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CRP Unit 50 | [ st TWo]CE
5Smlapprox.  HORIBA, Ltd.
Vylutné pouzitie: Sml approx. 2 Miyanohigashi, Kisshoin,
Microsemi CRP, Microsemi CRP LC-767G, [REAGENT[3]10 mL approx.  Minami-ku, Kyoto 601-8510, Japan
Yumizen H500 CRP [EC|ReP |
Hematologické pomdcky (na diagnostické pouzitie HORIBA ABX SAS
in vitro) Balenie obsahuje supravy dvoch Cinidiel. Parc Euromédecine - Rue du Caducée - BP7290
34184 Montpellier Cedex 4
France
Il Urcené pouzitie b B Opis a zlozenie

Kvantitativny, automatizovany diagnosticky test in vitro na
meranie C-reaktivneho proteinu v plnej krvi, plazme a sére
fudskych pacientov na hematologickych analyzatoroch
HORIBA Medical v klinickych laboratériach. Meranie C-
reaktivneho proteinu je pomdckou na posudenie zapalového
stavu tela. (1)

Il Varovania a preventivne opatrenia c
« CRP Unit 50 je len na odborné diagnostické pouzitie in vitro.
» Je zodpovednostou pouzivatela overit, Ci je tento

dokument relevantny pre pouzitie daného produktu.

Klinicku diagnézu na zaklade vysledkov by mal komplexne

posudit oSetrujuci lekar spolu s klinickym obrazom alebo

inymi vysledkami.

Pomébcka CRP Unit 50 je klasifikovana ako nie

nebezpecéna v sulade s nariadeniami (ES) ¢°. 1272/2008.

» Upozornenie: Toto Cinidlo sa ziskava z latok zivoc¢iSneho
pbévodu. Preto by sa s filou malo zaobchadzat ako s
potencialne infekénou a malo by sa s fou manipulovat podia
prisluSnych upozorneni v stlade so spravnou laboratérnou
praxou (2).

» PouZivatelom sa odporu¢a nosit schvaleny ochranny odev
pri manipulacii s chemickymi vyrobkami: laboratorny plast,

rukavice a ochranu o¢i.

Dodrziavajte Standardné laboratérne preventivne opatrenia

pri pouzivani a riadte sa vnutroStatnymi alebo miestnymi

smernicami pre bezpecnost a ochranu zdravia pri praci.

« V pripade neprijemnych pocitov po kontakte s pokozkou,
poziti alebo vdychnuti sa poradte s lekarom.

» V suvislosti s CRP Unit 50 nahliadnite do karty

bezpeé&nostnych Gdajov (KBU).

Toto Cinidlo je ur€ené na pouzitie s vysSie uvedenym

hematologickym analyzatorom HORIBA Medical. Spolo¢nost

HORIBA Medical nemdze zarucit spravne fungovanie tohto

¢inidla s inymi nastrojmi, ako su tie, ktoré su uvedené vyssie,

alebo s nastrojmi, ktoré nevyraba spolo¢nost HORIBA

Medical.

» Akakolvek zavazna udalost, ku ktorej doSlo v suvislosti s
pomdckou, sa musi nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému
organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel a/alebo pacient trvalé
bydlisko.

» Aby ste predisli strate Ciarového kédu faktora, ponechajte si

vonkajsiu Skatulku, kym sa nespotrebuje vsetko €inidlo.

Ak potrebujete technickl pomoc, mézete volat na telefénne

Cislo +33 (0)4 67 14 15 16.

B Nakladanie s odpadom
Pozrite si miestne zakonné poZiadavky.
Toto ¢Cinidlo obsahuje menej ako 0,1% azidu sodného ako
konzervacnej latky. Azid sodny mdze reagovat' s olovom a
medou a vytvarat vybusné kovové azidy.

I Mikrobiologicky stav

Nevztahuje sa.

Modifikacie

@ Opis
R1: Ciry a svetloZlty vodny roztok R2: Ciry a
bezfarebny vodny roztok
R3: Krémovo biely vodny roztok

@ Zlozenie
® R1
Konzervacéna latka
Povrchovo aktivna latka 1,0% az 2,0%
® R2
Konzervaéna latka
Povrchovo aktivna latka < 0,1%
® R3
Protilatka proti ludskému CRP (krali¢ia) s latexom 0,1% az
0,5% Konzervacna latka < 0,1%

Il Skladovanie a stabilita

@ Podmienky skladovania
2°C az 10°C Nezmrazujte.

@ Stabilita po otvoreni
Maximimalne pri 2°C az 10°C 2 mesiace po otvoreni a v ramci
datumu exspiracie

@ Datum exspiracie
Pozrite si Stitok s ,exspiratnym datumom® na obale ¢inidla.

<0,1%

<0,1%

[l Potrebné materialy, ktoré nie su su€astou balenia
* Microsemi CRP, Microsemi CRP LC-767G a Yumizen

H500 CRP

Kalibrator: ABX CRP Std.

Kontrola: Ohladom $pecifickej kontroly, ktora sa pouziva s

nastrojom, nahliadnite do pouzivatelskej prirucky k

nastroju.

+ Standardné laboratérne vybavenie

Bl Vzorka

@ Odber vzorky
Vzorky plnej krvi, séra a plazmy by sa mali odoberat’ spravnou
technikou! VSetky vzorky, €inidla, kalibratory, kontroly atd., ktoré
obsahuju extrakty z ludskych vzoriek, povazujte za potencialne
infekéné a dodrziavajte postupy biologickej bezpecnosti (3, 4).
Pri odbere vzoriek krvi sa odporica vendzna krv, ale v
extrémnych pripadoch sa mézZe pouzit' aj arterialna krv. Vzorka
krvi sa musi umiestnit do vakuovych alebo atmosférickych
odberovych skiimaviek (5, 6). Skimavka na odber vzorky musi
byt naplnena presnym mnozZstvom krvi uvedenym na samotnej
skumavke, aby sa prediSlo odchylkam vo vysledkoch.

@ Odporu¢any antikoagulant
Odporucanym 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 s mozné krvné zrazeniny.

.

g

a: Pridavaju sa nastroje.

b: Opis v Casti ,Ur€ené pouzitie” je upraveny.

c: Polozky v €asti ,Varovania a preventivne opatrenia“ su
upravené alebo pridané.

d: Farebny opis R1 je upraveny.

e: Podmienka ,Stabilita po otvoreni* je upravena.

f: Opis v Casti ,Potrebné materialy, ktoré nie su su€astou balenia“ je
upraveny.

g: Opisy v Castiach ,Odber vzorky“ a ,Mikrovzorkovanie“ su
upravené. A je pridana €ast ,Interferencie”.



@ Stabilita vzorky krvi

Stabilita vzorky pri izbovej teplote (25 °C) a 4 °C: Vzorky boli

odobraté z beznej prevadzky laboratéria a skladované pri

izbovej teplote a 4 °C. Stabilita vzorky bola hodnotena pocas

72 hodin. Vysledky (priemerna hodnota po sebe nasledujucich

testov) kongia tvrdenim o relativnej stabilite vzorky poc¢as 48

hodin pri 4 °C a izbovej teplote.

@ Mikrovzorkovanie

Pristroj umoziuje pouZivatelovi pracovat’ s mikrovzorkami v

pripade pediatrie a geriatrie (objem vzorky krvi najdete v

navode na pouzitie nastroja). Tieto mikrovzorky sa mozu

pouZit iba za nasledujucich podmienok.

» Skumavka musi byt vzdy drzana vo zvislej polohe.

» MieSanie krvi sa musi dosiahnut jemnym poklepanim na
skimavku. Skumavku pri mieSani neotacajte, inak sa krv
rozteCie po boku skumavky a strati sa minimalna
pozadovana hladina.

@ Miesanie
Vzorky krvi sa musia tesne pred odberom jemne a dékladne
premieSat. Tym sa zabezpeci homogénna zmes na meranie.
@ Interferencie
» Celkovy bilirubin:
Az do koncentracie 30 mg/dl nebol pozorovany ziadny
vyznamny vplyv.
Chylus:
AZ do 8 objemovych percent (vol%) pri pridani injekcie
Intralipos™ 20% nebol pozorovany ziadny vyznamny vplyv.
Reumatoidny faktor:
Az do koncentracie 500 1U/ml nebol pozorovany ziadny
vyznamny vplyv.
Hodnoty CRP nemusia byt vzdy presné v dosledku
nespecifickych reakcii a inych faktorov, ktoré mézu viest k
faloSnym zvySeniam alebo nespravnym vysledkom.

Il Postup h

Tieto Cinidla su pripravené na pouzitie.

Upozornenie: Nelikvidujte nové balenie CRP Unit 50. Stitok

na prednej strane balenia obsahuje faktory citlivosti €inidla

CRP. Tieto faktory je potrebné zadat do kalibraénej ponuky pri

vymene ¢inidiel CRP.

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 Cinidlo.

3. Vyberte CRP Unit 50 z chladnicky.

4. Jemne odlepte plombu na vrchu nadoby s €inidlom a €inidlo
CRP ihned vlozte do chladiacej jednotky. Odporucanie: Pri
odlupovani tesniaceho uzaveru drzte nadobu s CRP
Cinidlom pevne a tesniaci uzaver odlupujte jemne, aby
¢inidlo nevystreklo.

5. Zatvorte dvierka. Overte, Ci su dvierka chladiacej jednotky
Uplne zatvorené.

6. Postupujte podla pokynov zobrazenych v softvéri nastroja.
Podrobné postupy analyzy a kontroly najdete v
pouzivatel'skej prirucke nastroja.

« Intralipos™ je ochrannou znamkou spolo¢nosti Otsuka
Pharmaceutical Factory, Inc.

Modifikacie

Il Metodika

Test zahffia imunoturbidimetriu.

@ 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 zahfna pridanie Cinidla R3, ktoré obsahuje protilatky
proti CRP naviazané na latexové gulocky. Absorbancia sa
meria pri 660 nm a absorbancia je Umerna koncentracii CRP
vo vzorke.

Il Charakteristiky uc¢innosti a obmedzenia metédy
Charakteristiky u¢innosti nastroja a obmedzenia analyz
parametrov nastroja najdete v pouzivatelskej prirucke k
nastroju.

W Vypocet a interpretacia analytickych i
vysledkov
Koncentracia CRP sa ur€uje pomocou polynomickej
kalibracnej krivky. Kalibracna krivka je Specificky definovana
pre kazdu Sarzu. Na upravu kalibra¢nej krivky pre kazdu $arzu
¢inidla sa musi pouzit faktor Cinidla, aby sa zabezpecila
presnost’ vysledku.

Il Zmeny v postupe a ucinnosti

@ Poskodenie obalu
V pripade poskodenia ochranného obalu nepouzivajte CRP
Unit 50, ak by poSkodenie mohlo ovplyvnit ucinnost
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.

I 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:
» odosielaniu vysledkov internej kontroly kvality online
* monitorovaniu analytickej vykonnosti a priamemu
porovnavaniu s laboratériami na celom svete
« ziskavaniu Statistickych sprav od porovnavacej skupiny
v realnom ¢ase zo systému QCP Viac informacii najdete
na: qcp.horiba-abx.com

B Vysledovatelnost kalibratorov i
Kalibrator je vysledovatelny na IRMM/ERM-DA472/IFCC.

Il Referencné intervaly

Nizsie ako 2,0 mg/l (7)

h: Pridalo sa varovanie.

i: Opis v Casti ,Vypocet a interpretacia analytickych vysledkov* je
upraveny.

j: Opis v ¢asti ,Vysledovatelnost kalibratorov* bol upraveny.

2

k: Opis v ¢asti ,Referen¢né intervaly” je upraveny.
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Modifikécie

I: Polozky v Casti ,Referencie” su upravené
alebo pridané.
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