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1. Dziatanie

Ten odczynnik*@ jest przeznaczony do badan diagnostycznych in
vitro przeprowadzanych wytgcznie za pomocg analizatora ABX
MICROS CRP 200 do ilosciowego oznaczania stezen CRP
(biatek C-reaktywnych) w krwi ludzkiej. Pomiar CRP jest
pomocny w ocenie stopnia uszkodzenia tkanek.

R1: Odczynnik do hemolizy.

R2: Bufor glicynowy.

R3: Odczynnik lateksowy: Czasteczki lateksu optaszczone
przeciwludzkimi przeciwciatami biatka C-reaktywnego: 200 pl/test.

Podsumowanie

CRP jest jednym z biatek ostrej fazy i stanowi czuty znacznik
odpowiedzi immunologicznej w stanach zapalnych.

CRP — Biatko C-reaktywne (C-Reactive Protein) jest
pentapeptydem o masie atomowej 118 kilodaltonow,
syntezowanym w hepatocytach w odpowiedzi na produkcje
interlukiny 6 przez uaktywnione makrofagi.

Zasady pomiaru i parametry robocze

Zasady przeprowadzania pomiarow:

W oznaczeniu wykorzystano immunoturbidimetrie. W pierwszym
etapie krwinki sg poddawane lizie przez zastosowanie odczynnika
R1. Dodatek odczynnika R2 hamuje dziatanie substanciji
zakiocajacych. W etapie 3 dodawany jest odczynnik R3, zawierajacy
przeciwciata anty-CRP zwigzane z czasteczkami lateksu.
Absorbancja jest mierzona przy dtugosci fali 850 nm i jest ona
proporcjonalna do stezenia CRP w prébce.

a.Zmiana czesci oznaczonej indeksem A uwzgledniona w czesci oznaczonej indeksem B:
Dodano zdanie dotyczace patentéw.

Wyniki: patrz czes¢
uzytkownika aparatu
Parametry robocze: patrz czes¢ «Specyfikacja» w podreczniku
uzytkownika aparatu.

Procedura pomiaru, ktérej nalezy przestrzega¢ podczas
korzystania z tego aparatu:

Zasada dziatania, specyficzne analityczne charakterystyki
robocze, czulos¢ analityczna, czuto$¢ diagnostyczna,
specyficznos¢ analityczna, specyficzno$¢ diagnostyczna,
doktadnosé, powtarzalno$é, odtwarzalnos¢ (z uwzglednieniem
kontroli znanej, stosownej substancji zakiécajacej), progi
wykrywalnosci, ograniczenia zastosowania metody i informacje o
zastosowaniu przez uzytkownika referencyjnych procedur
pomiarowych i materiatdw: patrz «Czes$¢: Specyfikacja» w
podreczniku uzytkownika aparatu.

«Analiza probki» w podreczniku

Przygotowanie odczynnika

Odczynniki ABX MICROS CRP 200: R1, R2 i R3 sg gotowe do
uzycia (ich przygotowanie nie jest wymagane).

1- Wyja¢ odczynniki R1, R2 i R3 z lodowki i umiesci¢ je w
analizatorze ABX MICROS CRP 200.

2- Wprowadzi¢ trzy wspotczynniki czutosci odczynnika podane
na pokrywie pudetka («wspétcz. odczynnika»), patrz czesé
«Konserwacja i rozwigzywanie probleméw» w podreczniku
uzytkownika aparatu.

3- Przeanalizowac¢ ptyny kontrolne ABX CRP Trol i sprawdzic,
czy mieszczg sie w limitach oznaczenia podanych na ich
opakowaniach.

Bardziej szczegotowe informacje znajdujg sie w czesci
«Zapewnienie jakosci» w podreczniku uzytkownika aparatu.
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5. Przechowywanie i termin waznosci

Warunki przechowywania: temperatura: od 2 do 10C (nie
zamrazac).

Trwato$é przed otwarciem: Patrz «Termin waznosci» na
etykiecie opakowania.

Trwatos¢ po otwarciu: 2 miesigce (lub do uptyniecia «terminu
waznosci», w zaleznosci od tego, co nastapi szybciej).

o

Pobieranie i mieszanie prébek

1- Odczynnik moze by¢ uzywany do badania prébek petnej krwi,
surowicy lub osocza.

2- Jest on gotowy do uzycia.

3- Stezenie CRP mozna zmierzy¢ od razu, umieszczajac prébke
w aparacie.

4- Odczynnik R3 nalezy wymieszac przed uzyciem.

5- Nalezy uzywac probowek na probki zawierajgcych EDTA-K3 o
dziataniu antykoagulacyjnym. Przed oznaczeniem CRP nalezy
odpowiednio wymieszac¢ probki krwi.

6- Jesli zmierzone stezenie CRP przekroczy zakres liniowosci
systemu, probki mozna odwirowaé i rozcienczyé osocze,
uzywajac soli fizjologicznej. Zmierzony wynik jest wowczas
mnozony przez wspoétczynnik rozcienczenia, patrz czesé
«Analiza probki» w podreczniku uzytkownika aparatu.

7- Aparat jest przeznaczony do «badan przy pacjencie». Aby
uzyskac informacje na temat danych dotyczacych trwatosci w
zaleznosci od temperatury przechowywania, patrz «Trwato$¢
probek» w czesci «Specyfikacja» podrecznika uzytkownika
aparatu®.

Srodki ostroznosci

N

1- Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ podrecznik uzytkownika.

2- Nie potyka¢ odczynnikéw i unikac ich kontaktu ze skorg.

3- Podczas obchodzenia sie z krwig i odczynnikami nalezy
podja¢ niezbedne $rodki ostroznosci, aby uniknagé
zanieczyszczenia.

4- Podjac¢ srodki ostroznosci, aby zapobiec dostaniu sie kurzu do
kuwety mieszajace;.

5- Odczynniki R1, R2, R3 zawierajg azydek sodu. Poniewaz
zwigzek ten moze reagowac¢ z otowiem lub miedzig, tworzac
wybuchowe azydki metali, odczynnik nalezy usuwac sptukujac
duzg iloscig wody.

6- Tak jak w przypadku wszystkich badan diagnostycznych,
podczas interpretacji wynikéw nalezy wzig¢ pod uwage réwniez
wyniki wszystkich pozostatych badan oraz stan kliniczny
pacjenta.

7- Nie miesza¢ odczynnikow z réznych partii: uzyé odczynnikow
R1, R2 i R3 z tej samej partii.

8- Nie uzywa¢ zamrozonych odczynnikéw.

9- Nie zmienia¢ odczynnikéw po przeprowadzeniu kalibraciji.

b.Trwato$¢ probki
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10- Uzy¢ odczynnika w czasie mozliwie jak najkrotszym od jego
otwarcia. W przypadku przechowywania ponownie szczelnie
zamkna¢ pojemnik z odczynnikiem. Nie uzywa¢ odczynnikow,
ktorych termin waznosci uptynat.

11- Jesli wyniki wyswietlane przez aparat nie sg wiarygodne,
nalezy powtorzy¢ pomiar, poniewaz w reakcje mogta sie wtgczyc¢
niepozgdana substancja. Patrz cze$¢ «Analiza probki» w
podreczniku uzytkownika aparatu.

Ograniczenia i utylizacja odpadéw

Substancje zakltécajace: Nie sg znane zakldcenia
spowodowane obecnoscig w probce czynnika reumatoidalnego,
bilirubiny, lipidow (stezenie wieksze od 1000 mg/dl lub wolnej
hemoglobiny. Jednakze nalezy unika¢ substancji obcych, takich
jak kurz, plesn lub detergenty.

Bezpieczna utylizacja odpadow: patrz cze$¢ «Specyfikacja» w
podreczniku uzytkownika aparatu. Odpowiednie informacje
znajdujg sie w karcie charakterystyki substancji (MSDS)
dotaczonej do odczynnika.
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