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QuikRead go CRP Slovenséina
Kat. t. 135171

Za uporabo z QuikRead go Instrument in QuikRead go Plus Instrument. V nadaljevanju pripomocek
QuikRead go.

1 Namen uporabe

Komplet QuikRead go CRP je namenjen kvantitativnemu dolo€anju C-reaktivnega proteina (CRP)
v polni krvi, serumu ali plazmi. Preskus se opravi s pripomoc¢kom, ki spada k sistemu QuikRead go.
Uporaba samo za in vitro diagnostiko.

2 Povzetek in pojasnilo o testu

CRP je beljakovina akutne faze, ki je pri zdravih ljudeh prisotna v krvi v nizkih koncentracijah'. Pri
bakterijskih infekcijah, vnetjih in poSkodbah tkiv se koncentracija CRP v pacientovem serumu po-
vi$a. PoviSanje koncentracije je hitro in ga lahko zaznamo 6-12 ur po zacéetku vnetnega procesa?.
Dokazano je, da je dolo¢anje koncentracije CRP obcutljiva metoda, primerna za spremljanje ucin-
kovitosti protimikrobne terapije, poteka bakterijskih in postoperativnih infekcij?-®.

3  Princip testa

QuikRead go CRP je imunoturbidimetri¢ni test, ki temelji na mikrodelcih, obdanih s protitelesi (fra-
gmenti F(ab),), proti humanemu CRP. CRP v vzorcu krvi reagira s protitelesi na mikrodelcih, kar
spremeni motnost raztopine, ki jo izmeri pripomoéek QuikRead go. Rezultati QuikRead go CRP so
primerljivi z rezultati ostalih imunoturbidimetri¢nih metod.

Ko polno kri dodate k pufru, krvne celice hemolizirajo. Podatki o umeritvi preskusa so na nalepki s
¢rtno kodo na kiveti, ki jo pripomocek QuikRead go samodejno prebere pred zacetkom preskusa.
Vrednost CRP se avtomati¢no popravi glede na vrednost hematokrita vzorca. Rezultat hematokrita
se ne izpiSe, uporablja se zgolj za izraun.

4 Reagenti

Vsebina kompleta

Ime sestavnega dela QuikRead go CRP

. Simbol Kat. st. 135171
in poreklo 50 testov
Zamaski z reagentom

2x25
Kivete z dodanim pufrom 2x25x1ml
CRP Kapilare (20 pl) 50
Iztisni vstavki 50

Navodila za uporabo
Reagenti vsebujejo konzervanse. Prosimo, preberite si poglavje 5 “Opozorila in zas¢ita”.

Shranjevanje reagentov

Vsebina Shranjevanje Shranjevanje
kompleta pri 2...8°C pri 18...25°C
Zamaski z rleagentom CRP Do roka uporabe 24 ur na dan — 1 mesec
(v odprtem in zaprtem <

HE zamaskov 7,5 ure na dan — 3 mesece
aluminijastem tulcu)
K'V,e.t.e z dc.’.(.jamm pufror_n v neodprti Do roka uporabe kivet Do roka uporabe kivet
zas¢itni foliji kompleta kivet
Kivete z dodanim pufrom brez

6 mesecev 3 mesece

zascitne folije kompleta kivet
Odprta kiveta z dodanim pufrom 2 uri 2 uri
Oznacite datum odprtja folije kompleta kivet.

Priprava reagentov in pogoji shranjevanja
Vsi reagenti so pripravljeni za uporabo. Zamaske s CRP reagentov hranite stran od vlage. Alumini-
jasti tulec zaprite takoj nazaj, potem ko vzamete ven Zeleno koli¢ino zamaskov.

Propadanje reagentov
Izdelek lahko uporabite le, Ee je v kiveti zadostna koli€ina pufra. Preverite, da je nivo teko¢ine viden
med dvema ¢rtama oznac¢enima na kiveti. Ne uporabite kivete, v kateri je v pufru vidna umazanija.

5 Opozorila in zascita

Informacije za varovanje zdravja in zas¢ito

e Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.

o Ne kadite, jejte ali pijte v prostorih, v katerih se obdelujejo vzorci ali reagenti kompleta. Med upo-
rabo vzorcev bolnikov in reagentov kompleta nosite ustrezna osebna zascitna oblacila in rokavice
za enkratno uporabo. Ko zakljucite testiranje, si temeljito operite roke.

e |zogibajte se stiku vzorcev in reagentov s koZo in oémi. Ob stiku s koZo takoj izperite z veliko
mila in vode.

e Z vzorci in kontrolnimi vzorci vseh bolnikov je treba ravnati kot z morebitnim kuznim materialom.

e Pufer vsebuje 0,004% zmes: 5-kloro-2-metil-2H-izotiazol-3-on [EC §t. 247-500-7]
in 2-metil-2H-izotiazol-3-on [EC §t. 220-239-6] (3:1) (Skin sens. 1, Aquatic Chro-
nic 3), in < 0,1% natrijevega azida. Lahko povzroci alergijski odziv koze (H317).

Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uginki (H412). Ne vdihavati hlapov

(P261). Prepreciti spros¢anje v okolje (P273). Nositi zas€itne rokavice/zas¢itno

obleko (P280). Ce nastopi drazenje koZe ali se pojavi izpuscaj: poiscite zdravni- Pozor
§ko pomoc/oskrbo (P333+P313). Sleci kontaminirana oblagila in jih oprati pred

ponovno uporabo (P362+P364). Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi zakoni in lokalnimi
predpisi (P501).

o Liofiliziran reagent znotraj zamaska vsebuje < 1% natrijevega azida (Aquatic Chronic 3). Sko-
dljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki (H412), prepreciti spro$c¢anje v okolje (P273).
Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi zakoni in lokalnimi predpisi (P501). V stiku s kislinami se
sprosca zelo strupen plin (EUH032).

e Raztopljeni in tekoci reagenti vsebujejo < 0,1% natrijevega azida, kar ni Skodljiva koncentracija.
Azidi lahko reagirajo s kovinskimi cevovodi in tvorijo eksplozivne spojine. Nabiranje azidov lahko
preprecite z izpiranjem z veliko koli¢ino vode, ko odstranjujete reagente.

e Odstranjevanje uporablienega materiala: glejte poglavje 14.

Varnostni ukrepi pri delu

e |zdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabe, ki je 0znagen na zunanji embalazi.

e Ne prekoracite obdobja stabilnosti za odprte reagente.

e Komplet QuikRead go CRP je namenijen izkljuéno za uporabo z instrumentom QuikRead go.

o Ne mesajte komponent z razli¢nimi serijskimi Stevilkami ali iz razli¢nih testov. Komponente so za
enkratno uporabo. Komponent, ki ste jih Ze uporabili za izvedbo testa, nikoli ne uporabite znova.

e Ko prvié odprete komplet, preverite, ali sta vregki iz folije, ki $gitita kiveti, nedotaknjeni. Ce je
vrec¢ka poskodovana, ne uporabite kivete, ki je bila v njej. Pred uporabo posamezne kivete
vedno zagotovite, da je folija nedotaknjena.

e Ne dotikajte se prozorne ravne povrsine na spodnjem delu kivete (opti¢ni del). Zavrzite vse
kivete s prstnimi odtisi.

e Zamaski reagenta QuikRead CRP so oznaceni z barvami modra, da jih je mogoce lociti od
drugih analitov QuikRead.

e Pazite, da zamaski reagenta QuikRead CRP ne pridejo v stik z vlago. Ko iz aluminijaste epruve-
te vzamete Zeleno Stevilo zamaskov reagenta, jo takoj zaprite.

e Tekocine ne Skropite v merilno posodo instrumenta.



6 Odvzem in priprava vzorca

Vzorec, odvzem in volumen

Volumen

Vzorec Odvzem vzorca
vzorca
Polna kri 20 ul Z lanceto zbodite Cisto in suho konico prsta ter zavrzite prvo
s prsta H kapljo. Obrisite prst in s kapilaro iz druge kaplje vzemite 20 ul krvi.
Polna kri z Polno kri zberite v epruveto s heparinom ali EDTA. ZmeS$ajte
antikoagulan- 20 pl polno kri, tako da epruveto veckrat obrnete, in odvzemite 20 pl
tom s kapilaro.
20 pl Polno kri zberite v epruveto s heparinom ali EDTA. Izogibajte se
Plazma ali hemoliziranih vzorcev. Manj$a hemoliza vzorca ne bo vplivala na
12 pl ™ rezultat.
Serum Za?i Wl |1zogibajte se hemoliziranih vzorcev. Manj§a hemoliza vzorca ne
12 > bo vplivala na rezultat.

* Ce zelite uporabiti volumen vzorca 12 pl zaradi vegjega razpona merilnega obmogja, je potrebno
spremeniti nastavitve v analizatorju QuikRead go. Oglejte si navodila za uporabo pripomocka.

Redcenje vzorca
Material vzorca | Navodila

Polna kri Vzorcev polne krvi ne redcite.
Uporabite razmerje 1:3 (1 del volumen vzorca in 3 deli volumen 0,9% NaCl).
Plazma/serum Nato 20 pl razredéenega vzorca dodajte v novo kiveto, ponovite postopek
analize in pomnozite rezultat s 4.

Shranjevanje vzorcev

Vzorec Kratkotrajno shranjevanje Dolgotrajno shranjevanje

Ne vec kot 15 minut

Polna kri s prsta v heparinizirani kapilari

Ni shranjevanja

Polna kri z o . Locite plazmo in shranite pod
antikoagulantom 2..8°C — 3 dni —20°C

Plazma 2..8°C—-7dni Pod —20°C

Serum 2..8°C—-7dni Pod —20°C

Vzorec (polna kri,

2uri 18..25°C Ne shranjujte
plazma, serum) v pufru

Vzorce pred testiranjem hranite na sobni temperaturi (18...25°C). Zamrznjene vzorce pred testira-
njem popolnoma odmrznite, temeljito premesSajte, ogrejte na sobno temperaturo in pred testiranjem
centrifugirajte. Vzorcev ne zmrzujte in odmrzujte veckrat.

7 Postopek

Dodatno potreben material, ki ni vkljuc¢en v kompletu
Material Kat. st Dodatne informacije

QuikRead go Instrument 133893 . o
Pripomocki QuikRead go so

QuikRead go Plus Instrument z razliico 155378 enakovredni pripomogki
programske opreme 2.0.0 ali novej$o
Kapilare (20 pl) 50 kom 67962 L
PriloZzene v kompletu 135171

Iztisni vstavki 50 kom 67966
QuikRead go CRP Control 153764

- - Priporoéljiva za kontrolo kvalitete
QuikRead go CRP Control High 153763

Lancete za odvzem vzorca polne krvi - -

Izvedba testa
Odstranite zascitno folijo s kompleta s kivetami in oznacite datum odprtja.

Odvzem vzorca (sl. 1-5)

Za dodajanje vzorca je priporocljiva uporaba steklenih kapilar (20 pl) in iztisnih vstavkov. Kapilare

(kat. 8t. 67962) in iztisne vstavke (kat. §t. 67966) lahko narocite lo¢eno, v kolikor jih komplet Qui-

kRead go CRP (kat. t. 135171) ne vsebuje.

Pred uporabo mora biti temperatura kivet s pufrom enaka sobni temperaturi (18...25°C). Da po-

samezna kiveta s pufrom, ki jo vzamete iz hladilnika (2...8°C) doseze sobno temperaturo, traja

15 minut. S prsti se ne dotikajte povrsine spodnjega dela kivete (opti¢ni del). Odstranite zas¢itni

pokrovéek s kivete. Pazite, da iz kivete ne pljuskne tekocina. Kondenziran pufer na povrsini

pokrovéka ne vpliva na rezultate. Test je potrebno izvesti v 2 urah po odstranitvi pokrovcka.

Preverite, da je nivo teko€ine med ¢rticama oznagenima na kiveti.

Iztisni vstavek vstavite v kapilaro na koncu z modro oznako.

Kapilaro napolnite z vzorcem do belega zamaska. V kapilari ne sme biti nobenega zra¢nega

mehurcka. Odvecni vzorec na zunaniji strani kapilare obrisite z mehko krpico.

4 Kapilaro z vzorcem vstavite v kiveto s pufrom in s pritiskom na vstavek izpraznite vzorec v
kiveto. Preverite, da ste kapilaro popolnoma izpraznili.

5 Kiveto tesno zaprite z zamaskom s CRP reagentom. Ne pritiskajte modrega notranjega dela
zamaska. Vzorec v pufru lahko hranite do dve (2) uri pred nadaljnjo analizo. Kiveta naj bo v
pokonénem poloZaju; ne stresaijte.

wnN

Analiza vzorca (sl. 6-8)

Preskus zacnite tako, da najprej vklopite pripomo¢ek QuikRead go. Za podrobna navodila glejte

navodila za uporabo pripomocka. Zasloni vas bodo usmerjali med preskusom.

6 Izberite Meritev / Izmeri vzorec na zaslonu pripomocka QuikRead go.

7  Kiveto postavite v merilno mesto. Crtna koda mora gledati proti vam, kot je prikazano na sliki 7.
Analizator prepozna tip vzorca. Zaslon prikazuje napredek merjenja. Najprej analizator izmeri
vrednost slepega vzorca. Nato analizator v 1 minuti izmeri koncentracijo CRP.

8 Rezultat se prikaZe na zaslonu, po kon&ani meritvi pa se kiveta samodejno dvigne.

Analiza kontrole (sl. 7-8)

Oglejte si navodila za uporabo, ki so priloZzena vsaki kontrolni viali. Kontrolne vzorce analizirajte kot
vzorce bolnika in izberite Kontrola kakovosti na zaslonu pripomocka QuikRead go. Rezultat bo
shranjen v lo¢eni datoteki z rezultati za kontrolo kakovosti.

8 Kontrola kvalitete

Priporotamo vam, da redno uporabljate QuikRead go CRP Control (kat. $t. 153764) in/ali QuikRead
go CRP Control High (kat. $t.153763).

QuikRead CRP kontroli: Vsi krmilniki QuikRead CRP kontroli sta pripravljeni za takoj$njo uporabo.
Vrednost za kontrolo je bila za analizator QuikRead go doloCena po navodilih, ki veljajo za vzorce
s plazmo/serumom. Volumen vzorca je 20 pl. Ce Zelite uporabiti volumen vzorca 12 pl, je potrebno
spremeniti nastavitve v analizatorju QuikRead go. Oglejte si navodila za uporabo pripomocka. Kon-
trola je v kiveti stabilna do 15 minut.

Ostale komercialno dostopne CRP kontrole: Rokujte in uporabite v skladu z navodili za posame-
zno kontrolo. Sprejemljive vrednosti za kontrolo morajo biti definirane na podlagi to¢nih rezultatov
dobljenih z analizatorjem QuikRead go. Merjenje slepega vzorca morda ne bo uspesno, v kolikor
ste uporabili kontrolo, ki vsebuje umetne rdece krvne celice, ki niso normalno hemolizirale.



9 Interpretacija rezultatov

Zvisane vrednosti CRP so nespecifi¢ne in se jih ne sme interpretirati brez kompletne klini¢ne slike.

CRP rezultat Interpretacija rezultata’
<10 mg Izklju€uje Stevilna akutna vnetna obolenja, vendar ne izklju¢uje zacetka
vnetja.

Zvisane koncentracije pri akutnih obolenjih se pojavijo ob rahlem do
zmernem vnetju.

> 50 mgl/l Vrednosti nakazujejo na visoko stopnjo vnetja.

10 Omejitve

Postopki dela, ki niso opisani v teh navodilih, lahko pripeljejo do dvomljivih rezultatov. Nekatere
substance lahko vplivajo na rezultate testa; glejte poglavje 12: “Lastnosti izvedbe testa”.

Rezultati testa se pri postavljanju diagnoze ne bi smeli nikoli uporabljati sami brez celovite klini¢ne
ocene. Razlike v CRP pri posamezniku so pomembne in jih je potrebno upostevati — na primer, na
podlagi veckratnih meritev — pri interpretaciji rezultatov.

11 Priéakovane vrednosti

Za test je bila v skladu s CLS| EP28-A3C smernicami na podlagi rezultatov 143 predvideno zdravih
odraslih oseb (59 moskih in 84 Zensk) starosti od 19 do 65 let dolo¢ena meja referenénega razpona.
Na podlagi rezultatov je bilo sklenjeno, da znaa meja za vsak vzorec pri 95% zaupanju < 5mg/l.
Rezultati temeljijo na ne-parametriénem pristopu.

Priporodljivo je, da vsak laboratorij dolo¢i svoje referenéne vrednosti za svojo populacijo na svojem
obmocju.

12 Lastnosti izvedbe testa

Izkazalo se je, da so znadilnosti delovanja preskusa QuikRead go CRP enakovredne s QuikRead
go Instrument in QuikRead go Plus Instrument.

Primerjava metod
Vzorci s plazmo pacienta so bili analizirani z dvema kliniénima laboratorijskima metodama in meto-
do QuikRead go CRP. Povzetek korelacij je predstavljen v spodnji tabeli.

10-50 mg/I

Analiza Passing-Bablok

Klini¢na laboratorijska metoda 1 Klini¢na laboratorijska metoda 2
y = 1,00x+1,0 y = 093x+1.4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n = 113

Primerljivost med polno krvjo in plazmo

Pri primerjavi 104 vzorcev pacientov sta bili polna kri (y) in plazma (x) primerljivi. y = 1,03x — 0,3
Natanénost

Studijo natancnosti je izvedel proizvajalec po navodilih EP5-A2 InStituta za klinicne
in laboratorijske standarde (Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).

Natanénost znotraj testiranja, testiranja med dnevi in skupna natanénost

Stevilka Stevilo | Srednja vrednost Znotraj Med dnevi | SkuPna
Vzorec vzorca dni CRP (mgfl) testiranja CV (%) natan¢nost
CV (%) CV (%)
Vzorec 1 20 9 45 4,3 6,2
Polna kri Vzorec 2 20 52 1,4 2,4 3,2
Vzorec 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Vzorec 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Plazma Vzorec 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Vzorec 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrola Vzorec 1 20 30 2,0 3.1 3,7

Merilno obmocje

Merilno obmogje za vzorec polne krvi je od 5 do 200 mg/l CRP pri vrednosti za hematokrit 40%.
Ce je vrednost za hematokrit nizja ali viSja od 40%, se merilno obmocje spremeni, kot je prikazano
v tabeli. Analizator QuikRead go s programsko opremo 3.1 izpiSe vrednosti za CRP pri vrednostih
hematokrita v obmo¢ju od 15-75%. Analizator z nizjo programsko opremo izpi$e vrednost CRP pri
vrednostih za hematokrit v obmocju od 20-60 %. Ce je vrednost hematokrita zunaj obmocja med
15 in 75 % ali med 20 in 60% (odvisno od programske opreme), analizator ne bo izpisal rezultata
za CRP.

Vzorec Hematokrit | Volumen Merilno obmocje
% vzorca mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220 o
47-50 5-240 V primerih, kjer je
51-53 5260 rezultat nad ali
54-56 5-280 pod mejo merilnega
Polna kri 57-60 20 ul 5-300 obmoqal, se bo
61-62 5-330 Leiultat izpisal
ot npr.
ggig 55::::38 “> 200 mg/l CRP".
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
7 5-510
20 pl 5-120
Plazma/Serum . pos E| oo
Motnje

Nobene motnje ni bilo zaznati

Moteca substanca -
do koncentracije

Bilirubin 400 pumol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Trigliceridi 11,5 mmol/l
Holesterol 9,0 mmol/l
Revmatoidni faktorji (RF) 525 IU/ml
Levkociti 145x10° celic
Antikoagulanta (Li-heparin ali EDTA) Ni motnje

Vecéina heterofilnih in proti-ovéjih protiteles v vzorcu ne moti izvedbe testa, ker so protitelesa v
kompletu brez FC-elementa. V zelo redkih primerih je motnjo povzroc¢al IgM mielomski protein.

Visek antigena
Koncentracije CRP pod 1000 mg/I ne dajejo lazno nizkih rezultatov.

13 Sledljivost

Kalibratorji, ki se uporabljajo za kalibracijo CRP pri testu QuikRead go CRP, so sledljivi glede na
referen¢ni material ERM®-DA474.



14 Odstranjevanje

e Vsebino odstraniti v skladu z drzavnimi in lokalnimi predpisi.

e Z vzorci pacientov, uporabljenimi zamaski, kivetami, kapilarami in vstavki je potrebno ravnati
kot z morebitnim kuznim materialom.

Materiali sestavnih delov:

Papir: Navodila za uporabo

Karton: Skatla kompleta

Plastika: Kivete, zamaski reagentov, folija, v kateri se nahajajo kivete, stojalo za kivete, vstavki,
tulci s kapilarami in vstavki

Steklo: Kapilare

Kovina: Tulec z zamaski za reagente, pokrovéek na kiveti, zamasek tulcev za kapilare in vstav-
ke

Razno (ni namenjeno recikliranju): Pokrovi tulcev z zamaski z reagentom

V kolikor se reagenti uporabljajo v skladu z dobro laboratorijsko prakso, dobro higieno pri delu
in navodili za uporabo, ti naj ne bi predstavljali tveganja za zdravje.

Sporocila o napakah
Sporoéila o napakah, ki jih prikaze pripomocek QuikRead so nasteta spodaj. Za podrobnej$e infor-
macije o sporocilih o napakah glejte navodila za uporabo pripomocka.

Sporocila o napakah Odprava tezave

Polozaj kivete napacen.

Odstranite kiveto. Odstranite kiveto in jo ponovno vstavite v pravilni polozaj.

Meritev prepovedana. Prever-
ite zamasek z reagentom.

Meritev prepovedana. Rok
uporabe kompleta potekel.

Meritev prepovedana.
Temperatura kivete prenizka.

Meritev prepovedana. Tem-
peratura kivete previsoka.

Test prekinjen.
Slepi vzorec previsok.

Test prekinjen.
Nestabilen vzorec.

Test prekinjen. Napaka pri
dodajanju reagenta.

Test prekinjen. Napaka
v analizatorju.

Ni rezultata. Korekcija
hematokrita ni mozna.

Ni rezultata.
Hematokrit prenizek.

Ni rezultata.
Hematokrit previsok.

Napaka koda xx.
Ponovno vklopite analizator.

Napaka koda xx.
Poklicite servis.

Preverite, da je na kiveto name$¢en zamasek in da modri
notranji del zamaska Se ni bil pritisnjen.

Zavrzite preteceni komplet testov. Uporabite nov komplet.

Pustite, da se kiveta ogreje na sobno temperaturo (18...25°C).
Ponovno analizirajte isto kiveto.

Pustite, da se kiveta ohladi na sobno temperaturo (18...25°C).
Ponovno analizirajte isto kiveto.

Ponovno analizirajte isto kiveto. Merjenje slepega vzorca ni bilo
zaklju€eno oziroma vzorec vsebuje motece substance.
V slednjem primeru test ne more biti dokon¢an.

Ponovite test. Med dodajanjem reagenta je prislo do napake.
Zagotovite, da je bil zamas$ek ustrezno namescen.

Ponovite test. Ce se napaka ponavlja, poklicite vasega
zastopnika.

Test ponovite z isto kiveto. Ce se sporogilo ponovi, uporabite
nov test. Ce nikakor ne morete dokondati testa, vzorec najver-
jetneje vsebuje motece substance oziroma je izvedba testa
nemogoca zaradi drugih razlogov.

Ce je vrednost hematokrita v vzorcu polne krvi pod vrednostjo
merilnega obmodja (glej poglavje 12), analizator ne izpise
vrednosti CRP.

Ce je vrednost hematokrita v vzorcu polne krvi nad vrednostjo
merilnega obmodja (glej poglavje 12), analizator ne izpise
vrednosti CRP.

Ponovno vklopite analizator. Ce se napaka ponavlja, pokligite
zastopnika in sporocite kodo napake.

Pokli¢ite zastopnika in sporocite kodo napake.

Nepri€akovani nizki in visoki rezultati
Verjetni razlogi za nepri¢akovane nizke in visoke rezultate so navedeni v spodniji tabeli.

Tezava

Nepri¢akovano
nizek rezultat

Nepri¢akovano
visok rezultat

Nepri¢akovano
nizek/visok rezultat

Verjeten vzrok

Premajhen
volumen vzorca

Prevelik volumen
vzorca

Premajhen
volumen pufra

Kiveta je umazana
Uporabljeni so deli razli¢nih
kompletov

Nepravilno
shranjevanje reagentov

Nepravilen volumen vzorca:

plazma/serum/kontrola

Odprava tezave

Ponovite test. Zagotovite, da je
kapilara polno napolnjena. Izogibajte se
zra¢nim mehurckom.

Ponovite test. Zagotovite, da ja kapilara
ustrezno napolnjena. Visek vzorca odstranite
z zunanje strani kapilare.

Ponovite test. Zagotovite, da je volumen
pufra pravilen, tako da preverite nivo
tekoc€ine, ki mora biti med linijama
oznacenima na steni kivete.

Ponovite test. Ne dotikajte se
spodnjega dela kivete.

Ponovite test. Zagotovite, da so vsi

deli iz istega kompleta.

Ponovite test. Zagotovite, da so bili reagenti
ustrezno hranjeni.

Preverite, da je uporabljeni volumen

(20 pl ali 12 pl) enak definiranemu volumnu
za plazmo/serum v analizatorju.
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Pojasnilo simbolov e Oblasnjenje simbola
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In vitro diagnosti¢ni In vitro dijagnosti¢ko
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medicinski pripomocek medicinsko sredstvo

ﬁ Pripomocek za testiranje ob Proizvod za testiranje u blizini
pacientu pacijenta

Kataloska Stevilka Kataloski broj

LOT Stevilka serije Broj serije (Sarze)
Uporabljajte do Koristiti do
Rok uporabe po odprtju Rok upotrebe nakon otvaranja
3 mesece 3 meseca
Temperaturne meje Temperaturna granica
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Proizvajalec Proizvoda¢
Zadovoljivo za Dovoljno za
Ne uporabljajte ponovno Ne ponovo koristiti
CPS Zamaski z reagentom Cepovi sa reagensom
BUF Pufer Pufer
CAPIL Kapilare Kapilare
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QuikRead go CRP Srpski
Kat. br. 135171

Za upotrebu sa QuikRead go Instrument i QuikRead go Plus Instrument. U daljem tekstu pod nazi-
vom QuikRead go instrument.

QuikRead go CRP test namenjen je za kvantitativno odredjivanje CRP-a (C-reaktivnog proteina)
u punoj krvi, serumu ili plazmi. Test se sprovodi pomocu instrumenta koji pripada QuikRead go
sistemu. Samo za in vitro dijagnostiku.

2 Sazetak i objasSnjenje testa

CRP je protein akutne faze, koji je kod zdravih ljudi prisutan u niskim koncentracijama'. Svako
patolosko stanje udruzeno sa invazivnom bakterijskom infekcijom, inflamacijom ili oSte¢enjem tkiva,
pracéeno je poveéanjem koncentracije CRP-a u serumu pacijenta. Poveéanje koncentracije CRP-a
je brzo i moze da se detektuje u roku od 6 do 12 sati od pocetka inflamatornog procesa?.
Kvantitativno odredivanje koncentracije CRP-a pokazalo se kao osetljiv indikator efikasnosti anti-
mikrobne terapije i pracenja bakterijskih infekcija, kao i toka postoperativnih infekcija®-®.

3  Principi procedure

QuikRead go CRP je imunoturbidimetrijski test, koji se zasniva na mikrocesticama oblozenim anti-
telima na humane CRP F(ab), fragmente. CRP prisutan u uzorku krvi reaguje sa mikro¢esticama,
a promena u zamucenju (turbiditetu) rastvora meri se QuikRead go instrumentom. QuikRead go
CRP je u korelaciji sa rezultatima dobijenim kori§¢enjem drugih imunoturbidimetrijskih metoda.
Uzorak se dodaje u pufer u napunjenoj kiveti i ¢elije krvi u uzorku pune krvi hemoliziraju. Podaci o
kalibraciji testa nalaze se na nalepnici sa barkodom kivete, koju QuikRead go instrument automat-
ski Cita pre pocetka ovog testa. Vrednosti CRP-a se automatski koriguje prema nivou hematokrita
uzorka. Rezultati hematokrita se ne prikazuju, ali se koriste u izracunavanju.

Sadrzaj kita (test-pakovanja)

Naziv i poreklo QuikRead go CRP

komponente Simbol Kat. br. 135171
P 50 analiza

Cep sa CRP Reagensom

meaclors] |2

Pufer sa napunjenim kivetama 2x25x1ml

Kapilare (20 pl) 50

Klipovi za kapilare 50

Uputstvo za upotrebu
Reagensi sadrze konzervanse, pogledajte Odeljak 5 “Upozorenje i mere opreza”.

Cuvanje reagenasa

Delovi pakovanja Cuvati na 2...8°C Cuvati na 18...25°C
Cepovi s reagensom . 5 - 24 h dnevno — 1 mesec
(u otvorenim i neotvorenim U okviru roka vaznosti ¢epa

L ) 7,5 h dnevno — 3 meseca
aluminijumskim tubama)

Napunjene kivete u

¥ s ] U okviru roka vaznosti U okviru roka vaznosti
neotvorenim aluminijumski o e
. napunjenih kiveta napunjenih kiveta
vre¢icama
Napunjene kivete bez alumini- .
6 meseci 3 meseca

jumskih vrecica
Otvorene napunjene kivete 2 sata 2 sata
Naznaciti datum otvaranja aluminijumske vrecice na stalku za kivete.

Priprema reagensa i uslovi ¢uvanja

Svi reagensi su spremni za upotrebu. Cuvajte CRP reagens &epove dalje od vlage. Zatvorite alumi-
nijumsku tubu odmah nakon uzimanja potrebnog broja reagens ¢epova.

Kvarenje reagensa

Proizvod treba koristiti samo ako je zapremina pufera u kiveti ispravna. Uverite se da je povrina
te€nosti izmedu dve linije oznacene na kiveti. Ne koristite kivetu sa vidljivom prijavstinom u puferu.

5 Upozorenje i mere opreza

Zdravstvene i bezbednosne informacije

e Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

o Nemojte da pusite, jedete ili pijete na mestima gde se rukuje uzorcima ili reagensima iz komple-
ta. Nosite prikladnu zastitnu odecu i jednokratne rukavice kada rukujete uzorcima pacijenata i
reagensima iz kompleta. Dobro operite ruke kada zavrsite sa testiranjem.

e Izbegavajte kontakt sa kozom i o¢ima. Nakon kontakta sa kozom, dobro operite doti¢no mesto
koriste¢i mnogo sapuna i vode.

e Svim uzrocima pacijenata i kontrolnim uzorcima treba da se rukuje kao da su potencijalno in-
fektivni.

e Pufer sadrzi 0,004 % reakcione mase 5-hlor-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC
no. 247-500-7] i 2-metil-2H -izotiazol-3-on [EC no. 220-239-6] (3:1) (Oset-
liivost koZe 1, Dugotrajna (hroni¢na) opasnost za vodenu Zivotnu sredinu 3) i
< 0,1% natrijum azida. MoZe da prouzrokuje alergijsku reakciju koze (H317).

Stetno po vodeni Zivot uz dugotrajne posledice (H412). Izbegavajte udisanje is-
parenja (P261). Izbegavajte odlaganje u Zivotnu sredinu (P273). Nosite zastitne Upozorenje
rukavice/zastitno odelo (P280). Ako dode do iritacije koZe ili osipa: Potrazite sa-
vet/pomo¢ lekara (P333+P313). Skinite kontaminiranu odecu i operite je pre ponovne upotrebe
(P362+P364). Uklonite sadrzaj u skladu sa drzavnim i lokalnim zakonima (P501).

e Liofilizovani reagens unutar poklopca reagensa sadrzi < 1% natrijum azida (Dugotrajna (hro-
niéna) opasnost za vodenu Zivotnu sredinu 3). Stetno po vodeni Zivot uz dugotrajne posledice
(H412), izbegavajte odlaganje u Zivotnu sredinu (P273). Uklonite sadrzaj u skladu sa drzavnim
i lokalnim zakonima (P501). Kontakt sa kiselinama oslobada veoma toksi¢an gas (EUH032).

e Rekonstituisani i te¢ni reagensi sadrze < 0,1% natrijum azida, $to se ne smatra Stetnom koli¢i-
nom. Azidi mogu da reaguju sa metalnim cevima i tako formiraju eksplozivna jedinjenja. Aku-
mulacija azida moze da se izbegne ispiranjem velikom koli¢inom vode pri odlaganju reagensa.

e Odlaganje: vidi Odeljak 14.

Analiticka predostroznost

o Ne koristite proizvod nakon isteka roka upotrebe naznaéenog na spoljnom pakovanju.

o Ne prelazite periode stabilnosti za otvorene reagense.

o Komplet QuikRead go CRP namenjen je samo za upotrebu sa instrumentom QuikRead go.

o Ne mesSajte komponente sa razli¢itim brojem serije ili komponente iz razli¢itih testova. Kompo-
nente su samo za jednokratnu upotrebu; nikada ne koristite upotrebljene komponente prilikom
izvodenja testa.

e Kada prvi put otvarate komplet, uverite se da su kese od folije u kojima se kivete nalaze neta-
knute. Ne koristite kivete iz oStecenih kesa. Pored toga, pre upotrebe svake pojedinacne kivete
uverite se da je zastitna folija koja je pokriva netaknuta.

o Ne dodirujte Ciste ravne povrsine na donjem delu kivete (opti¢ki deo). Bacite kivete koje na
sebi imaju otiske prstiju.

e Cepovi reagensa proizvoda QuikRead CRP su ozna&eni bojom plavi kako bi se razlikovali od
drugih analita u QuikRead.



e Cepove reagensa QuikRead CRP &uvajte dalje od vlage. Zatvorite aluminijumsku epruvetu &im
izvadite potreban broj epova reagensa.
e Ne prskajte posudu za merenje na instrumentu te¢no$cu.

6 Upozorenje i mere opreza

Uzorci, sakupljanje i zapremina

Uzorci Zapremina Sakupljanje uzoraka
uzorka
qua:(;;/ce 20 ul Lancetom ubosti €istu i suvu jagodicu prsta i odbrisati prvu kap
prjstag H krvi. Obrisati prst i iz druge kapi izdvojiti u kapilaru 20 pl krvi.
Puna krv sa Moze se koristiti puna krv prikupljena u epruvetu koja sadrzi hepa-
antikoa- 20 pl rin ili EDTA. Promesati punu krv obrtanjem kivete nekoliko puta i
gulansom uzeti 20 pl kapilarom ili pipetom.
20 pl Moze se koristiti puna krv prikupljena u epruvetu koja sadrzi hepa-
Plazma ili rin ili EDTA. Izbegavati hemolizirane uzorke. Blago hemolizirani
12 pl ™ uzorci ne utiéu na rezultat testa.
Serum 2”? W Izbegavati hemolizirane uzorke. Blago hemolizirani uzorci ne uti¢u
12l * na rezultat testa.

* Ako Zelite da koristite uzorke zapremine 12 pl da biste imali $iri opseg merenja treba da promenite
podesavanje QuikRead go Instrument. Pogledajte uputstva za upotrebu instrumenta.

Razblazenje uzorka
Materijal uzorka | Uputstva

Puna krv Ne razblazujte uzorak pune krvi.

Uzorci plazme ili seruma mogu biti razblazeni sa 0,9% NaCl rastvora pre
dodavanja uzorka u kivetu. Razmera razredenja je 1+3 (1 deo zapremine
uzorka + 3 dela zapremine 0,9% NaCl). Uzmite 20 pl rastvorenog uzorka u
kivetu, analizirajte uzorak i pomnozite rezultat sa 4.

Plasma/serum

Cuvanje uzoraka

Uzorci Kratkotrajno ¢uvanje Dugotrajno ¢uvanje

. Ne viSe od 15 minuta < )

Lancetirana puna krv L . - Ne Cuvati
u heparinizovanoj kapilari

Antikoagulisana 2.8°C tokom 3 dan Izdojiti plazmu i Cuvati,

puna krv ispod —20°C
Plazma 2...8°C tokom 7 dana Ispod —20°C
Serum 2...8°C tokom 7 dana Ispod —20°C

Uzorak (puna krv, plazma,

18...25°C 2 sata Ne Cuvati
serum) u puferu

Ostaviti uzorke da dostignu sobnu temperature (18...25°C) pre testiranja. Zamrznuti uzorci moraju
biti sasvim odmrznuti, dobro protresti, dosti¢i sobnu temperaturu i ako uzorci odmrznute plazme
sadrze ugruske treba ih centrifugirati pre testiranja. Uzorke ne treba viSe puta zamrzavati ili od-
mrzavati.

Dodatni potrebni materijal, koji nije sastavni deo kita

Materijal Kat. br. Dodatne informacije
QuikRead go Instrument 133893

- QuikRead go instrumenti su
QuikRead go Plus Instrument sa 155378 ekvivalentni instrumenti
softverom verzije 2.0.0 ili novijom
Kapilare (20 pl) 50 kom 67962

— - Isporucen sa 135171

Klipovi za kapilare 50 kom 67966
QuikRead go CRP Control 153764 L .

- " Preporucuje se za kontrolu kvaliteta
QuikRead go CRP Control High 153763

Lacente za uzimanje pune krvi - -

Izvodjenje testa
Ukloniti foliu sa stalka za kivete i obeleZziti datum otvaranja postolja za kivete.

Uzimanje uzoraka (Sl. 1-5)
Preporucuju se staklene kapilare (20 pl) i klipovi za kapilare za dodavanje uzorka u punjene kivete.
Kapilare (kat. br. 67962) i klipovi za kapilare (kat. br. 67966) mogu se odvojeno poruditi, dok ih
kaRead go CRP kit (kat. br 135171) ve¢ sadrzi.
Punjene kivete moraju dostic¢i sobnu temperaturu (18...25°C) pre upotrebe. Potrebno je oko 15
minuta za pojedinacnu ohladenu (2...8°C) punjenu kivetu. Ne dodirujte Cisti ravni donji deo po-
vrine kivete (opticki deo). Uklonite foliu sa kivete. Pazite da ne raspete te¢nost. Pufer istisnut
na poklopcu od folie ne uti¢e na rezultat. Test mora biti izveden u toku dva (2) sata od otvaranja
kivete. Povrsina tecnosti treba da se nalazi izmedu dve linije oznacene na kiveti.
Postavite klip za kapilaru u kapilaru krajem sa plavom crtom.
Napuniti kapilaru uzorkom do bele zaustavne crte. Vodite racuna da ne bude vazdusnih mehuri-
¢éa u kapilari. Koristiti meku tkaninu za obrisanje viska uzorka sa spoljasne strane kapilare.
4  Staviti kraj kapilare u rastvor pufera u kiveti i ispraznite je pritiskom klipa nadole.
Voditi ra¢una da se kapilara sasvim isprazni.
5 Cuvrsto zatvoriti kivetu ¢epom sa CRP reagensom. Ne pritiskati unutrasnji plavi deo ¢epa. Jed-
nom postavljen uzorak u puferu, moze se odrzati do dva (2) sata pred izvodenje testa. Drzite
kivete u uspravnom poloZzaju, ne muckati.

Analiza uzorka (SI. 6-8)

Zapocnite test ukljucivanjem QuikRead go instrumenta. Za kompletna uputstva pogledajte uputstva

za upotrebu instrumenta. Ekran ¢e vas voditi kroz test.

6 Izaberite Merenje | Uzorak za merenje na ekranu QuikRead go instrumenta.

7 Postavite kivetu u prostor za merenje na instrumentu. Barkod treba da bude okrenut kako je
prikazano na slici 7. Instrument prepoznaje vrstu uzorka. Ekran prikazuje kako te¢e merenje.
Prvo instrument meri slepu probu uzorka. Zatim instrument meri CRP koncentraciju u okviru
jednog minuta.

8 Reazultat se prikazuje na ekranu, a kiveta se automatski podize ka gore nakon $to se merenje
zavrsi.

Analiza kontrole (Sl. 7-8)

Pogledajte uputstva za upotrebu priloZzena uz svaku kontrolnu bocicu. Analizirajte kontrolne uzorke

na isti nacin kao i uzorke pacijenata, ali na ekranu QuikRead go instrumenta izaberite Kontrola

kvaliteta. Rezultat ¢e biti satuvan u zasebnoj datoteci rezultata za rezultate kontrole kvaliteta.

8 Kontrola kvaliteta

Preporucuje se redovno kori§¢enje QuikRead go CRP Control (kat.br. 153764) i/ili QuikRead go
CRP Control High (kat.br. 153763).

QuikRead CRP kontrole: QuikRead CRP kontrole su spremne za upotrebu. Kontrolne vrednosti
utvrdene su za QuikRead go instrument istim uputstvom za upotrebu kao i plazma/serum uzorci.
Zapremina uzorka je 20 pl. Ako Zelite da koristite uzorak zapremine 12 pl, treba da promenite po-
deSavanja QuikRead go Instrument. Pogledajte uputstva za upotrebu instrumenta. Kontrolni uzorak
je stabilan 15 minuta u kiveti.

w N

Druge komercijalno dostupne CRP kontrole: Koristiti i postupati prema uputstvima zasvaku kon-
trolisanu supstancu. Granice prihvatljive za kontrole moraju biti definisane preciznim rezultatima
dobijenim na QuikRead go instrumentu. Slepa proba moZze biti neuspesna ako koristite kontrolu
koja sadrzi vestacke eritrocite zato $to se mozda nisu adekvatno hemolizirali.



9 Interpretacija rezultata

Procena vrednosti CRP-a je nespecifi¢na i rezultate bi trebalo interpretirati u svetlu drugih klinickih
nalaza.

CRP test rezultat | Interpretacija rezultata’”

skljucuje mnoga akutna inflamatorna oboljenja, ali ne isklju€uje specifican
zapaljenski proces.

PoviSena koncentracija kod akutnog oboljenja javlja se kod blagih do
umerenih inflamatornih procesa.

> 50 mgl/| Ukazuje na jaku i ekstenzivnu inflamatornu aktivnost.

10 Ograni¢enja procedure

Procedure testiranja osim onih koje su specificirane u ovom uputstvu za upotrebu mogu dati sum-
njive rezultate. Neke supstance mogu da interferiraju sa rezultatima testa; molim vas pogledaijte
Odeljak 12. “Karakteristike performanse”.

Rezultati testa nikada ne treba da se koriste samostalno, bez kompletne klinicke evaluacije, kada
se postavlja dijagnoza. Intra-individualne varijacije u CRP-u su znacajne i treba da se uzmu u raz-
matranje- na primer, pomocu serijskih merenja- kada se tumace vrednosti.

11 Ocekivane vrednosti

Graniéni referentni opseg testa je odreden koris¢enjem 143 ocigledno zdrave osobe (59 musSkara-
ca | 84 Zena) raspona godina 19-65 na osnovu CLSI EP28-A3C smernice. Na osnovu rezultata
zakljueno je da je 95% referentne granice < 5 mg/L za svaku vrstu uzorka. Rezultati su zasnovani
na neparametarskom pristupu. Ipak, preporucuje se da svaka laboratorija utvrdi opseg normalnih
vrednosti za stanovnistvo u njihovom regionu.

12 Karakterist

Pokazalo se da su karakteristike performanse QuikRead go CRP testa ekvivalentne kako karakte-
ristikama QuikRead go Instrument tako i karakteristikama QuikRead go Plus Instrument.

Metod poredenja
Uzorci plazme pacijenata su mereni primenom dve klinicke laboratorijske metode, i QuikRead go
CRP metodom. Kratki pregled studije korelacije je prikazan u donjoj tabeli.

<10 mg/l

10-50 mgll

ike performanse

Passing-Bablok analiza

Klini¢ki laboratorijski metod 1 Klini¢ki laboratorijski metod 2
y = 1,00x + 1.0 y = 0,93x+ 1,4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n = 113

Usporedivost pune krvi naspram plazme
Uporedivanjem uzoraka 104 pacijenata, puna krv (y) i plazma (x) su uporedivi. y = 1,03x — 0,3

Preciznost
|zvedena je precizna studija na osnovu Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde (CLSI) smer-
nica EP5-A2.
Unutar izvodenja, iz dana u dan i ukupna preciznost
Unutar Iz danau

Vrsta " Broj Prose¢an CRP |. . Ukupan
Broj uzorka izvodenja | dan CV o
uzorka dana (mg/L) CV (%) (%) CV (%)
Probe 1 20 9 45 43 6,2
Puna krcv | Probe 2 20 52 1,4 2,4 3,2
Probe 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Probe 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Plazma Probe 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Probe 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrola Probe 1 20 30 2,0 3.1 3,7

Opseg merenja

Za uzorke pune krvi opseg merenja je 5-200 mg/l pri normalnom nivou hematokrita od 40%. Ako
je hematokrit nizi ili viSi od 40%, opseg merenja ¢e se menjati u skladu sa tabelom dole. Pocevsi
od QuikRead go verzije softvera instrumenta 3.1 instrument prikazuje CRP rezultat za hematokrit
u opsegu od 15-75%. Prethodna verzija softvera instrumenta prikazuje CRP rezultat za opseg
hematokrita 20-60%. CRP rezultat se ne prikazuje ako je nivo hematokrita van opsega od 15-75%
ili 20-60%(zavisno od verzije softvera instrumenta).

Vrste uzorka Hematokrit |Zapremina | Merni opseg

% uzorka mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
gz_gg g_ggg U sluajevima kada
54_56 5_280 je rezultat iznad ili
Uzorak 57:60 20 ul 5:300 ispod mernog opsega,
pune krvi 61-62 H 5-330 rezultat ¢e biti prikazan,
63-64 5-340 na primer
65-66 5:360 “>200 mg/l CRP”.
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plazma/Serum _ 20 pl 5-120
uzorak 12 pl 5-200
Interferencije

Interferencija nije nadena

Interferirajuce supstance do koncentracije

Bilirubin 400 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Triglyceridi 11,5 mmol/l
Holesterol 9,0 mmol/l
Reumatoidni faktori (RF) 525 1U/ml
Leukociti 145x10° Celija
Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Bez interference

Vecina heterofilnih ili anti-ov¢ijih antitela u uzorcima ne interferira sa testom,jer antitelima testa
nedostaje FC-deo. U retkim slu€ajevima je primecena interferencija IgM mijelom proteina.

Visak antigena
CRP koncentracija manja od 1000 mg/I ne daje lazno niske rezultate.

13 Sledljivost

Kalibratori koji se koriste za kalibrisanje CRP testiranja QuikRead go CRP testa su sledljivi na
osnovu ERM®-DA474 referentnog materijala.



14 Odlaganje otpada

e OdloZite sadrzaj na osnovu drzavnog i lokalnog zakona.

e Svim uzorcima pacijenata, kori§¢enim ¢epovima, kivetama, kapilarama i klipovima treba ruko-
vati kao i odlagati ih kao potencijalno infektivni materijal.

Materijali komponenti:

Papir: Uputstvo za upotrebu

Karton: kutija kita

Plastika: Kivete, reagens ¢epovi, folija koja prekriva stalak za kivete, stalak za kivete, klipovi,
tuba za kapilare i klipove

Staklo: Kapilare

Metal: Tube ragens ¢epova, poklopci kiveta, zatvaraci tuba za kapilare i klipove

Posebno (ne recikliraju se): poklopci tuba za reagens ¢epove

Kada se koriste u saglasnosti sa Dobrom Laboratorijskom Praksom, dobrom profesionalnom
higijenom i uputstvom za upotrebu, obezbedeni reagensi ne treba da predstavljaju rizik za
zdravlje.

15 Uklanjanje problema

Poruke o gresci
Poruke o greSkama koje prikazuje QuikRead go instrument navedene su u nastavku. Za detaljnije

informacije o porukama o greSkama, pogledajte uputstva za upotrebu instrumenta.

Poruke o gresci

Polozaj kivete nije ispravan.
Ukloniti kivetu.

Zabranjeno merenje.
Molimo proverite ¢ep

sa reagensom.

Zabranjeno merenje. Istekla
vaznost kita.

Zabranjeno merenje.Teme-
pratura kivete suvi$e niska.
Zabranjeno merenje. Teme-
pratura kivete suviSe visoka.
Test ponisten. Slepa proba
suvise visoka.

Test ponisten. Nestabilna
slepa proba.

Test ponisten. Greska u
dodavanju reagensa.

Test ponisten.

Greska na instrumentu.

Nema rezultata.
Ne moze korigovati hema-
tokrit.

Nema rezultata.
Hematokrit previSe nizak.

Nema rezultata.
Hematokrit previse visok.

Kod greske xx.
Molimo ponovo ukljucite
aparat.

Kod greske xx.
Molimo pozovite ovlaséeni
servis.

Uklanjanje problema

Izvadite kivetu i ponovo stavite u ispravan polozaj.

Proverite da li kiveta ima ¢ep sa reagensom i da nije doniji plavi
deo Cepa pritisnut nadole.

Odbacite kit sa isteklim rokom vaznosti.
Koristite novi kit.

Ostavite kivetu da dostigne sobnu temperaturu (18...25°C).
Testirajte ponovo istu kivetu.

Ostavite kivetu da dostigne sobnu temperaturu (18...25°C).
Testirajte ponovo istu kivetu.

Testirajte istu kivetu ponovo.Proces slepe probe nije bio
zavrsen ili uzorak sadrzi interferirajuce supstance.U drugom
slucaju test ne moze biti zavrsen.

Izvedite novi test. Doslo je do nekog problema tokom dodavanja
reagensa. Proverite da li je Cep ispravno zatvoren.

Izvedite novi test. Ako se ova poruka Cesto javlja, kontaktirajte
svog lokalnog dobavlja¢a ili pozovite servis.

Testirajte istu kivetu ponovo. Ako se ponovi poruka o gresci,
izvedite novi test. Ako test uop$te ne moze biti zavrSen, moguce
da uzorak sadrzi interferentne supstance ili je na drugi nacin
ugrozen.

Ako je nivo hematokrita u uzorku pune krvi ispod mernog
opsega hematokrita instrumenta (videti odeljak 12), ne¢e se
prikazati CRP rezultat.

Ako je nivo hematokrita u uzorku pune krvi iznad mernog
opsega hematokrita instrumenta (videti odeljak 12), nece se
prikazati CRP rezultat.

Ponovo ukljucite instrument. Ako se poruka o gresci ponovo
pojavi, kontaktirajte lokalnog distributera ili pozovate ovlas¢eni
servis i dajte kod greske.

Kontaktirajte lokalnog distributera ili pozovite ovlaSc¢eni servis i
dajte kod greske.

Neocekivano niski ili visoki rezultati
Moguéi razlozi neocekivano niskih ili visokih rezultata navedeni su u donjoj tabeli.

Problem

Neodekivano niski
rezultat.

Neocekivano

visoki rezultat.

Neocekivano niski/
visoki rezultat.

Mogu¢ uzrok

Suvise mala
zapremina uzorka.

Suvise velika
zapremina uzorka

SuviSe mala
zapremina pufera.

Kiveta je prljava.

Koris¢ene
komponente iz
kitova razlicitih
lotova

Nepravilno ¢uvanje
reagnasa.

Neispravna
zapremina uzorka:
plazma/serum/
kontrolni uzorak.

Uklanjanje problema

Izvedite novi test. Proverite da je kapilara sasvim
napunjena. Izbegavajte mehuri¢e vazduha.

Izvedite novi test. Proverite da je kapilara sasvim
napunjena. ObriSite viSak uzorka sa spoljne
povrsine kapilare.

Izvedite novi test. Vodite racuna da je volumen
ispravan utvrdivanjme de je povrsina nivoa te¢nosti
izmedu dve crte obelezene na kiveti.

Izvedite novi test. Ne dirajte providne glatke delove
donjeg dela kivete.

Izvedite novi test. Proverite da li su svi reagensi iz
kita istog lota.

Izvedite novi test. Proverite da li su reagensi ¢uvani
u skladu sa uputstvom za upotrebu.

Voditi raéuna da se kori§¢ena zapremina uzorka (20
or 12 pl) podudara sa plazma/
serum uzorkom na instrumentu.
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QuikRead go CRP Hrvatski
Kat. br. 135171

Za upotrebu s proizvodom QuikRead go Instrument i QuikRead go Plus Instrument. U daljnjem
tekstu instrument QuikRead go.

QuikRead go CRP test je namjenjen za kvantitativno odredivanje CRP-a (C-reaktivnog proteina) u
punoj krvi, serumu ili plazmi. Test se provodi s pomoc¢u instrumenta koji je dio sustava QuikRead go.
Samo za dijagnosti¢ku uporabu in vitro.

2 Sazetak i objasenje testiranja

CRP je protein akutne faze koji je u krvi zdravih osoba prisutan u niskim koncentracijama'. Svako
patolo$ko stanje povezano sa bakterijskom infekcijom, upalom ili s ostec¢enjem tkiva popraceno je
poviS§enom koncentracijom CRP-a u serumu pacijenta. Porast koncentracije CRP-a je brz, a povisene
koncentracije mogu se otkriti u roku 6-12 sati od pocetka upalnog procesa?.

Dokazano je da je kvantitativno odredivanje koncentracije CRP-a osjetliva metoda, primjerena za
pracenje uspje$nosti antimikrobne terapije, te pracenije tijeka bakterijskih | postoperativnih infekcija®-¢.

3 Nacela postupka

QuikRead go CRP je imunoturbidimetrijski test koji se temelji na mikrocesticama oblozenim s dijelovi-
ma anti-humanog CRP F(ab),. CRP prisutan u uzorku reagira s mikro¢esticama, a promjena zamuce-
nja (turbiditetata) u otopini se mjeri na instrument QuikRead go. Rezultati dobiveni mjerenjem QuikRe-
ad go CRP-a podudaraju se s rezultatima dobivenim upotrebom drugih imunoturbidimetrijskih metoda.
Uzorak se doda u kivete s puferom i krvne stanice u uzorku se hemoliziraju.Podaci za kalibraciju testa
nalaze se na crticnom kodu kivete kojeg instrument QuikRead go automatski oita prije pocetka testa.
Vrijednost CRP-a se automatski korigira uzimajuci u obzir razinu hematokrita u uzorku. Vrijednost
hematokrita se ne prikazuje ali se koristi u izraunu.

4 Reagens
Sadrzaj kita (test-paketa)
QuikRead go CRP

Naziv svih Simbol Kat. br. 135171
komponenti 50 testova
Cepovi s CRP reagensom

ReAc[ces] 2x25

Pufer u kivetama 2x25x1ml
Kapilarne cjevéice (20 pl) CAPIL[HEP] 50

Istisni nastavci 50

Upute za uporabu

Reagensi sadrze konzervanse, molimo pogledajte poglavlje 5 “Upozorenja i mjere opreza”.

Cuvanje reagensa

Sadrzaj seta (kit) Skladistiti na Skladistiti na
J temperaturi od 2...8°C temperaturi od 18...25°C

Cepovi s CRP reagensom

(U otvorenim i zatvorenim Do isteka roka trajanja

aluminijskim tubama)

Neotvorene kivete s puferom

24 h na dan — 1 mjesec
7,5 h na dan — 3 mjeseca

L fa Do isteka roka trajanja Do isteka roka trajanja
u alumijskoj vrecici
Kivete s puferom izvadene . . .
. - o 6 mjeseci 3 mjeseca
iz alumijske vrecice
Otvorene kivete s puferom (skinuta 2 sata 2 sata

zastitna folija sa kivete)

Na stalku za kivete oznaciti datum otvaranja aluminijske vreéice.

Uvjeti pripreme i nacin ¢uvanja

Svi reagensi su spremni za upotrebu.drzite CRP reagens ¢ep dalje od vlage. Zatvorite aluminijsku
tubu odmah nakon vadenja potrebnog broja reagensa.

Neispravnost reagensa

Kiveta se moze koristiti samo ako je ispravna koli¢ina pufera u kiveti.provjeri je li povrsina tekuéine
izmedu dvije crte oznacene na kiveti. Ne koristite kivetu sa vidljivom prljavstinom u kiveti.

5 Upozorenja i mjere opreza

Informacije za o€uvanje zdravlja i zastitu

e Samo za dijagnosticku uporabu in vitro.

e Zabranjeno pusiti, jesti i piti u prostorijama u kojima se rukuje uzorcima ili reagensima iz komple-
ta. Kod rukovanja uzorcima pacijenata i reagensima iz kompleta nosite odgovarajuéu zastitnu
odjecu i jednokratne rukavice. Kad zavrsite provodenje testa temeljito operite ruke.

e Izbjegavajte kontakt s kozom i o¢ima. Nakon dodira s kozom, odmah operite s velikom koli¢inom
sapuna i vode.

e Svim uzorcima pacijenata i kontrolama trebalo bi se rukovati kao s potencijalno zaraznim ma-
terijalom.

e Pufer sadrzi 0,004% reakcijska smjesa: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona
[EC no. 247-500-7] i 2-metil-2H -izotiazol-3-ona [EC no. 220-239-6] (3:1)

(Derm. senz. 1, Kron. toks. vod. okol. 3) i natrijev azid u koncentraciji

< 0,1%. Moze uzrokovati alergijsku reakciju koze (H317). Opasno za vodeni

okoli§ s dugotrajnim posljedicama (H412). Izbjegavati udisanje pare (P261).

Izbjegavaijte ispustanje u okoli§ (P273). Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo Upozorenje
(P280). U slu¢aju nadrazaja ili osipa na kozi: zatraziti savjet/pomo¢ lije¢nika

(P333+P313). Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije ponovne uporabe (P362+P364). Uklonite
sadrzaj u skladu s drzavnim i lokalnim zakonima (P501).

e Liofilizirani reagens unutar ¢epovi s reagensom sadrze natrijev azid u koncentraciji < 1% (Akva-
tiéno hroniéno 3). Opasno za vodeni okoli§ s dugotrajnim posljedicama (H412), izbjegavaijte
ispustanje u okoli§ (P273). Uklonite sadrzaj u skladu s drzavnim i lokalnim zakonima (P501). U
dodiru s kiselinama oslobada vrlo otrovni plin (EUH032).

e Dekonzervirani i tekuci reagensi sadrze natrijev azid u koncentraciji < 0,1%, $to se ne smatra
opasnom koncentracijom. Azidi mogu reagirati s metalnim vodoinstalacijama, pri ¢emu nastaju
eksplozivne tvari. Nakupljanje azida moze se izbjeéi ispiranjem velikom koli¢inom vode prilikom
ispustanja reagensa.

e Bacanje uporabljenog materijala: pogledajte poglavlje 14.

Analiticke mjere opreza

e Proizvod nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti oznaenog na vanjskom pakiranju.

o Nemojte premasiti razdoblja stabilnosti za otvorene reagense.

e Komplet QuikRead go CRP namijenjen je za uporabu samo s aparatom QuikRead go.

o Nemojte mijeSati komponente razlicitih brojeva partija ili iz razli¢itih testova. Komponente su
jednokratne. Nikada nemojte ponovno koristiti komponente koje ste ve¢ koristili za testiranje.

e Prilikom prvog otvaranja kompleta, pazite da vrecice od folije koje $tite kivete ostanu netaknute.
Ako je vrecica od folije oStecena, nemojte koristiti kivete koje sadrzi. Nadalje, prije kori$tenje
pojedinacnih kiveta uvijek provjerite je li njena folija netaknuta.

e Nemojte dodirivati prozirne ravne povrsine na donjem dijelu kivete (opticki dio). Bacite sve kivete
s otiscima prstiju.

o Cepovi reagensa QuikRead CRP oznag&eni su bojama plav kako bi ih se razlikovalo od ostalih



analita QuikRead.

e Drzite Cepove reagensa QuikRead CRP dalje od vlage. Zatvorite aluminijsku cijev odmah nakon
$to izvadite odgovaraju¢i broj ¢epova reagensa.

e Tekucinu nemojte prolijevati u mjernu posudu instrumenta.

6  Skupljanje i priprema uzoraka

Vrsta, skupljanje i volumen uzorka

Vrsta Volumen Skuplianje uzorka
uzorka uzorka planj
Puna krv iz S lancetom ubodite prethodno dezinficiranu jagodicu prsta.
jagodice prsta 20 pl Obrisite prvu kap krvi s vatom ili papirom. Pritisnuti prst i iz
(kapilarna krv) druge kapi krvi sakupiti 20 pl krvi u kapilaru (staklenu cjevéicu).
Sakupiti punu krv u epruvetu s heparinom ili EDTA, dobro
Punakrv s et h . N .
N 20 pl promuckati preokretanjem epruvete nekoliko puta te zatim uzeti
antikoagulansom . ¥ O
20 pl pomocu kapilare ili pipetiranjem.
20 pl Sakupiti punu krv u epruvetu s heparinom ili EDTA. Izbjegavati
Plazma ili uzorke koji su hemolizirani. Blaga hemoliza u uzorku nece
12" utjecati na rezultate testa.
s 20 pl ili Izbjegavati uzorke koji su hemolizirani. Blaga hemoliza u
erum R S )
12l uzorku nece utjecati na rezultate testa.

* Ukoliko Zelite koristiti 12 pl uzorka morate uzeti u obzir da se granice mjerenja mjenjaju te se
moraju ustimati na QuikRead go aparatu. Pogledajte uputstva za upotrebu instrumenta.

Razrjedivanje uzorka
Materijal uzorka ' Upute

Puna krv Ne razrjedivati uzorke pune krvi.

Uzorci plazme ili seruma se mogu razrijediti s 0,9% otopinom NaCl prije
dodavanja uzorka u kivetu. Omjer razrjedenja je 1+3 (1 dio volumen uzorka +
3 dijela 0,9% nacl). Uzmite 20 pl razrijedenog uzorka u novu kivetu, ponovite
postupak i rezultat pomnozite s 4.

Plazma/serum

Skladistenje uzorka

Vrsta materijala Kratkotrajno skladiStenje Dugotrajno skladistenje
Puna krv iz jagodice prsta Ne ws_e_o_d 1§ mlnut_a u Ne skladistiti
hepariniziranim kapilarama
Antikoagulirana puna krv 3 dana na temperaturi Odvojiti plazmu i skladistiti na
od 2...8°C temperaturi ispod —20°C
7 dana na temperaturi o
Plazma od 2.8°C Ispod —20°C
7 dana na temperaturi o
Serum od 2.8°C Ispod —20°C
Uzorak (puna krv, 18...25°C tijekom 2 sata Nemojte pohranjivati

plazma, serum) u puferu.

Prije pocetka testiranja uzorci se trebaju ostaviti na sobnoj temperaturi kako bi postigli sobnu tem-
peraturu (18...25°C). Smrznuti uzorci se moraju u potpunosti odmrznuti, dobro promuékati i ostaviti
na sobnoj temperaturi kako bi postigli sobnu temperaturu prije testiranja. Ukoliko odmrznuti uzorak
plazme sadrzi grudice, uzorak se prethodno treba centrifugirati. Uzorci se ne smiju viSekratno zamr-
zavati i odmrzavati.

7 Postupak

Dodatni potrebni materijal koji nije sastavni dio kita

Materijal Kat. br. Dodatne informacije
QuikRead go Instrument 133893 o
- Instrumenti QuikRead go
QuikRead go Plus Instrument sa 155378 ekvivalentni su instrumenti
softverom verzije 2.0.0 ili novijom
Kapilarne cjev¢ice (20 pl) 50 komada 67962 L
— 8 Isporucuje se sa 135171
Istisni nastavci 50 komada 67966
QuikRead go CRP Control 153764 L .
- - Preporucuje se za kontrolu kvalitete
QuikRead go CRP Control High 153763
Lancete - -

Postupak testiranja
Skinuti zastitnu aluminijsku vrecicu sa kiveta i zapisati datum otvaranja na stalku s kivetama.

Skupljanje uzorka (SI.1-5)

Staklene kapilare (20 pl) i istisni nastavci (plangeri) se preporucaju za dodavanje uzorka u kivete s

puferom. Kapilare (kat. br. 67962) i istisne cjev¢ice (kat. br. 67966) se mogu naruciti i odvojeno, iako

se ve¢ nalaze u QuikRead go CRP setu (kit) (kat. br. 135171).

1 Kivete s puferom moraju biti temperirane na sobnoj temperaturi (18...25°C) prije upotrebe.

Obi¢no vrijeme temperiranja za svaku ponaosob kivetu s puferom koja je bila skladistena u

hladnjaku (2...8°C) je 15 minuta. Ne dirajte prozirne glatke povrsine donjeg dijela kivete (opticki

dio). Uklonite zastitnu foliju s kivete. Pripazite da prilikom otvaranja zastitne folije ne dode do

prskanja tekucine. Kondenzirani pufer na zastitnoj foliji nema utjecaja na konacni rezultat. Te-

stiranje se mora obaviti u roku od 2 sata nakon otvaranja kivete. Nivo tekuc¢ine mora biti izmedu

dviju crta oznacenih na kiveti.

Staviti istisnu cjevcicu (planger) u kapilaru do plave oznake.

Sakupiti uzorak u kapilaru do bijelog ¢epi¢a. Provjeriti da nema mjehuri¢a zraka u kapilari.

Mekanim ubrusom obrisati viS§ak uzorka s vanjske strane kapilare.

4 Uroniti kapilaru s uzorkom u kivetu s puferom i pritiskom istisne cjevéice (plangersa) prema
dolje istisnuti uzorak u kivetu. Provjeriti da je kapilara u potpunosti ispraznjena.

5 Kivetu dobro zatvoriti sa ¢epom u kojem je CRP reagens. Nemojte pritisnuti unutarnji plavi dio
&epa. Nakon dodavanja uzorka u kivetu s puferom mjerenje se mora obaviti u roku od 2 sata.
Drzite kivetu u uspravnom poloZaju i nemojte je tresti.

Analiza uzorka (SI. 6-8)

Zapocnite test ukljucivanjem instrumenta QuikRead go. Za potpune upute pogledajte upute za upotre-

bu instrumenta. Informacije na zaslonu vodit ¢e vas kroz test.

6 Na zaslonu instrumenta QuikRead go odaberite Mjerenje / Mjerni uzorak.

7 Stavite kivetu u prostor za mjerenje na aparatu. Barkod na kiveti mora biti okrenut licem prema
vama kao $to je prikazano na Slici 7. Aparat sam prepoznaje vrstu uzorka. Na zaslonu se pri-
kazuje tijek mjerenja. Prvo aparat radi slijepu probu, a zatim mjeri CRP koncentraciju. Vrijeme
mjerenja CRP koncentracije je do 1 minute.

8 Rezultat se prikazuje na zaslonu, a kiveta se automatski podize kada je mjerenje zavrseno.

Analiza kontrole (SI.7-8)

Pogledajte upute za upotrebu koje su priloZene uz svaku kontrolnu epruvetu. Analizirajte kontrolne
uzorke kao uzorke bolesnika, no na zaslonu instrumenta QuikRead go odaberite Kontrola kvalitete.
Rezultat ¢e biti pohranjen u zasebnoj datoteci rezultata za rezultate kontrole kvalitete.

8 Kontrola kvalitete

Preporuca se redovita upotreba kontrole QuikRead go CRP Control (kat. br. 153764) i/ili QuikRead go
CRP Control High (kat. br. 153763).

QuikRead CRP kontrole: Sve QuikRead CRP kontrole su spremne za upotrebu. Vrijednosti kontrole
odredene za QuikRead CRP go aparat koriste se prema istim uputama i kada se koriste uzorci plazme
ili seruma. Volumen uzorka je 20 pl. Ukoliko Zelite koristiti 12 pl uzorka, morate promijeniti postavke
na QuikRead go aparatu. Pogledajte upute za upotrebu instrumenta. Kontrola je stabilna 15 minuta
u kiveti.

w N



Ostale komercijalno dostupne CRP kontrole: Rukovati se prema uputama datim uz svaku pojedi-
nacnu kontrolu. Prihvatljive su samo one granice kontrole koje se podudaraju s preciznim podacima
dobivenima na QuikRead go aparatu. Slijepa proba moze biti neuspje$na ukoliko koristite kontrolu koja
sadrzi neuobicajene crvene krvne stanice jer uzorak mozda nece biti dobro hemoliziran.

9 Tumacenje rezultata

Porast CRP vrijednosti je nespecifi¢an i rezultate treba tumaditi zajedno s drugim klini¢kim nalazima.

Rezultati - ,

CRP testa Tumacéenje rezultata

<10 mg/l Iskljuuje mnoge akutne upalne bolesti, ali ne iskljucuje pocetak upalnih
9 procesa.

10-50 mg/l PoviSene koncentracije pronadene kod akutnih bolesti ukazuju na

prisutnost blagog do umjerenog upalnog procesa.
> 50 mgl/l Ukazuje na visoku i obimnu upalnu aktivnost.

10 Ograni¢enja postupka

Postupci ispitivanja, osim onih navedenih u ovim uputama, mogu izazvati upitne rezultate. Neke
supstance mogu ometati rezultate ispitivanja; Molimo pogledajte odjeljak 12. “Karakteristike izved-
be”.

Rezultati testiranja nikada se ne smiju koristiti sami, bez potpune klini¢ke procjene, prilikom dijagno-
ze. Intra-individualne varijacije u CRP-u su znacajne i trebaju se uzeti u obzir - na primjer, serijskim
mjerenjima - pri tumacenju vrijednosti.

11 Ocekivane vrijednosti

Granica referentnog raspona testa odredena je ispitivanjem 143 zadravih odraslih osoba (59 mus-
karaca i 84 Zena) u dobi od 19 do 65 godina prema CLSI EP28-A3C smijernici. Na temelju rezultata
ustanovljena je 95% -tna referentna granica < 5 mg/L za svaki tip uzorka. Rezultati se temelje na
neparametarskom pristupu.

Medutim, svaki laboratorij preporu¢a uspostaviti raspon normalnih vrijednosti za njihovu populaciju u
sVojoj regiji.

12 Karakteristike izvedbe

Dokazano je da su karakteristike performansi testa QuikRead go CRP ekvivalentne i instrumentu
QuikRead go Instrument i instrumentu QuikRead go Plus Instrument.

Usporedbene metode
Uzorci plazme pacijenata su odredene koriStenjem dviju klinicki laboratorijskih metoda i QuikRead go
CRP metodom. Sazetak usporedbenih ispitivanja prikazani su u slijedecoj tablici.

Passing-Bablok analiza

Klini¢ka laboratorijska metoda 1 Klini¢ka laboratorijska metoda 2
y = 1,00x + 1,0 y = 0,93x+ 1,4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n =113

Usporedba mjerenja iz pune krvi i plazme

Usporedivanjem 104 uzoraka pacijenata, utvrdeno je da su puna krv (y) i plazma (x) usporedivi.
y=1.03x-0.3

Tocnost

Detaljno istrazivanje je provedeno u skladu sa smjernicom EP-A2 Instituta za Klinicke i Laboratorijske
Standarde (CLSI).

Tijekom mjerenja, nakon par dana i ukupna toénost
Vrijednost Tijekom

Vrsta . Broj 4 . Nakon par Ukupno
" Broj uzorka CRP-a mjerenja o, o,
materijala dana (mg/l) CV (%) dana CV (%) CV (%)
Uzorak 1 20 9 4,5 4,3 6,2
Puna krv Uzorak 2 20 52 1,4 2,4 3,2
Uzorak 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Uzorak 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Plazma Uzorak 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Uzorak 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrola Uzorak 1 20 30 2,0 3,1 3,7

Raspon mjerenja

Za uzorke pune krvi raspon mjerenja je 5-200 mg/l uz normalnu razinu hematokrita od 40%. Ako je ra-
zina hematokrita manja ili visa od 40%, raspon mjerenja ¢e se promijeniti prema tablici ispod. Pocevsi
sa radom na QuikRead go aparatu 3.1 verzijom softvera, aparat prikazuje CRP rezultat u rasponu od
15-75% hematokrita. Prethodne verzije softvera prikazivale su CRP rezultat u rasponu od 20-60%
hematokrita. CRP rezultat se nece prikazati, ukoliko je razina hematokrita izvan granice od 15-75% ili
20-60% (ovisno verziji softvera aparata).

Vrsta Hematokrit | Volumen Raspon mjerenja
uzorka % uzorka mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
47-50 5-240
51-53 5-260 U slucaju da je rezultat
Uzorak 54-56 5-280 is;_)od iI_i iznad granice_ )
pune krvi 57-60 20 pl 5-300 mjerenja, rezultat ¢e biti
61-62 5-330 prikazan, npr.
63-64 5-340 “>200 mg/l CRP".
65-66 5-360
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plazma/Serum 20 pl 5-120
uzorak - 12l 5-200
Interferencije/Smetnje
Interferirajuca substanca Nikakve smetnje nisu pronadene
(tvar koja ometa mjerenje) na koncentracijama:
Bilirubin 400 pumol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Trigliceridi 11,5 mmol/l
Holesterol 9,0 mmol/l
Reumatoidni faktor (RF) 525 |U/ml
Leukociti 145x10° stanica
Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Nema interferencije

Vecina heterofilnih antitijela ili antitijela iz ov€je krvi u uzorku ne ometaju testiranje, jer im nedostaje
Fc-fragment. U rijetkim slu€ajevima, zapazena je interferencija proteina IgM mijeloma.

Visak antigena
CRP koncentracije manje od 1000 mg/I ne daju lazno niske rezultate.



13 Sljedivost

Kalibratori koji se koriste za kalibriranje CRP QuikRead CRP testa mogu se pratiti po referentnom
materijaul ERM®-DA474.

14 Unistenje

Unistiti sadrzaj prema nacionalnom i lokalnom zakonu.

Sa svim uzorcima pacijenata, upotrebljeni reagensi, kivete, kapilare i plangeri trebaju se ruko-
vati i zbrinuti kao potencijalno zarazni materijal.

Materijali od kojeg su napravljeni sve komponente:

Papir: Upute za uporabu
Karton: Kutija za kit

Plasti¢na: kivete, kapica reagensa, stalak za pokrivanje folije, stalak za kivete, plangeri

Staklo: Kapilare

Metal: tuba od reagensa, poklopci na kiveti, poklopac kapilara

Nekoliko ( ne reciklira se): Poklopci tube za reagense

Ako se koristi u skladu s dobrom laboratorijskom praksom, dobrom higijenom rada i uputama za
upotrebu, dostavljeni reagensi ne smiju predstavljati opasnost za zdravlje.

15 RjeSavanje problema

Poruke o greSkama
Poruke po pogreskama koje se prikazuju na instrumentu QuikRead go navedene su u nastavku. De-
taljnije informacije o porukama o pogreskama, pogledajte upute za upotrebu instrumenta.

Poruke o greSkama

Kiveta nije dobro stavljena. Izvaditi

kivetu.
Mjerenje nije dozvoljeno.

Molim provjeriti Eep s reagensom.

Mjerenje nije dozvoljeno.
Istekao rok trajanja seta (kita).

Mijerenije nije dozvoljeno.

Temperatura kivete je preniska.

Mijerenije nije dozvoljeno.

Temperatura kivete je previsoka.

Testiranje je prekinuto.

Slijepa proba je previsoka.
Testiranje je prekinuto. Uzorak
slijepe probe je nestabilan.

Testiranje je prekinuto

Greska u dodavanju reagensa.

Testiranje je prekinuto.
Aparat je u kvaru.

Nema vrijednosti.
Nemoguce izvrsiti korekciju
za hematokrit.

Nema vrijednosti.
Koncentracija hematokrita je
preniska.

Nema vrijednosti.
Koncentracija hematokrita je
previsoka.

Broj pogreske xx.
Molim resetirati aparat.

Broj pogreske xx.

Uklanjanje problema
Izvaditi kivetu i ponovno ju staviti u ispravan polozaj.

Provijeriti je li kiveta zatvorena s ¢epom sa reagensom i da
unutarnji plavi dio Eepa nije pritisnut.

Baciti preostali sadrzaj seta kojem je istekao rok trajanja.
Koristiti novi set.

Ostaviti da se kiveta zagrije na sobnu temperaturu
(18...25°C). Testiranje se moze ponoviti s istom kivetom.
Ostaviti kivetu da se ohladi do sobne temperature
(18...25°C). Testiranje se moze ponoviti s istom kivetom.

Testiranje se moze ponoviti s istom kivetom. Slijepa

proba se ne moze zavrsiti ili uzorak mozda sadrzi
interferentne tvari. U tom slucaju testiranje nece biti
izvréeno.

Napraviti novo testiranje. Doslo je do odredenog problema
prilikom dodavanja reagensa. Provjeriti da li je ¢ep
ispravno stavljen.

Napraviti novo testiranje. Ukoliko se ova poruka ¢esto
ponavlja, kontaktirajte svog lokalnog distributera ili
nazovite sluzbu za korisnike.

Testiranje se moze ponoviti s istom kivetom. Ukoliko

se ponovo prikaze poruka s pogreSkom, napraviti novo
testiranje. Ukoliko se testiranje ne moze zavrsiti, uzorak
mozda sadrzi interferentne tvari ili je na neki drugi nacin
kompromitiran.

Ukoliko je granica hematokrita u uzorku pune krvi

ispod raspona mjerenja hematokrita na aparatu

(vidi poglavlje 12), nece se prikazati CRP rezultat.
Ukoliko je granica hematokrita u uzorku pune krvi

iznad raspona mjerenja hematokrita na aparatu

(vidi poglavlje 12), nece se prikazati CRP rezultat.
Resetirati aparat. Ukoliko se ponovo prikaze poruka s
greSkom, kontaktirajte svog lokalnog distributera ili sluzbu
za korisnike i re¢i broj pogreske.

Kontaktirati vaSeg lokalnog distributera ili nazvati sluzbu

Molim nazvati sluzbu za korisnike.

Neocekivani niski i visoki rezultati
Vijerojatni razlozi neocekivanih niskih i visokih dobivenih rezultata nalaze se u slijedecoj tablici.

Problem

Neocekivano
nizak rezultat.

Neocekivano

visoki rezultat.

Moguéi uzrok

Premala koli¢ina
uzorka.

Prevelika koli¢ina
uzorka.

Premali volumen
pufera.

Kiveta je zaprljana.

Koristenje komponenti
iz razlicitih setova s
razlicitim serijskim
brojem (lotom).

Neocekivani : < .
BPASE Neispravno ¢uvanje
niski/visoki

. reagensa.
rezultati.

Netocan volumen
uzorka:
plazma/serum/
kontrolni uzorak

za korisnike i re¢i broj pogreske.

Uklanjanje problema

Napraviti novi test. Provjeriti da je kapilara u
potpunosti popunjena. Izbjegavati nastajanje
mjehuri¢a zraka u kapilari.

Napraviti novi test. Provjeriti da je kapilara ispravno
napunjena. Pobrisati viSak uzorka s vanjske strane
kapilare.

Napraviti novi test. Provjeriti toénu koli¢inu volumena
tako da se pogleda da li se povrSina tekucine nalazi
izmedu dviju linija oznacenih na kiveti.

Napraviti novi test. Ne dirati prozirne glatke povrsine
donjeg dijela kivete.

Napraviti novi test. Provjeriti da li su svi reagensi iz
istog seta (kita), istog serijskog broja (lota).

Napraviti novi test. Provjeriti jesu li reagensi ¢uvani u
skladu s uputama za uporabu.

Provjeriti volumen uzorka, (20 ili 12 pl)
usporedbom s volumenom uzorka plazma/seruma
na aparatu.
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QuikRead go CRP EAAnvika
Ap. KaraAéyou 135171

Ma xprion pe ta 6pyava QuikRead go Instrument kai QuikRead go Plus Instrument. E@egrig amoka-
AoUpeva «to dpyavo QuikRead go».

1 Evdeikvuépevn Xpion

H dokipacia QuikRead go CRP evdeikvutal yia Tov TToo0TIKG TTPoadiopiopé Tng CRP (C- avridpwoa
TPWTEiVN) o€ OAIKS aipa, opd Kal TTAdopa. H dokipacia TTpayUaTOTIOIEITaI HE XPHONTOU OPYAvoU TTou
avrikel aTo obotnua QuikRead go. Ma in vitro SiayvwoTikA Xpron.

2 NepiAnyn ka1 eme§Rynon Tng dokipaagiag

H CRP &ival pia Tpwreivn ogeiag ¢aong Tou TrapoucideTal o€ XaUNAEG CUYKEVTPWOEIG O€ UyIf dTopa’.
KdaBe TaBoloyikr katdoTaon TTou oxeTiCeTal pe TrapepBarikn Baktnpiakh poéAuvan, gAeypovi A kata-
oT1po@r} I0TOU guvodeUeTal atmd dvodo Tou emmrédou NG CRP aTov 0p6d Tou aoBevoug. H algnon ota
emmimeda TG CRP eival Taxeia kar augnuéva eTmiteda pmropolv va avixveuBoUv ammo 6 £wg 12 wpeg amd
v évapgn g diadikaaiag NG QAeypovric2.

H moootiki pétpnon g ouykévipwong Tng CRP éxel avagepBei wg euaiobntog Seiktng Tng aTo-
TEAEOPATIKOTNTAG TNG aVTIMIKPORIaKAG Bepartreiag Kal TG TapakoAoUBnong BakTnPIoKWY AOIHWEEWY,
KaBWG ETTIONG WG ATTOTEAETUATIKO JETO TNG TIAPAKOAOUBNONG TOU EAEYXOU UETEYXEIPNTIKWY AOINW-
Gewve,

3  Apxn Tng peB6dou

H QuikRead go CRP civai pia dokigacia avocoB8oAoaIueTpIKA TTou Badifetal o€ pIkpoowaTidia £TTI-
KaAupéva pe koppatia avti-avBpwivng CRP F(ab),. H CRP tou eival Tapouoa oo deiypa avridpd
HE Ta pIkpoowyaTidia Kai n eTTak6Aoudn aAAayr oTn BoAepdTNTa TOU SEIYNATOG PETPATAI PE TO OPYAVO
QuikRead go. H dokipacia QuikRead go CRP ouoxeTiCetal kaAd pe Ta atmoteAéopata Tou AapBdvovtal
XPNOIHOTIOIOVTAG GAAEG aVOOOBOAOUETPIKEG HEBGDOUG.

To deiypa pooTiBeTal 0T0 PUBMIOTIKG SIdAUPA, Ta KUTTAPX TOU QipaTOg 0TO Seiya OAIKOU ailaTog aIpo-
AUovTal. Ta dedopéva Babuovopunang TNG SOKIUNAG BPIcKOVTal OTNV ETIKETA TNG KUBETAG HE TOV YPAUHW-
16 KWJIKA, TOV oTT0i0 SlaBdder autouarta To 6pyavo QuikRead go Trpiv amd Tv évapgn Tng dokipaciag.
H agia Tng CRP diopBuyveTtal autépata CUPPWVA HE TO ETTITTEDO TOU QIJATOKPITN OTO deiypa. Ta atrote-
Aéoparta Tou aipaTokpitn dev eppavifovtal aAAd xpnoipoTToioUvTal aToug UTToAoyIopoUg.

4 T[epieXOUEVA CUOCKEUNTIOAG

Mepiexopeva cuokevaaiag

‘Ovopa cuoTaTikoU Kal
mpoéAeuon

QuikRead go CRP

Z0ppoko Ap. KataAdéyou 135171, 50 Sokipaoieg

Mwpara pe avridpaoTtipio CRP
T meRcloRs] J2x

PuBuioTikéd didAupa ot
TIPOYEMIOHEVEG KUBETTEG

Toixoeidr (20 i) [CAPILTHEP| |50
‘Eppola 50

Odnyieg xpriong

2x25x1ml

Ta avTidpacTrpia TTEPIEXOUV ouvVTNPENTIKG, deite MapdpTtnua 5 “Mpocidotroiroeig kal Mpo@uAGgel”.
AmoBrikeuon

YAIkd cuokevaagiag ATrofrikeuon oToug 2...8°C | ATroBrkeuon oToug 18...25°C
MNwpara avTidpaoTnpiwv
CRP (o€ avoixtd kai un
aloupivévia cwAnvapia)
Mpoyepiopéveg kUBETEG e | Méxpr TNV nuepopnvia Afgng | Méxpr Tnv nuepopnvia ARENg TG
QVETTOPO ETTIKAAUPPA TNG OUOTKEUOTiag OUOKEUOOiag

Mpoyepiopéveg KUBETEG
Xwpig T0 eMKAAUPPA
AvOIyPEVEG TTPOYEUIOHEVEG
KUBETEG

ZNMEIWOTE TNV NUEPOUNVIO AVOiYHATOG TOU ETTIKAAUMPATOG TTAVW GTO OTATW TWV KUBETWV.

Méxpi TNV nuEpounvia 24 Wpeg TNV nuepa — 1 pAvag
M&ewg TG ouokeuaaiag 7.5 WpeG TNV NuEPa — 3 Prveg

6 prveg 3 priveg

2 WpEg 2 wpeg

MposeToipacia avridpaoTnpiwv Kal cuvBNRKeg aTobnkeuong

OAa 1a avridpaoTtipia eival éToiya TTPog xprion. AlatnproTe Ta Mwpata pe avidpaoTripio CRP
Hakpud até uypacia. KAgioTe Tov aloupivévio owAfva apéowg PETA TN Ajyn Tou aTapaitnTou
apIBUOU KATTOKIWY.

AMAoiwon avTidpacTnpiwv

To Tpoidv TIPETTEl Va XpNoIPoTIoIEITal HOVO dTav N TToodTNTA Tou dIGAUPATOG gival owoTh. EAéygTe
€@v n em@dveia Tou uypou eival PETAgU Twv dUO YPAUPWY TToU onuaivovtal atnv KUBETTa. Mnv
XPnoigoTroleiTal KUBETTEG Je opaTr| BpwHId oTo SidAuppa.

5 Nposidomoinoeig kai NMpo@uAdgeig

MAnpo@opieg yia TNV ao@AAEIa Kal TNV UYIEIVA

e Tia in vitro SilayvwoTiKn xprion pévo.

o Mnv KaTvigeTe, PNV TPWTE Kal PNV TTVETE O€ XWPOUG OTOUG OTTOIOUG XEIPICEaTe Ta deiypaTa ) Ta
avTidpaoTtipia Tou KIT. Na @opdTte KATAAANAO ATOUIKO TTPOCTATEUTIKO POUXIOHO KOl OVOAWOIUA
YAvTIa KaTd TOV XEIPIOPO TwV JelYPATWY aoBeVWV Kal Twv avTidpaoTnpiwy Tou KIT. Na TTAEVETE
OXOAAOTIKG T XEPIA 0OG OTAV TEAEIWVETE TN SIEVEPYEIX TNG DOKINATIAG.

o ATIOQUYETE TNV £TTAQN PE TO SéPUa Kal Ta pdTia. MeTd Ty eTma@n Pe 1o déppa, TTAUVETE aUETWG PE
GgBovo oatolvi Kal vepo.

e Oa TPETTEl va XeIpifeoTe OAa Ta SeiypaTa aoBeVWV Kal TOUG PAPTUPEG WG dUVNTIKWG ACIJOYOVO
UAIKO.

e To puBpioTikd didAupa Trepiéxouv 0,004% pivpa Twv @ 5-xAwpo-2-ueBuho-4-100-
BeialoAiv-3-6vn [EC no. 247-500-7] kai 2-peBuho-2H-1006¢10doA-3-6vn [EC no.
220-239-6] (3:1) (Euaio®. Aépp. 1, YBAT. Mep. Xpov. Tog. 3), kai < 0,1% adidio Tou
varpiou. Mmopei va mpokaAéoel alAepyikr deppariki aviidpaon (H317). EmBAaBég
yia Toug udpPORIoUG opyaviopous, PE HOKPOXPOVIEG EMTITWOEIG (H412). ATTopeUyeTe
va avatvéeTe akovnatpolg (P261). Na atmogelyetal n eAeuBépwon oTo TTeEPIBAA-
Aov (P273). Na gopdte TTpOOTATEUTIKG YAVTIO/TPOOTATEUTIKG evOUpaTa (P280). Eav
TrapatnEnBei epeBIopdg Tou dépUaTog i eppavioTei §avBnua: ZupBouleubeite / Eoke@BeiTe
yiatpé (P333+P313). BydAte Ta HoAuouéva pouxa kal TTAUVTE Ta TIpIV Ta EavaypnOIUOTIOINCETE
(P362+P364). AiaBean Tou TTEPIEXOUEVOU O€ TUPQWVIa e TNV €BVIKN Kal ToTTiKr vopoBeaia (P501).

o Ta Avo@ihotroinuéva avTidpaoTripia Tepiéxouv < 1% adidio Tou vartpiou (YOAT. Mep. Xpov. Tog. 3).
EmBAaBEg yia Toug udpodRIoug opyavioHoUG HE HOKPOXPOVIEG ETITITWOEIG (H412).Va ammogelyeTal
n ameAeuBépwan oTo TepIBaAlov (P273). AiGBeon Tou TTEPIEXOUEVOU OE TUHPWYVIa PE TNV EBVIKA
Kl TOTTIKF) vopoBeaia (P501). Ze emragr e oféa eAeubepuivovTal TIOAU TogIKd aépia (EUH032).

e Ta avaouoTaBéva kal Ta uypd avridpaoTripia TepiExouv < 0,1% agidio Tou vaTtpiou, CUYKEVTPW-
on n otroia dev Bewpeital emPBAaBAg. Ta adidia ptopei va avTidpolv pe HETOAAIKEG CWANVWOEIS,
oXNHaTICOVTag EKPNKTIKEG EVWOEIG. H ouaowpeuan adidiou pTTopei va aTroeuxBei pe EKTTAUCT PE
GepOovo vepd KATd TNV aTTOPPIYN TWV AVTISPACTNPIWY.

o Amoppiyn: BAETTE kepdAaio 14.

Mpoooxn

AvaAuTikég TTpOQUAGEEIG

e Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV WETA TNV NUepounvia ARgNG TTou eival onueiwpévn oTnNV e§WTEPIKNA
OuoKeuagia.

o Mnv utrepBaiveTe TIG TIEPIGOOUG OTABEPOTNTAG VIO TA AVOIKTG AvTISPACTAPIA.

e To kit QuikRead go CRP TrpoopieTal amrokAEIOTIKA yia Xprion pe To 6pyavo QuikRead go.

e Mnv avapelyvUETE CUOTATIKG ATTO SIAPOPETIKOUG apIBUOUG TTaPTISAG ) SIAQOPETIKEG SoKIpaoies. Ta



OUOTaTIKA €ival piag Xprong. Mnv eTTavayenoIPOTIOIEITE TTOTE CUOTATIKA TTOU £XOUV RN XPNOIHo-
ToInBei yia T dievépyeia piag dOKINATiag.

e Otav avoiyeTe éva KIT yia TIPWTN Qopd, BeRalwBeiTe OTI O TTPOOTATEUTIKEG BriKEG aAOUHIVIOU Twv

KUBETTWV gival 68IKTeG. EAV pia Brikn aAoupiviou €xel uTrooTel {npId, un XPNOIMOTIOINOETE TIG KUBET-
TEG TIOU TTEPIEXOVTAI O€ QUTAV. ETITTPdoBeTa, TTPOTOU XPNOIMOTIOINCETE itk HEPOVWUEVN KUBETTA,
€TMIREPBAILVETE TTAVTA OTI TO AAOUMIVIO TTOU TIG KOAUTITEI €ival GBIKTO.

o Mnv ayyieTe TIG dlAUYEIG ETTITTESES ETTIPAVEIEG OTO KATW PEPOG TNG KUBETTAG (OTITIKG TUANA). ATTOp-

PIYTE TUXOV KUBETTEG TTOU PEPOUV SOAKTUAIKG OTTOTUTTWHATA.

o Ta mwpata avridpaocTnpiou QuikRead CRP £xouv xpwpaTikr KwdikoTroinan WTTAE n otroia Ta dia-

Xwpidel atrd dAAeg avaAudpeveg ouaieg QuikRead.

o Alatnpeite Ta TWPaTa avridpacTnpiou QuikRead CRP pakpid amméd uypaoia. KAgioTe 10 cwAnva-

P10 GAOUHIVIOU QHETWG PETA TN AYN TOU aTTaIToUPEVOU apIBUOU TwV TIWHATWY avTiSpacTnpiou.

o Mnv ekTIVGOOETE UYPS OTO TINYAdI LETPNONG TOU OPYAvoU.

6  ZuAAoyn Seiypartog Kal TTPOETOINATIO

YAIk6 deiyparog, cuAAoyn Kai 6ykog

YAik6 ‘Oykog
Seiyparog deiyparog

ZuAAoyn Seiyparog

OAIK6 aipa TpuTrdpe TO AKPOSAKTUAO PE OKAPPIOTAPA KAl APAVOULE TNV TTPWTN
aro 1o 20 pl oTaydva. Zkoutrifoupe To SAKTUAO Kal dUAAéyoupe 20 il atré Tnv SelTepn
BAkTUAO oTaydva oTo TPIXOEISEG.
. OMké aipa ouMeypévo oe owAnvdpio Tou Tepiéxel EDTA A nmapivn
AVTITINKTIKO . . ) - .
;o 20 pl uTropei va xpnoipotroinBei. AvadeleTe 1o 0AIKG aipa avatrodoyupifoviag 1o
olikoU aipaTtog . . . . P :
OWANVAPIO APKETEG POPEG Kal CUAAEYETE 20 Pl PE TO TPIXOEIBEG 1) HE TTITTETAL.
20 pl OAIK6 aipa auleypévo oe owAnvdpio Trou Trepiéxel EDTA 1) nTrapivn prropei
MAdopa n va xpnoigotroinBei. ATropuyeTe aigohupéva deiypata. Mikpr aigéAuon ota
12 pl* Seiypara Sev Ba eTTNPPedoEl Ta aTroTeEAéTPATA TNG SoKIPATiag.
Opéc 20 pl Atro@UyeTe aipoAupéva deiypata. Mikpr) aipdAucn ota deiypata dev Oa

*

A 12 pl * | emnppedoel Ta ammoTeAéopaTa TNG dokipaciag.

Av B€AeTE va XpnoidoTroinoeTe deiypa pe Oyko 12 pl yia va EXeTe éva Peyaho eUPog oTnV KApaKa HETPnong,

TIPETTEl va oAAGEETE TIG puBpioeig aTo dpyavo QuikRead go. Avatpégre oTigodnyieg xpriong Tou opydvou.

AigAuon Tou deiyparog

YAiké

Seiypatog OBnyieg
OAIK6 aipa Mnv dioAUeTe deiypata oAikoU aipaTog.

Aciypara TAdopatog f opoU ptropoUv va diaAuBolv ot didAupa 0.9% NaCl mpiv
MAGOHalopSe TpooTeBoUV Ta deiypata oTig KUBETTEG. H avahoyia apaiwaong eival 1+3 (éva pépog

Seiyparog kai Tpia pépn 0,9% NaCl). Metagépete 20l Tou apaiwpévou Seiyparog oe
i KUBETTA, avaAUoTE TO Seiypa Kal TTOAMATTAQCIAOTE TO ATTOTEAECHA ETTT 4.

AtroBrikeuon Tou Seiypatog

YAIké Beiypatog Ar{anKsucng HIKPAG Atrofrikeuon peydAng Sidpkelag
Sidpkelag
OAIKO aipa améd Ox1 Tavw até 15 Aerta oto

70 SAKTUAO NTTAPIVIOPEVO TPIXKOEIDEG
OAIKO Qipa PE QVTITINKTIKO

Aev amobnkeveTal

Alaxwpiopdg TTAGOPATOG Kol aTrobr}-

2..8°C y1a 3 pépeg Keuon Katw Twv —20°C

MAGopa 2...8°C yia 7 pépeg Katw twv —20°C

Opdg 2...8°C yia 7 pépeg Kdrtw Twv —20°C

Aciypa ( 0Aiké aipa, TTAGopa,
0pdg) o€ pubpIoTIKS SiGAupa

18...25°C yia 2 Wpeg Mnv T0 aToBnKeUETE

Ta deiypara Ba el va agrivovTal va gBdoouv ot Beppokpacia dwuartiou (18....25°C) Tpiv Tnv die-
gaywyn Tng e&étaong. Agiypara amd Tnv KaTdwugn TTPETTEN va aTToPUXOVTal TEAEIWG, Va avapelyviovTal

K

aAd Kol va €poVTal O€ BepPOKPaTia dwpaTiou TTPIV TV €gETaon.

7 MéBodog

YAIkd Tou atraitoUvTal Kai 3V TrapExovTal

YAikd Ap. Katahdyou | MpoéoBeteg TAnpo@opieg
QuikRead go Instrument 133893
QuikRead go Plus Instrument Ta 6pyava QuikRead go eivai
ue éxdoon Aoyiopikou 2.0.0 155378 10050vapa 6pyava
pETayevéoTEPN
Tpixoeidry (20 pl) 50 T 67962
» PiXoEiOh (20 i) 2 Mapéxovral pe 135171
EppoAa 50 Tux 67966
QuikRead go CRP Control 153764 ) 3 )

" " ZuvioTaTal yia €AeyX0 TToI6TNTAG
QuikRead go CRP Control High 153763
ZKOPPIOTAPES - -

Aladikacia AoKipaoiag
ATroppiyTe TN GaKOUAX QUAAWV GAOUpIVIOU TOu PaPIOU SOKIPACTIKWY CWARVWY KOl XAPOKTNPIOTE TNV

n

HEpOUNvVia TOU avVoiyHaTog 0TO PAPI DOKINOAOTIKWY TWAAVWY.

ZuMdoyn &eiypartog (Eik. 1-5)

r

10 va TTPooBECETE TO Beiypa OTIG TTPOYEUIOUEVEG KUBETTEG OUVIOTATE va XPNOIPOTTOINOETE YudAiva

TpIX0€Idr (20 pl) kar épuBoAa. Ta TpixoeIdn (Ap. Kat. 67962) kai Ta éuBoia (Ap. Kar. 67966) putropouv
va ayopacTouv §exwpIoTd, ev n ouokeuaoia QuikRead go CRP (Ap. Kat. 135171) Ta Trepiéxel péoa.
1

wnN

Mia Trpoyepiopévn KUBETTa TTpETTEl Va €pBel o Beppokpacia dwpatiou (18...25°C) Tpiv TV Xpn-
on. AmaitoUvtal 15 AeTITd yia va épBel o€ Beppokpacia Swyatiou KABE Pepovwpévn KUBETTA.
Mnv akoUPTIATE TNV KABapn ETTIPAVEIR OTO KATW PEPOG TNG KUBETTAG (OTITIKG HEPOG). AQPaIPEDTE
TO aAoupIvéVIo KGAUppa aTTo T KUBETTA. Mpoaoxr va pnv Kavel uoaAideg To uypd. To GUUTIU-
KVWHEVO pUBUIOTIKG BIGAUpA TTAVW OTO AAOUMIVEVIO KGAUPpa Bev eTTNPeddel Ta atroTeAéoparta. H
Sokiyaoia TTPETTEl va EKTEAEOTET EVTAG 2 wPWV aTré TNV OTIyur) TTou Ba avoixTei n KuBétTa. H em-
@aveia Tou uypou TTPETTEN va gival avapesa oTiG dU0 yPapUEG TTOU gival XapaypEVEG OTNV KUBETTA.
EiodyeTe 10 EYBoA0 OTO TPIKOEIDEG ATTO TO AKPO WE TNV UTTAE YPAUKN.

[epioTe 10 TPIXOEIBEG pE TO deiypa péx Pl To BapPdkl. BeBaiwBeite 611 ev uTrdpxouv guoaAideg oTo
TPIXOEIDEG. XPNOIHOTIOINOTE £va HOAQKS XOPTI YIO VO OKOUTTIOETE TNV Trepioaeia deiypaTtog atmé 1o
£CWTEPIKO PEPOG TOU TPIXOEISOUG.

ToTTOBETAOTE TO TPIXOEIGEG PE TO Seiypa OTNV KUBETTA PE TO pUBMIOTIKG SIGAUPA Kal adEIGaTE TO
médovTag KaTw To EYPBoAo. BeBaiwBeite OTI TO TPIXOEIDEG £XEl ADEIGTEI TIARPWG.

KAgioTe TV KUBETTA KOAG pe TO TTwpa Pe To avTidpacTripio CRP. Mnv TTéeTe TO EOWTEPIKO PTTAE
HEPOG TOU TTWHATOG. ATTO TNV OTIYMK TTou To deiypa Ba TpooTedei 0TO pUBPIOTIKG dIGAUpa PTTOPET
va KpaTtnBei péxpl Kal 2 WPEG TIPIV ekTeEAéoETE TNV dokiyaoia. KparrioTe Tnv KuBETTa og 6pBia
B€on, PNV TNV QVOKIVEITE.

AvaAvovTag To Seiypa (Eik. 6-8)

ExkivrioTe T dokipacia evepyotrolwvTag 1o épyavo QuikRead go. Ma Tig TAfpeIg odnyieg, avaTpégre
aTIg 0dnyieg xpriong Tou opydvou. H 0BévnBa oag kaBodnyfoel katd Tn didpkeia TNG SOKIJATiag.

6

7

EmAégTe Mérpnon | Métpnon Seiyparog oty 086vn Tou opydvou QuikRead go.

TotroBeTroTe TNV KUBETTA OTO TTNYAdAKI PETPNan Tou opydvou. To bar code Ba TPETTel va avTIKpi-
Ce1 e0ag OTIwG @aiveTal oTnv Eikéva 7. To 6pyavo avayvwpiel To T0TT0 Tou deiypatog. H 086vn
eP@avigel TNV TPoéodo TG péTpnong. Mpwrta 1o épyavo PeTpdel TO TUPAS. MeTd ammd autd 1o
épyavo peTpdel TNV ouykévipwon Tng CRP péoa og 1 AemrTo.

To amoTéAeopagu@avideTal oTnv 086vn Kal N KUBETO avaonKWVETAl auTOPaTa GTav oAoKANPwOEi n
uerpnon.



AvaAuovTag To pdptupa gAéyyou (Eik. 7-8)

Avarpégte oTig 0dnyieg Xxpriong TTou TrapéxovTal Pe To KaBe @iaAidio paptupa. AvaAloTe Ta Seiypata
HapTUpa OTIwG Ta deiypata acBevwv, ald emAégTe MMoroTikég éAgyxog atnv 08dvn Tou opydvou
QuikRead go. To amotéAeapa Ba amroBnKeUTEl OE §EXWPIOTO apPXEIO OTTOTEAEOPATWY Yia atroTeAéopaTa
TIOIOTIKOU EAEYXOU.

8 MoiloTik6g EAeyxog

ZuvioTdral ouxvi xprion QuikRead go CRP Control (Ap. Kat. 153764) kai/rj QuikRead go CRP Control
High (Ap. Kar. 153763).

Opoi eAéyxou QuikRead CRP: OAoi o1 éAeyyol QuikRead CRP eivai éroipor mpog xpron. H agia tou
HapTupa eAéyxou €xel kaBopioTei yia To 6pyavo QuikRead go pe Tig iBleg 0dnyieg XPHOEws 6TTWS yia
Ta Seiypata TAdopatog/opou. O 6ykog Seiypatog eival 20pl. Av BEAETE va XPNOIUOTIOINCETE SEiypa HE
6yKo 12 pl, mpémel va aAdgeTe Tig pubuioelg oTo 6pyavo QuikRead go. Avatpégte aTigodnyieg Xpriong
Tou opyavou. O opdg eAEyxou eival oTaBepdg yia 15 AeTrTd péoa oTnv KuBETTA.

AAAo1 gptropikoi diaBéoipol CRP pdpTupeg: XeIPIOTEITE Kal XPNOIUOTIOIROTE TOUG GUUPWVA WE TIG
odnyieg yia KABe oucia eAEyxou. Ta EMITPETITA OpPIa yIa TOV HAPTUPA EAEYXOU TTPETTEN VA KaBopidovTal pe
T akpIBr) aroTeAéopaTa TTou AapBAveTe pe To 6pyavo QuikRead go. H diadikacia Tou TuQAoU pTTopei
Va PNV gival ETTITUXNAG v XPNOIUOTIOINCETE HAPTUPA EAEYXOU TTOU TTEPIEXEI TEXVIKG EPUBPA aIpooaipia
yIaTi YTTOpEi VO PNV Yivel owaTr aipdAuaon.

9 ASioAéynon EAECUATWV

O1 augnuéveg Tiuég CRP eival un €181KEG Kal Ta ATTOTEAETUATA EPUNVEUOVTAI UTTO TO QWG GAAWY KAIVIKWV
EUPNUATWY.

ATtrotéAeopua

Sokipaciog CRP Eppnveia amroreAéoparog’

ATtrokAgiel TTOMEG ogieg PAeypOVWDEIG aoBEVEIEG, MG BEV ATTOKAEIEI TNV

<10 mg/ d10dIKaCia PAEYHOVAG.

10-50 mal AUgnPEVEG OUYKEVTPWOEIG BpiokovTal € ogeia aobévela TTou egpavidovtal
9 TTOPOUCTa HIBG HIKPAG PAEYHOVWBOUG diadikaaiag.

> 50 mgl/l Acixvel ugnAn kal TTapaTeTapévn GAeyHovwdn dpaaTtnpidTnTa.

10 Mepiopiopoi TNG pEBO6SOU

Aladikaoieg peBOdOU SIOPOPETIKEG OTTO TIG TIEPIYPAPOUEVEG PTTOPEI va odnynaoouv o€ ap@ifoia
armoteAéopata. Mepikég ouaieg pTTopei va emrnpedoouy Ta ammoteAéopara Tng diadikaciag. Mapaka-
AW deite Mapdypapo 12. “XapaktnpioTikd ekTEAEaNG”.

Ta amoteAéopaTta TNG dokigaoia dev TTPETTEI va XPNOIPOTIOIOUVTAI QUTOVOUA, XWwPIG TTAARPN KAIVI-
k) agloAdynon, étav didetal didyvwarn. O1 ECWTEPIKEG ATOHIKEG SIAKUPAVOEIG €ival TNPAVTIKEG Kal
TPETTEl va AapBdavovTal Ut 6yn, yia TTapddelypa oTny agioAdynon Twv TIHWVY 6Tav eKTEAOUVTAl Jiat
oeIpd atd PETPAOEIG.

11  AVOUEVOUEVEG TIMNEG

To €Upog TWV opiwv avagopds TNG dOKINaCIag TTPOCDIOPIOTNKE XPNOIYOTIoIWVTAG 143 @aivoue-
VIKWG UYIgiG eVAAIKEG (59 Gvdpeg kal 84 yuvaikeg),nAikiag 19-65 ,00ppwva pe TNV KATEUBUVTAPIA
ypappry CLSI EP28-A3C. Me Bdon Ta amoteAéopara, 1o 95% Tou opiou ava@opdg CupTTEpaiveTal
o givar £ 5 mg/L yia kGBe 10O deiypatog. Ta amoteAéopata Bacifovial OE PIa Pn TTOPOPETPIKN
TTPOCEyyion.

QoT600, oUVIOTATAI KABE EPYAOTAPIO va KaBopIoEl £va EUPOG PUOIOAOYIKWY TIMWV YIa TOV TTANBU-
Opb TNG TIEPIOXAG TOU.

12 XapaKTnPIOTIKA EK ong

Ta xapaktnpioTikG emddoewv TnG dokipaciog QuikRead go CRP £xouv atmodeixTei IcodUvapa 1600
Me autd Tou opydvou QuikRead go Instrument 600 kai pe autéd Tou QuikRead go Plus Instrument.
ZUykpion pedédou

Ta deiypata TTAGOPATOG TOU AOBEV HETPABNKAV XPNOILOTIOIVTAG dUO KAIVIKEG EPYAOTNPIOKEG HEBO-
Soug, kal ue TNV péBodo QuikRead go CRP. MepiAnwn TG GUOXETIONG TWV PEAETWY TTAPOUCIALETAI
OTOV TTAPAKATW TTivaKa.

Passing-Bablok AvdAuon

KAIvIkA epyaoTtnplakf péBodog 1 KAivikA epyaotnpiakn pébodog 2
y = 1,00x + 1,0 y = 093x+14
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n = 113

ZUykpion oAikoU aipatog pe TTAGopa
Ze pia ouykpion 104 delypdtwy aoBevwv 10 oAIkG aipa (y) kai To TAGopa (x) Bpébnkav oukpioipa. y
=1.03x-0.3

AxkpiBeia
Mia peAétn akpiBeiag ekTeAéaTnke oUpQwva pe Tig 0dnyieg EP5-A2 tou KAivikou kai EpyaoTtnpiakou
IvoTitouTtou Mpotdtiwy (CLSI).

EvTdg - Tpegiparog, peragU-nuépag kai OUVOAIKNG akpieliag

YANkd Ap1Buég Ap1Buég Méoog 6pog | Eviog- Metagu- 2UVOAIKO

Seiyparog SEIYPATOS | NUEPWV CRP (mg/L) | 1pegipatog CV (%) nuépag CV (%) | CV (%)
\ Agiypa 1 20 9 45 43 6,2
Ohe Asiypa 2 20 52 14 24 32
H Agiypa 3 20 177 1,9 238 36
Aciypa 1 20 10 3,7 0,1 4,2
MAdopa Agiypa 2 20 55 15 0,4 1,9
Aciypa 3 20 148 2,0 1,0 2,4

MépTupag "

EAEyyou Agiypa 1 20 30 2,0 31 37

KAipaka pérpnong

MNa 6Aa ta deiypaTa aipatog 1o €Upog PETpnong eival 5-200 mg/L o€ guoioloyikd eTriTreda aipaTo-
KpiTou 40%. Av 0 QIJATOKPITNG €ival TTI0 XapNAd A M0 WnA& atrdé 40%, 1o eUpog puéTpnang Ba aAAdgel
OUPQWVA PE TOV TTOPOKATW TTivaKa.

ZeKIVWVTaG atré TNV £€kdoan Aoyiouikou 3.1 Tou opydvou QuikRead go, To dpyavo epgavier arro-
TéAeopa CRP aTtnv 086vn o€ elpog aipatokpitou 15-75%. O1 TTponyoUpeveg ekSOOEIG TOU opydvou
epgavifav amotéAeopa CRP og eUpog aipatokpitou 20-60%. AtotéAeapa CRP dev epgpaviletal
oTtnv 086vn, av To ETTITTESO AINATOKPITOU €ival ekTOG eUpoug 15-75% 1 20-60% (avaAdywg Tng
£kdoang AoyloopIkoU Tou opydavou).

TOtmog deiypatog | Aipatokpitng % | Oykog deiyuarog | Eupog pétpnong mg/l CRP

15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180 px3
36-41 5-200 TIEQITITWOEIG
42-46 5-220 Tou T0
47-50 5-240 amoTéAeopa
51-53 5-260 eival
Aciypa 54-56 5-280 UanAéTEpo n
OAIkoU 57-60 20 pl 5-300 XapnAdtepo
aigatog 61-62 5-330 1qu e0poug
63-64 5-340 uétpnaong, o
65-66 5-360 atotéAecpa 6al
67-68 5-390 ep@avigetal yia
69-70 5-410 Trapddelypa
71-72 5-440 «>200 mg/I
73-74 5-470 CRP».
75 5-510
Asgiypa 20 pl 5-120

TTAdopa/opdg 12yl 5-200



Mapepdoeig

NopepBarikd

XoAepiBpivn

Bitapivn C

TpiyAukepidia

XoAnaTtepivn

Peuparoeidig mapayovtag (RF)
AeukokUTTapQ

AvTiminkTikd (Li-ntrapivn i EDTA)

Kapia rapéppaon dev BpéBnke Tavw amod
TNV CUYKEVTPWON

400 pumol/l

200 pmol/l

11,5 mmol/l

9,0 mmol/l

525 1U/ml

145x10° KUTTOpa

Kapia mapéupaon

Ta TEPICOGTEPA AVTIOWHATA ETEPOPUAIKA A avTI-TipoBdTou aTa deiypata Sev TTapepBaivouv oTnv doki-
Haoia, kabwg Ta avTiowuata TG dokipaciag utroAsiTovTal To Fe-Tpfpa. Ze oTTavIEG TTEPITITWOEIG, EXEI
TapatnenOsi TapéuBaon TG Puehoyevrg TTpwreivng IgM.

MNepioosia avriyévou

ZuykevTpwoelg CRP pikpdTepeg Twv 1000 mg/l dev Sivouv Weudwg XapnAG atroteAéopaTa.

13 IxvnAaoipétnta

O1 BaBuovounTég TTOU XpNoidoTToUVTal yia TNV Baduovounon Tng peBddou CRP otn dokipacia
QuikRead go CRP eival nxviAdoipor péow Tou UNikoU avagopdg ERM®-DA474.

14 Amoppiyn

ATToppiYTE TO TTEPIEXOPEVA TUPPWVA HE TOUG EBVIKOUG Kal TOTTIKOUG VOHOUG.
“oAa Ta deiypaTa aoBEVWY, XPNOIPOTIOINPEVA KATTAKIO, KUBETTEG, TPIXOEIDN KAl OKOPPIOTAPES

TIPETTEN VA XEIPIOVTaI KAl VO ATTOPPITITOVTAl WG SUVNTIKA JOAUCHOTIKA.

MAaoTiko: KuBétteg, Katmdkia avnidpoTnpiou, UAIKO KGAAUWNG OTATW KUBETTWY, OTATW KUBET-
TWV, £uBoAa, kal cwAnvapia euBOAWY Kal TPIXOEIOWV.

Métalo: ZwAnvépia KATTaKIWY avTIdPACTNPEIWY, KATIAKIA KUBETTWYV, KATTIAKIO CWANVapiwy eu-

AMa (8ev avakukAwvovTal): Katrdkia owAnvapiwy Katrakiwy avTidpacTnpiou.

L]

L]

®  YAIKG TwV GUOTATIKWV:
Xaprti: Odnyieg xpriong
XapTtévi: Kouti cuokeuaaiag
[uahi: Tpixoeidn
BOAWV Kal TPIXOEIBWV.

L]

Ta avridpacTApia TTou TTapéxovtal dev Ba TTpokaAécouv BAGBN oTnv uyeia étav xpnaipotolo-

vTal oUPgwva pe TNV KaAr) EpyaoTnpiakr MpakTikr, KaAr TTEPIOTACIOKA UYEIVA Kal TIG 0dnyieg

XpPnong.

15 AvTigeTwion TPoRANHATWY

AavBaopéva pnvopata

Ta pnvupata o@aApatog Tou eggavifovral amé 1o épyavo QuikRead go avaypdgovral Tapakdtw. Ma
QAVOAUTIKOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE T UNVUPATA CQAAPATOG, CUMBOUAEUTEITETIG 0dNnYieg Xprong

TOU Opydvou.

AavBaopéva unvopara
NavBaopévn Béon KUBETTAG.
AgaipéoTe TNV KUBETTA.
Amayopeupévn pétpnan.
MapakaAw eAéygTe TO TTWHA
avTidpaoTnpiou.
ATtrayopeupévn pétpnon.

H ouokeuaaia éxel Afgel.
ATmayopeupévn pétpnan.

H Beppokpacia Tng kuBETTaG
TIOAU XaunAA.

Amayopeupévn pérpnon. H
Bepuokpaaia TNG KUBETTAG TTOAU
uywnAn.

Akupn Sokipagcia. TUPAS TTOAU
uynAo.

Akupn Sokipagia. TupAd
aoTabEg.

Akupn dokipaoia. AdBog oTnv
TTPOOBIKN avTIdpacTnpiou.

Akupn dokiyaoia. AToTuxia
opyavou.

Kavéva amotéAeopa. Avikavo
Va KAVEI TO GUCXETIOUO UE TOV
QIMOTOKPITN.

Kavéva armotéAeopa.
AigatokpiTng TTOAU XaunAdg.

Kavéva amotéAeopa.
AigaTokpiTng TTOAU UYNASS.

NaB0G KWBIKOG XX.
MopakaAw eTAVEKKIVAOTE TO
pyavo.

NGB0G KWBIKOG XX.
MapakaAw KaAéoTe TNV
£EUTTNPETNON TTEAQTWV.

ZwoTh evépyela

A@aipéaTe TNV KUBETTA KAl ETTAVOTOTIONETAOTE TNV OTNV OWoTH Béon.

EAéyETe OTI N KUBETTA €XEI TO TIWPA AVTISPACTNPIOU Kal 6Tl To
EOWTEPIKO PTTAE PEPOG TOU TIWHATOG BEV Eival TTATNHEVO TTPOG T KATW.

ATroppiyTe TNV ANYPEVN OUOKEUATTT. XPNOIPOTIOINCTE PI KAIVOUPYIa.

AgpnrioTe TNV KUBETTa va £pBel o€ Beppokpacia dwuartiou (18...25°C).
EmravaAdBete Tnv Sokipaoia pe Tnv idia KUBETTA.

A@roTe TNV KUBETTA va €pBel oe Beppokpacia dwuartiou (18...25°C).
EmavaAdBete Tnv dokipacia pe Tnv idia KUBETTA.

EmravaAdBere Tnv Sokiyaoia pe Tnv idia kuBéTta. H diadikaoia Tou
TUQAOU BV OAOKANPWONKE 1| TO Beiypa TIEPIEXEI TTAPEPBATIKEG OUTIEG.
ZTnv TeAeuTaia TEPITITWON N doKipaacia Sev OAOKANPWVETaI.

EkteAéoTe pia véa Sokipyaoia. YTp&e TpoBAnpa otnv rpoobrikn
avTidpaoTnpiou. BeBaiwbeite 611 To WA gival KAAG KAEIOpEVO.
EkteAéoTe pia véa dokipacia. Av To JAVUHG QuTO EPQaVICETal oUXVd,
ETMKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO QVTITTPOCWTTO I KAAEDTE TNV £EUTTNPETNON
TIEAQTWV.

EmavaAaBete Tnv dokipacia pe Tnv idia KUBETTA. Av To AavBaopévo
HAvuPa eppavioTei §avd, eKTEAEOTE pIa véa Sokipaaoia. Av n
dokipaoia dev PTropei va oAokANpwoEi, To Seiypa PTTOPET Vo TTEPIEXE!
TTOPEUPRATIKEG OUTiES i va €XEl TUPBIBAOTEI.

Av 70 eTTiTTeS0 qupaToKpPiTn 0TO dEiypa OAIkoU aipaTog gival KaTw aTd
To £0POG PETPNONG QIPATOKPITOU Tou opydvou (BA. Mapdypopog 12),
kavéva amotéAeopa CRP Sev epgavideTal.

Av 10 €TTiTTESO QIPATOKPITN OTO Beiypa oAikoU aipaTog eival TTavw amé
TO €UPOG PETPNONG QIPATOKPITOU TOU opydvou (BA. Mapdypogog 12),
kavéva atrotéAeopa CRP dev epgavigeTal.

Emavekkivnon Tou opydévou. Av To AavBaopévo JAVUPA EPQavIOTET
gavd, ETTIKOIVWVAOTE e TOV TOTTIKG 0OG avTITTPOOWTTIO A KAAEDTE TNV
£8UTTNPETNON TIEAATWV Kal SWOTE TOV KwdIkd AdBoug.

ETTIKOIVWVYAOTE PE TOV TOTTIKS avTITTPOOWTTO 1) KAAEDTE TNV
£&uTIPETNON TrEAATWV Kal SWOTE ToV KWwdIkG AdBoug.

AmpoodoknTa xapunAd kai upnAd atmroreAéouarta
MBavoi Adyol yia atrpoodoknTa XapnAd Kal upnAd atroTeEAéopaTA £X0UV KATaXWPENOEI GTOV TTAPAKAETW

ZwoTn evépyela

EkteAéoTe pia véa dokipacia. ZiyOUPEUTEITE OTI TO TPIXOEIDEG
gival TTARPWG YEUITPEVO. ATTOQUYETE TIG QUOTAIDEG aépa.

EkTeAéoTe pia véa dokipacia. ZIyOUPEUTEITE OTI TO TPIXOEIDEG
€ival TTAPWG YEUIOPEVO. ZKOUTTIOTE TNV TrEpicoela SeiypaTog
aTTé TO EWTEPIKO TOU TPIXKOEIBOUG.

EkteAéoTe pia véa dokipacia. ZiyoUpeuTEiTe 6T 0 OYKOG gival
owaoTdG EAEyXOVTAG OTI N Uypr} EM@AVEIR Eival JETAGU Twv
500 YPAHHWY TTOU €ival XapayPEVEG OTNV KUBETTA.

EkTeAéoTe pia véa Sokigaoia. Mnv akoupTrdre Tnv Kabapn
ETMPAVEIQ OTO KATW PEPOG TNG KUBETTAG.

EkTeAéoTe pia véa Sokigaoia. ZIyoupeuTeiTe 6T OAa Ta
avTidpaoTripia gival amd Tnv idla ouokeuaoia.

EkTeAéoTe pia vEa Sokigagia. ZIYOUPEUTEITE OTI T
AVTIBPACTAPIA £XOUV ATTOBNKEUTET CUPPWVA PE TIG 0dNYiEg

Tivaka.

Mpo6BAnpa Meavn aitia

Q;Jpno)\%ﬁomw MoAU pikpdg Gykog

atroTéAeopa defyuarog.
MoAU peyéhog dykog
deiyparog.

ATmpoadoknTo 3 L.

UYNAG MoAU pIkpdG GyKog

amotéAeopa PUBUIOTIKOU BIGAUPATOG.
H kuBértTa gival
Aepwpévn.
YAIKG atrd SIaPopETIKEG
OUOKEUAOTES 1
BdoKIpacieg Tou Exouv
XpnaolpoTroin®ei.

AtmpoadoknTo A

. .| AavBaopévn

XaUNAS/ uwnAd o

armotéAeopa armounKkeuon
avTiIdpacTnpiou.

NavBaopévog dykog
deiyparog: MAGopa/
op6g/ deiypa papTupa

eAéyxou.

XPoEWS.

EAéyEre, 611 0 Xpnoigotroinuévog oykog deiypatog (20 i
12 pl) Taipidder pe Tov 6yko deiypatog TAGopal opod oTO
épyavo.



