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Instrument fér hematologi (endast for in vitro-diagnostik)

Anvindningsomrade 2P

ABX CRP Rea bestar av 3 reagens (R1, R2, R3) avsedda
fér in vitro-diagnostik med blodkroppsrékningsinstrument
frdn HORIBA Medical i samband med CRP-métning.

m R1 ar en hemolyserande I6sning.

m R2 &r en buffrad 16sning.

m R3 innehéller latexkulor tickta med antikroppar av
antihumant C-reaktivt protein.

Varningar och forsiktighetsatgarder ©

m ABX CRP Rea &r avsedd foér yrkesmassig in vitro-
diagnostisk anvéndning.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt fér den produkt som anvands.

m ABX CRP Rea éar klassificerat som icke-halsofarligt i
enlighet med reglerna 67/548/EEG - 1999/45/EG.

m Varning: Reagenset &r framstéllt av &mnen med
animaliskt ursprung. Foljaktligen ska det, i likhet med
patientprover, behandlas som potentiellt infektiést och
hanteras med forsiktighet i enlighet med god
laboratoriesed (1).

m Anvandare rekommenderas att anvdnda godk&nda
skyddskléder vid hantering av kemiska produkter:
laboratorierock, handskar och 6gonskydd.

m Folj sedvanliga forsiktighetsatgéarder for
laboratoriearbete och folj nationella eller lokala halso-
och sakerhetsforeskrifter.

m | handelse av illam&ende efter hudkontakt, fortéring
eller inandning, uppsok lakare.

m Se sé@kerhetsdatabladet f6r ABX CRP Rea.

m Det har reagenset ar avsett for anvéndning med
blodkroppsrakningsinstrumenten fran HORIBA Medical
som anges ovan. HORIBA Medical kan inte garantera
att reagenset fungerar pa ratt satt om det anvands pa
andra instrument dan de som anges ovan, eller med
instrument som inte har tillverkats av HORIBA Medical.

Avfallshantering

Folj géllande féreskrifter.

Detta reagens innehéller mindre &n 0,1% natriumazid som
konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera med bly
eller koppar och bilda explosiva metallazider.

Mikrobiologiskt tillstand

Ej tillampligt.

Beskrivning och sammansattning

Beskrivning:

R1: Klar och farglds till 1att gulaktig vattenldsning.
R2: Klar och farglds till 1att gulaktig vattenldsning.
R3: Kréamig vit vattenlsning.

Sammansattning:

R1
Konserveringsmedel <0,1%
Ytaktivt amne <2%

2 Modifiering: ett nytt instrument har lagts till.
b Modifiering: nytt formular fér reagens.
¢ Modifiering: rekommendation tillagd.
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R2

Buffert <12%
Konserveringsmedel <0,1%
Ytaktivt &mne <0,1%
R3

Polyklonala antikroppar fran < 0,5%
kanin

Konserveringsmedel <0,1%
Buffert <10%

Fo6rvaring och hallbarhetstid efter 6ppnande

m Forvaring: 2-10°C (35-50°F).
Far inte frysas.

m Stabilitet efter 6ppnande: 2 manader maximalt vid
2-10°C (35-50°F) efter dppnande.

m Utgangsdatum: se “utgangsdatum” pa
reagensférpackningens etikett.

Material som beh6évs men ej medfdljer

Automatiserat hematologianalysinstrument.

Kalibrator: ABX CRP Std (art.nr: 0501016).

Kontroll: se anvéndarmanualen for den specifika
kontroll som ska anvéndas i instrumentet.

Vanlig laboratorieutrustning.

Procedur

Dessa reagenser ar fardiga att anvénda.

Om ett eller flera CRP-reagens behdver bytas méaste du
byta alla tre reagensen.

Varning: kassera inte den nya ABX CRP Rea-
forpackningen. Etiketten p& forpackningens framsida
innehdller CRP-reagensets kéanslighetsfaktorer. Dessa
faktorer ska anges pa kalibreringsmenyn nar du byter
CRP-reagens.

1. Oppna CRP-reagensluckan p& instrumentets hégra
sida.

2. Om det behdvs, avlagsna den tomma ABX CRP Rea
fran reagensfacket.

3. Ta bort CRP-reagenssatsen (R1, R2 och R3) fran
kylskapet.

4. Ta bort korkarna fran reagensen och placera dem
omedelbart i ABX Micros CRP 200 CRP-
reagensfacket.
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5. Sténg luckan. Kontrollera att CRP-reagensluckan ar
helt stingd och har gétt i 13s.

6. Se instrumentets anvdndarmanual fér information om
hur du anger nya kénslighetsfaktorer.

Félj instruktionerna som visas i instrumentets

programvara.

Se anvé@ndarmanualen for instrumentet for detaljerade

analys- och kontrollprocedurer.

Metod

| analysen ingdr immunturbidimetri (2).

ABX CRP Rea, R1: | den forsta fasen lyseras blodkroppar
av reagens R1.

ABX CRP Rea, R2: Tillsats av R2 hdmmar interferens.
ABX CRP Rea, R3: | fas 3 ingar tillsats av reagens R3,
som innehdller anti-CRP-antikroppar bundna till
latexkulor. Absorbansen maéats vid 850 nm, och
absorbansen ar proportionell mot CRP-koncentrationen i
provet.

Prestandaegenskaper och metodens
begransningar

Se anvéndarmanualen foér instrumentets
prestandaegenskaper och analysernas begransningar i
instrumentparametrarna.

Berakning och tolkning av analysresultat

Se anvéndarmanualen for instrumentet fér berdkning och
tolkning av analysresultat.

Andringar av proceduren och prestandan

Skadad férpackning

Anvand inte ABX CRP Rea om férpackningen ar skadad
eftersom det kan paverka produktens prestanda.

Tecken pa skada

Vid tecken pa fysisk eller kemisk skada (grumlighet,
fargféréandring, osv.) ska ABX CRP Rea bytas ut.
Temperaturbegransningar

Anvand inte ABX CRP Rea om den har varit fryst eller
férvarats vid héga temperaturer.
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Innan ABX CRP Rea anvands, kontrollera att den har
uppnatt den driftstemperatur  som anges i
anvandarmanualen for instrumentet.

Intern kvalitetskontroll

HORIBA Medical kontrollblod maste anvandas for att
regelbundet bedbma reagensernas integritet och
instrumentet inom de specificerade intervallen.

HORIBA Medical tillhandahdller ett onlineprogram for
jamforelser mellan laboratorier (QCP) med
internetatkomst for att:

m Skicka interna kvalitetskontrollresultat.

m Overvaka analysprestanda och géra direkta jamférelser
med hundratals laboratorier dver hela véarlden.

m Hiamta statistiska rapporter fran jamforelsegrupper i
realtid med QCP

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

Sparbarhet for kalibratorer och
kontrollmaterial

Ej tilldmpligt.

Referensintervall
Ej tilldmpligt.
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