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Hematologicka zarizeni (pro diagnostické pouziti in vitro)

Uréené pouziti 2P

ABX CRP Rea se sklada ze 3 reagencii (R1, R2, R3)
uréenych pro pouziti pfi diagnostice in vitro
v analyzatorech krevnich bunék HORIBA Medical
s méfenim CRP.

m R1 je hemolyticky roztok.

m R2 je pufrovany roztok.

m R3 obsahuje latexové kulicky potazené antihumannimi
C-reaktivnimi proteinovymi protilatkami.

Varovani a upozornéni ¢

m Roztok ABX CRP Rea je urCeny pouze pro odborné
diagnostické pouziti in vitro.

m Je odpovédnosti uzivatele, aby ovéfil, zda tento
dokument plati pro pouzivany vyrobek.

m Roztok ABX CRP Rea je klasifikovano jako bezpecné
v souladu se smérnicemi 67/548/EHS - 1999/45/ES.

m Varovani: Tato reagencie je ziskana z latek
Zivocisného puvodu. V disledku toho by se s nim mélo
zachazet jako s potencialné infekénim a s nalezitou
opatrnosti v souladu se spravnou laboratorni praxi (1).

m UzZivatellm doporu€ujeme pfi praci s chemickymi
vyrobky nosit schvaleny ochranny odév: laboratorni
plast, rukavice a ochranné bryle.

m Pfi pouzivani vyrobku dodrzujte standardni laboratorni
bezpecnostni opatfeni a Fidte se narodnimi nebo
mistnimi zdravotnimi a bezpe¢nostnimi pokyny.

m V pfipadé nevolnosti po koznim kontaktu, poziti Ci
vdechnuti vyhledejte |Iékare.

m Vice informaci naleznete v  Bezpecnostnim
informacénim listu materialu (BL), ktery se vztahuje
k roztoku ABX CRP Rea.

m Tato reagencie je ur€ena pro pouZziti s analyzatory
krevnich bunék HORIBA Medical uvedenymi vySe.
Spole¢nost HORIBA Medical nemize zarudit spravné
fungovani této reagencie v kombinaci s jinymi pfistroji
nez s témi, které jsou uvedeny vySe, nebo s pfistroji,
jez nejsou vyrobeny spole¢nosti HORIBA Medical.

Nakladani s odpadem

Viz pozadavky mistnich pravnich predpisu.

Tato reagencie obsahuje méné nez 0,1% azidu sodného
jako konzervantu. Azid sodny mlze reagovat s olovem a
médi za vzniku vybusnych azid{ pfislusnych kov(.

Mikrobiologicky stav

Neuplatriuje se.

Popis a slozeni

Popis:

R1: Prazraény a bezbarvy az svétle nazloutly vodny roztok.
R2: Prazraény a bezbarvy az svétle nazloutly vodny roztok.
R3: Krémové bily vodny roztok.

Slozeni:

R1

Konzervant <0,1%
Povrchové aktivni latka <2%

a8Zmeéna: pfidan novy pfistroj.
bZména: novy pribalovy letak reagencie.
¢Zména: pfidano doporuceni.
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R2

Pufr <12%
Konzervant <0,1%
Povrchové aktivni latka <0,1%
R3

Kralici polyklonalni protilatky <0,5%
Konzervant <0,1%
Pufr <10%

Skladovani a doba pouzitelnosti po prvnim
otevieni

m Skladovaci podminky: 2-10°C (35-50°F).
Nezmrazujte.

m Stabilita po otevieni: maximalné 2 mésice 2-10°C
(35-50°F).

m Datum exspirace: viz ,datum exspirace” na Stitku na
obalu reagencie.

Potirebny material, ktery neni souéasti
dodavky

m Automaticky hematologicky analyzator.

Kalibrator: ABX CRP Std (P/N: 0501016).

m Kontrolni vzorek: v navodu k pouziti naleznete
informace o konkrétnim kontrolnim vzorku, ktery se
pouziva u vaseho pfistroje.

m Standardni laboratorni vybaveni.

Postup

Tyto reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

Jestlize je tfeba jednu nebo vice reagencii CRP vymeénit,
musite vymeénit vSechny tfi reagencie.

Varovani: nelikvidujte obal od nového ABX CRP Rea.
Stitek na predni stran& obalu obsahuje faktory senzitivity
reagencie CRP. Tyto faktory je tfeba zadat do menu
kalibrace pfi vyméné reagencii CRP.

1. Oteviete dvifka pro reagencie CRP na pravé strané
pfistroje.

2.V pfipadé potfeby vyjméte prazdny roztok
ABX CRP Rea z pfihradky na reagencie.

3. Vyjméte sadu reagencie CRP (R1, R2 a R3)
z chladnicce.

4. Odstrante vicka z reagencii a ihned je ulozte do
pfihradky na reagencie CRP zafizeni ABX Micros CRP
200.
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5. Zaviete dvitka. Zkontrolujte, zda jsou dvifka reagencii
CRP dobfe zavfena v zajiStovacim zafizeni.

6. Pfi zadani novych faktor(i senzitivity postupujte podle
navodu Kk pouziti pfistroje.

Postupujte podle pokyn( zobrazenych softwarem pfistroje.
V navodu k pouZziti pfistroje naleznete detailni analyzu a
postupy pro pouziti kontrolniho vzorku.

Metodika

Analyza zahrnuje imunoturbidimetrii (2).

ABX CRP Rea, R1: Béhem prvni faze prochazeji krevni
buriky lyzou pusobenim reagencie R1.

ABX CRP Rea, R2: Pridani R2 inhibuje interference.

ABX CRP Rea, R3: Faze 3 zahrnuje pfidani reagencie
R3, které obsahuje protilatky proti CRP vazané na
latexové kulicky. Absorbance je pfeméfena pfi vinové
délce 850 nm a tato absorbance je umérna koncentraci
CRP ve vzorku.

Funkéni vlastnosti a omezeni této metody

V navodu k pouziti naleznete funkéni viastnosti pfistroje a
omezeni analyz v zavislosti na jeho parametrech.

Vypocéty a interpretace analytickych
vysledku

V navodu k pouziti pfistroje naleznete vypolty a
interpretaci analytickych vysledku.

Zmény v postupu a ve vykonu

Poskozeni obalu

V pfipadé posSkozeni obalu nepouzivejte roztok
ABX CRP Rea, pokud by poskozeni mohla ovlivnit funkci
vyrobku.

Znamky zhorseni

V pfipadé vyskytu jakychkoli znamek zhorSeni fyzikalnich
nebo chemickych vlastnosti (zakal, zména barvy atd.) by
mél byt roztok ABX CRP Rea vyménén.

Teplotni limity

Nepouzivejte roztok ABX CRP Rea, pokud byl zmrazen
nebo vystaven pusobeni vysokych teplot.
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Pfed pouzitim roztoku ABX CRP Rea se ujistéte, ze
dosahl podminek provozni teploty, jak je popsano
v navodu k pouziti.

Interni kontrola kvality

Kontrolni krevni vzorky HORIBA Medical musi byt
pouzivany pravidelng, za u€elem stanoveni integrity
reagencii a pfistroje v danych rozmezich.

HORIBA Medical nabizi program pro mezilaboratorni
porovnani — Online Interlaboratory Comparaison Program
(QCP), ktery prostfednictvim internetu poskytuje moznost:

m Odevzdat vysledky interni kontroly kvality online.

m Sledovat analytické vykony a porovnavat je pfimo se
stovkami laboratofi po celém svété.

m Ziskat prehled aktualnich statistickych zprav profesni
skupiny z QCP

Vice informaci naleznete na adrese:
http://qcp.horiba-abx.com

Odvoditelnost kalibratort a kontrolnich
materialu

Neuplatriuje se.

Referenéni intervaly

Neuplatriuje se.
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