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Hematologi-instrumenter (for in vitro-diagnostisk bruk)

Tiltenkt bruk 2 P

ABX CRP Rea bestdr av 3 reagenser (R1, R2, R3)
beregnet p& in vitro diagnosebruk pa HORIBA Medical
blodcelletellere med CRP-maling.

® R1 er en hemolyselgsning.

= R2 er en bufferlgsning.

m R3 inneholder latekskuler dekket med anti-humane C-
reaktive protein-antistoffer.

Advarsler og forholdsregler ¢

m ABX CRP Rea ma kun brukes til profesjonell in vitro-
diagnostikk.
For bruk i laboratorier.

m Det er brukerens ansvar a forsikre seg om at dette
dokumentet gjelder for det produktet som brukes.

m Advarsel: Denne reagensen er fremstilt av stoffer av
animal opprinnelse. Den ma derfor behandles som
potensielt smittebaerende, og handteres med relevante
forholdsregler i henhold til god laboratoriepraksis (1).

m Brukermne anbefales & ha p& seg egnede
beskyttelsesklaer ndr de handterer kjemiske produkter:
laboratoriefrakk, hansker og beskyttelsesbriller.

m QOverhold standard laboratorieforholdsregler for bruk
og felg nasjonale eller lokale helse- og
sikkerhetsretningslinjer.

m | tilfelle av ubehag etter hudkontakt, inntak eller
innanding, oppsegk lege.

m Bruker skal f& oppleering av en HORIBA Medical
representant for bruk av anordningen.

m Vennligst les sikkerhetsdatabladene (SDS) som gjelder
for ABX CRP Rea.

m Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse
med enheten skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i landet der brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

m Denne reagensen skal brukes med blodcelletellere fra
HORIBA Medical som spesifisert ovenfor.
HORIBA Medical kan ikke garantere at denne
reagensen vil fungere riktig med andre instrumenter
enn de som er spesifisert ovenfor, eller med
instrumenter som ikke er produsert av
HORIBA Medical.

m Reagensbeholderne er for engangsbruk og méa kastes i
samsvar med lokale forordninger.

m For teknisk assistanse kan du ringe
+33 (0)4 67 14 15 16.

Avfallshandtering
Vennligst overhold lokale lover og regler.
Dette reagenset inneholder mindre enn 0,1% natriumazid

som konserveringsmiddel. Natriumazid kan reagere med
bly eller flasker og danne svaert eksplosive metallazider.

Mikrobiologisk tilstand

Ikke relevant.

aModifisering: ny reagensbrosjyre.
bModifisering: instrument fiernet.
°Modifisering: anbefaling lagt til.
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Beskrivelse og sammensetning

Beskrivelse:

R1: Klar og fargelgs til lett gulaktig vannholdig lgsning.
R2: Klar og fargeles til lett gulaktig vannholdig Iasning.

R3: Kremhvit vannholdig lzsning.

Sammensetning:

R1

Konserveringsmiddel <0,1%
Overflateaktivt stoff <2%
R2

Buffer <12%
Konserveringsmiddel <0,1%
Overflateaktivt stoff <0,1%
R3

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

Oppbevaring og stabilitet

m Oppbevaringsforhold (fer dpning): 2-10°C (35-50°F).
M3 ikke fryses.

| i\pnet stabilitet: maksimalt 2 maneder ved 2-10°C
(85-50°F) etter apning og innenfor utlepsdatoen.

m Utlepsdato: se ‘utlopsdato" p& reagensens
merkelapp.

Nodvendige materialer som ikke folger med 9

Automatisert hematologianalyseapparat.
Kalibrator: ABX CRP Std (0501016).

Kontroll: ABX Minotrol 16 / ABX Minotrol CRP.
Standard laboratorieutstyr.

Provemateriale ©

Prgveinnhenting:

Alle blodpragver ma innhentes ved hjelp av korrekt teknikk!
Tenk pd at alle prover, reagenser, kalibratorer, kontroller

etc. som inneholder menneskelige proveekstrakter som
potensielt smittsomme, og falg praksis for biosikkerhet (2,
3).

Ved innhenting av blodprever anbefales vengst blod, men
arterieblod kan ogsé brukes i ekstreme tilfeller. Innsamlet
blod mé& plasseres i vakuum- eller atmosfeeriske provergr
(4, 5). Proveinnhentingsglasset mé fylles med ngyaktig
den mengden blod som er angitt p& selve glasset for &
unnga variasjoner i resultatene.

Anbefalt anti-koaguleringsmiddel:

Det anbefalte anti-koaguleringsmiddelet er K3-EDTA med
passende forhold mellom blod og anti-
koaguleringsmiddel som spesifisert av produsenten av
pravergret. Ko-EDTA er et akseptabelt alternativ, s& lenge
provetakingen utferes under normale forhold. Hvis ikke,
kan blodpropper oppsta.

Blodprovestabilitet:

Provene ble samlet inn  under rutinemessig
laboratoriearbeid og ble lagret i romtemperatur (25°C) og
4°C. Prgvenes stabilitet ble vurdert over en periode pa 72
timer. Resultatet viser en provestabilitet p4 72 timer med
lagring ved begge romtemperaturer eller 4°C for C-reaktiv
proteinbestemmelse.

Mikroavpipettering:

Instrumentets avpipetteringsmodus lar brukeren jobbe
med mikroprgver for pediatri og geriatri (se instrumentets
brukerhdndbok for minimum blodprgvevolum). Disse
mikropravene kan kun brukes under folgende forhold:

m Glasset m3 alltid holdes i en vertikal stilling.

m Blodet ma blandes ved & tappe lett pa glasset. Glasset
ma ikke roteres ved blanding, siden blodet da vil spres
ut pa siden av glasset og minimumsnivaet bli ga tapt.

Blanding:

Blodprgvene ma blandes forsiktig og grundig like for
avpipettering. Dette sikrer at blandingen som males er
homogen.

Prosedyre

Disse reagensene er klare til bruk.

Dersom én eller flere CRP-reagenser skal skiftes ut, ma
alle tre reagenser skiftes ut.

Advarsel: Kast ikke den nye ABX CRP Rea -emballasjen.
Etiketten foran pa emballasjen viser sensitivitetsfaktorene

dModifisering: korreksjon.
®Modifisering: informasjon lagt til.
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for CRP-reagensen. Disse faktorene skal tastes inn i
kalibreringsmenyen nar CRP-reagensene skiftes ut.

1. Apne opp CRP-reagensdgren som er plassert til hayre
for instrumentet.

2. Om ngdvendig, fiern den tomme ABX CRP Rea fra
reagenskarusellen.

3. Fjern CRP-reagenssettet (R1, R2 og R3) fra kjelingen.

4. Lukk deren. Kontroller at CRP-reagensderen er helt
lukket inn i laseenheten.

5. Se brukerveiledningen for instrumentet for & legge inn
de nye sensitivitetsfaktorene.

CRP-konsentrasjonen bestemmes av en polynomial
kalibreringskurve. Det er en spesiell kalibreringskurve for
hver batch. For at resultatet skal vaere ngyaktig skal man
bruke reagensefaktoren til & tilpasse kalibreringskurven
for hver reagensbatch.

Folg instruksene som vises i instrumentets programvare.
Se instrumentets brukerhandbok for detaljerte analyse-
og kontrollprosedyrer.

Metodologi

Analysen omfatter immunoturbidimetri (6).

ABX CRP Rea, R1: | den farste fasen lyseres blodcellene
med reagens R1.

ABX CRP Rea, R2: A tilsette R2 hemmer interferens.
ABX CRP Rea, R3: | fase 3 tilsettes reagens R3, som
inneholder anti-CRP-antistoffer bundet til latekskuler.
Absorbans males ved 850 nm og er proporsjonal med
CRP-konsentrasjonen i proven.

Metodens ytelseskarakteristika og
begrensninger

Se brukerhadndboken for ytelseskarakteristika for
instrumentet og begrensninger for analysene péa
instrumentparameterene.

Beregning og tolking av analytiske
resultater

Se instrumentets brukerhandbok for beregning og tolking
av de analytiske resultatene.

Endringer i prosedyre og ytelse

Skadet emballasje

Dersom den beskyttende emballasjen skades, ma
ABX CRP Rea ikke brukes hvis skadene kan pavirke
produktets ytelse.
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Tegn pa nedbryting

Ved tegn pa fysisk eller kjemisk nedbryting (turbiditet,
fargeendring osv.), m& ABX CRP Rea skiftes ut.

Temperaturgrenser

Ikke bruk ABX CRP Rea hvis den har veert frossen eller
oppbevart ved hgy varme.

For bruk av ABX CRP Rea, m& du sgrge for at
driftstemperaturforholdene som er  beskrevet i
instrumentets brukerhandbok, er oppnadd.

Intern kvalitetskontroll

HORIBA Medical kontrollblod ma brukes til periodisk
vurdering av integriteten til reagensene og instrumentet i
de spesifiserte omradene.

HORIBA Medical tilbyr et QCP (Online Interlaboratory
Comparison Program) som gir internettilgang til:

m Innsending av interne kvalitetskontrollresultater pa
nettet.

m Overvdking av analytisk ytelse og direkte
sammenligning med hundrevis av laboratorier verden
over.

m Innhenting av statistiske rapporter i sanntid fra
likesinnede i QCP

Du finner mer informasjon pa:
http://qgcp.horiba-abx.com

Sporbarhet for kalibratorer og
kontrollmaterialer

Ikke relevant.

Referanseintervaller

Under 5 mg/L
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