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Funktionen

Dieses Reagenz ist ausschlielich fiir die In-vitro-Diagnostik auf
dem ABX MICROS CRP 200-Analysegerdt bestimmt und dient zur
quantitativen Bestimmung der CRP-Konzentration in Humanblut.
Die Bestimmung von CRP hilft bei der quantitativen Bewertung von
Verletzungen an Geweben.

R1: Hamolysereagenz.

R2: Glyzin-Puffer.

R3: Latexreagenz: Latex-Mikropartikel, die mit Antikorpern auf hu-
manes C-reaktives Protein beschichtet sind: 200 ul/Test.

Zusammenfassung

CRP gehort zu den Akute-Phase-Proteinen und ist ein prdziser In-
dikator fiir entziindliche Reaktionen.

CRP (C-reaktives Protein) ist ein 118.000 Dalton schweres, pen-
tamerisches Polypeptid und wird in Leberzellen bei der Reaktion
auf von aktivierten Makrophagen produziertem Interleukin-6
synthetisiert.

Messverfahren & Leistungsmerkmale

Messverfahren:

Der Test wird mittels Immunturbidimetrie durchgefiihrt. Wahrend
des ersten Schritts werden die Blutzellen durch das Reagenz R1 ly-
siert. Die Zugabe von R2 verhindert Interferenzen. Als 3. Schritt
wird das Reagenz R3 zugegeben, das an Latex-Mikropartikel gebun-
dene CRP-Antikorper enthilt.

Die Absorption wird bei 850 nm gemessen. Diese ist zur CRP-Kon-
zentration in der Probe proportional.

Ergebnisse: siehe Kapitel "Probendurchlauf” im Benutzerhandbuch
des Gerdtes.

Leistungsdaten: siehe Kapitel “Spezifikationen” im Benutzerhand-
buch des Gerates.

Bei der Verwendung des Gerdtes sind folgende Verfahren zu
beachten

Prinzip der Methode, spezifische Leistungsmerkmale der Analysen,
analytische Sensitivitdt, diagnostische Sensitivitdt, analytische
Spezifitat, diagnostische Spezifitdt, Genauigkeit, Wiederholbar-
keit, Reproduzierbarkeit (einschlieRlich Kontrolle von bekannten
moglichen Interferenzen), Nachweisgrenzen, Grenzen der Methode
sowie Informationen iiber die Verwendung der verfiigharen Verfah-
ren und Materialien fiir Referenzmessungen: siehe Kapitel
“Spezifikationen” im Benutzerhandbuch des Gerates.

Reagenzienvorbereitung

Folgende Reagenzien fiir den ABX MICROS CRP 200 verwenden: R1,
R2 und R3, gebrauchsfertig (keine Auflosung erforderlich).

1- R1, R2 und R3 aus dem Kiihlschrank nehmen und in den ABX
MICROS CRP 200 stellen.

2- Die drei auf dem Packungsdeckel angegebenen Sensitivitatsfak-
toren der Reagenzien ("coef. reagent") eingeben, siehe hierzu auch
das Kapitel "Wartung und Fehlerbehebung" im Benutzerhandbuch
des Gerates.

3- Die ABX CRP Trol-Kontrollen testen und iiberpriifen, ob die Er-
gebnisse innerhalb der auf den Packungen angegebenen
Testgrenzen liegen.

Weitere Details finden Sie im Kapitel "Qualitdtssicherung" im Be-
nutzerhandbuch des Gerdtes.
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Lagerung & Haltbarkeit

Lagerung: Temperatur: zwischen 2 und 10°C (nicht einfrieren).

Haltbarkeit vor dem Offnen: siche Angabe auf dem
Packungsetikett.

Haltbarkeit nach dem Offnen: 2 Monate (oder bis zum angegebe-
nen Verfallsdatum, das friihere Datum gilt).

Entnahme und Mischen von Probenma-
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1- Anwendbar bei Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben

2- Das Reagenz ist gebrauchsfertig

3- Das CRP kann nach dem Einstellen der Probe in das Gerét sofort
gemessen werden.

4- R3 vor der Verwendung mischen

5- Probenréhrchen mit dem Antikoagulans EDTA-K3 verwenden.
Vor der CRP-Bestimmung miissen die Blutproben ausreichend ge-
mischt werden.

6- Wenn der gemessene CRP-Wert auRerhalb der Linearitdtsgrenzen
des Systems liegt, konnen die Proben zentrifugiert und das Plasma
mit physiologischem Serum verdiinnt werden. Das Ergebnis der
Messung wird anschlieBend mit dem Verdiinnungsfaktor multipli-
ziert, siehe hierzu auch das Kapitel "Probendurchlauf" im
Benutzerhandbuch des Gerates.

7- Das Gerdt ist fiir “patientennahe Analysen” (Near Patient Te-
sting) ausgelegt. Die Proben sollten optimalerweise innerhalb von
6 Stunden nach der Abnahme getestet werden. Die Ergebnisse be-
legen einen Sollwert fiir die Probenstabilitdt von 48 Stunden, wenn
die Proben bei Raumtemperatur bzw. bei Leukozytenzahlungen und
-differenzierungen bei 4°C gelagert werden.

VorsichtsmafRnahmen

1- Vor der Verwendung sollte das Benutzerhandbuch des Gerates
gelesen werden.

2- Reagenzien nicht einnehmen und Hautkontakt vermeiden.

3- Beim Umgang mit Blut und Reagenzien sind die notwendigen
VorsichtsmaRnahmen zu beachten, um Kontaminationen zu
vermeiden.

4- Es ist darauf zu achten, dass die Mischkiivette nicht durch Staub
verschmutzt ist.

5- R1, R2 und R3 enthalten Natriumazid. Da Natriumazid mit Blei
oder Kupfer unter Bildung hochexplosiver Metallazide reagieren
kann, sollte bei der Entsorgung dieses Reagenz mit reichlich Wasser
nachgespiilt werden.

6- Wie bei allen diagnostischen Testverfahren sollte das Ergebnis
unbedingt unter Beriicksichtigung aller anderen Testergebnisse und
des klinischen Befundes des Patienten interpretiert werden.

7- Reagenzien aus verschiedenen Chargen nicht mischen: R1, R2
und R3 aus der gleichen Charge verwenden.

8- Keine gefrorenen Reagenzien verwenden.

9- Reagenzien nach der Kalibration nicht austauschen.

10- Reagenzien nach dem Offnen so schnell wie méglich verwen-
den. Reagenz vor der Lagerung wieder fest verschlieRen. Keine

Reagenzien verwenden, deren Verfallsdatum iiberschritten ist.

11- Wenn mit dem Gerat keine zuverldssigen Ergebnisse erzielt wer-
den, Messung wiederholen, da die Reaktion mdglicherweise von
einer unerwiinschten Substanz beeintrachtigt wurde; siehe hierzu
auch das Kapitel "Probendurchlauf" im Benutzerhandbuch des
Gerates.

8. Grenzen der Methode und Abfallent-
sorgung

Storende Substanzen: Es sind keine Interferenzen bei Vorhanden-
sein von Rheumafaktor, Bilirubin, Lipiden (mehr als 1000 mg/dl)
oder freiem Hamoglobin in der Probe bekannt. Fremdsubstanzen
wie Staub, Schimmel oder Detergens sind jedoch zu vermeiden.
Sichere Abfallentsorgung: siehe Kapitel “Spezifikationen” im Be-
nutzerhandbuch des Gerdtes. Weitere Informationen enthilt das
Sicherheitsdatenblatt des Reagenz.
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