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Urzadzenia hematologiczne (do diagnostyki in vitro)

Zastosowanie 2P

Odczynnik ABX CRP Std to kalibrator CRP na bazie
surowicy, przeznaczony do stosowania w diagnostyce in
vitro do celéw kalibrowania analizatoréw morfologicznych
HORIBA Medical z funkcjg pomiaru CRP metoda
immunoturbidymetryczna.

Dane analityczne dla biatka CRP podano na opakowaniu.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

m Odczynnik ABX CRP Std jest przeznaczony wytgcznie
do celoéw profesjonalnej diagnostyki in vitro.

m Uzytkownik ma obowigzek upewni¢ sie, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego produktu.

m Materiat ludzki. Traktowa¢ jako potencjalnie zakazny.
Kazda jednostka osocza pobrana od pacjentéw, uzyta
do przygotowania niniejszego produktu, zostata
zbadana przy zastosowaniu metody zatwierdzonej
przez FDA. W rezultacie nie stwierdzono w nigj
obecnosci HBsAg, HCV ani przeciwciat wirusa HIV 1/2.
Poniewaz jednak 2zadna ze znanych metod
analitycznych nie daje catkowitej pewnosci, ze materiat
jest wolny od wirusa zoitaczki B, wirusa zespotu
nabytego braku odpornosci (HIV) lub innych patogenéw
zakaznych, produkty te nalezy traktowac¢ tak samo, jak
probki pacjentéw, czyli jako materiat jako potencjalnie
zakazny. Nalezy sie z nim obchodzi¢ z nalezyta
ostroznoscig, zgodnie z dobrymi praktykami pracy
laboratoryjnej (1, 2, 3).

m Nalezy stosowaé standardowe s$rodki ostroznosci i
przestrzegaé krajowych i lokalnych przepiséw BHP.

m Nalezy zapoznaé sie z dotyczgcg produktu ABX
CRP Std kartg charakterystyki (MSDS).

Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem sodu,
obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu moze
wchodzi¢ w reakcje z otowiem lub miedzig, tworzgc
wybuchowe azydki metali.

Stan mikrobiologiczny

Nie dotyczy.

Opis i skiad

Opis:
ABX CRP Std przypomina wyglagdem ludzkg surowice.

Skiad:

Odczynnik ABX CRP Std to kalibrator CRP,
wyprodukowany na bazie materiatu ludzkiego.

2 Modyfikacja: dodano nowy analizator.
b Modyfikacja: zmieniono forme ulotki odczynnika.
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Przechowywanie i trwato$é po pierwszym
otwarciu

m Warunki przechowywania: 2-10°C (35-50°F).
Nie zamrazac.
Gdy nie sg uzywane, fiolki nalezy przechowywaé¢ w
potozeniu pionowym w oryginalnych opakowaniach.
Nie zaleca sie przechowywania na pétkach drzwiowych
lodéwki.

m Stabilnos¢ po otwarciu: Po otwarciu, odczynnik
ABX CRP Std zachowuje stabilno$¢ przez 3 miesigce
(nie dtuzej jednak, niz do daty wazno$ci), o ile jest
przechowywany w temperaturze 2-10°C (35-50°F).
Odczynnik ABX CRP Std wymaga dokfadnego
zamknigcia po kazdorazowym uzyciu.

m Termin przydatnosci do uzycia: patrz etykieta ,Data
waznos$ci” na opakowaniu odczynnika.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu

m Automatyczny analizator hematologiczny
m Standardowy sprzet laboratoryjny

Prébka

Nie dotyczy.
Procedura

ABX CRP Std jest odczynnikiem gotowym do uzycia.
Kalibracja przyrzadow HORIBA Medical to bardzo wazna
procedura. Jej wykonywanie moze by¢ konieczne przy
okreslonych czynnosciach technicznych, np. instalacji,
pracach konserwacyjnych i serwisowych. Nie nalezy
natomiast wykonywaé kalibracji w celu skompensowania
odchylen wynikéw lub w zwigzku z zablokowaniem sie
analizatora.

Koniecznos¢ czestego ponawiania kalibracji nalezy zgtosi¢
Dziatowi Wsparcia Technicznego firmy HORIBA Medical,
co pozwoli ustali¢ faktyczng przyczyne takiego stanu
rzeczy i podjg¢é odpowiednie kroki zaradcze. Po
skalibrowaniu przyrzadu, nalezy upewni¢ sie, ze wartosci
uzyskiwane na prébkach pacjentéw dla parametrow: MCV,
MCH i MCHC sg zbiezne z typowymi ich wartosciami
$rednimi dla obstugiwanej przez laboratorium populaciji.

1. Doprowadz odczynnik ABX CRP Std do temperatury
pokojowej, obracajgc probéwke w dtoniach. Nie
wstrzgsaj.
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2. Opis sposobu identyfikacji odczynnika ABX CRP Std
zawarto w instrukcji obstugi. Identyfikacje mozna
przeprowadzi¢ recznie lub za pomocg czytnika kodéw
kreskowych.

3. Tuz przed poddaniem analizie, powoli odwréé

probéwke w pionie od 8 do 10 razy.

4. Wykonaj oznaczenie na odczynniku ABX CRP Std,
zgodnie z procedurg opisang w instrukcji obstugi.

5. Po uzyciu nalezy przetrze¢ gwinty i zatyczke za
pomocg nie pozostawiajgcej wtokien gazy.

6. Po uzyciu nalezy z powrotem zatka¢ probdéwke i
umiescic¢ jg w lodéwce.

Dane analityczne dla biatka CRP podano na opakowaniu.
Procedure wykonywania analiz i stosowania odczynnikéw
kontrolnych szczegdtowo opisano w instrukcji obstugi
analizatora.

Metodologia

ABX CRP Std to stabilny preparat stuzgcy do kalibrac;ji
analizatorow  morfologicznych z  funkcjg  pomiaru
parametru CRP. Warto$¢ kalibracji uzyskano w drodze
wielokrotnego powtarzania analiz na urzgdzeniach
skalibrowanych wedlug wartosci CRP uzyskanej przy
uzyciu metod wzorcowych. Odczynnik ABX CRP Std jest
poddawany analizie na analizatorze w taki sam sposob,
jak probka krwi pacjenta.

Charakterystyka analityczna i ograniczenia

Wartosci nominalne i ich wspétczynniki tolerancji dla
konkretnego przyrzadu podano na opakowaniu.

Patrz rozdziat: Identyfikowalnos¢ kalibratorow i materiatéw
kontrolnych

Obliczanie i interpretacja wynikow
Procedure kalibrowania analizatora i sposéb interpretacii

uzyskiwanych wynikdw opisano w instrukcji obstugi
analizatora.

Zmiany w procedurze i dziataniu

Uszkodzenie opakowania

W przypadku uszkodzenia opakowania ochronnego
odczynnika ABX CRP Std w stopniu moggcym wptyngc
na jego wiasciwosci nie nalezy go uzywac.
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Oznaki zepsucia

W przypadku jakichkolwiek oznak fizycznego Iub
chemicznego niszczenia (metnosci, zmiany koloru itp.),
odczynnik ABX CRP Std nalezy wymieni¢ na nowy.

Niewlasciwe wymieszanie

Niewystarczajgce wymieszanie probowki przed uzyciem
uniewaznia zaréwno wyjetg prébke, jak i pozostaly w
probéwce odczynnik ABX CRP Std.

Temperatury graniczne

Nie wolno uzywaé odczynnika ABX CRP Std, jezeli ulegt
zamrozeniu lub byt przechowywany w zbyt wysokiej
temperaturze.

Przed uzyciem odczynnika ABX CRP Std nalezy upewni¢
sie, ze osiggnat temperature roboczg, podang w instrukcji
obstugi analizatora.

Wewnetrzna kontrola jakosci

Okresowo wymaga sie¢ wykonywania oceny prawidtowosci
dziatania odczynnikbw i samego analizatora w
wyznaczonych zakresach wartosci za pomoca preparatow
kontrolnych krwi HORIBA Medical.

Firma HORIBA Medical oferuje internetowy program
porébwnawczy dla laboratoriow Online Interlaboratory
Comparison Program (QCP), w ramach ktérego

uzytkownicy moga:

m przesytaC przez internet wyniki wewnetrznych kontroli
jakosci,

m monitorowa¢ wyniki analiz i poréwnywaé je
bezposrednio z setkami laboratoriéw na catym Swiecie,

m korzystaC z uzyskiwanych w czasie rzeczywistym
raportow statystycznych QCP dla tych samych grup
pacjentow.

Wiecej informacji mozna uzyskac pod adresem:
http://qcp.horiba-abx.com

Identyfikowalnos¢ kalibratoréw i materiatow
kontrolnych

Kontrole CRP HORIBA Medical sg identyfikowalne w
odniesieniu do standardowych metod wzorcowych.

Wartosci CRP okres$la sie na podstawie znormalizowanej
surowicy CRM472.

Przedziaty wzorcowe

Nie dotyczy.
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