eszkdzok.

A szlikséges reagenseket és kalibratorokat lasd az aldbbi tablazatban.

H50 és H50P modellek esetén:

+ A kontrollt a nemzeti igazgatdsi hatésag 4ltal megerdsitett médszerrel tesztelték, és
negativnak bizonyult a human immundeficiencia-virus (HIV) antitestjére, a hepatitis
B feliileti antigénre (HBsAg), a hepatitis C virus (HCV) antitestjére és a Treponema
pallidum (TP) antitestjére. Mivel azonban egyetlen vizsgalati médszer sem zarhatja ki
teljes bizonyosséggal a fert6zés lehetséges kockézatat, a bioldgiai kockézat elkeriilése
érdekében kezelje ezt az anyagot betegmintaként.

+ A kovetkez6 tényezdk befolydsolhatjdk a termék teljesitményét, és meghibdsodast,
instabilitdst vagy romldst okozhatnak: lejart reagens; a reagens szennyezett a
leveg6ben évé porral; mas cég altal gyartott reagensekkel keverve vagy egyitt
hasznélva; a régi és az Gjonnan felbontott csomagoldsbdl szarmazé reagensek
maradékanak vegyes haszndlata; a termék nem megfeleld korlilmények kozott torténd
taroldsa vagy hasznalata. Ha a termék megjelenése megvaltozik vagy rendellenessé
valik, hagyja abba a hasznélatét, és cserélje ki egy Ujra.

+ Hasznélat 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 hasznalatdra vonatkozdan a sziikséges dvintézkedéseket. Ne
nyelje le. Keriilje a bérrel és nydlkahartyakkal val6 érintkezést. Ha a reagenst véletlendil
a szdjaba veszi, vagy ha a reagens véletleniil a bérére vagy a szemébe kerdil, mossa le/
ki b6 vizzel, és sziikség esetén forduljon orvoshoz.

+ A Mindray mérési rendszerének referenciaérték-lapjan felsorolt referenciaértékek
és -tartomanyok mellett a laboratériumok sajat minéség-ellenérzési szabalyokat is
megallapithatnak a sajat specidlis koriilményeiknek megfeleléen, és ennek megfeleléen
hatdrozhatjak meg a referenciaértékeket vagy -tartomanyokat.

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

+ Nelélegezze be és/vagy ne nyelje le. Belélegzés vagy lenyelés esetén azonnal forduljon
orvoshoz.

+ Kerlilje a bérrel valé érintkezést. Bérrel valé érintkezés esetén azonnal &blitse le az
érintett terliletet bé vizzel.

+ Keriilje a szembe kerdilést. Szembe keriilés esetén az érintett teriiletet b6 vizzel dblitse
ki, és azonnal forduljon orvoshoz.

+ Az anyagbiztonsdagi adatlap (SDS) kérésre elérhetd

+ Az 0sszes azonositott kockazatot a lehet6 legnagyobb mértékben csdkkentették
az 4ltaldnosan elismert technika alldsdaval, és az 6sszes fennmaradé kockazat
elfogadhaté.

+ Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a
gyarténak és azon tagallam illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg

Reagensek és kalibrator HIV.

Hemolizisoldat 105-007856-00

A eluens 105-007852-00

B eluens 105-007853-00, 105-007854-00, 105-007855-00
Hemoglobin A1c kalibrétor 105-007857-00, 105-007858-00

H-120 és H-120P modellek esetén:

|Reag k 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 kalibrator 105-007857-00, 105-007858-00

[HASZNALATI UTMUTATO]

1. Vegye ki a terméket a 2 °C és 8 °C kozotti hémérsékletl kdrnyezetbdl, és varjon, amig a
termék eléri a (10 °C és 32 °C kozotti) felhasznaldsi hémérsékletet.

2. Finoman kocogtassa meg az livegcse kupakjat, hogy a liofilizalt minta teljes mennyisége
az livegcse aljara hulljon. Ovatosan nyissa ki az iivegcse kupakjéat 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.

" 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]

A mérési rendszer dltal mért kontrolleredmények atlagdnak a referenciatartomanyba kell

esnie. Ha nem, ellendrizze a mérési rendszerben, hogy mi a kontroll lejarati datuma, és

milyenek a tarolasi koriilmények, valamint hogy milyen a kalibralasi médszer, az analizator
teljesitménye és miikddési dllapota. A laboratériumok a minéség-ellenérzési szabdlyaikkal

osszhangban sajat referenciaértékeket vagy -tartomanyokat is meghatarozhatnak a

mérési rendszerekhez.

[KORLATOZASOK]

Nem alkalmazhaté.

[TERMEKSPECIFIKACIO]

A mindség-ellenérzési anyagok referenciaértékét és referenciatartomanyat a standard

értékelési eljaras szerint hatdrozzdk meg. A referenciaérték a minéség-ellenérzési

anyagokon ismételten elvégzett vizsgdlatokbdl kapott atlagérték. A referenciaértéket, a

referenciatartomanyt és a vizsgalati médszert lasd a referenciaérték-tablazatban.

[OVINTEZKEDESEK]

+ Kizardlag professziondlis hasznalatra, in vitro diagnosztizalasra.

A kontrollértékek tételspecifikusak. Kérjiik, ennek hasznalat el6tt nézzen uténa.

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

letelepedett.

[GRAFIKUS SZIMBOLUMOK]
Hémérséklet korlatozas

LOT
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[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

Weboldal www.mindray.com
E-mail-cim  service@mindray.com
Tel. +86 755 81888998
Fax +86 755 26582680
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Fax 0049-40-255726
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Kontrola hemoglobiny Alc

[PRODUKT]
Kontrola hemoglobiny Alc
[WIELKOSC OPAKOWANIA]

REF Wielkos$é opakowania

105-007859-00 CRL-1:2mlx 1,
CRL-2:2mlx 1

105-007862-00 CRL-1:2ml x 3,
CRL-2:2mIx3

[PRZEZNACZENIE]

Produkt stuzy do kontroli jako$ci oznaczenia HbA1c w petnej krwi, w celu monitorowania i
oceny doktadnosci wyniku badania.

[zASADA]

Sktadniki tego produktu sg podobne do sktadnikéw prébek badanych. Nalezy
przeprowadzi¢ analize statystyczng wynikow testu lub poréwnaé wynik testu z wartoscia
odniesienia (zakresem odniesienia), aby ustali¢, czy spetnia on wymagania.

[SKEADNIKI CZYNNE]

Liofilizowany proszek matrycy petnej krwi ludzkiej.

* Stezenia sktadnikéw w produktach poszczegdlnych partii nieznacznie sie réznia.

* Dla produktéw z réznych partii zakres wartos$ci odniesienia jest rézny. W zwigzku z tym
dla kazdej partii produktéw sporzadzana jest osobna tabela wartosci odniesienia.
[PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI]

Produkty, ktére nie zostaty otwarte, mozna przechowywac¢ w temperaturze od 2 °C do 8 °C
przez 1 rok. Po ponownym rozpuszczeniu i odkorkowaniu produkty nalezy przechowywac
w temperaturze 2 °C do 8 °C przez 14 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]

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

Informacje dotyczace wymaganych odczynnikéw i kalibratora mozna znalez¢ w ponizszej
tabeli.

Dotyczy modeli H50 i H50P:

C €0123
analizy, w celu zapewnienia prawidtowej pracy analizatora.

+ Kontrole przetestowano metoda zatwierdzong przez krajowy organ zarzgdzajacy 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 traktowa¢ jako prébke pobrang od pacjenta, aby unikngé ryzyka
biologicznego.

+ Nastegpujace czynniki moga wptywaé na dziatanie produktu i powodowaé jego
niepoprawne dziatanie, niestabilno$¢ 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 sig nieprawidtowy, nalezy zaprzesta¢
uzywania produktu i wymieni¢ go na nowy.

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

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

+ Oprécz oczekiwanych wartosci i zakreséw wymienionych w arkuszach wartos$ci
odniesienia dla systeméw pomiarowych firmy Mindray laboratoria moga réwniez
opracowac¢ wtasne programy kontroli jako$ci zgodnie ze swoimi specyficznymi
warunkami i odpowiednio ustali¢ wartosci lub zakresy odniesienia.

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

+ Nie wdychac¢ ani nie potykaé. W przypadku wdychania lub potknigcia nalezy natychmiast
zwrdci¢ sie o pomoc lekarska.

+ Unikac¢ kontaktu ze skéra. W przypadku kontaktu ze skérg nalezy natychmiast przemyé
skazone miejsce duzg ilo$cig wody.

+ Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu z oczami nalezy przemy¢ dotkniete
miejsce duzg iloscig wody i natychmiast zwréci¢ sie o pomoc lekarska.

+ Karta charakterystyki substancji (Safety Data Sheet, SDS) jest dostepna na zadanie

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

+ Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszaé producentowi i
wiasciwym witadzom panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

[SYMBOLE GRAFICZNE]

Kalibrator hemoglobiny Alc

Dotyczy modeli H-120 i H-120P:

Odczynniki i kalibrator REF

Roztwér hemolizy dla Hemoglobiny A1c |105-048455-00

Eluent A dla hemoglobiny Alc 105-048453-00

Eluent B dla hemoglobiny Alc 105-048454-00, 105-048464-00
Kalibrator hemoglobiny Alc 105-007857-00, 105-007858-00

[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
unikna¢ utraty zawartosci.

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

4. Delikatnie obréci¢ do géry dnem, aby mie¢ pewnos¢, ze zawartos¢ catkowicie sie
rozpuscita, i unikngé powstania piany.

5. Po ponownym rozpuszczeniu zawartosci wybra¢ odpowiednig probéwke wiréwkowa
lub pojemnik na prébke, w ktérym zostanie umieszczona zawartos$é, i oznaczy¢ jg w
celu p6zniejszego wykorzystania.

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

w przypadku modeli H-120 i H-120P nalezy stosowaé wytacznie czysta wode.

[WARTOSC GRANICZNA / PRZEDZIAL REFERENCYJNY]

Nie dotyczy.

[OPRACOWANIE WYNIKOW]

Srednia wynikéw kontroli mierzona przez system pomiarowy powinna miescié sie w

zakresie odniesienia. Jezeli nie, nalezy sprawdzi¢ system pomiarowy pod katem daty

waznosci kontroli, warunkéw przechowywania, metody kalibracji oraz sprawnosci i stanu
roboczego analizatora. Laboratoria moga réowniez ustala¢ wtasne wartosci odniesienia
lub zakresy dla systeméw pomiarowych zgodnie z wtasnymi zasadami kontroli jakosci.

[OGRANICZENIA]

Nie dotyczy.

[SPECYFIKACJA PRODUKTU]

Warto$é odniesienia i zakres odniesienia materiatéw do kontroli jakos$ci ustalane sa

zgodnie ze standardowg procedurg oceny. Warto$¢ odniesienia jest wartoscig $rednig

uzyskana w wyniku wielokrotnych badan materiatéw kontroli jakosci. Warto$é odniesienia,
zakres odniesienia i metode pomiaru mozna znalez¢ w tabeli warto$ci odniesienia.

[SRODKI OSTROZNOSCI]

Wytacznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in vitro.
Wartosci kontroli sg specyficzne dla partii. Nalezy je potwierdzi¢ przed uzyciem.
Wykonywa¢ planowe prace konserwacyjne i standardowe operacje, w tym kalibracje i

105-007857-00, 105-007858-00

Odczynniki i kalibrator REF

Roztwér hemolityczny 105-007856-00

Eluent A 105-007852-00 Lo T
Eluent B 105-007853-00, 105-007854-00, 105-007855-00

Termin waznosci

!

Wytwérca

REF

Kod partii

IVD

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

Limit temperatury

1]

Patrz instrukcja
uzytkowania

&

Zagrozenie biologiczne

EU |REP

E0

Upowazniony przedstawiciel
w Unii Europejskiej

C€..

Zgodnos$é europejska

Numer katalogowy

UDI

Unikatowy identyfikator

Kontrola

urzadzenia
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[KONTAKT Z FIRMA]
Wytworca
Adres

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

Strona internetowa: www.mindray.com

Adres e-mail service@mindray.com
Tel. +86 755 81888998
Faks +86 755 26582680

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
Przedstawiciel UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Adres EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel. 0049-40-2513175
Faks 0049-40-255726
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