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Urzadzenia hematologiczne (do diagnostyki in vitro)

Zastosowanie 2P cd

ABX Minotrol CRP jest tréjpoziomowg kontrolg
wieloparametrowg stosowang w diagnostyce in vitro do
celédw monitorowania poprawno$ci i precyzji pomiaréw
wykonywanych za pomocg analizatorow
hematologicznych HORIBA dla nastepujacych parametrow
stosowanych w laboratoriach klinicznych: WBC, RBC,
HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, PLT, MPV, LYM#,
LYM%, MON#, MON%, GRA#, GRA%, CRP.

Parametry mogg sie r6zni¢ w zaleznosci od urzgdzenia.
Nalezy odnies¢ sie do karty wartodci analitycznych
odczynnika dla konkretnych modeli urzadzenia.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci ©

m Odczynnik ABX Minotrol CRP jest przeznaczony
wylgcznie do celow profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

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

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.

Materiat ludzki. Traktowa¢ jako potencjalnie zakazny.
Kazda porcja surowicy pobranej od dawcy uzyta do
przygotowania niniejszego produktu zostata poddana
testom wedtug metodologii FDA i uznana za ujemng
pod wzgledem obecnosci HBsAg, HCV i przeciwciat
HIV1/2. Poniewaz jednak zadna ze znanych metod
analitycznych nie daje catkowitej pewnosci, ze materiat
jest wolny od wirusa wirusowego zapalenia watroby
tupu B, wirusa zespotu nabytego braku odpornosci
(HIV) lub innych patogenéw zakaznych, nalezy
traktowac¢ produkty tak samo, jak probki pacjentéw,
czyli jako materiat jako potencjalnie zakazny. Nalezy
sie z nimi obchodzi¢ z nalezytg ostroznoscig zgodnie z
zasadami pracy laboratoryjnej (1, 2, 3).

Nalezy stosowa¢ standardowe $rodki ostroznosci i
przestrzegac krajowych i lokalnych przepiséw BHP.
Zapozna¢ sie z kartg charakterystyki dotyczacg ABX
Minotrol CRP.

Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

Przed przystgpieniem do obstugi urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA.

Kazdy powazny incydent wynikajacy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wiasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

Pojemniki na odczynniki sg jednorazowego uzytku i
nalezy je utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

aModyfikacja: nowy format ulotki.

bModyfikacja: zmiana zastosowania.

°Modyfikacja: modyfikacja znaku CE.
dModyfikacja: modyfikacja numeru referencyjnego.
®Modyfikacja: dodano zalecenie.
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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, tworzac
wybuchowe azydki metali.

Stan mikrobiologiczny

Nie dotyczy.

Opis i sktad

Opis:
ABX Minotrol CRP przypomina wyglgdem $wiezg krew

petng. Lekko rézowawy Kolor supernatantu jest cechag
normalng.

Skiad:

ABX Minotrol CRP zawiera leukocyty (biate krwinki,
WBC) ssakoéw, erytrocyty (czerwone krwinki, RBC) i
trombocyty (ptytki krwi, PLT), zawieszone w plynie
osoczopodobnym oraz ptyn kontrolny CRP.

Przechowywanie i stabilnos¢

m Warunki przechowywania (przed otwarciem): 2-8°C

(35-46°F).

Nie zamrazac.

Gdy nie sg uzywane, fiolki nalezy przechowywaé¢ w
potozeniu pionowym w oryginalnych opakowaniach.

Nie zaleca sie przechowywania na pétkach drzwiowych
loddweki.

m Stabilnosé po otwarciu: ABX Minotrol CRP
zachowuje stabilnos¢ przez 16 zdarzen probkowania w
okresie maksymalnie 16 dni, o ile po otwarciu jest
przechowywany w temperaturze 2-8°C (35-46°F) i nie
minat jego termin wazno$ci.

Odczynnik ABX Minotrol CRP wymaga dokfadnego
zamkniecia po kazdorazowym uzyciu.

m Termin przydatnosci do uzycia: patrz etykieta ,Data
waznosci” na opakowaniu odczynnika.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sklad produktu

m Automatyczny analizator hematologiczny
m Standardowy sprzet laboratoryjny
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Prébka

Nie dotyczy.

Procedura

ABX Minotrol CRP jest odczynnikiem gotowym do uzycia.
Analize preparatu kontrolnego nalezy wykonywac
codziennie razem z oznaczeniami prébek pobranych od
pacjentow, a takze przy kazdej kalibracji lub czynnosciach
konserwacyjnych. Czesto$¢ oznaczen kontrolnych zalezy
od wymogow obowigzujagcych w danym laboratorium.
Kazde laboratorium musi ustali¢ wiasne procedury

zapewniania jakosci i ich przestrzegaé. Muszg one
spetnia¢ biezace wymagania akredytacyjne oraz odnosne
przepisy.

1.

Doprowadz odczynnik ABX Minotrol CRP do
temperatury pokojowej, obracajgc probowke w
dtoniach, az osad krwinek czerwonych catkowicie
przejdzie w zawiesine. Nie wstrzgsa;.

. Opis  sposobu identyfikacji odczynnika ABX

Minotrol CRP zawarto w instrukcji obstugi.
Identyfikacje mozna przeprowadzi¢ recznie lub za
pomocg czytnika kodéw kreskowych.

. Tuz przed poddaniem analizie, powoli odwr6é

proboéwke w pionie od 8 do 10 razy.

. Wykonaj oznaczenie na odczynniku ABX

Minotrol CRP, zgodnie z procedurg opisang w
instrukcji obstugi.

. Po uzyciu nalezy przetrze¢ gwinty i zatyczke za

pomocg nie pozostawiajgcej wtdkien gazy.

. Po uzyciu nalezy z powrotem zatkaé probowke i

umiescic¢ ja w lodowce.

Dane dotyczgce konkretnych modeli analizatoréw zawarto
w karcie warto$ci analitycznych odczynnika ABX
Minotrol CRP.

Procedure wykonywania analiz i stosowania odczynnikéw
kontrolnych szczegdtowo opisano w instrukcji obstugi
analizatora.

Metodologia

ABX Minotrol CRP to stabilny preparat, stuzacy do
monitorowania poprawnosci i dokladnosci dziatania
analizatorow morfologicznych z parametrem CRP.
Wartosci referencyjne uzyskano zgodnie z CRM472 na
analizatorze  skalibrowanym przy uzyciu surowicy
wzorcowej CRM472. ABX Minotrol CRP analizuje sie na
analizatorze w taki sam sposéb, jak probke surowicy
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pacjenta (pomiar metodg impedancyjng, absorbancyjng i
spektrofotometryczng).

Charakterystyka analityczna i ograniczenia

Wartosci  $rednie  oznaczen dla poszczegdinych
parametréw odczynnika ABX Minotrol CRP s3
uzyskiwane na podstawie wielokrotnych oznaczen
wykonywanych na analizatorach skalibrowanych =z
uzyciem krwi petnej. Oznaczenia te sg wykonywane z
uzyciem odczynnikow rekomendowanych przez firme
HORIBA. Zakresy wartosci oczekiwanych odpowiadajg
szacowanym odchyleniom wartosci uzyskiwanych dla
poszczegolnych parametrow przez rézne laboratoria.
Jednakze, wartosci podane na kartach wartosci
analitycznych mogg by¢ stosowane wytgcznie dla celéw
kontrolnych, nie nalezy natomiast stosowaé ich do
kalibracji urzadzen.

Zgodnie z CLSI C24-A4 (4), srednig warto$¢ oznaczenia i
odchylenie standardowe nalezy ustali¢ za pomoca serii
testow w laboratorium. W tym celu nowg serie odczynnika
ABX Minotrol CRP nalezy poddaé analizie réwnolegle z
odczynnikiem ABX Minotrol CRP bedgcym aktualnie w
uzyciu.

W celu ustalenia s$rednich wartosci oznaczenia najlepiej
wykona¢ co najmniej 10 pomiaréw w ciggu co najmniej 10
osobnych dni i na poprawnie skalibrowanym analizatorze.
Odchylenie standardowe musi by¢ zdefiniowane w
dtuzszym okresie, aby uwzgledni¢ dtugoterminowe Zrédta
zmiennosci.

Patrz rozdziat: Identyfikowalnos$¢ kalibratoréw i materiatéw
kontrolnych

Obliczanie i interpretacja wynikow

Procedure stosowania odczynnikébw kontrolnych i
interpretacji uzyskiwanych wynikéw opisano w instrukcji
obstugi analizatora.

Zmiany w procedurze i dzialaniu

Uszkodzenie opakowania

W  przypadku uszkodzenia opakowania ochronnego
odczynnika ABX Minotrol CRP w stopniu moggcym
wptynaé na jego wiasciwosci nie nalezy go uzywac.

Oznaki zepsucia

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

Niewtasciwe wymieszanie

Niewystarczajgce wymieszanie probowki przed uzyciem
uniewaznia zaréwno wyjetg probke, jak i pozostaty w
proboéwce odczynnik ABX Minotrol CRP.

Temperatury graniczne

Nie wolno uzywa¢ odczynnika ABX Minotrol CRP, jezeli
ulegt zamrozeniu lub byt przechowywany w zbyt wysokiej
temperaturze.

Przed uzyciem odczynnika ABX Minotrol CRP nalezy
upewnic sie, ze osiggnat on temperature robocza, podang
w instrukcji obstugi analizatora.

Wewnetrzna kontrola jakosci

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

HORIBA oferuje dostep do internetowego programu
poréwnawczego dla laboratoriéw Interlaboratory
Comparison Program (QCP), w ramach ktérego
uzytkownicy moga:

m przesyta¢ przez internet wyniki wewnetrznych kontroli
jakosci,

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

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

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

Identyfikowalnos$¢ kalibratorow i materiatéw
kontrolnych f

Kontrole i kalibratory HORIBA s3
standardowymi metodami referencyjnymi.
Analizatory hematologiczne w laboratorium Dziatu
Zapewniania Jakosci sg kalibrowane na krwi petnej do
wartosci uzyskanych za pomocg wymienionych nizej
standardowych metod wzorcowych. Prébki krwi petnej sg
pobierane od zdrowych dawcow z zastosowaniem EDTA
jako antykoagulantu i sg poddawane analizie w ciggu
szesciu godzin od pobrania.

zgodne ze

fModyfikacja: zmiana bibliografii.
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Krwinki biate (WBC) i czerwone (RBC) sg analizowane
za pomocg analizatora Coulter serii Z*. Wszystkie wyniki
zliczania sg korygowane pod katem koincydencji (5).
Hemoglobina jest mierzona przy uzyciu odczynnika
zalecanego przez Clinical Standards Institute (CLSI) do
metody cyjanomethemoglobinowej (6). Odczyty wykonuje
sie przy diugosci fali 540 nm na Kkolorymetrze/
spektrofotometrze skalibrowanym zgodnie z CLSI H15-A3
(6).

Hematokryt (objetos¢ koncentratu krwinek) mierzy sie
przy uzyciu zwyktych szklanych probowek
mikrohematokrytowych (niepowleczonych srodkiem
przeciwzakrzepowym) odwirowywanych przez 5 minut w
wirowce mikrohematokrytowej zgodnie z dokumentem
CLSI H7-A3 (7). Uzyskana wartos¢ nie jest korygowana
pod kgtem uwiezionego osocza.

Pomiar ptytek krwi jest wykonywany za pomoca
hemocytometru i kontrastu fazowego (8).
Pomiar CRP jest identyfikowalny =z
referencyjnym (ERM®-DA472).

* Wszystkie wymienione marki | nazwy produktéw
stanowig znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe
nalezgce do odpowiednich podmiotéw.

materiatem

Przedziaty wzorcowe
Nie dotyczy.
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