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Il Avsedd anvandning b [ Beskrivning och sammansattning d

Kvantitativt, automatiserat in vitro-diagnostiskt test for C-reaktiv
proteinmatning i helblod, plasma och serum fran humana
patientpopulationer pa cellraknare fran HORIBA Medical i kli-
niska laboratorier. Matning av C-reaktivt protein ar till hjalp for
beddmning av inflammatorisk status i kroppen. (1)

Varningar och forsiktighetsatgarder c

CRP Unit 50 ar endast for professionell in vitro-diagnostisk
anvandning.

Det ar anvandarens ansvar att bekrafta att detta dokument ar
lampligt for produktens anvandning.

Klinisk diagnos baserat pa dessa resultat bér bedémas nog-
grant av en ansvarig lakare tillsammans med klinisk presenta-
tion eller andra resultat.

CRP Unit 50 klassificeras som icke-farlig i enlighet med
bestammelsen (EG) N°.1272/2008.

Varning: Detta reagens erhalls fran @mnen av animaliskt
ursprung. Foljaktligen bér den behandlas som potentiellt
infektids och hanteras med lampliga forsiktighetsatgarder i
enlighet med god laboratoriesed (2).

Anvandare rads bara lamplig skyddskladsel nar de hanterar
kemiska produkter: labbrock, handskar och 6gonskydd.
Observera laboratoriets standardpraxis for anvandning och
folj nationella eller lokala halsobestdmmelser och séakerhets-
riktlinjer.

Radgor med en lakare om du kanner dig oséker efter hudkon-
takt, fortaring eller inandning av materialet.

Se sakerhetsdatabladet (SDS) som tillhér CRP Unit 50.
Detta reagens ar utformad for anvandning med hematologia-
nalysatorn fran HORIBA Medical som anges ovan. HORIBA
Medical kan inte garantera att reagenset fungerar korrekt
med andra instrument &n de som anges ovan, eller med
instrument som inte tillverkats av HORIBA Medical.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat och som ar relate-
rade till enheten ska rapporteras till tillverkaren och behérig
myndighet i landet dar anvandaren och/eller patienten ar
hemmahdrande.

For att undvika att faktorstreckkoden forloras, behall ytterkar-
tongen tills allt reagens ar slut.

For teknisk assistans kan du ringa +33 (0)4 67 14 15 16.

.

.

Avfallshantering

Se till lokala bestammelser.

Detta reagens innehaller mindre an 0,1 % natriumazid som
konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera med bly och
koppar till bilda explosiva metallazider.

Mikrobiologiskt tillstand
Ej tillampligt.

Modifieringar

@ Beskrivning
R1: Ljus och ljusgul vattenlésning
R2: Ljus och farglds vattenlosning
R3: Graddig vit vattenlésning

@ Sammansittning

® Ri1

Konserveringsmedel <0,1 %
Surfaktant 1,0 % till 2,0 %
® R2

Konserveringsmedel <0,1 %
Surfaktant <0,1%

® R3

Anti-human CRP-antikropp (kanin) med 0.1 % till 0.5 %
Latex

Konserveringsmedel <0,1%

[l Forvaring och stabilitet

@ Forvaringsforhallanden
2 °C till 10 °C (35 °F till 50 °F)
Far ej frysas.

@ Stabilitet om 6ppen
Hogst 2 manader vid 2 °C till 10 °C (35 °F till 50 °F) efter 6pp-
ning och fram till utgangsdatum

@ Utgangsdatum
Se till "utgangsdatum" pa reagensférpackningens etikett.

Il Material som kravs men inte tillhandahalls f

* Microsemi CRP, Microsemi CRP LC-767G, och Yumizen
H500 CRP

« Kalibrator: ABX CRP Std.

 Kontroll: Se till instrumentets bruksanvisning for specifika
kontroller som ska anvandas med ditt instrument.

« Standard laboratorieutrustning

a: Instrument laggs till.

b: Beskrivningen i "Avsedd anvandning" ar modifierad.

c: Artiklar av "Varningar och forsiktighetsatgarder" modifieras eller
laggs till.

d: Fargbeskrivningen for R1 har andrats.

e: Villkoret "Stabilitet om dppen" ar modifierat.

f: Beskrivningen i "Material som kravs men inte tillhandahalls" ar
modifierad.



Il Preparat g
@ Provinsamling

Helblods-, serum- och plasmaprover ska samlas in med korrekt

teknik! Behandla alla preparat, reagenser, kalibratorer, kontrol-

ler, 0.s.v. som innehaller humana extrakt som potentiellt smitt-
samma och folj praxis for biologiskt riskmaterial (3, 4). Nar du
tar blodprover rekommenderas vendst blod men arteriellt blod
kan anvandas i extrema fall. Blodet maste tas i vakuumrér eller
atmosfariska provror (5, 6). Provroret ska fyllas med exakt sa
mycket blod som indikeras pa sjalva roret for att undvika varia-
tioner i resultaten.

@ Rekommenderad antikoagulant

Den rekommenderade antikoagulanten ar K3-EDTA med ratt

andel blod till antikoagulant enligt specifikationen fran tillverka-

ren av provroret. K2-EDTA ar ett godkant alternativ om provin-
samling sker under normala omsténdigheter. Annars kan
koagel forekomma.

@ Stabilitet for blodprov

Provets stabilitet vid rumstemperatur (25 °C) och 4 °C: Pro-

verna samlades in fran laboratoriets rutinméassiga arbetsbelast-

ning och férvarades vid rumstemperatur och vid en temperatur
pa 4 °C. Provernas stabilitet utvarderades efter 72 timmar.

Resultaten (medelvardet av pa varandra foljande tester) visar

att provets relativa stabilitet &r 48 timmar vid 4 °C och rumstem-

peratur.
@ Mikroprovtagning

Instrumentet gor det mojligt fér anvandaren att arbeta med

mikroprover for aldre och barn (se till instrumentets bruksanvis-

ning for blodprovsvolymer). Dessa mikroprover kan endast
anvandas under foljande férhallanden.

» Roret maste alltid hallas i vertikalt 1age.

« Blandning av blod maste goras genom att knacka latt pa
roret. Rotera inte réret for att blanda, annars sprids blodet ut
pa rorets sida och minsta blodniva uppnas inte.

@ Blandning

Blodprover maste blandas forsiktigt och noggrant fére prov-

tagning. Detta sakerstaller en homogen blandning for mat-

ning.
@ Interferenser

« Totalt bilirubin:

Ingen betydande paverkan observeras upp till 30 mg/dL.
Kylus:

Ingen betydande paverkan observeras upp till 8 vol% med till-
skott av Intralipos™-injektion 20 %.

Reumatoid faktor:

Ingen betydande paverkan observeras upp till 500 1U/mL.
CRP-véarden kanske inte alltid &r korrekta pa grund av diffusa
reaktioner och andra faktorer som kan leda till falska forhoj-
ningar eller felaktiga resultat.

* Intralipos™ ar ett varumarke som tillhér Otsuka Pharmaceutical
Factory, Inc.

Modifieringar

[l Procedur h

Dessa reagenser ar fardiga att anvanda.

Varning: Kasta inte den nya férpackningen till CRP Unit 50.

Etiketten pa framsidan av forpackningen visar sensitivitetsfak-

torerna fér CRP-reagenset. Dessa faktorer ska anges i kalibre-

ringsmenyn nar CRP-reagenset byts ut.

1. Oppna kylenhetens dérr pa instrumentets hégersida.

2. Ta vid behov ut den tomma CRP Unit 50 fran reagensdelen.

3. Ta ut CRP Unit 50 fran kylen.

4. Ta forsiktigt bort forseglingen péa éversta delen av reagens-
behallaren och placera CRP-reagens direkt i kylenheten.
Tips: Nar du tar bort forseglingen, hall CRP-reagensbehalla-
ren stadigt och ta bort forseglingen forsiktigt sa att reagenset
inte stanker.

5. Stang dorren. Kontrollera att kylenhetens dérr ar helt stangd.

6. Folj instruktionerna som visas i instrumentets programvara.
Se till instrumentets bruksanvisning for detaljerad analys och
kontrollprocedurer.

Il Metodologi

Analysen involverar immuno-turbidimetri.

@ CRP Unit 50, R1
Under det forsta stadiet lyseras blodceller med reagens R1.

@ CRP Unit 50, R2
Tillsattning av R2 forhindrar interferens.

@ CRP Unit 50, R3
Steg 3 innebar tillsattning av reagens R3, som innehaller anti-
CRP antikroppar bundna till latexkulor. Absorbansen mats vid
660 nm och absorbans &r proportionerlig till provets CRP-kon-
centration.

Il Prestandaegenskaper och begransningar for

metoden

Se till instrumentets bruksanvisning for prestandaegenskaper
for instrumentet och begransningar for analyser med instru-
mentets parametrar.

[l Berakning och tolkning av analysresultat i
CRP-koncentration bestdms med hjalp av en polynomkalibre-
ringskurva. En kalibreringskurva definieras specifikt for varje
sats. Reagensfaktor maste anvéndas for att justera kalibre-
ringskurvan for varje reagenssats for att sakerstalla resultatets
noggrannhet.

[l Forandringar i process och prestanda

@ Forstord forpackning
Om férpackningen &ar forstord ska du inte anvanda CRP Unit 50
om skadorna kan paverka produktens egenskaper.

@ Tecken pa férsamring
Om tecken pa fysisk eller kemisk forsamring (grumlighet, farg-
andringar, 0.s.v.) syns, ska CRP Unit 50 bytas ut.

@ Temperaturgranser
Anvand inte CRP Unit 50 om den har frysts eller forvarats vid
fér hdg temperatur.

g: Beskrivningarna i "Provinsamling" och "Mikroprovtagning" ar
modifierade. Och "Interferenser" l1aggs till.
h: En varning laggs till.

i: Beskrivningen i "Berakning och tolkning av analysresultat" &r modi-
fierad.



I Intern kvalitetskontroll

Kontrollblod fran HORIBA Medical maste anvandas for att

ibland utvardera reagensernas och instrumentetets integritet

inom de angivna intervallerna.

HORIBA Medical erbjuder en onlinejamférelse av olika labora-

torier (Online Interlaboratory Comparison Program - QCP) som

ger Internetatkomst dar du kan:

« skicka in interna kvalitetskontrollresultat online

+ Overvaka analysprestanda och jamfdra direkt med andra
laboratorier runtom i varlden

« erhalla jamforelsegruppers statistikrapporter i realtid fran
QCP

Mer information finns pa: qcp.horiba-abx.com

Il Kalibratorers sparbarhet i
Kalibratorn &r sparbar till IRMM/ERM-DA472/IFCC.

Referensintervaller k
Lagre an 2,0 mg/L (7)
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Modifieringar

j: Beskrivningen i "Kalibratorers sparbarhet" ar modifierad.
k: Beskrivningen i "Referensintervaller" &r modifierad.
I: Artiklar av "Referens" modifieras eller laggs till.
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