Calibradores

CYFRA 21-1

Informacion para pedidos

Numero de catalogo Presentacion

CO0:1x2,0 ml/vial
C1:1x2,0 ml/vial
C2:1%2,0 ml/vial

CYFRA 21-1211

CO0:1x1,2 ml/vial
C1:1x1,0 ml/vial
C2:1%x1,0 ml/vial

CYFRA 211212

Uso Previsto

Los calibradores CYFRA 21-1 de Mindray (CYFRA 21-1
CAL) estan indicados para rutinas de calibracion
cualitativa en los ensayos de fragmento de citoqueratina
19 (CYFRA 21-1) con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia serie CL de Mindray.

Resumen

El sistema de medicion Mindray CL se compone del
analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia
serie CL y los kits de reactivo, calibradores y controles de
Mindray. Los calibradores CYFRA 21-1 contienen
fragmento de citoqueratina 19 humana (CYFRA 21-1).La
relacion matematica entre la emision de luz de
quimioluminiscencia medida y la concentracién conocida
de analitos establece la curva de calibracién. Se utiliza
para convertir las unidades de luz relativas (RLU) de las
muestras en una concentracion de analitos cuantitativa.

Componentes

Fragmento de citoqueratina 19 en albumina
CO0,C1,C2 séricabovina (BSA) en buffer con tres
niveles de concentracion

Advertencias y precauciones

1. Sdlo para uso diagndstico in vitro.

2. Los profesionales deben estar capacitados para tomar
las precauciones necesarias durante la manipulacion
de reactivos de laboratorio.
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3. Los valores de los calibradores son especificos del
lote y los ajustes correspondientes aparecen en la
tarjeta de calibracion.

4. Se recomienda realizar una calibracion después de
cada cambio de lote de reactivos, procedimiento de
mantenimiento especial o solucidn de problemas.

5. No mezcle calibradores de distintos lotes.

6. Realice las operaciones de mantenimiento y
rutinarias conforme a la planificacion, incluidos la
calibracion y el andlisis para garantizar el rendimiento
del sistema de medicidn.

7. Vuelva a calibrar el sistema cuando los controles no
se ajusten a los rangos de valores especificados.

8. Los calibradores se probaron con los kits
homologados para CE para anticuerpos VIH-1,
VIH-2, VHC, sifilis TP y para HBsAg. Todos los
resultados son negativos. Sin embargo, ya que
ningun método de ensayo puede descartar el riesgo
potencial de infeccidn con absoluta certeza, este
material debera manipularse como riesgo bioldgico
potencial.’

9. Si hay signos de contaminacion microbiana o
excesiva turbidez en el producto, deseche el vial.
10. La hoja de datos de seguridad de los materiales estd

disponible previa solicitud.
11. La eliminacién de los materiales de residuo debera
realizarse conforme a las directrices locales.

Método de ensayo

1. Consulte el manual de funcionamiento del sistema
Mindray o pdngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente para informarse sobre el principio
de calibracion, el uso de los calibradores y la validez
de los datos de los calibradores.

2. Mezcle bien volcando el vial al menos 10 veces antes
de su uso. Evite que se formen burbujas.

3. Se proporcionan tres niveles de calibradores de
CYFRA 21-1: 0, ~10 y ~150 ng/ml. Pruebe CO tres
veces y C1, C2 dos veces durante la calibracion.

4. Consulte en la tarjeta de calibracion la informacion
exacta sobre la concentracion de CYFRA 21-1
especifica del lote.
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Preparacion

1. Saque el vial del refrigerador y deje que se asiente
hasta alcanzar la temperatura ambiente durante al
menos 30 minutos.

2. Conforme al procedimiento de calibracién descrito en
el manual del instrumento, use el valor especifico del
lote de los calibradores para definir los parametros de
calibracion.

Almacenamiento y estabilidad

Los calibradores son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta cuando se almacenan
en viales sin abrir a 2~8 °C y protegidos de la luz. Una vez
gue se ha abierto, permanece estable durante 30 dias en
refrigerador a una temperatura de 2-8 °C.

Materiales necesarios pero no
suministrados

1. El analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia serie CL y los kits de reactivo y
controles de Mindray

2. Equipo de laboratorio general.

Trazabilidad del calibrador

El proceso de trazabilidad es conforme a EN ISO
17511:2003,? el mensurando (analito) de los calibradores
es trazable conforme a un ensayo de CYFRA 21-1
comercial (CLIA). La concentracion de calibradores es
especifica de cada lote del analizador para inmunoensayo
de quimioluminiscencia serie CL de Mindray. La precisién
de los calibradores Mindray no puede garantizarse, si se
usa otro sistema o método, ya que podria haber sesgo
entre los métodos y sistemas diferentes. Los detalles
sobre la trazabilidad estan disponibles previa peticion.

Control de calidad

Use los controles Mindray como las muestras para
supervisar el estado de cada calibracion. El resultado del
control debe estar dentro del intervalo definido que
aparece en la hoja de célculo de control. Si los controles
no se ajustan al intervalo especificado, se debera
comprobar el sistema de medicién. Por ejemplo, la fecha
de caducidad o las condiciones de almacenamiento de
los calibradores, reactivos y controles, la contaminacion
de los reactivos, la posicién del reactivo o la muestra en el
analizador; el ajuste de parametros del software; o el
correcto funcionamiento del analizador.
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El valor asignado de calibradores se adapta al analizador
para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de
Mindray y es especifico del lote.
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