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CRP Unit 50 )

Wyltgczne przeznaczenie:

Microsemi CRP, Microsemi CRP LC-767G Smlapprox. - 2 Miyanohigashi, Kisshoin,
Yumizen H500 éRP ’ 10 mL approx. Minami-ku, Kyoto 601-8510, Japan

Analizator hematologiczny (do diagnostyki in vitro)
W sktad pakietu wchodzg dwa zestawy odczynnikow.
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3200345511 C€
5ml approx.  HORIBA, Ltd.
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[l Przewidziane zastosowanie b
llosciowy, zautomatyzowany test do in vitro w celu pomiaru
biatka C-reaktywnego we krwi petnej, osoczu i surowicy
pacjentéw ludzkich na licznikach komérek firmy HORIBA Medi-
cal w laboratoriach klinicznych. Pomiar biatka C-reaktywnego
jest pomoca w ocenie stanu zapalnego w organizmie. (1)

[l Ostrzezenia i $rodki ostroznosci c
Pakiet CRP Unit 50 jest przeznaczony wytgcznie do zastoso-
wania w profesjonalnej diagnostyce in vitro.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za sprawdzenie, czy ten
dokument ma zastosowanie do uzytkowania produktu.
Diagnoza kliniczna oparta na wynikach powinna by¢ wyczer-
pujaco oceniona przez odpowiedzialnego lekarza, wraz z pre-
zentacja kliniczng innych wynikoéw.

Pakiet CRP Unit 50 nie jest uznawany za substancje niebez-
pieczng w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) N°.1272/2008.
Ostrzezenie: Niniejszy odczynnik jest otrzymywany z sub-
stancji pochodzenia zwierzgcego. W konsekwencji, nalezy
go traktowac jako potencjalnie zakazny i postepowac z nim z
zachowaniem $rodkéw ostroznosci zgodnie z dobrymi prakty-
kami laboratoryjnymi (2).

Uzytkownicy, ktdrzy postuguja sie produktami chemicznymi
powinni nosi¢ odziez ochronnag: fartuch laboratoryjny, reka-
wiczki i okulary ochronne.

Nalezy przestrzega¢ standardowych laboratoryjnych srodkow
ostroznosci oraz krajowych i lokalnych przepiséw BHP.

W przypadku wystgpienia ztego samopoczucia po spozyciu,
kontakcie ze skorg lub inhalacji, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Prosze zapoznac sie z kartg charakterystyki substanc;ji nie-
bezpiecznych (SDS) dotyczgcg pakietu CRP Unit 50.
Odczynnik jest przeznaczony do uzytku z wyzej wymienio-
nym analizatorem hematologicznym HORIBA Medical.
HORIBA Medical nie moze zagwarantowa¢ prawidtowego
dziatania tego odczynnika z urzgdzeniami innymi niz wymie-
nione powyzej, ani tez z urzgdzeniami, ktére nie sg produko-
wane przez firme HORIBA Medical.

Jakikolwiek cigzki wypadek, ktéry wystapit w zwigzku z wyro-
bem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz odno$nym witadzom
w kraju, gdzie siedzibe ma uzytkownik i/lub pacjent.

Aby unikng¢ utraty kodu kreskowego odczynnika, nalezy
zachowac opakowanie zewngtrzne do momentu wykorzysta-
nia catego odczynnika.

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

.

B Zarzadzanie odpadami
Prosze zapoznac sig z lokalnie obowigzujgcymi wymogami.
Odczynnik zawiera ponizej 0,1 % azydku sodu, ktéry petni role
srodka konserwujgcego. Azydek sodu moze reagowac z oto-
wiem i miedzig, tworzac wybuchowe azydki metali.

Modyfikacje

Stan mikrobiologiczny
Nie dotyczy.

Opis i skfad d

@ Opis

R1: Przejrzysty i lekko zéttawy roztwér wodny
R2: Przejrzysty i bezbarwny roztwér wodny
R3: Kremowy, biaty roztwér wodny

@ Skiad
® R1
Konserwant <01 %
Srodek powierzchniowo czynny 1,0% do 2,0 %
® R2
Konserwant <01%
Srodek powierzchniowo czynny <01%
® R3

Przeciwciata (krolicze) przeciw ludzkiemu
biatku C-reaktywnemu z lateksem
Konserwant <01 %

0,1 % do 0,5 %

Przechowywanie i stabilnos¢ e

@ Warunki przechowywania

2 °C do 10 °C (35 °F do 50 °F)
Preparatu nie nalezy zamrazac.

@ Stabilnos¢ po otwarciu

Maksymalnie 2 miesigce w temperaturze od 2 °C do 10 °C (35
°F do 50 °F) po otwarciu i do uptywu terminu waznosci

@ Termin waznosci

Termin waznos$ci podany na etykiecie opakowania odczynnika.

a: Dodano instrumenty.
b: Opis w sekcji "Przewidziane zastosowanie" zostat zmodyfiko-
wany.

c: Elementy sekcji ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” zostaty zmodyfi-
kowane lub dodane.

d: Zmodyfikowano opis koloréw dla R1.

e: Warunek "Stabilno$¢ po otwarciu” zostat zmodyfikowany.



I Materiatly wymagane, ale nie wchodzgce w f
sktad produktu
* Microsemi CRP, Microsemi CRP LC-767G, oraz Yumizen
H500 CRP
Kalibrator: ABX CRP Std.
Materiat kontrolny: Informacje na temat materiatu kontrol-
nego, przeznaczonego do urzadzenia mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi urzadzenia.
Standardowy sprzet laboratoryjny

Il Probka g
@ Pobieranie probek

Prébki krwi petnej, surowicy i osocza krwi powinny by¢ pobie-

rane za pomoca odpowiedniej techniki! Wszystkie prébki,

odczynniki, kalibratory, materiaty kontrolne, itd. ktére zawierajg
materiaty pochodzenia ludzkiego nalezy traktowac jako poten-
cjalnie zakazne i przestrzegac procedur bezpieczenstwa biolo-
gicznego (3, 4). Przy pobieraniu prébek krwi, zaleca sie
pobieranie krwi zylnej, ale w wyjgtkowych przypadkach moze
zostac uzyta réwniez krew tetnicza. Pobierang krew nalezy

umieszczac¢ w probowkach prézniowych lub zwyktych (5, 6).

Probéwka musi zosta¢ wypetniona doktadnie taka iloscig krwi,

jaka jest wskazana na probdwce, aby zapobiec zmiennosci

wynikow.
@ Zalecany antykoagulant

Zalecanym antykoagulantem jest K3-EDTA, ktory nalezy stoso-

wac przy zachowaniu wtasciwej proporcji krwi do srodka prze-

ciwzakrzepowego, okreslonej przez producenta probowek.

Dozwolonym zamiennikiem jest srodek K2-EDTA, ktéry moze

by¢ stosowany, jesli pobieranie prébek jest wykonywane w nor-

malnych warunkach. W przeciwnym razie mozliwe jest powsta-
wanie skrzepow Krwi.
@ Stabilnos¢ probek krwi

Stabilnos¢ prébek w temperaturze pokojowej (25 °C) oraz w

temperaturze 4 °C: Probki zostaty pobrane ze standardowego

materiatu laboratoryjnego i byty przechowywane w temperatu-
rze pokojowej oraz w temperaturze 4 °C. Stabilno$¢ probek
oceniano w okresie 72 godzin. Wyniki (Srednia kolejnych

testow) potwierdzajg zatozenie wzglednej stabilnosci probek w

okresie 48 godzin w temperaturze 4 °C i w temperaturze poko-

jowej.
@ Mikroprdbki

Urzagdzenie umozliwia korzystanie z mikroprébek, pobieranych

od pacjentéw pediatrycznych i geriatrycznych (informacje na

temat objetosci prébki krwi sg podane w instrukcji obstugi urza-
dzenia). Z mikroprébek mozna korzysta¢ wytacznie przy zacho-
waniu nizej wymienionych warunkow.

* Probowka zawsze musi znajdowac sie w pozycji pionowe;.

» Krew nalezy miesza¢ przez delikatne stukanie w probowke.
Nie wolno obracac¢ probéwki w celu wymieszania prébki,
poniewaz wowczas krew zostanie rozprowadzona na $cian-
kach proboéwki i nie bedzie zachowany wymagany poziom
minimalny.

@ Mieszanie

Prébki krwi nalezy wymieszaé delikatnie i doktadnie tuz

przed oznaczaniem probek. To zapewnia uzyskanie jedno-

rodnej mieszaniny do celéw pomiarowych.

.

Modyfikacje

@ Interferencje

Bilirubina catkowita:

Nie obserwowano znaczgcego wptywu do 30 mg/dL.
Chyle:

Nie obserwowano znaczgcego wptywu do 8% obj. ze
wstrzyknigciem Intralipos™ w stezeniu 20 %.

Czynnik reumatoidalny:

Nie obserwowano znaczgcego wptywu do 500 j.m./mL.
Wartosci CRP mogg nie zawsze by¢ doktadne z powodu nie-
swoistych reakcji i innych czynnikéw, ktére moga prowadzi¢ do
wynikéw fatszywie zawyzonych lub nieprawidtowych.

Il Procedura h

Odczynniki sg gotowe do uzytku.

Ostrzezenie: Nie wyrzucaj nowego opakowania pakietu CRP

Unit 50. Oznakowanie z przodu opakowania zawiera czynniki

czutosci odczynnika CRP. Czynniki te nalezy wprowadzi¢ do

menu kalibracyjnego podczas wymiany odczynnikéw CRP.

1. Otworz drzwiczki modutu chtodzacego, ktdre znajdujg sie po
prawe;j stronie analizatora.

2. Jesli jest to konieczne, wyjmij pusty pakiet CRP Unit 50 z
wneki na odczynniki.

3. Wyjmij CRP Unit 50 z chtodziarki.

4. Delikatnie oderwij zabezpieczenie od goérnej czesci pojem-
nika z odczynnikiem i bezzwtocznie umies¢ odczynnik CRP
w module chtodzgcym.
Wskazowka: Przy odrywaniu zabezpieczenia, trzymaj
mocno pojemnik z odczynnikiem CRP i delikatnie odrywaj
zabezpieczenie, aby unikng¢ rozpryskania odczynnika.

5. Zamknij drzwiczki. Sprawdz czy drzwiczki modutu chtodza-
cego zostaly catkowicie zamkniete.

6. Wykonaj polecenia wyswietlone przez oprogramowanie ana-
lizatora.
Szczegotowe informacje na temat procedur analizy i kontroli
sg podane w instrukcji obstugi urzadzenia.

Il Metodyka

Do oznaczania wykorzystywana jest metoda immunoturbidy-
metryczna.

@ CRP Unit 50, R1
Podczas pierwszego etapu odczynnik R1 powoduje lize komo-
rek krwi.

@ CRP Unit 50, R2
Dodatek odczynnika R2 ogranicza interferencje.

@ CRP Unit 50, R3
Etap 3 obejmuje dodanie odczynnika R3, ktéry zawiera prze-
ciwciata przeciw biatku C-reaktywnemu, osadzone na mikro-
czgsteczkach lateksowych. Wykonywany jest pomiar
absorbancji przy dtugosci fali swietlnej 660 nm. Warto$¢ zmie-
rzonej absorbancji jest proporconalna do stezenia biatka C-
reaktywnego w prébce.

.

I Charakterystyka dziatania i ograniczenia
metody
Prosze zapozna¢ sig z instrukcjg obstugi urzadzenia, w ktorej
przedstawiona jest charakterystyka dziatania analizatora oraz
ograniczenia analiz, wynikajgce z parametréw urzadzenia.

* Intralipos™ jest znakiem towarowym firmy Otsuka Pharmaceutical
Factory, Inc.

f: Opis w sekcji "Materiaty wymagane, ale nie wchodzgce w sktad
produktu" zostat zmodyfikowany.

g: Opisy w sekcjach "Pobieranie probek" i "Mikroprobki" zostaty
zmodyfikowane. | dodano sekcje "Interferencje”.
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h: Dodano ostrzezenie.



Obliczanie i interpretacja wynikow analitycznychi
Stezenie CRP jest obliczane przy uzyciu wielomianowej krzy-
wej kalibracyjnej. Krzywa kalibracyjna jest definiowana swo-
iScie dla kazdej partii. Wspétczynnik odczynnika nalezy uzy¢
do dostosowania krzywej kalibracyjnej dla kazdej partii odczyn-
nika i zapewnienia doktadnosci wyniku.

Zmiany procedury i wydajnosci

@ Uszkodzenie opakowania

W przypadku uszkodzenia opakowania ochronnego nie nalezy
uzywac pakietu CRP Unit 50, jesli uszkodzenia Moze to mie¢
wptyw na wyniki uzyskiwane przy pomocy produktu.

@ Oznaki pogorszenia jakosci

W przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak pogorszenia
stanu fizycznego lub chemicznego (zmetnienie, zmiana barwy,
itd.) nalezy zastgpi¢ pakiet CRP Unit 50 nowym pakietem.

@ Limity temperatury

Nie wolno uzywac pakietu CRP Unit 50 jesli zostat zamrozony
lub byt przechowywany w zbyt wysokiej temperaturze.

Wewnetrzna kontrola jakosci

Nalezy uzywac krwi kontrolnej HORIBA Medical do sprawdze-

nia prawidtowego dziatania odczynnikdéw oraz urzgdzenia w

okreslonych zakresach.

HORIBA Medical prowadzi program poroéwnywania wynikow

laboratoriéw (QCP), ktérego uczestnicy mogg za pomocg Inter-

netu:

» Przekazywac¢ wyniki wewnetrznej kontroli jakosci.

» Monitorowa¢ wyniki analityczne i poréwnywac je bezposred-
nio z innymi laboratoriami na Swiecie.

» Uzyskiwaé w czasie rzeczywistym z systemu QCP raporty
statystyczne otyczace wynikéw innych zespotéw.

Wiecej informacji jest dostepnych pod adresem: qcp.horiba-

abx.com

Identyfikowalnos¢ kalibratorow i
Kalibrator jest identyfikowalny do wzorca IRMM/ERM-DA472/
IFCC.

Przedziaty wzorcowe k
Mniej niz 2,0 mg/l (7)
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(9), (2002): 951-958.

Modyfikacje

i: Opis w sekcji "Obliczanie i interpretacja wynikéw analitycznych"
zostat zmodyfikowany.

j: Opis w sekcji "ldentyfikowalno$¢ kalibratoréw" zostat zmodyfiko-
wany.

k: Opis w sekcji "Przedziaty wzorcowe" zostat zmodyfikowany.
I: Elementy sekgji ,PiSmiennictwo” zostaty zmodyfikowane lub
dodane.
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