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Haematologiinstrumenter (til in vitro-diagnosticering)

Tiltzenkt anvendelse 2 P

ABX CRP Rea bestér af 3 reagenser (R1, R2, R3), der er
beregnet til in vitro-diagnosticering p4 HORIBA Medical
blodcelleteellere med CRP-maling.

m R1 er en haemalyseoplgsning.

m R2 er en bufferoplesning.

m R3 indeholder latexperler belagt med anti-humant C-
reaktivt protein-antistof.

Advarsler og forsigtighedsregler ©

m ABX CRP Rea er kun beregnet til professionel in vitro-
diagnosticering.
Til brug pé laboratorier.

m Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette
dokument gaelder for det anvendte produkt.

m Advarsel: Dette reagens er udvundet fra stoffer af
animalsk oprindelse. Derfor begr det behandles som
potentielt smittefarligt og handteres med passende
forsigtighed i overensstemmelse med god
laboratoriepraksis (1).

m Brugere rades til at bruge godkendt beskyttelsestgj
ved handtering af kemiske produkter: laboratoriekittel,
handsker og gjenveern.

m Overhold de generelle forholdsregler for
laboratoriebrug, og felg nationale eller lokale
retningslinjer for sundhed og sikkerhed.

m Kontakt en leege i tilfeelde af utilpashed efter
hudkontakt, indtagelse eller indanding.

m Brugeren skal vaere have fulgt et kursus med en
HORIBA Medical repraesentant, for forsgg péa at
betjene udstyret.

m Der henvises til det sikkerhedsdatablad (SDS), der
hearer til ABX CRP Rea.

m Enhver alvorlig heendelse, som er indtruffet i
forbindelse med brugen af udstyret, skal rapporteres til
producenten og de kompetente myndigheder i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

m Dette reagens er beregnet til brug sammen med de
ovenfor specificerede HORIBA Medical
blodcelleteellere. HORIBA Medical kan ikke garantere,
at dette reagens fungerer korrekt sammen med andre
instrumenter, end de ovenfor specificerede, eller
sammen med instrumenter, der ikke er fremstillet af
HORIBA Medical.

m Reagensbeholderne er beregnet til engangsbrug og
skal kasseres i overensstemmelse med lokale
lovbestemmelser.

m Ring til +33 (0)4 67 14 15 16 for teknisk assistance.

Affaldshandtering
Der henvises til de lokale lovbestemmelser.
Dette reagens indeholder mindre end 0,1% natriumazid

som konserveringsmiddel. Natriumazid kan reagere med
bly og kobber og danne eksplosionsfarlige metalazider.

Mikrobiologisk tilstand

Ikke relevant.

aModifikation: ny formular til reagensindleegsseddel.
bModifikation: Gerét entfernt.
°Modifikation: anbefaling er tilfojet.
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Beskrivelse og sammensaetning

Beskrivelse:

R1: Klar og farvelgs til lys gullig, vandig oplasning.
R2: Klar og farveles til lys gullig, vandig oplgsning.

R3: Cremet hvid, vandig oplasning.

Sammensaetning:

R1

Konserveringsmiddel <0,1%
Tensider <2%
R2

Buffer <12%
Konserveringsmiddel <0,1%
Tensider <0,1%
R3

Polyklonale kanin antistoffer <0,5%
Konserveringsmiddel <0,1%
Buffer <10%

Opbevaring og stabilitet

m Opbevaringsforhold (fer abning): 2-10°C (35-50°F).
Ma ikke nedfryses.

m Holdbarhed efter dbning: 2 méneder maksimalt ved
2-10°C  (35-50°F) efter abning og inden for
udlgbsdatoen.

m Udlgbsdato: se ‘'udlgbsdato" p& reagensets
emballagemaerkning.

Nodvendige materialer, der ikke folger med d

Automatisk heematologianalysator.

Kalibrator: ABX CRP Std (0501016).

Kontrol: ABX Minotrol 16 / ABX Minotrol CRP.
Standardlaboratorieudstyr.

Provemateriale €

Proveindsamling:

Alle blodprever skal indsamles ved hjalp af den korrekte
teknik. Betragt alle prover, reagenser, kalibratorer,
kontroller osv., der indeholder proveekstrakter fra
mennesker, som potentielt smitsomme og overhold
praksis for biosikkerhed (2, 3).

Ved indsamling af blodprgver anbefales det at bruge
veneblod, men arterieblod kan ogsd anvendes i
nedstilfeelde. Blodprover skal placeres i vakuum eller
atmosfeeriske opsamlingsrer 4, 5).
Pragveindsamlingsglasset skal fyldes med ngjagtig den
meengde blod, der angives pa selve glasset, for at undga
variation i resultaterne.

Anbefalet antikoagulans:

Den anbefalede antikoagulans er K3-EDTA med det
korrekte forhold mellem blod og antikoagulansen som
angivet af glasproducenten. K,-EDTA er et acceptabelt
alternativ, hvis preoveindsamlingen foretages under
normale forhold. Er dette ikke tilfeeldet, kan der dannes
blodklumper.

Blodprovestabilitet:

Proverne blev indsamlet fra det rutinemaessige
laboratoriearbejde og opbevaret ved stuetemperatur
(25°C) og 4°C. Prgvens stabilitet blev vurderet over en
periode pa 72 timer. Resultaterne indikerer en
provestabilitet pa 72 timer ved opbevaring ved enten
stuetemperatur eller 4°C til bestemmelse af C-reaktivt
protein.

Mikroprovetagning:

Instrumentprovetilstand giver brugeren mulighed for at
arbejde med mikroprover til paediatri og geriatri (der
henvises til brugermanualen til instrumentet for
oplysninger om minimumsvolumen for blodprever). Disse
mikroprgver kan kun anvendes under fglgende
betingelser:

m Glasset skal altid holdes lodret.

m Blanding af blod skal foretages ved at sla let pa
glasset. Glasset md ikke roteres for at blande, sa vil
blodet blive spredt p& glassets side, og det pakraevede
€ minimumniveau vil ga tabt.

dModifikation: korrektion.
eModifikation: information tilfojet.
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Blanding:

Blodprover skal blandes forsigtigt og grundigt lige inden
provetagning. Dette sikrer en ensartet blanding il
malingen.

Procedure

Reagenserne er Klar til brug.

Hvis en eller flere CRP-reagenser skal udskiftes, skal du
udskifte alle tre reagenser.

Advarsel: Kassér ikke den nye ABX CRP Rea-emballage.
Etiketten pa forsiden af emballagen indeholder CRP-
reagensets sensitivitetsfaktorer. Disse faktorer skal
indtastes i kalibreringsmenuen, n&r CRP-reagenserne
udskiftes.

1. Abn CRP-reagenslagen, som sidder p& hgjre side af
instrumentet.

2. Fjern om ngdvendigt den tomme ABX CRP Rea fra
reagensrummet.

3. Fjern CRP-reagensseettet (R1, R2 og R3) fra
koleskabet.

4. Luk lagen. Kontrollér, at CRP-reagensldgen er helt
lukket i dens l&seanordning.

5. Se brugervejledningen til instrumentet for at indtaste
de nye sensitivitetsfaktorer.

CRP-koncentrationen bestemmes ved hjelp af en
polynomisk kalibreringskurve. En Kkalibreringskurve er
specifikt defineret for hvert batch. Reagensfaktoren skal
bruges til at justere kalibreringskurven for hvert batch
reagens for at sikre resultatets ngjagtighed.

Folg instruktionerne i instrumentets software.

Der henvises til brugermanualen til instrumentet
vedrgrende detaljerede oplysninger om analyse- og
kontrolprocedurer.

Metodik

Analysen omfatter immuno-turbidimetri (6).

ABX CRP Rea, R1: | forste fase lyseres blodcellerne af
reagens R1.

ABX CRP Rea, R2: Tilseetning af R2 heemmer interferens.
ABX CRP Rea, R3: Fase 3 involverer tilsaetning af
reagens R3, som indeholder anti-CRP-antistoffer, der er
bundet til latexperler. Absorbans maéles ved 850 nm, og
absorbansen er proportionel med CRP-koncentrationen i
proven.
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Funktionsdata og procedurens
begraensninger

Der henvises til brugermanualen vedrerende oplysninger
om instrumentets funktionsdata og analysernes
begraensninger pa instrumentparametre.

Beregning og tolkning af analyseresultater

Der henvises til brugermanualen til instrumentet
vedrgrende oplysninger om beregning og fortolkning af
analyseresultaterne.

AEndringer i proceduren og i ydeevnen

Gdelagt emballage

Hvis den beskyttende emballage er gdelagt, ma
ABX CRP Rea ikke anvendes, hvis skaden kan forringe
produktets ydeevne.

Tegn pa forringelse

Hvis der er tegn pa fysisk eller kemisk forringelse
(turbiditet, farvesendring osv.), skal ABX CRP Rea
udskiftes.

Greaenser for temperatur

ABX CRP Rea ma ikke anvendes, hvis den har veeret
frosset eller opbevaret ved hgj varme.

Inden brug skal det sikres, at ABX CRP Rea har ndet de
driftstemperaturbetingelser, der er  beskrevet i
instrumentets brugervejledning.

Intern kvalitetskontrol

HORIBA Medical-kontrolblod skal anvendes til med jeevne
mellemrum at vurdere reagensernes og instrumentets
integritet i de specificerede omrader.

HORIBA Medical tilbyder et onlineprogram til
sammenligning pa tveers af laboratorier (QCP), som giver
internetadgang til at:

m Sende resultater af intern kvalitetskontrol online.

m Overvdge analyseresultater og sammenligne direkte
med hundredvis af laboratorier over hele verden.

m F3 statistiske faggrupperapporter i realtid fra QCP

Der er yderligere oplysninger pa:
http://qgcp.horiba-abx.com
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Sporbarhed for kalibratorer og
kontrolmaterialer

Ikke relevant.

Referenceintervaller

Lavere end 5 mg/L
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