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Hematologicka zarizeni (pro diagnostické pouziti in vitro)

Uréené pouziti2bcd

ABX Minotrol CRP je tfidroviiova multiparametrova
kontrola uréend pro diagnostické pouziti in vitro a
navrzena pro pouziti pfi sledovani pfesnosti a preciznosti
HORIBA  hematologickych  poc¢itadel  krvinek  pro
nasledujici parametry v klinickych laboratofich: WBC,
RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, PLT, MPV,
LYM#, LYM%, MON#, MON%, GRA#, GRA%, CRP.
Parametry se mohou li§it v =zavislosti na pfistroji,
parametry konkrétnich modellt najdete v datovych listech
hodnot chemické analyzy.

Varovani a upozornéni ©

m Roztok ABX Minotrol CRP je urleny pouze pro
odborné diagnostické pouziti in vitro.
Pro laboratorni pouziti.

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

m Tato reagencie je Kklasifikovana jako bezpecna
v souladu se smérnici (EC) N°.1272/2008.

m Materidl lidského puvodu. Povazujte za potencialné
infekéni. Kazda jednotka darce plazmy pouzita pfi
pfipravé tohoto produktu byla testovana metodou
schvalenou FDA a shledana negativni na pfitomnost
HBsAg, HCV a protilatek proti HIV1/2. Protoze zadna
znama testovaci metoda nemize poskytnout Uplnou
jistotu, Ze neni pfitomen virus hepatitidy B, virus lidské
imunodeficience (HIV) nebo jina infekéni agens, s
produkty by se mélo zachazet jako se vzorky pacientl
jako s potencialné infekénimi a mélo by se s nimi
zachazet s ndlezitou opatrnosti v souladu se spravnou
laboratorni praxi (1, 2, 3).

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

m Vice informaci naleznete v  Bezpeénostnim
informacénim listu materialu (BL), ktery se vztahuje na
ABX Minotrol CRP.

m Produkt nepouzivejte, pokud nejsou dodrzeny
doporucené skladovaci podminky v€etné teploty.

m Pfed pouzitim zafizeni musi byt uZivatel proSkolen
zastupcem HORIBA.

m Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s
prosttedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a
pfislusnému organu zemé, ve které je uzivatel a/nebo
pacient rezidentem.

m Nadoby s €inidly jsou ur€eny k jednorazovému pouZziti a
mély by byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pravnimi
predpisy.

m Pro technickou pomoc muzete zavolat
+33 (0)4 67 14 15 16.

Nakladani s odpadem

Viz pozadavky mistnich pravnich predpisu.

Tato reagencie obsahuje méné nez 0,1% azidu sodného
jako konzervantu. Azid sodny mulze reagovat s olovem a
meédi za vzniku vybusnych azidd pfisluSnych kova.

Mikrobiologicky stav

Neuplatriuje se.

a8Zmeéna: nova forma letaku.
bZména: Uprava uréeného pouZiti.
°Zména: Uprava znacky CE.
dZména: Uprava reference.
€Zména: pfidana doporuceni.
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Popis a slozeni

Popis:

Roztok ABX Minotrol CRP ma stejny vzhled jako Cerstva
plna krev. Lehce svétle riizova kapalina nad sedlinou je
normalni.

Slozeni:

Roztok ABX Minotrol CRP obsahuje savéi leukocyty
(WBC), erytrocyty (RBC) a trombocyty (PLT)
suspendované v tekutiné podobné plazmé a kontrolni
tekutiné CRP.

Skladovani a stabilita

m Skladovaci podminky (pfed otevienim): 2-8°C

(35-46°F).

Nezmrazujte.

Zkumavky, pokud nejsou pouzivany, skladujte ve svislé
poloze v originalnim obalu.

Skladovani v  pfihradce dvefi chladniCky se
nedoporuduje.

m Stabilita po otevieni: ABX Minotrol CRP je stabilni
pro 16 vzorkovani po dobu maximalné 16 dni pfi 2-8°C
(35-46°F) po otevieni a v ramci doby pouzitelnosti.
Roztok ABX Minotrol CRP musi byt po pouziti pevné
uzavien.

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

Vyzadované materialy, které nejsou soucasti
baleni

m Automaticky hematologicky analyzator.
m Standardni laboratorni vybaveni.

Vzorek

Neuplatriuje se.

Postup

Roztok ABX Minotrol CRP je pfipraven k pouziti.

Analyza kontrolniho vzorku musi byt provadéna
kazdodenné ve stejnou dobu jako vzorky pacient( a také
vzdy b&hem kalibrace a provadéni udrzby. Cetnost té&chto
kontrolnich analyz zavisi na laboratornich pozadavcich.
Kazda laboratof si musi stanovit a dodrzovat postupy pro
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zajisténi  kvality. Tyto postupy musi odpovidat
pozadavkim aktualni akreditace a pfislusnych predpis(.

1. Zahtejte roztok ABX Minotrol CRP na pokojovou
teplotu valenim zkumavky v dlanich, dokud sediment
Cervenych krvinek neni zcela suspendovan. Netrepejte.

2.V navodu k pouziti naleznete informace o ruéni
identifikaci roztoku ABX Minotrol CRP nebo za pouziti
Gtecky ¢arového kodu.

3. Tésné pred vzorkovanim zkumavku 8 az 10 krat
opatrné obratte.

4. Zpracujte roztok ABX Minotrol CRP 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 uzavrete a zchladte.

Konkrétni modely pfistroje viz ABX Minotrol CRP datovy
list hodnot chemické analyzy.

V navodu k pouziti pfistroje naleznete detailni analyzu a
postupy pro pouziti kontrolniho vzorku.

Metodika

ABX Minotrol CRP je stabilni pfipravek pouzivany ke
sledovani spravnosti a pfesnosti analyzatord krevnich
bunék s parametrem CRP. Referen¢ni hodnoty byly
ziskany v souladu s CRM472 s pomoci nastroje
kalibrovaného se standardnim sérem CRM472. ABX
Minotrol CRP se testuje na pfistroji stejnym zplsobem
jako vzorek lidského séra (rezistivita, méfeni absorbance
a spektrofotometrie).

Funkéni vlastnosti a omezeni

Prdmérné hodnoty testu uvedené pro kazdy parametr
ABX Minotrol CRP jsou ziskany z replikovanych testu
provedenych na analyzatorech, které byly kalibrovany
pomoci plné krve. Analyzy byly provedeny s
pomoci c&inidel doporu¢enych spole¢nosti HORIBA.
Ocekavana rozmezi jsou reprezentativnimi odhady
odchylek pro kazdy parametr mezi riznymi laboratofemi.
Nicméné hodnoty uvedené na testovacich listech by mély
byt pouze orientaéni pro kontrolni u€ely a nemély by byt
pouzity pro kalibraci.

Podle CLSI C24-A4 (4) musi byt prdmér analyzy a
smérodatna odchylka stanoveny sériovym testovanim v
laboratofi. Za timto u€elem by méla byt nova Sarze ABX
Minotrol CRP analyzovana soubézné se 3arzi ABX
Minotrol CRP v sou¢asné dobé pouzivané.

V idedlnim pfipadé by mélo byt provedeno minimalné 10
méfeni béhem alespori 10 samostatnych dnl a na
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spravné kalibrovaném analyzatoru, aby se stanovily
prostfedky testu. Smérodatna odchylka musi byt pro
zahrnuti dlouhodobych zdroja variability definovana za
delSi obdobi.

Viz ¢ast Odvoditelnost kalibrator a kontrolnich material(.

Vypocty a interpretace vysledki

V navodu k pouziti pFistroje naleznete postup pouziti
kontrolniho vzorku a interpretaci vysledk.

Zmény v postupu a ve vykonu

Poskozeni obalu

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

Znamky zhorseni

V pripadé vyskytu jakychkoli znamek zhorSeni fyzikalnich
nebo chemickych vlastnosti (zakal, zména barvy atd.) by
mél byt roztok ABX Minotrol CRP vyménén.

Nespravné michani

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

Teplotni limity

Nepouzivejte roztok ABX Minotrol CRP, pokud byl
zmrazen nebo vystaven pusobeni vysokych teplot.

Pfed pouzitim ABX Minotrol CRP se ujistéte, ze bylo
dosazeno podminek provozni teploty, jak je popsano
v navodu k pouziti.

Interni kontrola kvality

Kontrolni krevni vzorky HORIBA musi byt pouzivany
pravidelng, za ucelem stanoveni integrity reagencii a
pfistroje v danych rozmezich.

HORIBA nabizi program pro mezilaboratorni porovnani —
Online Interlaboratory Comparison Program (QCP), ktery
prostfednictvim internetu poskytuje mozZnost:

m Odevzdat vysledky interni kontroly kvality online.

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

m Ziskat pfehled aktualnich statistickych zprav profesni
skupiny z QCP

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

Odvoditelnost kalibratort a kontrolnich
materialt f

Kontroly a kalibratory HORIBA jsou odvoditelné od
standardnich referencnich metod.

Hematologické analyzatory v laboratofi pro zajisténi kvality
jsou kalibrovany na plnou krev na hodnoty ziskané
z nasledujicich standardnich referencnich metod. Vzorky
plné krve odebrané od normalnich zdravych darcl jsou
shromazdovany v antikoagulantu EDTA a analyzovany
béhem 6 hodin od odbéru.

Bilé krvinky (WBC) a ¢ervené krvinky (RBC) jsou
analyzovany na pristroji série Coulter Counter Z*.
V8echna stanoveni poctu bunék jsou korigovana o
nahodné odchylky (5).

Hemoglobin se méfi pomoci cinidla doporu¢eného
Institutem klinickych standard (CLSI) pro
hemoglobinkyanidovou (kyanmethemoglobinovou) metodu
(6). Odecty se provadéji pfi 540 nm na kolorimetru/
spektrofotometru kalibrovaném podle doporuceni CLSI
H15-A3 (6).

Hematokrit (objem zaplnénych bunék) se méfi pomoci
obyCejnych sklenénych mikrohematokritovych zkumavek
(nepotazenych antikoagulantem) centrifugovanych po
dobu 5 minut v mikrohematokritové odstfedivce podle
dokumentu CLSI H7-A3 (7). U zachycené plazmy se
neprovadi zadna korekce.

Krevni desticky se testuji pomoci hemocytometru a
optiky s fazovym kontrastem (8).

Méfeni CRP je odvoditelné od referencniho materialu
(ERM®-DA472).

* V8echny znacky a néazvy vyrobk( jsou ochrannymi
znamkami nebo registrovanymi ochrannymi znamkami
pfislusnych spolecnosti.

Referenéni intervaly
Neuplatriuje se.
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