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Haematologiudstyr (til brug for in vitro diagnosticering)
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Pakken indeholder to szt reagenser. France
I Anvendelsesformal R3
CRP Unit 50 bestar af 3 reagenser (R1, R2, R3), der er Anti-humant CRP-antistof (kanin) 0,1% il 0,5%
beregnet til in vitro diagnosticering pa HORIBA Medicals med latex
hzematologianalysator med CRP-maling. Konserveringsmiddel <0,1%

* R1 er en hamolyseoplgsning.

* R2 er en bufferoplgsning.

* R3 indeholder latexkugler coatet med antihumane C-
reaktive proteinantistoffer.

B Advarsler og forholdsregler

* Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette dokument
er geeldende for anvendelse af produktet.

« En klinisk diagnose baseret pa resultaterne bgr vurderes
omhyggeligt af en ansvarlig leege og sammenholdes med
kliniske symptomer eller andre resultater.

*«CRP Unit 50 er klassificeret som ufarlig i
overensstemmelse med direktiverne 67/548/EQF - 1999/
45/EF.

» CRP Unit 50 indeholder animalsk kildemateriale (BSA).
Behandles som potentielt infektigst, eftersom der ikke er
udfgrt nogen godkendt test pa dette rdmateriale.

* Det anbefales, at brugerne benytter godkendt
beskyttelsestgj ved handtering af kemiske produkter:
laboratoriekittel, handsker og beskyttelsesbriller.

+» Overhold geengse laboratorieforholdsregler for
anvendelse og fglg nationale eller lokale retningslinjer for
sundhed og sikkerhed.

« | tilfeelde af ubehag efter hudkontakt, indtagelse eller
indanding begr man sg@ge leege.

+ Se det sikkerhedsdatablad
som er udarbejdet for CRP Unit 50.

* Dette reagens er beregnet til anvendelse sammen med
HORIBA Medicals haematologianalysator som angivet
ovenfor. HORIBA Medical kan ikke garantere, at dette
reagens fungerer korrekt sammen med andre
instrumenter end de ovenfor specificerede, eller sammen
med instrumenter der ikke er fremstillet af HORIBA
Medical.

Affaldshandtering

Overhold lokale bestemmelser.

Dette reagens indeholder mindre end 0,1% natriumazid som
konserveringsmiddel. Natriumazid kan reagere med bly eller
kobber og danne eksplosive metalazider.

Mikrobiologisk tilstand
Ikke relevant.

Beskrivelse og sammensatning

Beskrivelse

R1: Kilar og farvelgs vandig opl@sning
R2: Kilar og farvelgs vandig opl@sning
R3: Maelkehvid vandig oplgsning

Sammensatning

R1
Konserveringsmiddel <0,1%
Overfladeaktivt stof 1,0% til 2,0%
R2

Konserveringsmiddel <0,1%
Overfladeaktivt stof <0,1%

Opbevaring og holdbarhed efter anbrud

Opbevaringsforhold

2°C til 10°C (35°F til 50°F)
Ma ikke fryses.

Stabilitet i anbrudt tilstand

Maks. 2 maneder ved 2°C til 10°C (35°F til 50°F) efter
anbrud.

Udlgbsdato
Se "udlgbsdato" pa reagensets emballage.

Nodvendige materialer som ikke felger med

» Automatiseret heematologianalysator.

+ Kalibrator: ABX CRP Std.

» Kontrol: Se instrumentets brugervejledning for den
specifikke kontrol, der bruges sammen med dit
instrument.

+ Standard laboratorieudstyr.

Prevemateriale

Provetagning

Alle blodprgver ber tages ved hjelp af en korrekt
provetagningsteknik! Betragt alle progver, reagenser,
kalibratorer, kontroller osv., som indeholder humant
provemateriale, som potentielt smittefarlige, og folg praksis
for biosikkerhed (1, 2). Veneblodprgver anbefales, men i
ekstreme tilfaelde kan arterieblod ogsad anvendes.
Blodprever skal tages i prevetagningsrer med vakuum eller i
atmosfeeriske preovetagningsrer (3, 4). Et pravetagningsrer
skal fyldes med preecis den maengde blod, som er angivet
pa selve reret, for at undga variationer i resultaterne.

Anbefalet antikoagulans

Det anbefalede antikoagulans er K3-EDTA med det korrekte
forhold mellem blod og antikoagulans som angivet af
rerproducenten. K2-EDTA er et acceptabelt alternativ, sa
leenge prevetagningen foregar under normale forhold. |
modsat fald kan der dannes blodkoagler.

Blodprevens stabilitet

Prgvens stabilitet ved stuetemperatur (25°C) og 4°C:
Prgverne blev indsamlet fra laboratoriets rutineproduktion
og opbevaret ved stuetemperatur og 4°C. Prgvestabiliteten
blev vurderet over en periode pa 72 timer. Resultaterne
(middelveerdi af fortigbende tester) viser en relativ
prgvestabilitetsangivelse pa 48 timer ved bade 4°C og
stuetemperatur.

Mikroprovetagning

Instrumentet giver brugeren mulighed for at arbejde med

mikroprgver til peediatri og geriatri (se instrumentets

brugervejledning for  blodprgvens volumen). Disse

mikroprgver kan kun anvendes under falgende betingelser.

* Blodet skal blandes ved en let bankning pa regret. Undga
blanding ved rotation af reret, da det vil fa blodet til at
fordele sig pa rgrets sider, og dermed vil det ngdvendige
minimumsvolumen ikke veere til stede.




Blanding

Blgdpraverne skal blandes forsigtigt og omhyggeligt
umiddelbart fer proven ssettes om bord pa instrumentet.
Dette sikrer en homogen blanding til malingen.

Procedure

Disse reagenser er klar til brug.

1. Abn keleenhedens lage, der er placeret pa hgjre side af
instrumentet.

2.0m ngdvendigt fiernes den tomme CRP Unit 50 fra
reagensrummet.

3. Tag CRP Unit 50 ud af keleskabet.

4. Fjern forsigtigt forseglingen gverst pa reagensbeholderen,
og anbring omgaende CRP-reagenset i kaleenheden.

— Tip
Nar forseglingen fjernes, skal man holde godt fast i CRP-
reagens-beholderen og forsigtigt traekke forseglingen af, sa
reagenset ikke spildes.

5.Luk lagen. Kontrollér, at lagen til keleenheden er
fuldsteendigt lukket.

6. Felg anvisningerne, som vises i instrumentets software.
Se instrumentets brugervejledning for detaljerede
analyse- og kontrolprocedurer.

Metodik
Analysen involverer immunoturbidimetri.

CRP Unit 50, R1
Under den farste fase lyseres blodceller af reagens R1.

CRP Unit 50, R2
Tilseetning af R2 heemmer interferens.

CRP Unit 50, R3

Fase 3 involverer tilseetning af reagens R3, som indeholder
anti-CRP-antistoffer bundet til latexkugler. Absorbansen
males ved 660 nm, og absorbansen er proportional med
pravens CRP-koncentration.

Funktionsegenskaber og begraensninger ved
metoden

Se instrumentets brugervejledning for instrumentets
funktionsegenskaber samt analysernes begreensninger pa
instrumentets parametre.

Beregning og fortolkning af analyseresultater

Se instrumentets brugervejledning for beregning og
fortolkning af analyseresultater.

AEndringer i proceduren og i ydeevnen

@delagt emballage

| tifeelde af, at den beskyttende emballage er gdelagt, ma
CRP Unit 50 ikke anvendes, hvis skaderne kan have en
effekt pa produktets ydeevne.

Tegn pa nedbrydning

Hvis der er tegn pa fysisk eller kemisk aendring af
reagenserne (uklarheder, farveaendringer mv.), ber CRP
Unit 50 udskiftes.

Temperaturgraenser
Brug ikke en CRP Unit 50, der har veeret frosset eller
opbevaret ved hgj varme.

Intern kvalitetskontrol

HORIBA Medicals kontrolblod skal med jeevne mellemrum

anvendes til at vurdere reagensernes og instrumentets

integritet inden for de specificerede intervaller.

HORIBA Medical tilbyder Online Interlaboratory Comparison

PRogram (QCP), som via internetadgang ger det muligt at:

* Indsende resultater af intern kvalitetskontrol online.

* Overvage analyseresultater og foretage direkte
sammenligninger med laboratorier over hele verden.

« Fa statistiske faggrupperapporter i realtid via QCP.

Der er flere oplysninger pa:
http://qcp.horiba-abx.com

Sporbarhed af kalibratorer og kontrolmaterialer

| overensstemmelse med Institut for Referencematerialer og
Malinger (IRMM).

Referenceintervaller
lkke relevant.
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