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CRP-enhet 50

Exklusiv anvandning: Microsemi CRP

Hematologiutrustning (for in vitro diagnostisk anvandning)

[REAGENT[ 2| 5 mL approx.
10 mL approx.

3200345511

CEM

HORIBA, Ltd.
2 Miyanohigashi, Kisshoin,
Minami-ku, Kyoto 601-8510, Japan

[EC| REP |
HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée - BP7290
34184 Montpellier Cedex 4

Forpackningen innehaller tva reagenssatser. France

Il Avsedd anvindning ® R3
CRP-enhet 50 bestar av 3 reagenser (R1, R2, R3) som ar Anti-human CRP-antikropp (kanin) 0,1% till 0,5%
avsedda for in vitro med Latex

diagnostisk anvandning pa
hematologianalysatorn fran HORIBA Medical tillsammans

med CRP-métnin?.
* R1 ar en hemolyslésning.

* R2 ar en buffrad 16sning.
* R3 innehaller latexkulor belagda med anti-humana C-
reaktiva proteinantikroppar.

B Varningar och forsiktighetsatgarder

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

« Klinisk diagnos baserat pa dessa resultat bér bedémas
noggrant av en ansvarig lakare tillsammans med klinisk
presentation eller andra resultat.

» CRP-enhet 50 klassificeras som icke-farlig i enlighet med
bestdmmelserna 67/548/EEC - 1999/45/EC.

» CRP-enhet 50 innehallet animaliska kallmaterial (BSA).
Behandla som potentiellt smittsam eftersom inga
godkanda tester utfors pa ravarorna.

» Anvandare rads bara lamplig skyddskladsel nar de
hanterar kemiska produkter: labbrock, handskar och
o6gonskydd.

» Observera laboratoriets standardpraxis for anvandning
och folj nationella eller lokala halsobestammelser och
sakerhetsriktlinjer.

» Radgor med en lakare om du kaénner dig oséker efter
hudkontakt, fortaring eller inandning av materialet.

» Se materialsékerhetsdatabladet
associeras med CRP-enhet 50.

* Detta reagens ar utformad for anvandning med
hematologianalysatorn fran HORIBA Medical som anges
ovan. HORIBA Medical kan inte garantera att reagenset
fungerar korrekt med andra instrument an de som anges
ovan, eller med instrument som inte tillverkats av HORIBA
Medical.

Avfallshantering

Se till lokala bestammelser.

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

Mikrobiologiskt tillstand

Ej tillampligt.

Beskrivning och sammansittning

Beskrivning

R1: Ljus och farglés vattenldsning
R2: Ljus och farglés vattenldsning
R3: Graddig vit vattenlésning

Sammansittning

R1
Konserveringsmedel <0,1%
Surfaktant 1,0% till 2,0%
R2
Konserveringsmedel <0,1%
Surfaktant <0,1%

Konserveringsmedel <0,1%

Forvaring och utgangsdatum efter 6ppning

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
Oppning

Utgangsdatum

Se till "utgangsdatum” pa reagensférpackningens etikett.

Material som kravs men inte tillhandahalls

» Automatisk hematologianalysator

+ Kalibrator: ABX CRP Std.

« Kontroll: Se till bruksanvisningen for specifika kontroller
som ska anvandas med ditt instrument.

« Standard laboratorieutrustning

Preparat

Provinsamling

Alla blodprover ska samlas in med korrekt teknik! Behandla
alla preparat, reagenser, kalibratorer, kontroller o.s.v. som
innehaller humana extrakt som potentiellt smittsamma och
folj praxis for biologiskt riskmaterial (1, 2). Nar du tar
blodprover rekommenderas vendést blod men arteriellt blod
kan anvandas i extrema fall. Blodet maste tas i vakuumror
eller atmosfariska provrér (3, 4). Provroret ska fyllas med
exakt s& mycket blod som indikeras pa sjalva roret for att
undvika variationer i resultaten.

Rekommenderad antikoagulant

Den rekommenderade antikoagulanten ar K3-EDTA med
ratt andel blod till antikoagulant enligt specifikationen fran
tillverkaren av provroret. K2-EDTA ar ett godkant alternativ
om provinsamling sker under normala omsténdigheter.
Annars kan koagel férekomma.

Stabilitet for blodprov

Provets stabilitet vid rumstemperatur (25°C) och 4°C:
Proverna samlades in fran laboratoriets rutinméassiga
arbetsbelastning och férvarades vid rumstemperatur och vid
en temperatur pa 4°C. Provernas stabilitet utvarderades
efter 72 timmar. Resultaten (medelvardet for efterféljande
tester) tyder pa att provet ar stabilt i 48 timmar vid 4°C och
rumstemperatur.

Mikroprovtagning

Instrumentet gor det mgjligt fér anvandaren att arbeta med

mikroprover for &ldre och barn (se instrumentets

bruksanvisning for blodprovsvolymer). Dessa mikroprover

kan endast anvandas under féljande forhallanden.

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

Blandning

Blodprover maste blandas forsiktigt och noggrant foére
provtagning. Detta sakerstéller en homogen blandning for
matning.




Procedur

Dessa reagenser ar fardiga att anvanda.

1. Oppna kylenhetens dérr pa instrumentets hogersida.

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

3. Ta ut CRP-enhet 50 fran kylen.

4.Ta forsiktigt bort forseglingen pa oversta delen av
reagensbehallaren och placera CRP-reagens direkt i
kylenheten.

— Tip
Nar du tar bort bort forseglingen hall i CRP-reagensbehallaren
och ta av tatningen forsiktigt sa att reagenset inte spills ut.

5.Stang dorren. Kontrollera att kylenhetens dorr ar helt

stangd.

6.F0lj instruktionerna som visas i instrumentets
programvara.

Se till bruksanvisningen for detaljerad analys och

kontrollprocedurer.

Metodologi
Analysen ar en immuno-turbidemtriskmetod.

CRP-enhet 50, R1
Under det forsta stadiet lyseras blodceller med reagens R1.

CRP-enhet 50, R2
Tillsattning av R2 forhindrar interferens.

CRP-enhet 50, R3
Steg 3 innebar tillsattning av reagens R3, som innehaller
anti-CRP antikroppar bundna till latexkulor. Absorbansen
mats vid 660 nm och absorbans ar proportionerlig till provets
CRP-koncentration.

Prestandaegenskaper och metodens
begransningar
Se bruksanvisningen for prestandaegenskaper  for

instrumentet och begransningar for analyser med
instrumentets parametrar.

Berakning och tolkning av analysresultat

Se instrumentets bruksanvisning for berakning och tolkning
av analysresultat.

Forandringar i process och prestanda

Forstord forpackning
Om forpackningen &ar forstord ska du inte anvanda CRP-
enhet 50 om skadorna kan paverka produktens egenskaper.

Tecken pa forsamring
Om tecken pa fysisk eller kemisk férsamring (grumlighet,
fargandringar, o.s.v.) syns, ska CRP-enhet 50 bytas ut.

Temperaturgrianser
Anvand inte CRP-enhet 50 om den har frysts eller forvarats
vid fér hég temperatur.

Intern kvalitetskontroll

Kontrollblod frdn HORIBA Medical méaste anvandas for att

ibland utvardera integriteten for instrumentet inom de

angivna intervallerna.

HORIBA Medical erbjuder en onlinejamférelse av olika

laboratorier (Online Interlaboratory Comparison Program -

QCP) som ger Internetatkomst dar du kan:

« Skicka in interna kvalitetskontrollresultat online.

« Overvaka analysprestanda och jamféra direkt med andra
laboratorier runtom i variden.

« Skaffa statistikrapporter fran andra i realtid

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

Sparbarhet av kalibratorer och kontrolimaterial

Uppfyller kraven fran Institute for Reference Materials and
Measurements (IRMM).

Referensintervaller
Ej tillampligt.
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