08024731001V1.0

cobas CRP Control

08024723 190 4x2.0mL
Cesky
Pouziti

Roztok cobas CRP Control se pouziva ke kontrole kvality testu CRP
s reagenénimi disky cobas CRP na pfistroji cobas b 101.

Souhrn

cobas CRP Control je roztok pfipraveny k pfimému pouziti na bazi lidského
séra. Kontrola slouzi k monitorovani preciznosti a spravnosti testu

cobas CRP Test. Nastavené koncentrace sloZek kontrol jsou v nizkém
rozmezi (hladina 1) a ve vysokém rozmezi (hladina 2).

Reagencie - pracovni roztoky
Reaktivni slozky v cobas CRP Control:

= Barevny roztok na bazi lidského séra obsahujici slozky lidského pivodu

= Konzervans a stabilizatory
Hladina 1, 2 nadobky, kazda po 2 mL, nizké rozmezi
Hladina 2, 2 nadobky, kazda po 2 mL, vysoké rozmezi

Cilové hodnoty a rozmezi

Cilové hodnoty byly stanoveny pfistrojem cobas b 101 pouzitim alespon
3 8arZi cobas CRP Test. Stanoveni se provadélo v pfisné
standardizovanych podminkdch na pfistroji cobas b 101. Cilova hodnota je
primérem véech ziskanych hodnot. Rozmezi cilovych hodnot bylo
stanoveno na + 21 %, které zahmuije variaci pfesnosti reagencie v ramci
SarZe a mezi Sarzemi, jakoz i variaci odchylek reagencie a kontroly.
Vysledky se musi pohybovat v uréenych rozmezich. Kazda laboratof by
meéla mit vypracovand ndpravna opatfeni pro pfipad, Ze hodnoty pfekroci
definované meze. Koncentrace slozek je zavisla na Sarzi. Pfesné hodnoty
jsou uvedené v pfilozeném letdku hodnot. Cilové hodnoty a rozmezi pro
pfistroj cobas b 101 jsou také zakédovany na informaénim disku kontroly
kvality, ktery se dodava v soupravé cobas CRP Control.

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

DodrZujte bézna bezpeénostni opatfeni nutnd pro nakladani se vSemi
reagenciemi.

Likvidace vSech odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi
predpisy.

Bezpednostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.
V8echny biologické materidly je nutné povazovat za potenciainé infekéni.
V&echny produkty jsou pfipravené vyhradné z krve ddrc(, ktera byla
individuélné testovana a nebyla prokazéana pfitomnost HBsAg ani protilatek
proti HCV a HIV. Testovaci metody pouzivaji stanoveni schvalena FDA
nebo povolend v souladu s evropskou smérnici 98/79/ES, Pfiloha I,
Seznam A.

Z&dné metody stanoveni nemohou nicméné zcela vyloucit pfipadné riziko
infekce, a proto je nutné s materidlem zachazet opatrné, stejnym
zpUsobem, jako se vzorky pacientd. V pfipadé expozice, dodrzujte nafizeni
pfislusnych zdravotnickych tfadd.'?

Zachazeni

Kontrola se dodava pfipravena k pouZiti. Obsah kazdé vialky pfed kazdym
pouzitim jemné promichejte, aby byl homogenni. Zabrarte tvorbé pény.

S kontrolnim materidlem zachézejte stejnym zpisobem jako se vzorky.
Vicko nahradte pfilozenym pfisluSnym barevné odliSenym kapatkem.
Nasajte pouze malé mnoZstvi kontrolniho roztoku. Kontrolni roztok naneste
na vyznacenou modrou aplikatni zonu na zadni strané disku

cobas CRP Test. Zkontrolujte, zda je modfe zbarvena oblast zcela
zaplnéna. Opatrné rozdélte kontrolni kapalinu. Z divodu mikrobidlni
kontaminace zabrafite kontaktu s jinym povrchem. Postupuite dle pokynt
v navodu k pouziti. Pfi pouZiti informaéniho disku kontroly kvality indikuje
pfistroj cobas b 101 automaticky rozmezi kontroly této specifické kontrolni
SarZe. Pfistroj cobas b 101 Ize nastavit, aby na displeji zobrazoval “Pass”
nebo “Fail”. Displej zobrazi “Pass”, jsou-li vysledky kontroly kvality v rdmci
rozmezi kontroly a “Fail’, jsou-li vysledky kontroly kvality mimo rozmezi
kontroly. Pro dal$i podrobnosti ¢tete, prosim, navod k pouZiti pfistroje
cobas b 101.

Uskladnéni a stabilita
Skladujte pfi 2-8 °C.
cobas CRP Control nepouzivejte po uvedenim datu exspirace. Pfi

nadmérné zakaleném produktu nebo pii zfejmé mikrobidlni kontaminaci
vialku zlikvidujte. cobas CRP Control je stabilizovany kapalny vyrobek.

cobas’

cobas b 101
Stabilita
neotevieng: do uvedeného data exspirace pfi 2-8 °C
po otevieni: 7 dni pfi 20-25 °C nebo 30 dni pfi 2-8 °C

za pfedpokladu, Ze rozdéleni kontroly probéhne
bez mikrobidIni kontaminace, a vicko je pevné
uzavieno

Dodavany material

. 08024723 190, cobas CRP Control

= 2x2mL Control Level 1 (nizké rozmezi)

= 2x2mL Control Level 2 (vysoké rozmezi)

= 1 xinformacni disk kontroly kvality

Potfebny material (ale nedodavany se soupravou)
. 08024669 190, cobas CRP Test

. 06378668 190, pfistroj cobas b 101

= Celkové vybaveni laboratofe

Kontrola kvality

Spravné a reprodukovatelné vysledky zavisi na fadné fungujicich pfistrojich
a reagenciich.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzpdsobeny pro kazdou laboratof
dle individualnich poZadavku. Namérené hodnoty by se mély pohybovat

v definovanych mezich. Kazd laboratof by méla mit vypracovana
napravna opatfeni pro pfipad, ze hodnoty pfekro¢i definované meze.

Sleduijte pfisludna viadni nafizeni a lokaIni smérnice kontroly kvality.

Odkazy

1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

Vice informaci je uvedeno v pfislu$ném ndvodu k pouziti analyzatoru

a metodickych listech vSech potfebnych komponent.

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovad

k oznageni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného &isla.

Oddéleni tisicti se nepouziva.

Symboly

Roche Diagnostics pouziva kromé symbolli a znaki uvedenych v normé

ISO 15223-1 nasledujici znaky:

Analyzatory/pFistroje, na kterych Ize reagencie pouzit
GTIN Globalni &islo obchodni polozky

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
© 2017, Roche Diagnostics
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