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CRP Unit 50

Vyluéné pouzitie: Microsemi CRP
Hematologické pomécky (na diagnostické pouzitie
in vitro) Balenie obsahuje supravy dvoch &inidiel.

3200345511

cca5mL
n cca5mL
cca 10 mL

[wvo] C€

HORIBA, Ltd.
2 Miyanohigashi, Kisshoin,
Minami-ku, Kyoto 601-8510, Japonsko

[EC REP_|

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée - BP7290
34184 Montpellier Cedex 4

Franctzsko

Il Urcené pouzitie
CRP Unit 50 sa sklada z 3 ¢inidiel (R1, R2, R3) uréenych na diagnostické pouzitie in vitro
na hematologickom analyzatore HORIBA Medical s meranim CRP.
* R1 je hemolyticky roztok.
* R2 je timivy roztok.
* R3 obsahuje latexové gulé¢ky pokryté protilatkami proti fludskému C-reaktivnemu
proteinu.

Il Varovania a bezpeénostné opatrenia

* Je zodpovednostou pouzivatela overit, i je tento dokument relevantny pre pouzitie
daného produktu.
Klinicku diagn6zu na zaklade vysledkov by mal komplexne posudit’ oSetrujuci lekar
spolu s klinickym obrazom alebo inymi vysledkami.
CRP Unit 50 je klasifikovana ako nie nebezpec¢na v sulade s nariadeniami 67/548/EHS
— 1999/45/ES.
CRP Unit 50 obsahuje material zivo€iSneho pévodu (BSA).
Povazujte tento produkt za potencialne infekény, pretoZe na tejto surovine nebol
vykonany ziadny schvaleny test.
Pouzivatelom sa odporuca nosit schvaleny ochranny odev pri manipulacii s
chemickymi
produktmi: laboratorny plast, rukavice a ochranu o¢i.
Dodrziavajte Standardné laboratérne bezpe¢nostné opatrenia pri pouzivani a Statne
alebo miestne zdravotné a bezpecnostné smernice.
V pripade neprijemnych pocitov po kontakte s pokozkou, poziti alebo vdychnuti sa
poradte s lekarom.
Pozrite si bezpe€nostny list materialu (BL) v
suvislosti s CRP Unit 50.
Toto ¢inidlo je uréené na pouzitie s hematologickym analyzatorom HORIBA Medical
uvedenym vysSie. Spolo¢nost HORIBA Medical nemdze zarugit' spravne fungovanie
tohto €inidla s inymi pristrojmi, ako su tie, ktoré su uvedené vysSie, alebo s pristrojmi,
ktoré nevyraba spolo¢nost
HORIBA Medical.

Il Nakladanie s odpadom

Pozrite si miestne zakonné poziadavky.

Toto ¢inidlo obsahuje menej ako 0,1% azidu sodného ako konzervaénej latky. Azid sodny
mobze reagovat' s olovom a medou a vytvarat vybusné kovové azidy.

Il Mikrobiologicky stav
Neuplatriuje sa.
[l Opis a zlozenie
@ Opis
R1: Ciry a bezfarebny vodny roztok.

R2: Ciry a bezfarebny vodny roztok.
R3: Krémovo biely vodny roztok.

@ Zlozenie

o R1

Konzervacéna latka

Povrchovo aktivna latka 1,0% az 2,0%

<0,1%

® R2
Konzervaéna latka
Povrchovo aktivna latka < 0,1%

e R3

<0,1%

Protilatka proti fludskému CRP (kralik) s latexom
Konzervaéna latka

0,1% az 0,5%
<0,1%

Il Skladovanie a trvanlivost’ po prvom otvoreni
* Podmienky skladovania
2°C az 10°C (35°F az 50°F)
Nezmrazujte.
* Stabilita po otvoreni
Maximimalne 2 mesiace -po otvoreni pri 2°C az 10°C (35°F az 50°F)
* Datum exspiracie
Pozrite si Stitok s exspiranym datumom na obale €inidla.

[l Potrebné materialy, ktoré nie su suéast'ou balenia
* Automatizovany hematologicky analyzator
* Kalibrator: ABX CRP Std.
* Kontrola: Precitajte si navod na pouzitie konkrétnej kontroly pouzivanej s vasim
nastrojom.
« Standardné laboratérne vybavenie

Il Vzorka

@ Odber vzorky

VSetky vzorky krvi by sa mali odoberat spravnou technikou! VSetky vzorky, cinidl4,
kalibratory, kontrolné latky atd'., ktoré obsahuju extrakty z ludskych vzoriek, povazujte za
potencialne infekéné a dodrZiavajte postupy biologickej bezpecnosti (1, 2). Pri odbere
vzoriek krvi sa odporu¢a vendzna krv, ale v extrémnych pripadoch sa méze pouzit aj
arterialna krv. Vzorka krvi sa musi umiestnit do vakuovych alebo atmosférickych
odberovych skumaviek (3, 4). Skimavka na odber vzorky musi byt naplnena presnym
mnozstvom krvi uvedenym na samotnej skimavke, aby sa prediSlo odchylkam vo
vysledkoch.

@ Odporiéany antikoagulant

Odportuéanym antikoagulantom je K3-EDTA so spravnym pomerom krvi k antikoagulantu
podla pokynov vyrobcu skumavky. K2-EDTA je prijatelnou alternativou, pokial sa odber
vzorky vykonava za normalnych podmienok. V opaénom pripade si mozné krvné
zrazeniny.

@ Stabilita vzorky krvi

Stabilita vzorky pri izbovej teplote (25°C) a 4°C: Vzorky boli odobraté z bezného
laboratérneho pracovného zatazenia a skladované pri izbovej teplote a 4°C. Stabilita
vzorky bola hodnotena po€as 72 hodin. Vysledky (priemerna hodnota po sebe
nasledujucich testov) konéia tvrdenim o relativnej stabilite vzorky poc¢as 48 hodin pri 4°C
a izbovej teplote.

@ Mikrovzorkovanie

Pristroj umoznuje pouzivatelovi pracovat s mikrovzorkami v pripade pediatrie a geriatrie

(objem vzorky krvi najdete v navode na pouzitie nastroja). Tieto mikrovzorky sa mézu

pouzit iba za nasledujucich podmienok.

* MieSanie krvi sa musi dosiahnut jemnym poklepanim na skimavku. Skdmavku

neotacajte pri
miesani, inak sa krv rozteCie po boku skimavky a strati sa minimalna pozadovana
hladina.

@ Miesanie

Vzorky krvi sa musia tesne pred odberom jemne a dékladne premieSat. Tym sa

zabezpeli homogénna zmes na meranie.

Il Postup
Tieto Cinidla su pripravené na pouZitie.
1. Otvorte dvierka chladiacej jednotky, ktoré sa nachadzaju na pravej strane nastroja.
2.V pripade potreby vyberte prazdnu jednotku CRP Unit 50 z priehradky na ¢inidlo.
3. Vyberte CRP Unit 50 z chladnicky.
4. Jemne odlepte plombu na vrchu nadoby s ¢inidlom a ¢inidlo CRP ihned vlozte do
chladiacej jednotky.

QOdportcanie
Pri odlepovani plomby pevne drzte nadobu s Cinidlom CRP a plombu jemne odlepte, aby
¢inidlo nevystreklo.

5. Zatvorte dvierka. Overte, ¢i su dvierka chladiacej jednotky Uplne zatvorené.
6. Postupujte podla pokynov zobrazenych v softvéri nastroja.
Podrobné postupy analyzy a kontroly najdete v pouZzivatelskej prirucke nastroja.

Il Metodolégia
Test zahffia imunoturbidimetriu.

e CRP Unit 50, R1
Pocas prvej fazy su krvné bunky lyzované ¢inidlom R1.

® CRP Unit 50, R2
Pridanim R2 sa inhibuje interferencia.

® CRP Unit 50, R3
Faza 3 zahffa pridanie €inidla R3, ktoré obsahuje protilatky proti CRP naviazané na

latexové gul6cky. Absorbancia sa meria pri 660 nm a absorbancia je Umerna koncentracii
CRP vo vzorke.

B Charakteristiky uéinnosti a obmedzenia metédy
Charakteristiky G¢innosti nastroja a obmedzenia analyz parametrov nastroja najdete v
pouzivatelskej prirucke.

Il Vypocet a interpretacia analytickych vysledkov
Vypocet a interpretaciu analytickych vysledkov najdete v pouzivatelskej prirucke nastroja.

Il Zmeny v postupe a v uéinnosti

@ Poskodenie obalu
V pripade poSkodenia ochranného obalu nepouzivajte CRP Unit 50, ak by poSkodenie
mohlo ovplyvnit uinnost produktu.

@ Znamky poskodenia
V pripade akychkolvek znamok fyzikalneho alebo chemického znehodnotenia (zakalenie,
zmena farby atd.) by sa mal produkt CRP Unit 50 vymenit.

@ Teplotné obmedzenia
Nepouzivajte CRP Unit 50, ak bol zmrazeny alebo uchovavany pri nadmernej teplote.

Il Interna kontrola kvality
Kontrolné krvné vzorky HORIBA Medical sa musia pouzivat na pravidelné hodnotenie
integrity Cinidiel a nastroja v stanovenych rozsahoch.
HORIBA Medical ponuka online program medzilaboratérneho porovnavania (QCP), ktory
poskytuje internetovy pristup k:
* Online odosielaniu vysledkov internej kontroly kvality.
* Monitorovaniu analytickych uc€innosti a priamemu porovnavaniu s laboratériami po
celom svete.
* Ziskavaniu Statistickych sprav odbornej skupiny z QCP v redlnom Case
Viac informacii je k dispozicii na:
http://qcp.horiba-abx.com

B Vysledovatelnost’ kalibratorov a kontrolnych materialov
Zodpoveda normam Institutu pre referenéné materialy a merania (IRMM).

Il Referenéné intervaly
Neuplatriuje sa.
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