/7 () Hematologie

Form-0866 Rev.3

/
/ ABX CRP Std

m ABX Micros CRP / CRP200
m Microsemi CRP

2012/04/24
A01A00071DCS

[wo]C€

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée
B.P. 7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4

FRANCE

vegr =

Hematologicka zarizeni (pro diagnostické pouziti in vitro)

Uréené pouziti?

ABX CRP Std je sérovy kalibrator CRP uréeny k
diagnostickému pouziti in vitro a uzpusobeny pro pouziti
pfi kalibraci hematologickych analyzatorG krevnich bunék
HORIBA Medical s méfenim parametru CRP
imunoturbidimetrickou metodou.

Hodnoty chemické analyzy CRP viz informace na obalu.

Varovani a upozornéni

m Roztok ABX CRP Std je uréeny pouze pro odborné
diagnostické pouziti in vitro.

m Je odpovédnosti uzivatele, aby ovéfil, zda tento
dokument plati pro pouzivany vyrobek.

m Materidl lidského plvodu. Zachazejte s nim jako
s potencialné infekénim materidlem. Kazda jednotka
plazmy darce pouzivana pfi pfipravé tohoto vyrobku
byla testovana metodou schvalenou FDA a shledana
negativni na pfitomnost HBsAg, HCV a protilatky proti
HIV-1/2. Vzhledem k tomu, Ze Zadna znama testovaci
metoda nemUlze poskytnout Uplnou jistotu, Ze virus
hepatitidy B, virus lidské imunodeficience (HIV) nebo
jini infekéni Cinitelé nejsou pFitomni, musi se s témito
vyrobky zachazet jako se vzorky pacientd, tedy jako
s potencialné infekénimi, a manipulovat s nimi
s nalezitou opatrnosti v souladu se spravnou
laboratorni praxi (1, 2, 3).

m Pfi pouzivani vyrobku dodrzujte standardni laboratorni
bezpecnostni opatfeni a fidte se narodnimi nebo
mistnimi zdravotnimi a bezpe¢nostnimi pokyny.

m Vice informaci naleznete v  Bezpecénostnim
informac¢nim listu materialu (BL), ktery se vztahuje
k roztoku ABX CRP Std.

Nakladani s odpadem

Viz pozadavky mistnich pravnich pfedpisu.

Tato reagencie obsahuje méné nez 0,1% azidu sodného
jako konzervantu. Azid sodny m(iZe reagovat s olovem a
médi za vzniku vybusnych azida pfFisluSnych kova.

Mikrobiologicky stav

Neuplatriuje se.

Popis a slozeni
Popis:
Roztok ABX CRP Std ma stejny vzhled jako lidské sérum.

Slozeni:

Roztok ABX CRP Std je lidsky kalibrator CRP.

aZmeéna: pfidan novy pfistroj.
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ABX CRP Std

Skladovani a doba pouzitelnosti po prvnim
otevieni

m Skladovaci podminky: 2-10°C (35-50°F).
Nezmrazujte.

Zkumavky, pokud nejsou pouzivany, skladujte ve svislé
poloze v originalnim obalu.
Skladovéani v  pfihrddce  dvefi
nedoporucuije.

m Stabilita po otevieni: ABX CRP Std is stable for 3
months (or until the "expiration date" whatever comes
first) at je po otevieni stabilni po dobu 3 mésicl (nebo
do data exspirace, pokud nastane dfive) pfi 2-10°C
(35-50°F).

Roztok ABX CRP Std musi byt po pouziti pevné
uzavien.

m Datum exspirace: viz ,datum exspirace* na Stitku na
obalu reagencie.

chladnicky se

Potirebny material, ktery neni souéasti
dodavky

m Automaticky hematologicky analyzator.
m Standardni laboratorni vybaveni.

Vzorek

Neuplatriuje se.

Postup

Roztok ABX CRP Std je pfipraven k pouziti.

Kalibrace pfistroji HORIBA Medical je velmi dilezitou
¢innosti, jejiz provedeni mize byt vyZzadovano béhem
urcitych technickych situaci, jako je napf. instalace, udrzba
a servisni zasahy. Kalibrace by se neméla provadét za
Gcelem vyrovnani posunu ve vysledcich kvili zablokovani
pfistroje.

Castou potfebu opakované kalibrace je tfeba nahlasit
technické podpofe spole¢nosti HORIBA Medical, aby
stanovili aktualni pfi¢inu a patficnou napravu. Po kalibraci
se ujistéte, Ze hodnoty MCV, MCH a MCHC pacientskych
vzork(l souhlasi s obvyklymi stfednimi hodnotami téchto
parametr( v populaci.

1. Zahfejte roztok ABX CRP Std na pokojovou teplotu
valenim zkumavky v dlanich. Netfepejte.

2.V navodu k pouziti naleznete informace o ruéni
identifikaci roztoku ABX CRP Std nebo za pouziti
CteCky ¢arového kodu.
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3. Tésné pred vzorkovanim zkumavku 8 az 10 krat
opatrné obratte.

4. Zpracujte roztok ABX CRP Std v souladu s postupy
uvedenymi v navodu k pouZiti.

5. Po pouziti otfete zavit a uzavér zkumavky gazou, ktera
nepousti vliakna.

6. lhned po pouziti zkumavku uzaviete a zchladte.

Hodnoty chemické analyzy CRP viz informace na obalu.
V navodu k pouziti pfistroje naleznete detailni analyzu a
postupy pro pouZiti kontrolniho vzorku.

Metodika

ABX CRP Std je stabilni pfipravek pouzivany ke kalibraci
analyzatord krevnich bunék s parametrem CRP.
Kalibra¢ni hodnoty byly ziskany z opakovanych analyz na
pfistrojich, které byly kalibrovany na hodnotu CRP
ziskanou z referen¢nich metod. Pfipravek ABX CRP Std
je pristrojem zpracovavan stejné jako vzorek krve
pacienta.

Funkéni vlastnosti a omezeni

Cilové hodnoty a jejich tolerance tykajici se pouZitého
pfistroje naleznete na obalu.
Viz ¢ast Odvoditelnost kalibratord a kontrolnich materiald.

Vypocty a interpretace vysledk

V navodu k pouZiti pfistroje naleznete postup kalibrace a
interpretaci vysledku.

Zmény v postupu a ve vykonu

Poskozeni obalu

V pfipadé poskozeni obalu nepouzivejte roztok ABX
CRP Std, pokud by poskozeni mohla ovlivnit funkci
vyrobku.

Znamky zhorseni

V pfipadé vyskytu jakychkoli znamek zhor$eni fyzikalnich
nebo chemickych vlastnosti (zakal, zména barvy atd.) by
mél byt roztok ABX CRP Std vyménén.

Posledni verze dokumentu je k dispozici na adrese www.horiba.com
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Nespravné michani

Neuplné promichani  zkumavky pfed pouzitim
znehodnocuje odebrany vzorek a zbytek pfipravku ABX
CRP Std ve zkumavce.

Teplotni limity

Nepouzivejte roztok ABX CRP Std, pokud byl zmrazen
nebo vystaven plsobeni vysokych teplot.

Pfed pouzitim roztoku ABX CRP Std se ujistéte, ze
dosahl podminek provozni teploty, jak je popsano
v navodu k pouziti.

Interni kontrola kvality

Kontrolni krevni vzorky HORIBA Medical musi byt
pouzivany pravidelné, za UucCelem stanoveni integrity
reagencii a pfistroje v danych rozmezich.

Spole¢nost HORIBA Medical nabizi program pro
mezilaboratorni porovnani — Online Interlaboratory
Comparison Program (QCP), ktery prostfednictvim
internetu poskytuje moznost:

m Odevzdat vysledky interni kontroly kvality online.

m Sledovat analytické vykony a porovnavat je pfimo se
stovkami laboratofi po celém svété.

m Ziskat prehled aktualnich statistickych zprav profesni
skupiny z QCP

Vice informaci naleznete na adrese:
http://qcp.horiba-abx.com

Odvoditelnost kalibratort a kontrolnich
materialt®

Kontrolni vzorky CRP a kalibratory spole¢nosti HORIBA
Medical jsou odvoditelné od standardnich referencnich
metod.

Hodnoty CRP jsou stanoveny v souladu se standardnim
sérem CRM472.

Referenéni intervaly

Neuplatriuje se.
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b Zména: Uprava referenéniho materilu.
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