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CRP Unit 50

Wytgczne przeznaczenie: Microsemi CRP

Analizator hematologiczny (do diagnostyki in vitro)

W sktad pakietu wchodzg dwa zestawy odczynnikow.

[REAGENT[ 2| 5 mL approx.
10 mL approx.
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[l Przewidziane zastosowanie

Pakiet CRP Unit 50 skiada sie z 3 odczynnikéw (R1, R2,
R3), ktére sg przeznaczone do diagnostyki in vitro za
pomoca analizatora hematologicznego HORIBA z funkcjg

oznaczania biatka C-reaktywnego.
* R1 to roztwor hemolityczny.

* R2 to roztwér buforowy.
* R3 zawiera mikroczasteczki lateksowe, pokryte
przeciwciatami przeciw ludzkiemu biatku C-reaktywnemu.

[l Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

» Uzytkownik jest odpowiedzialny za sprawdzenie, czy ten
dokument ma zastosowanie do uzytkowania produktu.
 Diagnoza kliniczna oparta na wynikach powinna by¢
wyczerpujaco oceniona przez odpowiedzialnego lekarza,
wraz z prezentacjg kliniczng innych wynikow.
Pakiet CRP Unit 50 nie jest uznawany za substancje
niebezpieczng w rozumieniu przepiséw 67/548/EWG -
1999/45/WE.
CRP Unit 50 zawiera materiat pochodzenia zwierzecego
(BSA).
Nalezy go traktowac¢ jako potencjalnie zakazny, poniewaz
nie przeprowadzono zadnego zatwierdzonego testu tego
surowca.
Uzytkownicy,  ktérzy  postugujq sie  produktami
chemicznymi powinni nosi¢ odziez ochronng: fartuch
laboratoryjny, rekawiczki i okulary ochronne.
Nalezy przestrzega¢ standardowych laboratoryjnych
Ssrodkéw  ostroznosci oraz krajowych i lokalnych
przepiséw BHP.
W przypadku Spozycia, kontaktu ze skérg lub inhalac;ji i
wystpienia zego samopoczucia, nalezy skontaktowa si z
lekarzem.
Prosze zapozna¢ sie z kartg charakterystyki substancji
niebezpiecznych (MSDS) dotyczacg CRP Unit 50.
Odczynnik jest przeznaczony do uzytku z wyzej
wymienionym analizatorem hematologicznym HORIBA
Medical. HORIBA Medical nie moze zagwarantowaé
prawidtowego dziatania tego odczynnika z urzadzeniami
innymi niz wymienione powyzej, ani tez z urzadzeniami,
ktére nie sg produkowane przez firme HORIBA Medical.

Gospodarka odpadami

Prosze zapoznac¢ si¢ z lokalnie obowigzujacymi wymogami.
Odczynnik zawiera ponizej 0,1% azydku sodu, ktory petni
role srodka konserwujgcego. Azydek sodu moze reagowac
z otowiem i miedzia, tworzac wybuchowe azydki metali.
Stan mikrobiologiczny

Nie dotyczy.

Opis i sktad
Opis
R1: Przejrzysty i bezbarwny roztwér wodny

R2: Przejrzysty i bezbarwny roztwér wodny
R3: Kremowy, biaty roztwor wodny

Sktad

R1
Konserwant <0.1%

Srodek powierzchniowo czynny 1,0% do 2,0%

R2

Konserwant <0,1%
Srodek powierzchniowo czynny <0,1%
R3

Przeciwciata (krdlicze) przeciw 0,1% do 0,5%
ludzkiemu biatku C-reaktywnemu

z lateksem

Konserwant <0,1%

Przechowywanie oraz okres przechowywania
odczynnika po pierwszym otwarciu

Warunki przechowywania

2°C-10°C (35°F do 50°F)

Preparatu nie nalezy zamrazac.

Stabilnos¢ po otwarciu

Po otwarciu maksymalnie 2 miesigce w temperaturze 2°C-
10°C (35°F do 50°F)

Termin waznosci

Termin  waznosci
odczynnika.

podany na etykiecie opakowania

Materialy wymagane, ale nie wchodzace w skiad
produktu

» Automatyczny analizator hematologiczny

+ Kalibrator: ABX CRP Std.

* Materiat kontrolny: Informacje na temat materiatu
kontrolnego, przeznaczonego do urzadzenia mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi.

» Standardowy sprzet laboratoryjny

Prébka

Pobieranie probek

Wszystkie prébki krwi musza by¢ pobierane za pomocag
odpowiedniej techniki Wszystkie probki, odczynniki,
kalibratory, materialy kontrolne itd., ktére zawierajg
materiaty pochodzenia ludzkiego nalezy traktowaé jako
potencjalnie zakazne i przestrzegac procedur
bezpieczenstwa biologicznego (1, 2). Przy pobieraniu
probek krwi, zaleca sig¢ pobieranie krwi zylnej, ale w
wyjatkowych przypadkach moze zostac¢ uzyta rowniez krew
tetnicza. Pobierang krew nalezy umieszczaé w probéwkach
prézniowych lub zwyktych (3,4). Probéwka musi zosta¢
wypetniona dokfadnie taka iloscig krwi, jaka jest wskazana
na probowce, aby zapobiec zmiennosci wynikéw.

Zalecany antykoagulant

Zalecanym antykoagulantem jest K3-EDTA, ktory nalezy
stosowa¢ przy zachowaniu wiasciwej proporcji krwi do
Srodka przeciwzakrzepowego, okreslonej przez producenta
probéwek. Dozwolonym zamiennikiem jest $rodek K2-
EDTA, ktéry moze by¢ stosowany, jesli pobieranie probek
jest wykonywane w normalnych warunkach. W przeciwnym
razie mozliwe jest powstawanie skrzepow krwi.




Stabilnos¢ probek krwi

Stabilnos¢ prébek w temperaturze pokojowej (25°C) oraz w
temperaturze  4°C:  Probki  zostaty pobrane ze
standardowego  materialu  laboratoryjnego i  byly
przechowywane w temperaturze pokojowej oraz w
temperaturze 4°C. Stabilno$¢ prébek oceniano w okresie 72
godzin. Wyniki ($rednia kolejnych testéw) potwierdzajg
zatozenie wzglednej stabilnosci probek w okresie 48 godzin
w temperaturze 4°C i w temperaturze pokojowej.

Mikroprobki

Urzadzenie umozliwia korzystanie z  mikroprobek,

pobieranych od pacjentéw pediatrycznych i geriatrycznych

(informacje na temat objetosci probki krwi sg podane w

instrukcji obstugi urzadzenia). Z mikroprobek mozna

korzysta¢ wytacznie przy zachowaniu nizej wymienionych
warunkow.

* Krew nalezy miesza¢ przez delikatne stukanie w
probéwke. Nie wolno obraca¢ probowki w celu
wymieszania probki, poniewaz wéwczas krew zostanie
rozprowadzona na $ciankach probowki i nie bedzie
zachowany wymagany poziom minimalny.

Mieszanie

Prébki krwi nalezy wymiesza¢ delikatnie i doktadnie tuz
przed oznaczaniem probek. To zapewnia uzyskanie
jednorodnej mieszaniny do celéw pomiarowych.

Procedura

Odczynniki sg gotowe do uzytku.

1. Otwdrz drzwiczki modutu chtodzacego, ktore znajdujq sie
po prawej 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
pojemnika z odczynnikiem i bezzwlocznie umiesé
odczynnik CRP w module chtodzacym.

— Tip
Przy odrywaniu zabezpieczenia, trzymaj mocno pojemnik z
odczynnikiem CRP i delikatnie odrywaj zabezpieczenie, aby
unikna¢ rozpryskania odczynnika.

5.Zamknij drzwiczki. Sprawdz czy drzwiczki modutu
chtodzacego zostaty catkowicie zamkniete.

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

Metodyka

Do oznaczania wykorzystywana
immunoturbidymetryczna.

CRP Unit 50, R1
Podczas pierwszego etapu odczynnik R1 powoduje lize
komorek krwi.

CRP Unit 50, R2
Dodatek odczynnika R2 ogranicza interferencje.

CRP Unit 50, R3

Etap 3 obejmuje dodanie odczynnika R3, ktéry zawiera
przeciwciata przeciw biatku C-reaktywnemu, osadzone na
mikroczasteczkach lateksowych. Wykonywany jest pomiar
absorbancji przy diugosci fali Swietlnej 660 nm. Warto$¢
zmierzonej absorbancji jest proporconalna do stezenia
biatka C-reaktywnego w prébce.

jest metoda

Charakterystyka dziatania i ograniczenia metody

Prosze zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi, w kidrej
przedstawiona jest charakterystyka dziatania analizatora
oraz ograniczenia analiz, wynikajgce z parametrow
urzadzenia.

Obliczanie i interpretacja wynikéw analitycznych

Informacje na temat obliczania i interpretacji wynikéw
analitycznych sg podane w instrukcji obstugi analizatora.

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 wystgpienia jakichkolwiek oznak pogorszenia
stanu fizycznego lub chemicznego (zmetnienie, zmiana
barwy itd.) nalezy zastapi¢ 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 uzywa¢ krwi kontrolnej HORIBA Medical do

sprawdzenia prawidiowego dziatania odczynnikéw oraz

urzadzenia w okreslonych zakresach.

HORIBA Medical prowadzi program poréwnywania wynikéw

laboratoriow (QCP), ktérego uczestnicy moga za pomoca

Internetu:

* Przekazywac wyniki wewnetrznej kontroli jako$ci.

* Monitorowa¢ wyniki analityczne i poréwnywaé je
bezposrednio z innymi laboratoriami na $wiecie.

» Uzyskiwaé w czasie rzeczywistym z systemu QCP raporty
statystyczne dotyczace wynikéw innych zespotow

Dodatkowe informacje sg dostepne w serwisie:
http://qcp.horiba-abx.com

Identyfikowalnos¢ kalibratoréw i materiatow
kontrolnych

Spetnia wymagania okre$lone przez Instytut Materiatéw
Odniesienia i Pomiaréw (IRMM).

Przedzialy wzorcowe
Nie dotyczy.
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