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QuikRead go CRP+Hb Cesky

Kat. €. 140068

Ur¢eno k pouziti s pfistroji QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument. Dale oznaco-
vanymi jako pfistroje QuikRead go.

1 Urceny ucel pouziti

QuikRead go CRP+Hb test je imunoturbidimetricky test pro kvantitativni stanoveni hodnot C-re-
aktivniho proteinu (CRP) v kapilarni krvi, antikoagulované (EDTA nebo heparin) venézni piné krve
nebo plazmé, nebo v séru, a spektrofotometricky test pro kvantitativni stanoveni hemoglobinu
(Hb) v kapilarni krvi nebo antikoagulované (EDTA nebo heparin) vendzni pIné krvi. Test se provadi
pomoci automatizovaného pfistroje patficiho do systému QuikRead go. Test je ur¢en pro pouziti
zdravotnickymi pracovniky v klinické laboratofi a pro testovani v blizkosti pacienta (NPT), znamém
také jako ,point of care”. CRP je protein akutni faze, ktery je pfitomen v nizkych koncentracich
v krvi zdravych jedincu. Infekce, poskozeni tkani a zanétlivé poruchy mohou zpusobit nespecifické
zvySeni hladiny CRP v krvi pacienta. Kvantitativni méreni CRP je citlivym a spolehlivym ukazatelem
akutni faze. Méfeni CRP pomaha pfi diagnostice, hodnoceni a sledovani infekci, poSkozeni tka-
ni, zanétlivych poruch a souvisejicich onemocnéni."? Hb je protein obsahujici Zelezo v ¢ervenych
krvinkach, ktery prenasi kyslik. Stanoveni jeho koncentrace je béznym vySetfenim v primarni i
v akutni péci. Méfeni hemoglobinu se pouziva jako pomucka pfi diagnostice a screeningu anémie.
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2  Shrnuti a vysvétleni analytu

C-reaktivniho proteinu (CRP)

Infekce, poskozeni tkani a zanétlivé poruchy mohou byt doprovazeny nespecifickym zvysenim hla-
diny CRP v krvi pacienta. Narust koncentrace CRP je rychly a zvy$eni je detekovatelné béhem 6
hodin od zacatku zanétlivého procesu.'? Kvantitativni méfeni CRP v NPT snizuje pfedepisovani
antibiotik pfiblizné o 25 % pfi riznych akutnich respiracnich infekcich, a proto mize byt pouzito
jako pomoc pii antibiotické 1é¢bé.> CRP je citlivym ukazatelem ucinnosti antimikrobialni terapie a
prubéhu bakterialnich infekci*’. CRP je také vhodné pro posouzeni novorozeneckych infekci®® a je
uéinnym nastrojem pro vylouéeni pooperacnich infekci’®". Pfi zhor§eni chronické obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN) se CRP pouziva jako voditko pro predepisovani antibiotik'2. Pfi systémovém
zanétu, jako je revmatoidni artritida a zanétlivé onemocnéni strev, se méfeni CRP rutinné pouziva
jako soucast pocatecniho hodnoceni onemocnéni a pro sledovani aktivity onemocnéni, jeho pru-
béhu a odpovédi na léébu’>.

Hemoglobin (Hb)

Hemoglobin je protein obsahujici Zelezo v ¢ervenych krvinkach, ktery prenasi kyslik. Stanoveni
jeho koncentrace je béznym vySetfenim v primarni i v akutni péci. Pokles koncentrace hemoglobinu
muZe byt zplisoben napriklad nedostatkem Zeleza nebo ztratou krve'®. Kvantitativni méreni hemo-
globinu se pouziva jako pomticka pfi diagnostice anémie.

3  Princip testu

CRP

Méreni CRP je zaloZzeno na imunoturbidimetrické metodé a na aglutinaéni reakci. Mikrocastice jsou
potaZeny fragmenty proti lidskému CRP F(ab), a CRP pfitomné ve vzorku reaguje s mikro¢asticemi.
Vysledna zména zakalu roztoku je automaticky méfena pristrojem QuikRead go. Vysledky testu
CRP dobfe koreluji s vysledky ziskanymi jinymi imunoturbidimetrickymi metodami.

Test CRP dobfe koreluje s vysledky ziskanymi nékolika jinymi imunoturbidimetrickymi metodami.
Vzorek se pfida do pufru v predplnéné kyveté a krevni buriky ve vzorku pIné krve jsou hemoly-
zovany. Kalibraéni data testu jsou uloZzena na Stitku s ¢arovym kédem na kyveté a nacitaji se
automaticky do pristroje pfed zahajenim testu. Hodnota CRP je automaticky vypocitana pfistrojem.
P¥i pouziti vzorku pIné krve je hodnota CRP automaticky korigovana podle hladiny hematokritu ve
vzorku. Hodnoty hematokritu nejsou zobrazovany, jsou pouze vyuzivany pro vypocet. Méfici rozsah
testu CRP je 5-200 mg/I (pfi hematokritu 40 %) pfi pouZiti vzork( pIné krve a 5-120 mg/l u vzorku
séra nebo plazmy.

Hb

Méfeni Hb je zaloZzeno na fotometrickém stanoveni oxyhemoglobinu pfi dvou vinovych délkach.
Vzorek se pfida do pufru v predplnéné kyveté a krevni buriky ve vzorku pIné krve jsou hemolyzo-
vany, coz umoziiuje méfeni absorpce uvolnéného Hb. Kalibraéni data testu jsou ulozena na $titku
s ¢arovym kodem na kyveté a nacitaji se automaticky do pfistroje pred zahajenim testu. Hodnota
Hb je automaticky vypocitana pristrojem. Pristroj koriguje vliv lipidu a dalSich faktorti. Méfici rozsah
testu Hb je 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dI, 3,1-15,2 mmol/l).

Obsah kitu

Nazev soucasti a plvod Symbol QuikRead go CRP+Hb

Kat. ¢. 140068, 50 testa

CRP Reagent Caps
2x25
QuikRead go CRP+Hb Buffer 2% 25x%1ml

(pufr v predplnénych kyvetach)

QuikRead Capillaries (20 pl)

[CAPIL[HEP| |50
50

QuikRead Plungers

Navod k pouziti
Reagencie obsahuji konzervaéni latky, viz. ¢ast 5 "Upozornéni a varovani”.

Stabilita
Doba pouzitelnosti neoteviené sady QuikRead go CRP+Hb pfi teploté 2—-8°C je do data expirace
uvedeného na krabici sady.

Soucast Doba pouzitel- Doba pouzitel- Stabilita pri Stabilita pri
nosti pri teploté | nosti pii teploté | pouziti pii 2-8°C | pouziti pri
2-8°C 18-25°C 18-25°C
24 hodin denné 24 hodin denné
Do data expirace 7 Glslom ) e Do data expirace Fodlati il inssiey
Vicka s ~_ . | nebo 7,5 hodiny Py nebo 7,5 hodiny
reagencii gadyulncclevisne denné po dobu geddzavienc denné po dobu 3
Uty S vty 3 mésicl u neo- Uy mésicll v uzaviené
s reagencii N reagencii N
teviené tuby s tubé s vicky s
vicky s reagencii reagencii
Predplnéné Do data expirace sady (éme?tmu : i Slmesice =
kyvety v neporuseném féliovém obalu e e mpitalsenzaighiaina
laminata: 2 ore
Kapilary Do data expirace na tubé s kapilarami
Pisty Do data expirace na tubé s pisty

Priprava reagencii a skladovani
Vsechny reagencie jsou pripraveny k pouziti. Nechte reagenty dosahnout pokojové teploty. Vicka s
reagencii nevystavuijte vihkosti. lhned po vyjmuti vi¢ka s reagencii peclivé uzavrete tubu.

Poskozeni reagencie
Nepouzivejte kyvetu s viditelné znecisténym pufrem.
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5 Upozornéni a varovani

Varovani a bezpecnostni opatreni

« Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Kapilary QuikRead jsou uréeny pro neinvazivni odbér vzorku bez kontaktu s pokozkou.

Pfi praci se vzorky ¢i reagenciemi nekufte, nejezte ani nepijte. Pfi manipulaci se vzorky pacientt
a reagenciemi v soupravé pouzivejte vhodny ochranny odév a jednorazové rukavice. Po dokon-
¢eni testu si peclivé umyjte ruce.

Zamezte styku s kiizi a o€ima. Pi styku s kizi misto okamzité omyjte velkym mnoZstvim vody a mydia.
Se vSemi vzorky pacientli a kontrolami je nutné zachazet jako s potencialné infekénim materialem.
Pufr obsahuje 0,004% reakéni smés : 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on [Cislo ES

247-500-7] 2-methylisothiazol-3(2H)-on [Cislo ES 220-239-6] (3:1) (Skin Sens. 1, Aqua-

tic Chronic 3) a < 0,1% azidu sodného. MUZe vyvolat alergickou kozni reakci (H317).

Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi cinky (H412). Zamezte vdechovani par

(P261). Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi (P273). Pouzivejte ochranné rukavice/ L
ochranny odév (P280). Pfi podrazdén kiZe nebo vyrazce: Viyhledejte lékarskou pomoc/ ~ Varovani
osetfeni (P333+P313). Kontaminovany odév sviéknéte a pred opétovnym pouzitim vy-

perte (P362+P364). Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakont (P501).

Lyofilizované reagencie uvnitf vicka s reagencii obsahuiji < 1% azidu sodného (Aquatic Chronic 3).
Skodlivy pro vodni organismy, s diouhodobymi Gginky (H412). Zabrafite uvolnéni do Zivotniho prostre-
di (P273). Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonu (P501). Uvolfiuje vysoce toxicky plyn
pii styku s kyselinami (EUH032). Obsahuje mikrocastice ze syntetického polymeru. Nepoustéjte €inidlo
z uzavéru mimo kyvetu. Mikrocastice zUstavaji uzavieny v kyveté pii pouZiti podle pokynu.
Rekonstituované a tekuté reagencie obsahuiji < 0,1% azidu sodného. Tato koncentrace neni povazo-
vana za Skodlivou.

Likvidace: viz kapitola 15.

V pfipadé vazného incidentu ho prosim nahlaste vyrobci nebo jeho zastupci a narodnimu Gradu.
Souhrn bezpecénosti a vykonu je k dispozici na Eudamed.

.

Analyticka bezpecnostni opatreni

Souprava QuikRead go CRP+Hb je uréena k pouziti vyhradné s pristrojem QuikRead go.
Nepouzivejte produkt po uplynuti doby expirace uvedené na vnéj$im obalu.

Pfi prvnim otevieni soupravy se presvédéte, Ze vnitfni ochranné fdlie, ve kterych jsou zabaleny
kyvety jsou nepoSkozené. Pokud je ochranna félie poSkozena, kyvety uvnitf nepouzivejte. Kromé
toho se pied pouzitim kazdé jednotlivé kyvety presvédcte, Ze jeji kryci folie je neposkozena.
Nemichejte komponenty z riiznych $arzi nebo riznych testid. Komponenty jsou uréeny k jednora-
zovému pouziti. Komponenty, které jiz byly pouZity k provedeni testu, nikdy nepouzivejte znovu.
Neprekracujte dobu stability u otevienych reagencii.

Drzte kyvetu ze stran. Nedotykejte se datové matice ani spodni Casti kyvety (optické ¢asti).
V8echny kyvety, na kterych jsou otisky prstu, zlikvidujte.

Vitka s reagenciemi QuikRead go CRP+Hb jsou barevné odliS§ena modrou barvou, aby se odlisila
od ostatnich analyti QuikRead.

Vicka s reagencii nevystavujte vihkosti. lhned po vyjmuti pozadovaného poctu vicek s reagencii
tubu uzaviete. Nepouzivejte vicka s reagenciemi, pokud nebyla skladovana podle pokynu.
Nelepte stitky na kyvetu. Pokud je to nutné, identifikacni informace Ize napsat na opacnou stranu
Stitku pomoci permanentniho pera.

Nevylijte kapalinu do méfici komurky pfistroje.

6 Odbér a priprava vzorku

Typ vzorku, objem a odbér vzorku

Vysledky CRP Ize ziskat z vzorku pIné krve, plazmy a séra, zatimco vysledky Hb Ize ziskat pouze
z vzorku plné krve. Kapilary QuikRead Capillaries (kat. €. 67962) obsazené v sadé QuikRead go
CRP+Hb (kat. €. 140068) se doporucuiji pro pfidani vzorku.

.

.

.

Typ vzorku | Objem Mozny Odbér vzorku
vzorku vysledek
CRPa Provedte vpich lancetou do ¢istého a suchého prstu/
Kapilarni krev | 20 pl h ) paty. Otfete prvni kapku a z druhé kapky odeberte 20
emoglobin . ) L
pl krve do heparinizované kapilary.
Antikoagu- Pouzijte vzorek vendézni krve odebrany do zkumavky
agu- CRP a s heparinem nebo EDTA. Promichejte plnou krev
lovana plna 20 pl . , = .
hemoglobin | opakovanym pfevracenim zkumavky a odeberte
krev ) P
20 pl vzorku pomoci kapilary.
20 ul Pouzijte plazmu s EDTA/heparinem. NepouZivejte
H zfetelné hemolyzované vzorky. Mirna hemolyza
Plazma nebo CRP R
124" neovllvpl vylsl’edek testu. Odeberte 20 pl vzorku
pomoci kapilary.
20 pl Nepouzivejte jasné hemolyzované vzorky. Mirna
Sérum nebo CRP hemolyza neovlivni vysledek testu. Odeberte 20 pl
12pl* vzorku pomoci kapilary.

* Pokud chcete pouzit vzorky o objemu 12 pl a tim dosahnout $ir§iho méficiho rozmezi, je nutné
zménit nastaveni objemu vzorku v pfistroji QuikRead go. Postup naleznete v navodu k pouziti
pristroje.

Redéni vzorku

Test QuikRead go CRP+Hb nevyzaduje fedéni vzorku. Pokud je vS8ak zobrazeny vysledek oznacen
symbolem vétSi nez (>) je mozné vzorek naredit, aby se dosahlo vysledku v méficim rozsahu.

Typ vzorku Pokyny

PIna krev Nefedte vzorky pIné krve.

Vzorky plazmy nebo séra je mozné naredit 0,9% roztokem NaCl pred
pfidanim vzorku do kyvety.

Redici pomér je 1+3 ( 1 dil vzorku + 3 dily 0,9% NaCl). Do kyvety odeberte
pomoci odbérové pomucky 20 pl nafedéného vzorku, vzorek analyzujte a
ziskany vysledek vynasobte ctyfmi (4).

Plazma/
sérum

Skladovani vzorku

Vzorek Kratkodobé skladovani Dlouhodobé skladovani
ry— Maximalné 15 minut .
Kapilarni krev v heparinizované kapildfe Neskladujte
Antikoagulovana pina krev Pri teploté 2-8 °C Oddélte plazmu a uloZzte ji
9 P po dobu 3 dnl podle nize uvedenych pokynt
Plazma P¥i teploté 2-8 °C Pri teploté nizsi nez
po dobu 7 dni —-20°C po dobu 3 et®
Sérum P¥i teploté 2-8 °C P¥i teploté nizsi nez
po dobu 7 dni -20°C po dobu 3 let'®
Naredéna plazma/sérum | Pri teploté 18-25 °C Neskladuite
v 0,9% NaCl po dobu 30 minut )
A e . | Pri teploté 18-25 °C )
Pacientsky vzorek v kyveté po dobu 2 hodiny Neskladujte

Pred testovanim vzorky temperujte na pokojovou teplotu (18-25 °C). Zmrazené vzorky musi byt pfed
testovanim rozmrazeny, vytemperovany na pokojovou teplotu a peclivé promichany. Pokud rozmra-
zené vzorky plazmy nebo séra obsahuji srazeniny, musi byt centrifugovany. Vzorky by nemély byt
opakované zmrazeny a rozmrazeny.
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7 Postup méreni

Materialy vyzadované, ale nedodavané
Nasledujici materialy jsou potfebné k provedeni testu, ale nejsou soucasti baleni nebo jsou dostup-
né samostatné. Materialy, které jsou soucasti baleni, jsou uvedeny v ¢asti 4 ,Reagencie”.

Material Kat. ¢. Dalsi informace

QuikRead go Instrument 135867

s verzi softwaru 4.1 nebo vy$si Pfistroje QuikRead go

QuikRead go Plus Instrument jsou si vzajemné rovnocenné

A - 155375

s verzi softwaru 2.0.0 nebo vy$si

QuikRead Capillaries (20 ul) 50 ks 67962
Dodavany s 140068

QuikRead Plungers 50 ks 67966

Pipeta n Prolp’ndanl vzorku se doporucuji
kapilary

QuikRead go CRP Control 153764

QuikRead go CRP Control High 153763 Doporuc¢eno pro kontrolu kvality

QuikRead go CRP Control High 141154

Lancety pro odbér pIné krve - -

Postup méreni

Pred zahajenim testu si prectéte a dodrzujte pokyny k pouZiti pfistroje QuikRead go a testu Quik-
Read go CRP+Hb. Otevrete féliovy obal stojanku s kyvetami. Nezapomerite oznacit datum otevreni
na stojanku s kyvetami a tubé s vicky s reagencii.

Odbér vzorku (obr. 1-5)

Sklenéné kapilary (20 pl) a pisty se doporucuji pro pfidani vzorku do predplnéné kyvety. Kapilary

QuikRead Capillaries (kat. . 67962) a pisty QuikRead Plungers (kat. €. 67966) Ize zakoupit samo-

statné, zatimco sada QuikRead go CRP+Hb (kat. &. 140068) je jiz obsahuje.

1. Predplnéné kyvety musi byt pfed pouzitim vytemperovany na pokojovou teplotu (18-25 °C). Vy-
temperovani na pokojovou teplotu po vyjmuti z chladnicky (2—8 °C) trva 15 minut. Nedotykejte se
datové matice ani spodni Gasti kyvety (optické ¢asti). Odstrarite z kyvety kryci folii. Zabrarte rozliti
kapaliny obsazené v kyveté. Pripadny kondenzat pufru na kryci félii nema zadny vliv na vysledek
testu. Po otevreni kyvety musi byt test proveden nejpozdéji do dvou hodin.

. VlozZte pist do kapilary od konce oznaceného modrym pruhem.

. Napliite kapilaru vzorkem az po bilou zarazku (20 pl). Ujistéte se, Ze v kapilafe nejsou vzdu-
chové bubliny. Otfete prebytecny vzorek krve z vnéjSiho povrchu kapilary jemnym tampénem.
4. Vlozte kapilaru se vzorkem do pufru v pfedplnéné kyveté a stlacte pist. Pfesvédcte se, Ze ka-

pilara je zcela prazdna.

5. Uzavrete kyvetu pomoci vicka s reagencii. Nepromacknéte vnitfni modrou ¢ast vicka s reagencii.
lhned po vyjmuti poZzadovaného poctu vicek s reagenciemi uzaviete tubu s vicky s reagencii.
Po pridani vzorku do pufru by mél byt test proveden do dvou (2) hodin. Udrzujte kyvetu ve svislé
poloze a neprotfepavejte.

Poznamka! Pokud je pouzit venézni vzorek, doporu¢uje se odebrat vzorek pfimo ze zkumavky.

Zkumavku mirné naklorite a vzorek odeberte pod povrchem hladiny.

Méreni vzorku (obr. 6-8)

Test spustite zapnutim pfistroje QuikRead go. Podrobné pokyny naleznete v navodu k pouziti pfi-

stroje. Obrazovka pristroje vas provede prub&hem testu.

6. Na obrazovce pfistroje QuikRead go zvolte tlacitko Méreni /| Méreni vzorku.

7. Vlozte kyvetu do pfistroje tak, aby ¢arovym kédem sméfovala k vam, jak je zndzornéno na
obrazku 7. PFistroj rozpozna typ vzorku. Na obrazovce uvidite, jak méfeni postupuje. Potom
pristroj zméfi koncentraci CRP a Hb béhem 1 minuty.

8. Vysledek se po dokonceni méfeni ukaze na obrazovce a kyveta se automaticky vysune nahoru.

Méreni kontrolniho materialu (obr. 7-8)

Presné pokyny pro pouziti kontrolnich materiald jsou uvedeny v navodu k pouziti kazdého vyrobce.
Méfeni kontrolnich vzorku provedte stejnym zplsobem jako u pacientskych vzorku, ale na obra-
zovce pristroje QuikRead go zvolte tlacitko Kontrola kvality. VVyberte typ kontrolniho materialu
odpovidajiciho provadénému testu (CRP nebo Hb). Vysledek se ulozi do samostatného souboru
jako kontrolni méfeni.

8 Kontrola kvality

Méfeni kontroly kvality musi byt provedeno v souladu s pfislusnymi narodnimi ¢i mistnimi predpisy
nebo akredita¢nimi pozadavky a v souladu se standardnimi laboratornimi procesy kontroly kvality.
Doporucuje se pravidelné pouzivat kontrolni materidly QuikRead go CRP Control (kat. ¢. 153764) a/
nebo QuikRead go CRP Control High (kat. ¢. 153763) a QuikRead go Hb Control (Kat. ¢. 141154).
Kontrolu se doporucuje provést minimalné s kazdou novou dodavkou a novou $arzi reagencii a
pokazdé, kdyz je ziskan neocekavany vysledek. Kontrola by méla byt pouzita pokazdé, kdyz jsou
za$kolovani novi uzivatelé systému QuikRead go. Pokud zaznamenate jakékoli zmény funkénosti
testu, nahlédnéte do ¢asti 16 ,Chybova hlaseni“ a kontaktujte spole¢nost Aidian nebo svého mistniho
distributora.

Kontrolni materialy QuikRead go CRP: VSechny kontroly QuikRead go CRP jsou pfipraveny
k pouziti. Hodnoty kontrol byly stanoveny pro pfistroj QuikRead go a s kontrolnim materidlem pra-
cujte stejné jako se vzorkem plazmy/séra. Provedte test podle pokynu v ¢asti 7 ,Postup méreni*,
pouZzijte stejny objem kontrolniho vzorku jako u neznamych vzorkud krve (20 pl). Pokud chcete pou-
Zit objem vzorku 12 pl, zmérite nastaveni parametrl testu na pfistroji. Podivejte se prosim na navod
k pouziti pfistroje. Kontrola je v kyveté stabilni po dobu 15 minut.

Kontrola QuikRead go Hb: Kontrola QuikRead go Hb je pfipravena k pouziti. Hodnoty kontrol
byly stanoveny pro pfistroj QuikRead go a kontrolni material se pouziva jako u vzorku piné krve.
Provedte test podle pokynu v ¢asti 7 ,,Postup méfeni*, pouzijte stejny objem kontrolniho vzorku jako
u neznamych vzorku krve (20 pl). Kontrola je stabilni po dobu 5 minut v kapilafe a 2 hodin v kyveté.
Dal$i komeréné dostupné kontroly CRP a Hb: Zachazejte a pouzivejte kontroly v souladu s
pokyny pro kazdou kontrolni latku. Provedte test podle pokynt v Easti 7 ,Postup méreni*. Akcepto-
vatelné mezni hodnoty pro kontrolu musi byt stanoveny na zakladé presnych vysledkl ziskanych
pomoci pfistroje QuikRead go. Méfeni slepého vzorku nemusi byt ispésné, pokud pouzijete kont-
rolu obsahujici syntetické ervené krvinky, protoZe ty nemusi hemolyzovat normalné. Kontroly, ve
kterych je hemoglobin pfitomen v jiné formé nez oxyhemoglobin, nebo které obsahuiji slouceniny,
jez mohou modifikovat Hb, mohou poskytovat vysledky, které nejsou v souladu s vysledky ziska-
nymi jinymi metodami.

9 Interpretace vysledku

CRP

Zvyseni hodnoty CRP je nespecifické a vysledky je tfeba posuzovat dle dal$ich klinickych pfiznakd.
Sériova méfeni CRP mohou byt zapotiebi ke sledovani stavu pacienta nebo jeho rekce na Iécbu a
pfi méfeni hladin CRP u novorozencu. Pfi hodnoceni mirné zvySenych hladin CRP se doporuduje
stanovit vychozi hladinu CRP specifickou pro daného pacienta.

wiN

Vysledek testu CRP Interpretace vysledku

* Vlyluéuje mnoho akutnich zanétlivych onemocnéni, ale nevylucuje
specificky zanétlivy proces jako takovy.'”

<10 mg/l * MoZzné zanéty u novorozencli nemusi byt vylouceny.®181°

« Mozné zanéty nebo exacerbace onemocnéni pfi systémovém zanétu
nemusi byt vylouceny.?-2

Zvy$ené koncentrace pfi akutnim onemocnéni se objevuji

v pfitomnosti slabého az stfedniho zanétlivého procesu.'”

> 50 mgl/l Indikuji vysoky az rozsahly zanétlivy proces.'”

10-50 mg/I

Pokud byly pouzity nafedéné vzorky plazmy nebo séra, konec¢né vysledky musi byt prepocitany
v souladu s pokyny v ¢asti 6 ,0dbér a pfiprava vzorkd“. Je-li to nutné, nahlédnéte do casti 16 ,Chy-
bova hlaseni* a test opakujte.
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Hb

Vysledek testu Hb Interpretace vysledku?*
) <120 g/l (12,0 g/dl, 7,4 mmol/l) Pod referenéni hodnotou
> 150 g/l (15,0 g/dI, 9,3 mmol/l) Nad referenéni hodnotou
Musi <130 g/l (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) Pod referenéni hodnotou
> 170 g/l (17,0 g/dl, 10,6 mmol/l) Nad referenéni hodnotou
D&t 1-12 roktr* <111 g/l (11,1 g/dl, 6,9 mmol/l) Pod referent'?nl',hodnotou
> 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) Nad referenéni hodnotou

*Hodnoty Hb u déti postupné vzristaji, dokud nedosahnou hodnot dospélych. Hodnoty Hb u déti
mladsSich nez 1 rok se lii.

Pro referencni hodnoty Hb viz ¢ast 11 ,Ocekavané hodnoty“. Vysledky Hb jsou ovlivnény stravou
pacientt a nadmorskou vyskou jejich mista bydli§té?. Proto se doporucuje, aby si kazda laboratof
stanovila své vlastni referen¢ni hodnoty pro Hb. V pfipadé potieby se podivejte do ¢asti 16 ,Chy-
bova hlaseni* a test opakuijte.

10 Omezeni postupu méreni

Jiny postup vykonani testu, nez je uveden v téchto pokynech, mtze pfinést sporné vysledky. Nékte-
ré latky mohou s témito vysledky testu interferovat; nahlédnéte do ¢asti 12 ,Charakteristiky testu®.
Vysledky CRP a/nebo Hb testu se nikdy nesmi pouZivat ke stanoveni diagnézy samostatné bez
Uplného klinického zhodnoceni. Odchylky CRP mezi jednotlivci jsou vyznamné a je tfeba je uvazit,
napr. vyuzit sériova méfeni pfi interpretaci hodnot.

11 Ocekavané hodnoty

CRP

Referenéni hodnota: < 3 mg/I?*%27, stfedni hodnota u zjevné zdravych dospélych: 0,8 mg/I?. Hladi-
ny CRP u novorozenct mohou byt ovlivnény napt. pfed¢asnou zralosti, délkou porodu a porodnimi
komplikacemi.

Referenéni rozmezi testu: < 5 mg/l. Referenéni rozmezi testu bylo stanoveno v souladu se smérnici
pokynt Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP28-A3C ze vzorkl od 143 zjevné
zdravych dospélych jedinct (59 muzu a 84 Zen) ve véku 19-65 let. Vysledky jsou zaloZzeny na
neparametrickém pfistupu. Nicméné se doporucuje, aby si kazda laboratof stanovila rozsah nor-
malnich hodnot v rdmci populace ve svém regionu.

Hb
Referencni skupina Referenéni hodnoty?
Zeny 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dl, 7,4-9,3 mmol/l)
Muzi 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)
Déti 1-12 roku* 111-155 g/l (11,1-15,5 g/dl, 6,9-9,6 mmol/l)

* Hodnoty hemoglobinu u déti vzrustaji postupné, dokud nedosahnou hodnot dospélych.

Kazda laborator by méla také stanovit rozsah normalnich hodnot CRP a Hb pro svou populaci
ve svém regionu.

12 Charakteristiky testu

Vykonnostni vlastnosti testu QuikRead go CRP+Hb jsou prokazatelné rovnocennymi pfistrojum
QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument.

CRP

Méfici rozmezi

Méfici rozmezi testu CRP je 5-200 mg/I (pfi hladiné hematokritu 40%) pfi pouziti vzorku pIné krve
a 5-120 mg/l pii pouziti vzorkd séra nebo plazmy. Pokud je hematokrit nizsi nebo vyssi nez 40%,
méfici rozmezi se méni podle nize uvedené tabulky (tj. posuvny rozsah vysledku). Pokud je hodno-
ta hematokritu mimo rozmezi 15%-75%, pfistroj nezobrazi vysledek CRP.

Material vzorky | Hematokrit % Objem Méfici rozmezi
vzorku | CRP mg/l
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
3641 5-200
42-46 5-220
47-50 5-240 V piipadech, kdy je
51-53 5-260 vysledek mimo méfici
54-56 5-280 rozmezi, bude vysledek
PIna krev 57-60 20 pl 5-300 zobrazen napiiklad takto
61-62 5-330 ,CRP < 5 mg/I*
63-64 5-340 nebo takto
65-66 5-360 ,CRP > 200 mg/I
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plazma/sérum - 12205”* 552258

*Je mozné napipetovat objem vzorku 12 pl, aby se dosahlo $ir§iho méficiho rozsahu. V takovém
pfipadé je nutné zménit nastaveni parametri testu na pfistroji. Podivejte se prosim na navod
k pouziti pfistroje.

Analyticka citlivost (limit detekce)

Limit detekce testu CRP je < 5 mg/I. Limit detekce byl stanoven podle smérnice CLSI EP17-A:2004.
Bylo zméfeno 6 slepych a 6 vzorkl s nizkou hladinou v 10 opakovanich.

Linearita

Obnoveni v sériovych fedénich vzorku plazmy CRP se pohybovalo v rozmezi 96% az 101%. Studie
linearity byla provedena podle smérnice CLSI EP06-A:2003. Bylo testovano 6 fedéni ve 4 repli-
kacich.

Presnost

Studie presnosti byla provedena podle smérnice CLSI EP5-A2:2004. QuikRead go CRP Control,
QuikRead go CRP Control High a 3 vzorky plné krve (20 ul) a plazmy (12 pl) byly analyzovany po
dobu 20 dnd, 2 cykly denné a 2 replikace na cyklus. Celkem bylo zméfeno 80 replikaci na jeden
vzorek.

Material Vzorek Pocet Pramér Opakovatel- Presnost Reproduko-
vzorky dni CRP (mg/l) nost mezi dny vatelnost
SD |CV(%) SD |CV (%) SD |CV (%)
Nizka 9 0,4 4,5 0,4 4,3 0,5 6,2
PIna krev Stredni 20 52 0,7 1,4 1,3 2,4 1,6 82
Vysoka 177 3,3 1,9 4,9 2,8 6,5 3,6
Nizka 10 0.4 3,7 0,0 0,1 0,4 4,2
Plazma Stredni 20 55 0,8 1,5 0,2 0,4 1,0 1,9
Vysoka 148 3,0 2,0 1,5 1,0 3,5 24
Control 153764 20 24 0,6 23 0,2 0,8 0,7 2,8
Control High | 153763 20 77 0,8 1,0 0,3 0,4 1,0 1,2
Prebytek antigenu

Koncentrace CRP niz$i nez 1 000 mg/I neposkytuji faleSné nizké vysledky.
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Interference
Studie interferenci byla provedena podle smérnice CLSI EP07-A:2002. Interferujici latky pro test
CRP byly porovnany s referenénim vzorkem nebo vysledky.

Interferent Bez interference az do koncentrace
Bilirubin 400 pumol/l

Vitamin C 200 umol/l

Triglyceridy 11,5 mmol/|

Cholesterol 9,0 mmol/l

Revmatoidni faktory (RF) 525 |U/ml

Leukocyty 145x10%/1

Antikoagulancia (lithny heparin nebo EDTA) Bez interference

Vétsina heterofilnich protilatek nebo protilatek proti ovéim antigenim ve vzorcich neinterferuje
s testem, nebot protilatky pouzité v testu neobsahuji fragmenty Fc. Ve vzacnych pfipadech byla
pozorovana interference s IgM myelomového proteinu.

Méfici rozmezi
Méfici rozmezi pro hemoglobin ve vzorcich pIné krve je 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dl, 3,1-15,2 mmol/l).

Linearita
Obnovy pfi sériovych fedénich vzorki Hb se pohybovaly v rozmezi od 100 % do 105 %. Studie line-
arity byla provedena podle smérnice CLS| EP06-A:2003. Byly testovany 4 fedéni ve 4 opakovanich.

Presnost

Studie presnosti byla provedena podle smérnice CLSI EP5-A2:2004. 3 vzorky plné krve byly analy-
zovany po dobu 20 dnu, 2 cykly denné a 2 opakovani na cyklus. Celkem bylo méfeno 80 opakovani
na vzorek. Kontrola QuikRead go Hb byla analyzovana po dobu 5 dn(, 2 cykly denné a 2 opakovani
na cyklus. Celkem bylo méfeno 20 opakovani na vzorek.

Material Vzorek Pocet Pramér Opakovatel- Presnost Reproduko-
vzorky dni Hb (g/l) nost mezi dny vatelnost
SD CV (%) SD |CV (%) SD |CV (%)
Nizka 96 1,7 1,7 1,2 1,2 2,2 2,2
PIna krev Stredni 20 134 23 1,7 1,7 1,3 2,9 2,1
Vysoka 164 2,5 1,5 1,5 0,9 3,6 2,2
Control 141154 5 117 1,8 14 1,5 1,3 2,4 2,1

Interference
Studie interferenci byla provedena podle smérnice CLSI EP07-A:2002. Interferujici latky pro test Hb
byly porovnany s referenénim vzorkem nebo vysledky.

Interferent Interferencia nezistena az do koncentracie
Bilirubin 200 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Triglyceridy 11,5 mmol/l
Revmatoidni faktory (RF) 525 |U/ml
Kreatinin 400 mg/l
Leukocyty 65 x 10%1
Trombocyty 1000 x 10%/1
B-karoten 3,7 ymol/l
Ibuprofen 500 mg/l
Kyselina salicylova / kyselina acetylsalicylova | 650 mg/l
Tetracykliny 200 mg/l

Urea 5000 mg/I
Antikoagulancia (lithny heparin nebo EDTA) Bez interference

13 Navaznost metody

CRP

Kalibratory pouzité pro kalibraci CRP testu QuikRead go CRP+Hb jsou standartizované dle refe-
renéniho materialu ERM®-DA474/IFCC. Hodnoty kalibratori vyrobce jsou pfimo pfeneseny do mé-
feni testu. Pristroj automaticky nacita kalibracni data specificka pro $arzi z kyvety. Proto neni nutna
kalibrace uzivatelem. Rozdil mezi Sarzemi byl analyzovan jako primér 3 opakovani referenéniho
materidlu ERM®-DA474/IFCC na 3arzi.

Vzorek Certifikovana Vysledky QuikRead go CRP+Hb (mg/l CRP)
hodnota (nejistota) | &, ;¢ Sarzi 2 Sarzi 3
mg/l
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 43,0 42,3 40,7
Hb

Test Hb QuikRead go CRP+Hb ma navaznost na standard ICSH (International Council for Standar-
dization of Haematology) z roku 1995 pro kyanmethemoglobin a k certifikovanému referenénimu
materialu BCR-522 (lyzat hovézi krve).25?° Studie porovnani ICSH byla provedena podle smérnice
CLSI EP9-A2:2002. V porovnani 61 vzorku piné krve pacientl byly metody QuikRead go CRP+Hb
(y) a referen¢ni metoda ICSH (x) shledany srovnatelnymi. Regresni rovnice pro srovnatelnost byla
y=1,07x-7,8 ar =0,996. Vzorky byly méfeny ve 2 opakovanich pro obé metody.

Rozdil mezi §arzemi byl analyzovan jako pramér 5 opakovani kontroly hemoglobinu na $arzi.

Vzorek Vysledky QuikRead go CRP+Hb (g/I Hb)
Sarzi 1 Sarzi 2 Sarzi 3
Kontrolni material 110 1M1 1M1
14 Porovnani metod
CRP

Porovnani metod
Vzorky plazmy pacientt byly méfeny pomoci dvou klinickych laboratornich metod a metody Quik-
Read go CRP+Hb. Souhrn korela¢nich studii je uveden v tabulce nize.

Passing-Bablokova analyza
Klinicka laboratorni metoda 1 Klinicka laboratorni metoda 2
y = 1,00x +1,0 y =093 +14
r = 0,997 r = 0,993
N = 116 N = 113

Porovnatelnost vzorku pIné krve a plazmy
V porovnani 104 pacientskych vzork( byly vzorky pIné krve (y) a plazmy (x) shledany srovnatelny-
mi. Regresni rovnice pro srovnatelnost bylay = 1,03x - 0,3 a r = 0,995.

Hb

Porovnani metod

Vzorky pIné krve pacientt byly méfeny pomoci klinické laboratorni metody, testu u mista péce a
metody QuikRead go CRP+Hb. Souhrn korela¢nich studii je uveden v tabulce nize.

Passing-Bablokova analyza

Klinicka laboratorni metoda POCT (point-of-care testovani)
y= 107x-7.38 y= 101x-1.1
r= 0,996 r= 0,994
N= 61 N = 130
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15 Doporuceni pro likvidaci

Likvidace obsahu podle narodnich a mistnich zakonUl. Zachazejte se vSemi vzorky pacientt, kont-
rolami, pouzitymi kapilarami, pisty, vicky s reagencii a kyvetami jako s potencialné infekénim mate-
rialem. Nepouzité uzavéry ¢inidel likvidujte jako nebezpecny odpad obsahuijici syntetické polymerni
mikroCastice. Zabrarite jejich uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Dal$i informace naleznete v bezpec-
nostnich listech (SDS) specifickych pro jednotlivé komponenty.

Materialy komponent sady QuikRead go CRP+Hb:

Papir: Navod k pouziti

Karton: Obal sady

Plast: Stojanky na kyvety, pisty, tuby na pisty a kapilary, a vyplii uvnitf tuby pro kapilary

Sklo: Kapilary

Kov: Tuby na vicka s reagencii, vicka na tuby pro pisty a kapilary, a kryci félie kyvet

Razné: Vitka s reagencii, uzavéry tub na vicka s reagencii, hlinikovy obal zakryvajici stojanky
kyvet a nepouzité kyvety

Pokud jsou pouzity v souladu se spravnou laboratorni praxi, dobrou pracovni hygienou a navodem
k pouziti, dodavané reagencie by nemély pfedstavovat zdravotni riziko.

16 Chybova hlaseni

Chybova hlaseni
Chybova hlaseni zobrazovana pfistrojem QuikRead go jsou vypsana nize. Podrobnéjsi informace
o chybovych hla$enich naleznete v navodu k pouZziti pfistroje.

o s s e e e

Naprava

Zkontrolujte, Ze kyveta je uzaviena vickem s reagencii

a ze modra Gast vicka neni stlacena dovnitf.

Nechte kyvetu vytemperovat na pokojovou teplotu (18-25 °C).
Pouzijte stejnou kyvetu znovu.

Nechte kyvetu ochladit na pokojovou teplotu (18-25 °C).
Pouzijte stejnou kyvetu znovu.

Chybova hlaseni

Méfeni zakazano. Zkontrolujte
vicko reagencie.

Méreni zakazano. Teplota
kyvety pfili§ nizka.
Méreni zakazano. Teplota
kyvety pfili$ vysoka.

Test zruSen.

P¥ili$ vysoky blank.

Test zruSen.

Nestabilni blank.

Provedte test znovu za pouziti stejné kyvety. Méfeni blanku
nebylo dokonéeno nebo vzorek mohl obsahovat interferujici
latky. V druhém pfipadé nelze test dokoncit.

Provedte novy test. DoSlo k chybé pfi pfidani reagencie. Pokud

Test zruSen. Chyba v pfidani | se tato chybova zprava znovu objevi, zkontrolujte, zda vicka

reagencie. s reagencii nebyla vystavena vihkosti. Zkontrolujte také, zda
je tuba s vicky s reagencii spravné uzaviena.

Sa Hematokrit vzorku pIné krve je nizsi nez < 15 % a test nelze

Zadny vysledek.

dokongit. V pfipadé vzorku plazmy/séra je vzorek zjevné
hemolyzovany. Odeberte prosim novy vzorek z Zily.
Hematokrit vzorku pIné krve je vy$$i nez 75 % a test nelze
dokongit.

Hematokrit pfili$ nizky.

Zadny vysledek.
Hematokrit pfili$ vysoky.

Neocekavané nizké nebo vysoké vysledky
Mozné priciny neo¢ekavané nizkych nebo vysokych vysledkl jsou popsany v nize uvedené tabulce.

Problém Mozna pficina Naprava
Neocekavané PFili§ maly objem Provedte novy test. Ujistéte se, Ze kapilara je zcela
nizké vysledky. | vzorku. naplnéna. Zabrarite nasati vzduchovych bublin.
PFili§ velky objem Provedte novy test. Ujistéte se, Ze kapilara je fadné
vzorku. naplnéna. Otfete prebytecny vzorek z povrchu kapilary.
Neocekavans PFili& maly objem Provedte novy test. Ujistéte se, Ze hladina pufru
- ¥ 00) v kyveté se nachazi mezi dvéma ryskami vyznacenymi
vysokeé vysledky. | pufru. N
na kyveté.
Kyveta je v s ERT—
Znecisténa. Provedte novy test. Nedotykejte se spodni ¢asti kyvety.
Byly pou Z't,y ko'm PO provedte novy test. Ujistéte se, Ze reagencie pochazeji
nenty rliznych Sarzi o Ears 2 i 7 e
N ze stejné Sarze sady a Ze objem vzorku je spravny.
nebo testu.
Neocekavané Nespravné uchova- | Provedte novy test. Ujistéte se, Ze vSechny reagencie
nizky nebo vyso- | vani reagencie. jsou skladované v souladu s navodem k pouZiti.
ky vysledek. Avny obij
v Nesprafvny objem Zkontrolujte, Ze pouzity objem vzorku (20 nebo
vzorku: plazma / P .
) . 12 pl) odpovida objemu vzorku plazmy/séra
sérum / kontrolni . L
vzorek nastavenému v pfistroji.
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QuikRead go CRP+Hb
Kat. &. 140068

Urgené na pouzitie s pristrojmi QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument. Dalej
oznacovanymi ako pristroje QuikRead go.

1 Urceny ucel pouzitia

QuikRead go CRP+Hb test je imunoturbidimetricky test na kvantitativne stanovenie hodnét C-re-
aktivneho proteinu (CRP) v kapilarnej krvi, antikoagulovanej (EDTA alebo heparin) venéznej plnej
krvi alebo plazmy, alebo zo vzorky séra, a spektrofotometricky test na kvantitativne stanovenie he-
moglobinu (Hb) v kapilarnej krvi alebo antikoagulovanej (EDTA alebo heparin) vendznej pinej krvi.
Test sa vykonava pomocou automatizovaného pristroja patriaceho do systému QuikRead go. Test
je ur€eny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi v klinickom laboratériu a na testovanie v blizkosti
pacienta (NPT), znamom tiez ako ,point of care”. CRP je protein akutnej fazy, ktory je pritomny
v nizkych koncentraciach v krvi zdravych jedincov. Infekcie, poskodenia tkaniv a zapalové ochore-
nia mézu sposobit neSpecifické zvySenie hladiny CRP v krvi pacienta. Kvantitativne meranie CRP je
citlivym a spolahlivym ukazovatelom akutnej fazy. Meranie CRP pomaha pri diagnostike, hodnoteni
a sledovani infekcii, poSkodenia tkaniv, zapalovych ochoreni a stvisiacich chordb.'? Hb je protein
obsahujuci Zelezo v Cervenych krvinkach, ktory prenasa kyslik. Stanovenie jeho koncentracie je
beznym vySetrenim v primarnej aj akutnej zdravotnej starostlivosti. Meranie hemoglobinu sa pouzi-
va ako pomdcka pri diagnostike a skriningu anémie. Len na diagnostické pouzitie in vitro.

2  Zhrnutie a vysvetlenie analytu

C-reaktivny protein (CRP

Infekcie, poskodenia tkaniv a zapalové ochorenia mézu byt sprevadzané nespecifickym zvySenim
hladiny CRP v krvi pacienta. ZvySenie koncentracie CRP je rychle a zvySenie je detegovatelné
v priebehu 6 hodin od zaciatku zapalového procesu.'? Kvantitativne meranie CRP v NPT znizuje
predpisovanie antibiotik priblizne o 25 % pri réznych akutnych respiraénych infekciach, a preto
moZze byt pouzité ako pomoc pri antibiotickej liecbe.* CRP je citlivym ukazovatefom uéinnosti an-
timikrobialnej lie€by a priebehu bakterialnych infekcii*”. CRP je vhodny aj na postdenie novoro-
deneckych infekcii®® a je u€innym nastrojom na vyluéenie pooperacnych infekcii'®'". Pri zhor§eni
chronickej obstrukénej choroby plic (CHOCHP) sa CRP pouziva na usmernenie predpisovania
antibiotik™. Pri systémovych zapaloch, ako je reumatoidna artritida a zapalové ochorenia Criev,
sa meranie CRP rutinne pouziva ako stcast pociatoéného hodnotenia ochorenia a na sledovanie
aktivity ochorenia, jeho priebehu a odpovede na liecbu' ™.

Hemoglobin (Hb)

Hemoglobin je protein obsahuijlci Zelezo v ¢ervenych krvinkach, ktory prenasa kyslik. Stanovenie
jeho koncentracie je beznym vySetrenim v primarnej aj akutnej zdravotnej starostlivosti. Pokles
koncentracie hemoglobinu méze byt spésobeny napriklad nedostatkom Zeleza alebo stratou krvi'®.
Kvantitativne meranie hemoglobinu sa pouziva ako pomdcka pri diagnostike anémie.

3  Princip testu
CRP
Meranie CRP je zaloZené na imunoturbidimetrickej metdde a na aglutinacnej reakcii. Mikrocastice
su potiahnuté fragmentmi proti fudskému CRP F(ab), a CRP pritomny vo vzorke reaguje s mik-
ro¢asticami. Vysledna zmena zakalu roztoku sa automaticky meria pristrojom QuikRead go. Test
CRP dobre koreluje s vysledkami ziskanymi niekolkymi inymi imunoturbidimetrickymi metédami.
Vzorka sa prida do pufra v predplnenej kyvete a krvinky vo vzorke plnej krvi sa hemolyzuju. Kalib-
rac¢né data testu su uloZzené na stitku s Giarovym kédom na kyvete, ktory pristroj automaticky nacita
pred zacatim testu. Hodnota CRP sa automaticky vypocita pristrojom. Pri pouziti vzorky plnej krvi
sa hodnota CRP automaticky koriguje podfa hladiny hematokritu vo vzorke. Hodnoty hematokritu sa
nezobrazuju, pouzivaju sa iba pre vypocet. Meraci rozsah testu CRP je 5-200 mg/I (pri hematokrite
40 %) pri pouziti vzoriek plnej krvi a 5-120 mg/I pri vzorkach séra alebo plazmy.
Hb
Meranie Hb je zaloZené na fotometrickom stanoveni oxyhemoglobinu pri dvoch vinovych dizkach.
Vzorka sa prida do pufra v predplnenej kyvete a krvinky vo vzorke plnej krvi sa hemolyzuju, ¢o
umoziiuje meranie absorpcie uvolneného Hb. Kalibracné data testu su ulozené na stitku s ¢iarovym
kédom na kyvete, ktory pristroj automaticky nacita pred zaciatim testu. Hodnota Hb sa automaticky
vypocita pristrojom. Pristroj koriguje vplyv lipidov alebo dalSich faktorov. Meraci rozsah testu Hb je
50-245 g/l (5,0-24,5 g/dI, 3,1-15,2 mmol/l).

Obsah supravy

Slovensky

Nazov sucasti a pévod Symbol QuikRead go CRP+Hb

Kat. ¢. 140068, 50 testov

CRP Reagent Caps

i REAG[cPs]  |2x2s
QuikRead go CRP+Hb Buffer

(pufer v predplnenych kyveach) 2x25x 1 mi
QuikRead Capillaries (20 pl) [CAPIL[HEP] 50
QuikRead Plungers PLUN 50

Navod na pouzitie

Reagencie obsahuju konzervaéné latky, pozrite, prosim, ¢ast' 5 "Upozornenia a varovania”.

Stabilita

Doba pouzitelnosti neotvorenej stpravy QuikRead go CRP+Hb pri teplote 2-8°C je do datumu
exspiracie uvedeného na krabici supravy.

Sucast’ Doba Doba Stabilita pri Stabilita pri
pouzitelnosti pouzitelnosti pri | pouzivani pri pouzivani pri
pri teplote 2-8°C | teplote 18-25°C | teplote 2-8°C teplote 18-25°C

24 hodin denne 24 hodin denne po
z dobu 1 me- z dobu 1 mesiaca
Do datumu po Do datumu .
Viecka s exspiracie stipravy ;f;i alg::nl’so exspiracie stpravy zf::;’i Zgg'l:]y
reagenciou u neotvorenej Y e p v uzavretej tube P
P 5 dobu 3 mesiacov ) : 3 mesiacov
tuby s vieCkami s p s vieckami s i
reagenciou u neotvorenej reagenciou v uzavretej tube
tuby s vieckami s s vieCkami s
reagenciou reagenciou
3 2 S, 6 mesiacov 3 mesiace

Predplnené Do datumu exspiracie supravy Predol A P e Galoedln

kyvety v neporusenom féliovom obale mcchacnaoveaibezioloveno

uzaveru: 2 hodiny

Kapilary Do datumu exspiracie na tube s kapilarami

Piesty Do datumu exspiracie na tube s piestami

Priprava reagencii a skladovanie
Vsetky reagencie su pripravené na pouzitie. Nechajte reagenty dosiahnut izbovu teplotu. Viecka s
reagenciou chrarite pred vihkostou. lhned po vybrati viecka s reagenciou starostlivo uzavrite tubu.

Poskodenie reagencie
Nepouzivaijte kyvetu s viditelne znecistenym pufrom.
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5 Upozornenia a varovania

Varovania a bezpeénostné opatrenia

Len na diagnostické pouZzitie in vitro.

Kapilary QuikRead su uréené na neinvazivny odober vzoriek bez kontaktu s pokozkou.

Pri praci so vzorkami alebo reagenciami nefajcite, nejedzte ani nepite. Pri manipulacii so vzorka-
mi pacientov a reagenciami v stiprave pouzivajte vhodny ochranny odev a jednorazové rukavice.
Po dokonceni testu si starostlivo umyte ruky.

Vyhnite sa priamemu kontaktu s koZou a o¢ami. Ak dojde ku kontaktu s koZou, postihnuté miesto
ihned velkym dostatoénym mnoZstvom vody a mydla.

So vSetkymi vzorkami pacientov a kontrolami je nutné zaobchadzat ako s potencialne infekénym
materialom.

Pufer obsahuje 0,004% reakénu zmes zloZenu z tychto latok: 5-chlér-2-metyl-4-
izotiazolin-3-6n [ES ¢&. 247-500-7] a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n [ES ¢&. 220-239-6]

(3:1) (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3), a < 0,1% azidu sodného. Méze vyvolat aler-

gickl koznu reakciu (H317). Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi Giginkami

(H412). Zabrarite vdychovaniu par (P261). Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostre- )
dia (P273). Noste ochranné rukavice/ochranny odev (P280). Ak sa prejavi podr'az- Varovania
denie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/ starostli-

vost' (P333+P313). Kontaminovany odev vyzleéte a pred dalSim pouzitim vyperte (P362+P364).
Zneskodnite obsah podra narodnych a miestnych zakonov (P501).

Lyofilizované reagencie vo vnutri viecka s reagenciou obsahuju < 1% azidu sodného (Aquatic
Chronic 3). Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami (H412). Zabrarite uvolneniu do
Zivotného prostredia (P273). ZneSkodnite obsah podla narodnych a miestnych zakonov (P501).
Pri kontakte s kyselinami uvoliuje velmi toxicky plyn (EUH032). Obsahuje mikrocastice zo synte-
tického polyméru. Nevypustajte Cinidlo z uzaveru mimo kyvety. Mikrocastice zostavaju uzavreté
v kyvete pri pouziti podfa pokynov.

Rekonstituované a tekuté reagencie obsahuju < 0,1% azidu sodného — tato koncentracia nie je
povazovana za Skodliva.

Likvidacia: pozri kapitolu 15.

V pripade vazneho incidentu, prosim, nahlaste ho vyrobcovi alebo jeho zastupcovi a narodnému
organu. Suhrn bezpecnosti a vykonu je dostupny na Eudamed.

.

.

Analytické bezpecnostné opatrenia

Suprava QuikRead go CRP+Hb je uréena na pouzitie vyhradne s pristrojom QuikRead go.
Produkt nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie uvedenej na vonkajSom obale.

Pri prvom otvoreni supravy sa presvedcte, Zze vnutorné ochranné félie, v ktorych su zabalené
kyvety st neposkodené. Ak je ochranna folia poskodena, kyvety vo vnutri nepouzivajte. Pred
pouzitim kazdej jednotlivej kyvety sa presvedcte, Ze jej krycia félia je nepoSkodena.

Nemiesajte komponenty s réznym Cislom Sarze alebo z réznych testov. Komponenty st uréené
na jednorazové pouzitie. Komponenty, ktoré uz boli pouzité na vykonanie testu, nikdy nepouzi-
vajte znovu.

Neprekracujte dobu stability u otvorenych reagencii.

Drzte kyvetu zo stran. Nedotykajte sa datovej matice ani spodnej ¢asti kyvety (optickej Casti).
V8etky kyvety, na ktorych su odtlacky prstov, zlikvidujte.

Viec¢ka s reagenciami CRP Reagent Caps su farebne odli§ené modrou farbou, aby sa odlisili od
ostatnych analytov QuikRead.

Viecka s reagenciou nevystavuijte vihkosti. lhned po vybrati poZzadovaného poétu viecok s re-
agenciou starostlivo uzatvorte tubu. Nepouzivajte viecka s reagenciou, ak neboli skladované
podla pokynov.

Nelepte Stitky na kyvetu. Ak je to nutné, identifikacné informacie je mozné napisat na opacnu
stranu Stitku pomocou permanentného pera.

Nevylejte kvapalinu do meracej komorky pristroja.

6  Odber a priprava vzorky

Typ vzorky, objem a odber vzorky

Vysledky CRP mozno ziskat zo vzoriek plnej krvi, plazmy a séra, zatial ¢o vysledky Hb moZno
ziskat' iba zo vzoriek pInej krvi. Kapilary QuikRead Capillaries (kat. €. 67962) zahrnuté v suprave
QuikRead go CRP+Hb (kat. ¢. 140068) sa odportc¢aiju na pridanie vzorky.

.

.

.

.

Typ vzorky |Objem |Mozny vysledok | Odber vzorky
vzorky
CRPa Vlykonaijte vpich lancetou do Cistého a suchého
Kapilarna krv | 20 pl hemoglobin prsta/paty. Utrite prva kvapku a z druhej kvapky
odoberte 20 pl krvi do heparinizovanej kapilary.
Antikoagu- Pouzite vzorku venoéznej krvi odobrant do
lovana pina 20 I CRP a skumavky obsahujucej heparin alebo EDTA.
Krv hemoglobin Zmiesajte pIny krv niekolkymi otoceniami
skiimavky a odoberte 20 pl vzorky kapilarou.
20l Pouzite plazmu s EDTA/heparinom. Nepouzivajte
Plazma alebo CRP zretelne hemolyzované vzorky. Mierna hemolyza
120 vysledok testu neovplyvni. Odoberte 20 pl vzorky
kapilarou.
20 i Nepouzivajte zretelne hemolyzované vzorky.
Sérum alebo CRP Mierna hemolyza vysledok testu neovplyvni
12 4l * vysledok testu . Odoberte 20 pl vzorky pomocou
kapilary.

* Ak chcete pouzit objem vzorky 12 pl a tym dosiahnut SirSie meracie rozmedzie, je nutné zmenit
nastavenie objemu vzorky v pristroji QuikRead go. Postup najdete v navode na pouZitie pristroja.
Riedenie vzorky

Test QuikRead go CRP+Hb nevyzaduije riedenie vzorky. Ak je vSak zobrazeny vysledok oznaceny
symbolom vacsi ako (>), je mozné vzorku nariedit, aby sa dosiahol vysledok v meracom rozsahu.

Vzorka Navod

Plna krv Neriedte vzorky plnej krvi.

Vzorky plazmy alebo séra je mozné pred pridanim do kyvety nariedit’

v 0,9% roztoku NaCl.

Plazma/sérum Odporucany pomer riedenia je 1+3 (objemovo, 1 diel vzorky + 3 diely 0,9%
roztoku NaCl). Poméckou na odber vzorky odoberte do kyvety 20 pl nariede-
nej vzorky, vzorku analyzujte a ziskany vysledok vynasobte hodnotou 4.

Skladovanie vzorky

Vzorka Kratkodobé skladovanie Dlhodobé skladovanie

Kapilarna krv Maximélne 15 mindt Neskladujte
v heparinizovanej kapilare

Antikoagulovana plna krv Pri teplote 2-8 °C Oddelte plazmu a uskladnite

9 P po dobu 3 dni podla pokynov nizsie

Plazma Pri teplote 2-8 °C Pri teplote nizsej ako —20°C
po dobu 7 dni po dobu 3 rokov'®

Sérum Pri teplote 2-8 °C Pri teplote nizsej ako —20°C
po dobu 7 dni po dobu 3 rokov'®

Nariedena plazma/sérum | Pri teplote 18-25°C Neskladuite

v 0,9% NaCl po dobu 30 mint !

Pacientska vzorka Pri teplote 18-25 °C Neskladuite

v kyvete po dobu 2 hodiny !

Pred testovanim vzorky temperujte na izbovu teplotu (18-25 °C). Zmrazené vzorky musia byt pred
testovanim rozmrazené, vytemperované na izbovu teplotu a starostlivo premieSané. Ak rozmraze-
né vzorky plazmy alebo séra obsahuiju zrazeniny, je nutné ich centrifugovat. Vzorky by sa nemali
opakovane zmrazovat' a rozmrazovat.
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7 Postup merania

Materialy vyzadované, ale nedodavané
Na vykonanie testu su potrebné nasledujuce materidly, ktoré nie si st¢astou balenia alebo su
dostupné aj samostatne. Materialy, ktoré s suc¢astou balenia, st uvedené v ¢asti 4 ,Reagencie*.

Material Kat. ¢. Dalsie informacie
QuikRead go Instrument so softvérovou 135867
verziou 4.1 alebo vys$Sou Pristroje QuikRead go su si
QuikRead go Plus Instrument so softvéro- 155375 navzajom rovnocenné
vou verziou 2.0.0 alebo vy$Sou
QuikRead Capillaries (20 pl) 50 ks. 67962
Dodavany s 140068
QuikRead Plungers 50 ks. 67966
Pipeta n Oonr}JcaJu sa kapilary na
pridanie vzorky
QuikRead go CRP Control 153764
QuikRead go CRP Control High 153763 Odporucené na kontrolu kvality
QuikRead go Hb Control 141154
Lancety pre odber plnej krvi - -

Postup merania

Pred zacatim testu si preditajte a dodrzujte pokyny na pouZitie pristroja QuikRead go a testu Quik-
Read go CRP+Hb. Otvorte foliovy obal stojanceka s kyvetami. Nezabudnite oznacit datum otvore-
nia na stojanéeku s kyvetami a tube s viecCkami s reagenciou.

Odber vzorky (obr. 1-5)

Sklenené kapilary (20 pl) a piesty sa odporucaju na pridanie vzorky do predpinenej kyvety. Kapilary

QuikRead Capillaries (kat. ¢. 67962) a piesty QuikRead Plungers (kat. €. 67966) je mozné zakupit

samostatne, zatial o suprava QuikRead go CRP+Hb (kat. ¢. 140068) ich uz obsahuje.

1. Predplnené kyvety musia byt pred pouzitim vytemperované na izbovu teplotu (18-25 °C). Vy-
temperovanie na izbovu teplotu po vybrati z chladnic¢ky (2—-8 °C) trva 15 minut. Nedotykajte sa
datovej matice ani spodnej Casti kyvety (optickej asti). Odstrarite z kyvety kryciu foliu. Zabrarite
rozliatiu kvapaliny obsiahnutej v kyvete. Pripadny kondenzat pufra na krycej folii nema ziadny
vplyv na vysledok testu. Po otvoreni kyvety musi byt test vykonany najneskér do dvoch hodin.

. Vlozte piest do kapilary do konca oznaceného modrym priazkom.

. Kapilaru napliite vzorkou az po biely uzaver (20 pl). Uistite sa, Ze sa v kapilare nenachadzaju
Ziadne vzduchové bubliny. Utrite prebyto¢nu vzorku krvi z vonkajSieho povrchu kapilary jemnym
tampoénom.

4. Vlozte kapilaru so vzorkou do pufru v predplnenej kyvete a stlacte piest. Presvedéte sa, ze

kapilara je celkom prazdna.

5. Uzavrite kyvetu pomocou viecka s reagenciou. Netlate na vnutorni modru ¢ast viecka s rea-

genciou. Ihned po vybrati pozadovaného poctu viecok s reagenciou uzavrite tubu s vieCkami
s reagenciou. Po pridani vzorky do pufra by mal byt test vykonany do dvoch (2) hodin. Drzte
kyvetu vo zvislej polohe a nepretrepavaijte ju.

Poznamka! Ak sa pouzije venézna vzorka, odporucéa sa odobrat’ vzorku priamo zo skimavky. Sku-
mavku mierne naklorite a vzorku odoberte pod povrchom hladiny.

Meranie vzorky (obr. 6-8)

Test zacnite zapnutim pristroja QuikRead go. Kompletné pokyny najdete v navode na pouzitie

pristroja. Obrazovka vas prevedie priebehom testu.

6. Na obrazovke pristroja QuikRead go zvolte tlacidlo Meranie / Meranie vzorky.

7. Vlozte kyvetu do pristroja tak, aby ¢iarovym kédom smerovala k vam, ako je znazornené na
obrazku 7. Pristroj rozpozna typ vzorky. Na obrazovke sa zobrazuje priebeh merania. Potom
pristroj zmeria koncentraciu CRP a Hb v priebehu 1 minaty.

8. Vysledok sa po dokonceni merania zobrazi na obrazovke a kyveta sa automaticky vysunie nahor.

Meranie kontrolného materialu (obr. 7-8)

Presné pokyny na pouzitie kontrolnych materialov si uvedené v navode na pouzite kazdého vy-
robcu. Meranie kontrolnych vzoriek vykonajte rovhakym spdsobom ako pri pacientskych vzorkach,
ale na obrazovke pristroja QuikRead go zvolte tlacidlo Kontrola kvality. Vyberte typ kontrolného
materidlu zodpovedajlcu vykonavanému testu (CRP alebo Hb). Vysledok sa uloZi do samostatné-
ho suboru s vysledkami pre vysledky kontroly kvality.

8

Meranie kontroly kvality musi byt vykonané v sulade s prisluSnymi narodnymi alebo miestnymi pred-
pismi alebo akreditacnymi poziadavkami a v sulade so Standardnymi laboratérnymi postupmi kon-
troly kvality. Odporic¢ame pravidelne pouzivat kontrolné materidly QuikRead go CRP Control (kat. &.
153764) a/alebo QuikRead go CRP Control High (kat. ¢. 153763) a QuikRead go Hb Control (kat.
€. 141154).

Odporuca sa vykonat kontrolu aspori pri kazdej novej dodavke a novej $arzi reagencii a pri kazdom
ziskani neo¢akavaného vysledku. Kontrolny roztok treba pouzit' pri kazdom zaSkolovani novych po-
uzivatelov systému QuikRead go. Ak spozorujete akékolvek zmeny vo funkénosti testu, pozrite si
Gast' 16 s nazvom ,Chybové hlasenia” a kontaktujte spolo¢nost’ Aidian alebo miestneho distribtitora.
Kontrolné materialy QuikRead go CRP: VSetky kontroly QuikRead go CRP su pripravené na pou-
zitie. Hodnoty kontroly boli stanovené pre pristroj QuikRead go a s kontrolnym materialom pracujete
rovnako ako so vzorkou plazmy/séra. Test vykonajte podfa pokynov v ¢asti 7 ,Postup merania“ a
pouzite rovnaky objem kontrolnej vzorky ako pri neznamych vzorkach krvi (20 pl). Ak chcete pouzit
objem vzorky 12 pl, zmerite nastavenia parametrov testu na pristroji. Pozrite si navod na pouzitie
pristroja. Kontrola je stabilna po dobu 15 minut v kyvete.

Kontrola QuikRead go Hb: Kontrola QuikRead go Hb je pripravena na pouzitie. Hodnoty kontroly
boli stanovené pre pristroj QuikRead go a kontrolny material sa pouziva rovnako pri vzorke plnej
krvi. Test vykonajte podla pokynov v €asti 7 ,Postup merania“ a pouzite rovnaky objem kontrolnej
vzorky ako pri neznamych vzorkach krvi (20 pl). Kontrola je stabilna po dobu 5 minut v kapilare a
2 hodiny v kyvete.

Iné komeréne dostupné kontroly CRP a Hb: Manipulujte a pouzivajte kontroly v stlade s pokynmi
pre kazdu kontrolnu latku. Test vykonajte podfa pokynov v ¢asti 7 ,Postup merania“. Akceptovatel-
né medzné hodnoty pre kontrolu musia byt stanovené na zaklade presnych vysledkov ziskanych
pomocou pristroja QuikRead go. Meranie slepej vzorky nemusi byt Uspesné, ak pouzijete kontrolu
obsahuijlcu syntetické cervené krvinky, pretozZe tieto nemusia hemolyzovat normalne. Kontroly, v kto-
rych je hemoglobin pritomny v inej forme ako oxyhemoglobin, alebo ktoré obsahuju zlu¢eniny, ktoré
moézu modifikovat’ Hb, mézu poskytnut' vysledky, ktoré nie su v stlade s vysledkami ziskanymi inymi
metodami.

9 Interpretacia vysledkov

CRP

Zvysenie hodnoty CRP je neSpecifické a vysledky je potrebné posudzovat podfa dalsich klinickych
priznakov. Sériové merania CRP mézu byt vyzadované pri sledovani stavu pacienta alebo jeho
reakcie na lie€bu a pri merani hladin CRP u novorodencov. Pri hodnoteni mierne zvySenych hladin
CRP sa odporuca stanovit vychodiskovt hladinu CRP $pecifickti pre daného pacienta.

wiN

Vysledok testu CRP Interpretacia vysledkov

« Vylu€uje mnoho akutnych zapalovych ochoreni, ale nevylucuje
$pecificky zapalovy proces ako taky."”

<10 mg/l * Mozné zapaly u novorodencov nemusia byt.®181®

+ Mozné zapaly alebo exacerbacie ochorenia pri systémovom
zapale nemusia byt vylucené.?>2

Zvysené koncentracie pri akitnom ochoreni sa objavuju

v pritomnosti slabého az stredného zapalového procesu. 7

> 50 mg/l Indikuju vysoky az extenzivny rozsiahly proces.'”

10-50 mg/I

Ak boli pouzité nariedené vzorky plazmy alebo séra, koneéné vysledky musia byt prepocitané v su-
lade s pokynmi v Casti 6 ,Odber a priprava vzorky". Ak je to potrebné, pozrite ¢ast 16 ,Chybové
hlasenia" a zopakuite test.
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Hb

Vysledok testu Hb Interpretacia vysledkov
<120 g/l (12,0 g/dI, 7,4 mmol/l) Pod referenénou hodnotou

Zeny > 150 g/l (15,0 g/dl, 9,3 mmol/l) Nad referenénou hodnotou
- <130 g/l (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) Pod referenénou hodnotou
L > 170 g/l (17,0 g/dl, 10,6 mmol/l) Nad referenénou hodnotou
. - <111 g/l (11,1 g/dl, 6,9 mmol/l) Pod referenénou hodnotou
Betiy2iokoy > 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) Nad referenénou hodnotou

* Hodnoty Hb u deti postupne narastaji, kym nedosiahnu hodnoty dospelych. Hodnoty Hb u deti
mladSich ako 1 rok sa liSia.

Pre referen¢né hodnoty Hb pozrite ¢ast 11 ,O¢akavané hodnoty“. Vysledky Hb st ovplyvnené stra-
vou pacienta a nadmorskou vyskou miesta jeho bydliska®. Preto sa odporuc¢a, aby kazdé labo-
ratérium stanovilo vlastné referenéné hodnoty Hb. V pripade potreby si pozrite ¢ast 16 ,Chybové
hlasenia“ a test zopakujte.

10 Obmedzenia postupu merania

Postupy testovania iné ako tie, ktoré st uvedené v tychto pokynoch, mézu viest k spornym vysled-
kom. Niektoré latky moézu interferovat s vysledkami testu, prosim, pozrite ¢ast 12 ,Charakteristiky
testu”.

Vysledky CRP alalebo Hb testu sa nikdy nesmu pouzit na stanovenie diagnézy samostatne bez
celkového klinického zhodnotenia. Odchylky CRP medzi jednotlivcami su vyznamné a treba ich
zvazit, napr. vyuzit sériové merania pri interpretacii hodnét.

11 Ocakavané hodnoty

CRP

Referenéna hodnota: < 3 mg/I?*?5%7, stredna hodnota u zjavne zdravych dospelych: 0,8 mg/I%.
Hladina CRP u novorodencov méZe byt ovplyvnena napr. nedonosenostou, dizkou pérodu a kom-
plikaciami pri pérode.

Referencéné rozmedzie testu: < 5 mg/l. Referen¢né rozmedzie testu bolo stanovené v sulade so
smernicou pokynov Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP28-A3C s vyuZitim 143
zjavne zdravych dospelych jedincov (59 muZov a 84 Zien) vo veku 19-65 rokov. Vysledky st zalo-
Zené na neparametrickom pristupe. Odportic¢a sa vSak, aby kazdé laboratérium stanovilo rozsah
normalnych hodnét v ramci populdcie vo svojom regiéne.

Hb
Referenéna skupina Referenéné hodnoty?*
Zeny 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dl, 7,4-9,3 mmol/l)
Muzi 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)
Deti 1-12 rokov* 111-155 g/l (11,1-15,5 g/dl, 6,9-9,6 mmol/l)

* Hodnoty hemoglobinu u deti narastaju postupne pokial' nedosiahnu hodnoty dospelych.

Odporuca sa, aby kazdé laboratérium stanovilo rozsah normalnych hodnét CRP a Hb pre svoju
populéciu vo svojom regiéne.

12 Charakteristiky testu

Vykonnostné vlastnosti testu QuikRead go CRP+Hb su preukazatelne rovnocennymi pristrojom
QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument.

CRP

Meracie rozmedzie

Meracie rozmedzie testu CRP je 5-200 mg/l (pri hladine hematokritu 40 %) pri pouziti vzoriek pInej
krvi a 5-120 mg/l pri pouZziti vzoriek séra alebo plazmy. Ak je hematokrit nizsi alebo vyssi ako 40 %,
meracie rozmedzie sa meni podla nizSie uvedenej tabulky (t.j. posuvny rozsah vysledkov). Name-
rana hodnota CRP sa nezobrazi, ak je Uroveri hematokritu mimo rozsahu 15-75 %.

Material vzorky | Hematokrit %| Objem Meracie rozmedzie
vzorky mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220 V pripadoch, ked je
47-50 5-240 vysledok mimo mera-
51-53 5-260 cieho rozmedzia, bude
54-56 5-280 vysledok zobrazeny
Pina krv 57-60 20 pl 5-300 napriklad takto
61-62 5-330 ,CRP < 5 mg/I
63-64 5-340 alebo takto
65-66 5-360 L,CRP > 200 mg/I
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plazma/Sérum - 12 20 :ll. 55:;38

* Je mozné napipetovat objem vzorky 12 pl, aby sa dosiahol $ir§i meraci rozsah. V takom pripade
musite zmenit nastavenia parametrov testu na pristroji. Pozrite si ndvod na pouZitie pristroja.

Analyticka citlivost’ (limit detekcie)
Limit detekcie testu CRP je < 5 mg/l. Limit detekcie bol stanoveny podfa smernice CLSI
EP17-A:2004. Bolo zmeranych 6 slepych a 6 vzoriek s nizkou hladinou v 10 opakovaniach.

Linearita
Obnovie v sériovych riedeniach vzoriek plazmy CRP sa pohybovali od 96 % do 101 %. Studia line-
arity bola vykonana podla smernice CLSI EP06-A:2003. 6 riedeni bolo testovanych v 4 replikatoch.

Presnost’

Studia presnosti bola vykonana podla smernice CLSI EP5-A2:2004. QuikRead go CRP Control,
QuikRead go CRP Control High a 3 vzorky plnej krvi (20 ul) a plazmy (12 pl) boli analyzované
po dobu 20 dni, 2 cykly denne a 2 replikacie na cyklus. Celkovo bolo zmeranych 80 replikacii na
jednu vzorku.

Material Vzorka Pocet Priemer | Opakovatel- Presnost’ Reproduko-
vzorky dni CRP nost’ medzi diiam vatefnost’
(mg/l) SD |CV(%) SD |CV(%)| SD |CV (%)
Nizka 9 0,4 4,5 0,4 4,3 0,5 6,2
PIna krv Stredna 20 52 0,7 1,4 1,3 24 1,6 3,2
Vysoka 177 3,3 1,9 4,9 2,8 6,5 3,6
Nizka 10 0,4 3,7 0,0 0,1 0,4 4,2
Plazma Stredna 20 55 0,8 1,5 0,2 04 1,0 1,9
Vysoka 148 3,0 2,0 1,5 1,0 3,5 2,4
Control 153764 20 24 0,6 23 0,2 0,8 0,7 2,8
Control High | 153763 20 7 0,8 1,0 0,3 0,4 1,0 1,2

Prili§ vysoké mnozstvo antigénu
Koncentracie CRP nizSie nez 1 000 mg/l nedavaju falo$ne nizke vysledky.
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Interferencie
Studia interferencii bola vykonana podla smernice CLSI EP07-A:2002. Interferujice latky pre test
CRP boli porovnané s referenénou vzorkou alebo vysledkami.

Interferent Interferencia nezistena az do koncentracie
Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Triglyceridy 11,5 mmol/l

Cholesterol 9,0 mmol/l

Reumatoidné faktory (RF) 525 IU/ml

Leukocyty 145x10%/1

Antikoagulanty (Li-heparin alebo EDTA) Ziadna interferencia

Vacsina heterofilnych protilatok alebo protilatok proti ovéim antigénom vo vzorkach s testom nein-
terferuje, kedZe protilatky pouzité v teste neobsahuju fragmenty Fc. V zriedkavych pripadoch bola
pozorovana interferencia myelémovym proteinom IgM.

Hb
Rozsah merania
Rozsah merania pre hemoglobin je u vzoriek pInej krvi 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dI, 3,1-15,2 mmol/l).

Linearita
Obnovy pri sériovych riedeniach vzoriek Hb sa pohybovali od 100 % do 105 %. Studia linearity bola
vykonana podla smernice CLSI EP06-A:2003. Testovali sa 4 riedenia v 4 opakovaniach.

Presnost’

Studia presnosti bola vykonana podra smernice CLSI EP5-A2:2004. Tri vzorky plnej krvi boli ana-
lyzované pocas 20 dni, 2 cykly denne a 2 opakovaniach na cyklus. Celkovo bolo nameranych 80
opakovani na vzorku. Kontrola QuikRead go Hb bola analyzovana pocas 5 dni, 2 cykly denne a 2
opakovania na cyklus. Celkovo bolo nameranych 20 opakovani na vzorku.

Material Vzorka Pocet | Priemer | Opakovatef- | Presnost’ Reproduko-
vzorky dni Hb nost’ medzi dilam vatelnost’
(g SD |CV (%), SD |CV(%)| SD |CV (%)
Nizka 96 1,7 1,7 1,2 1,2 2,2 22
PIna krv Stredna 20 134 23 1,7 1,7 1,3 2,9 2,1
Vysoka 164 2,5 1,5 1,5 0,9 3,6 2,2
Control 141154 5 117 1,8 {5 5 1,3 24 2,1

Interferencie
Studia interferencie bola vykonana podfa smernice CLSI EP07-A:2002. Interferujlce latky pre test
Hb boli porovnané s referen¢nou vzorkou alebo vysledkami.

Interferent Interferencia nezistena az do koncentracie
Bilirubin 200 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l
Triglyceridy 11,5 mmol/l
Reumatoidné faktory (RF) 525 IU/ml

Kreatinin 400 mg/l

Leukocyty 65 x 10%1
Trombocyty 1000 x 1091
B-karotén 3,7 ymol/l

Ibuprofen 500 mg/l

Kyselina salicylova / kyselin acetylsalicylova 650 mg/I
Tetracykliny 200 mg/I

Urea 5000 mg/Il
Antikoagulanty (Li-heparin alebo EDTA) Ziadna interferencia

13 Navaznost’ metody

CRP

Kalibratory pouzité na kalibraciu CRP testu QuikRead go CRP+Hb su Standardizované podfa re-
ferenéného materialu ERM®-DA474/IFCC. Hodnoty kalibratorov vyrobcu sa priamo prenasaju do
merania testu. Pristroj automaticky nacita kalibracné data Specifické pre $arzu z kyvety. Preto nie je
potrebna kalibracia pouzivatelom. Rozdiel medzi $arzami bol analyzovany ako priemer 3 replikacii
referenéného materialu ERM®-DA474/IFCC na Sarzu.

Vzorka Certifikovana Vysledky QuikRead go CRP+Hb (mg/l CRP)
hodnota (neistota) . . .
mgll Sarza 1 Sarza 2 Sarza 3
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 43,0 42,3 40,7

Hb

Test Hb QuikRead go CRP+Hb ma navaznost na Standard ICSH (International Council for Stan-
dardization of Haematology) z roku 1995 pre cyanmethemoglobin a k certifikovanému referené-
nému materialu BCR-522 (lyzat hovadzej krvi).?2® Stidia porovnania ICSH bola vykonana podra
smernice CLSI EP9-A2:2002. V porovnani 61 vzoriek plnej krvi pacientov boli metédy QuikRead
go CRP+Hb (y) a referenéna metéda ICSH (x) povazované za porovnatelné. Regresna rovnica pre
porovnatelnost bolay = 1,07x — 7,8 ar = 0,996. VVzorky boli merané v dvoch opakovaniach pre obe
metody. Rozdiel medzi Sarzami bol analyzovany ako priemer 5 opakovani kontroly hemoglobinu
na sarzu.

Vzorka Vysledky QuikRead go CRP+Hb (g/I Hb)
Sarza 1 Sarza 2 Sarza 3
Kontrolny material 110 111 111
14 Porovnanie metod
CRP

Porovnanie metéd
Vzorky plazmy pacientov boli merané pomocou dvoch klinickych laboratérnych metéd a metody
QuikRead go CRP+Hb. Suhrn korela¢nych studii je uvedeny v tabulke nizsie.

Analyza Passing-Bablok
Klinicka laboratérna metéda 1 Klinicka laboratérna metéda 2
y = 1,00x +1,0 y =093 +14
r=0,997 r = 0,993
N = 116 N =113

Porovnatelnost vzoriek plnej krvi a plazmy
Pri porovnani 104 pacientskych vzoriek boli vzorky plnej krvi (y) a plazmy (x) porovnatelné.
Regresna rovnica pre porovnatelnost bolay = 1,03x - 0,3 ar = 0,99

Hb

Porovnanie metéd

Vzorky celej krvi pacientov boli merané pomocou klinickej laboratérnej metddy, testu pri mieste sta-
rostlivosti a metédy QuikRead go CRP+Hb. Suhrn korelaénych studii je uvedeny v tabulke nizSie.

Analyza Passing-Bablok

Klinicka laboratérna metéda POCT (point-of-care testovanie)
y= 107x-7.8 y= 101x-111
r= 0,996 r= 0,994
N= 61 N= 130
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15 Odporucany sposob likvidacie

Likvidujte obsah podla narodnych a miestnych predpisov. Zaobchadzajte so vSetkymi vzorkami
pacientov, kontrolami, pouzitymi kapilarami, piestami, vie¢kami s reagenciou a kyvetami ako s
potencidlne infekénym materidlom. Nepouzité uzavery Cinidiel zlikvidujte ako nebezpeény odpad
obsahujuci syntetické polymérne mikroCastice. Zabrarnte ich uvolneniu do Zivotného prostredia.
Dalsie informécie najdete v bezpecnostnych listoch (SDS) $pecifickych pre jednotlivé komponenty.
Materialy komponentov stipravy QuikRead go CRP+Hb:

Papier: Navod na pouzitie

Kartén: Obal stipravy

Plast: Stojanceky na kyvety, piesty, tuby na piesty a kapilary a vyplii vo vnutri tuby na kapilary
Sklo: Kapilary

Kov: Tuby na viecka s reagenciou, vie¢ka na tuby na piesty a kapilary a krycie félie kyviet
Rézne: Viecka s reagenciou, uzavery tub na viecka s reagenciou, hlinikovy obal zakryvajuci
stojanCeky na kyvety a nepouzité kyvety

Pri pouziti v stlade so spravnou laboratérnou praxou, dobrou pracovnou hygienou a navodom
na pouzitie by dodavané reagencie nemali predstavovat zdravotné riziko. Likvidujte obsah podla
narodnych a miestnych zakonov.

16 Chybové hlasenia

Chybové hlasenia
Chybové hlasenia zobrazované pristrojom QuikRead go su uvedené nizSie. Podrobnejsie informa-
cie o chybovych hlaseniach najdete v navode na pouZzitie pristroja.

o e e e s e

Chybové hlasenia Naprava
Meranie zakazané.
Skontrolujte viecko

reagencie

Skontrolujte, ¢ije kyveta uzavreta vieckom s reagenciou
a &i modra ¢ast viecka nie je pretlaéena dovnutra.

Meranie zakazané.
Teplota kyvety prili§ nizka.

Nechajte kyvetu vytemperovat na izbovu teplotu
(18-25 °C). Pouzite rovnaku kyvetu znova.

Meranie zakazané. Teplota
kyvety prili§ vysoka.

Nechajte kyvetu ochladit' na izbovu teplotu (18-25 °C). Pouzite
rovnaku kyvetu znova.

Test zruSeny.
Prili§ vysoky blank.

Test zruseny.
Nestabilny blank.

Vykonajte test znova s pouzitim rovnakej kyvety. Meranie
blanku nebolo dokonéené alebo vzorka mohla obsahovat
interferujuce latky. V druhom pripade sa test neda dokoncit.

Test zruSeny.
Chyba v pridani reagencie.

Vykonajte novy test. Doslo k chybe pri pridani reagencie. Ak sa
toto chybové hlasenie zobrazi znova, skontrolujte, ¢i viecka s
reagenciou neboli vystavené vihkosti. Skontrolujte tiez, ¢i je tuba
na viecka s reagenciou spravne uzavreta.

Ziadny vysledok.
Hematokrit prili§ nizky.

Hematokrit vzorky plnej krvi je nizsi ako < 15 % a test sa neda
dokongit. V pripade vzorky plazmy/séra je vzorka jasne hemoly-
zovana. Prosim, odoberte novu vzorku zo Zily.

Ziadny vysledok.
Hematokrit prili$ vysoky.

Hematokrit vzorky pinej krvi je vy$si ako > 75 % a test sa neda
dokongit.

Neocakavane nizke alebo vysoké vysledky
Mozné pri¢iny neoCakavane nizkych alebo vysokych vysledkov su popisané v nizsie uvedene;j ta-

nizke vysledky.

vzorky.

bulke.
Problém Mozna pricina Naprava
Neocakavane Prili§ maly objem Viykonajte novy test. Uistite sa, Ze kapilara je celkom

naplnena. Zabrante nasatiu vzduchovych bublin.

Prili§ velky objem
vzorky.

Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze kapilara
je riadne naplnena. Utrite prebyto¢nu vzorku
z povrchu kapilary.

vzorky: plazma /
sérum / kontrolna
vzorka

Neocakavane W i g isti 3 i
! . P 'ykonajte novy test. Uistite sa, Ze hladina pufra v
vysoke Prili$ maly objem sa nachadza medzi dvomi ryskami vyznagenymi na
vysledky. pufra. kyvete.
Kyveta je Viykonajte novy test. Nedotykajte sa spodnej Casti
znedistena. kyvety.
Boli pouzité kompo- | Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze vSetky reagencie
nenty réznych Sarzi | pochadzaju z rovnakej Sarze stpravy a Ze objem
alebo testov. vzorky je spravny.
Neocakavane Nespravne uchova- | Vlykonajte novy test. Uistite sa, Ze vSetky reagencie st
nizky alebo vanie ¢inidla skladované v stlade s navodom na pouZzitie.
vysoky vysledok. Nespréavny objem

Skontrolujte, Ze pouzity objem vzorky (20 lebo 12 pl)
zodpoveda objemu vzorky plazmy / séra nastavené-
mu na pristroji.
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140160-11
- Cesky

- Slovensky
- Magyar
- Polski

%
’
QuikRead go QuikRead go Plus
Instrument Instrumen t

QuikRead go
CRP+Hb

CRP 20 mg/l
Hb 125 g/l




QuikRead go CRP+Hb
Kat. sz. 140068

A QuikRead go Instrument és a QuikRead go Plus Instrument miiszerekkel valé hasznalatra. A
tovabbiakban: QuikRead go miiszer.

1 Rendeltetésszerii hasznalat

AQuikRead go CRP+Hb teszt egy immunoturbidimetrias vizsgalat a C-reaktiv protein (CRP) értékek
kvantitativ meghatarozasara kapillaris vérbél, antikoagulalt (EDTA vagy heparin) vénas teljes vérbél
vagy plazmabdl, illetve szérummintabdl, valamint egy spektrofotometrias vizsgalat a hemoglobin
(Hb) kvantitativ meghatarozasara kapillaris vérbél vagy antikoagulalt (EDTA vagy heparin) vénas
telies vérmintabdl. A tesztet a QuikRead go rendszerhez tartozé automata miiszerrel végzik. A
vizsgalatot egészségligyi szakemberek szamara tervezték klinikai laboratériumi és betegkozeli
(NPT, mas néven point-of-care) kérnyezetben. A CRP egy akut fazisu fehérje, amely alacsony
koncentraciéban van jelen egészséges egyének vérében. Fert6zések, szovetkarosodasok és
gyulladasos betegségek nem specifikus CRP-szint emelkedést okozhatnak a beteg vérében.
A CRP kvantitativ mérése érzékeny és megbizhat6 indikatora az akut fazist reakcionak. A CRP
mérése segiti a fertézések, szévetkarosodasok, gyulladasos betegségek és kapcsolodd korképek
diagnosztizalasat, értékelését és nyomon kovetését."? A Hb a vorosvértestekben talalhatd, vasat
tartalmazo fehérje, amely az oxigén szallitasaért felelés. Koncentracidjanak meghatarozasa
gyakori eljaras az alapellatasban és az akut ellatdsban. A hemoglobin mérése segit az anémia
diagnosztizalasaban és szlirésében. Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2 Az analit 6sszefoglalasa és magyarazata

C-reaktiv protein (CRP)

Fert6zések, szovetkarosodasok és gyulladasos betegségek nem specifikus CRP-szint emelkedéssel
jarhatnak a beteg vérében. A CRP koncentracié gyorsan emelkedik, és a gyulladasos folyamat
kezdetét6l szamitott 6 oran bellll kimutathaté'? A CRP kvantitativ mérése NPT kornyezetben
korllbelll 25%-kal csokkenti az antibiotikum felirasat kilonbozé akut léguti fertézésekben, igy
alkalmas az antibiotikum kezelés iranyitasara.> A CRP érzékeny indikatora az antimikrobialis
terapia hatékonysaganak és a bakterialis fertézések lefolyasanak*”’. A CRP alkalmas Ujsztil6ttkori
fertézések értékelésére®®, valamint hatékony eszkéz a posztoperativ fertézések kizarasara'®'.
COPD fellangolasakor a CRP segit az antibiotikum felirdsanak iranyitdsaban'?. Szisztémas
gyulladas esetén, mint példaul rheumatoid arthritis vagy gyulladasos bélbetegség, a CRP mérése
rutinszer(ien alkalmazott az allapot felmérésére, a betegség aktivitasanak, elérehaladasanak és a
kezelésre adott valasz nyomon kévetésére™ .

Hemodglobin (H
A hemoglobin a vorosvértestekben talalhato, vasat tartalmazé fehérje, amely oxigént szallit.

Magyar

hemoglobin koncentracié csokkenése példaul vashiany vagy vérvesztés kovetkezménye lehet.> A
hemoglobin kvantitativ mérése segit az anémia diagnosztizalasaban.

3 Ateszt alapelve

CRP

A CRP mérése immunoturbidimetridas modszerrel torténik, amely agglutinaciés reakcion alapul. A
mikrorészecskék anti-human CRP F(ab), fragmentumokkal vannak bevonva, és a mintaban Iévé
CRP reagal a mikrorészecskékkel. Az oldat zavarossaganak valtozasat a QuikRead go miiszer
automatikusan méri. A CRP vizsgalat jol korrelal mas immunoturbidimetrias médszerekkel kapott
eredményekkel.

A mintat elére toltott kivettaban lévé pufferhez adjak, és a teljes vérmintaban 1évé vérsejtek
hemolizalédnak. A teszt kalibraciés adatai a kivetta vonalkdd cimkéjén talalhatdk, amelyet
a miszer automatikusan beolvas a vizsgalat megkezdése elétt. A CRP értéket a miszer
automatikusan kiszamitja. Teljes vérminta esetén a CRP értéket a hematokrit szint alapjan
korrigalja. A hematokrit eredmények nem jelennek meg, csak a szamitasokhoz hasznaljak. A CRP
mérési tartomanya 5-200 mg/l (40% hematokrit mellett) teljes vérmintak esetén, és 5-120 mg/l
szérum vagy plazmamintak esetén.

Hb

A Hb mérése az oxihemoglobin fotometrias mérésén alapul két hullamhosszon. A mintat elére
toltott kiivettaban 1évé pufferhez adjak, és a teljes vérmintaban |évé vérsejtek hemolizalddnak, igy
a felszabadult Hb abszorpciéja mérhetd. A teszt kalibraciés adatai a kivetta vonalkéd cimkéjén
talalhatok, amelyet a miiszer automatikusan beolvas a vizsgalat megkezdése el6tt. A Hb értéket a
miszer automatikusan kiszamitja, és korrigalja a lipidek vagy mas zavarossagot okozé tényezék
hatasat. A Hb mérési tartomanya 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dl, 3,1-15,2 mmol/l).

4 Reagensek

Tartalom

Osszetevd neve és eredete Szimbo6lum QuikRead go CRP+Hb

Kat. szam: 140068, 50 teszt

CRP Reagent Caps

RERG[CPS] 225
QuikRead go CRP+Hb Buffer

(eldre toltétt kivettak pufferoldattal) 2x25x 1 ml
QuikRead Capillaries (20 pl) CAPIL[HEP| |50
QuikRead Plungers PLUN 50

Hasznalati utasitas

A reagensek tartositoszereket tartalmaznak, kérem nézze meg az 5. "Figyelmeztetések és
dvintézkedések”.

Stabilitas

A lezart QuikRead go CRP+Hb készlet eltarthatésaga 2-8°C-on a készlet dobozan feltlintetett
lejarati datumig tart.

Osszetevd Eltarthatésagt Eltarthatésagt Hasznalat Hasznalat
2-8°C-on 18-25°C-on kozbeni stabilitas | kozbeni stabilitas
2-8°C-on 18-25°C-on
24 éra/nap 1 24 éra/nap 1
Reagens- Akészlet lejérati | hdnapon keresztiil | A készlet lejarati | hénapon keresztil
K datumaig vagy 7,5 éra/nap 3 | idejéig zart vagy 7,5 éra/nap 3
upakok A P > A i
egy lezart hénapon keresztiil | reagens kupakos | hénapon keresztil
reagenskupakban | bontatlan reagens |csében zart reagens
kupakos csében kupakos csében
El6re toltott A készlet lejarati datumaig egy § rll’ona-;.)lg- = 3 honar’)lg T
e e il Eeesien Elg:: toltott kiivetta foliaboritas nélkdil:
Kapillarisok A kapillaris csé lejarati idejéig
Dugattyuk A dugattyus csé lejarati idejéig

A reagens el6készitésének és tarolasanak koriilményei
Minden reagens hasznalatra kész. Hagyja, hogy a reagensek szobahémérsékletre melegedjenek.
A reagenskupakokat nedvességtél védve kell tarolni. A sziikséges szamu reagenskupak kivétele

utén azonnal zarja be az tartalyt.
A reagens minéségromlasa

Ne hasznaljon olyan kiivettat, amelyben szennyezédés lathaté a pufferoldatban.
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5 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Egészségvédelmi és biztonsagi informaciok

Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

A QuikRead kapillarisok bérrel vald érintkezés nélkiili, non-invaziv mintavételre szolgalnak.

A mintakkal és a készlet reagenseivel végzett munka soran ne dohanyozzon, ne egyen, és ne igyon.
A betegmintakkal és a készlet reagenseivel valé munka soran viseljen megfelelé védéruhazatot és
egyszer hasznalatos gumikeszty(t. A teszt elvégzése utan alaposan mosson kezet.

Ugyelien arra, hogy az anyagok ne keriilienek érintkezésbe a bérrel és a szemmel. Bérrel vald
érintkezés esetén azonnal 6blitse le az érintett helyet nagy mennyiségii szappannal és vizzel.
Minden betegmintat és kontrollanyagot potencialisan fert6z6 biolégiai anyagként kell kezelni.

A pufferoldat 0,004% 5-klor-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EINECS szam: 247-500-7]
2-metil-2H-izotiazol-3-on (EINECS szam: 220-239-6] (3:1) keveréke tartalmazza

(Bdrszenz. 1, Vizi, kronikus 3), és < 0,1% natrium-azidot. Allergias bdrreakciot valthat

ki (H317). Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz (H412). Kerlilje

a g6zok belélegzését (P261). Kerlilni kell az anyagnak a kdrnyezetbe valo kijutasat

(P273). Védokesztyli/védéruha hasznalata kotelezé (P280). Bérirritacid vagy Figyelem
kilitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni (P333+P313). A szennyezett

ruhadarabot le kell vetni és Ujbdli hasznalat elétt ki kell mosni (P362+P364). A tartalom elhelyezése
hulladékként: az orszagos és a helyi elirasoknak megfeleléen (P501).

A reagens kupakban lévé liofilizalt reagens < 1% natrium-azidot tartalmaz (Vizi, kronikus 3).
Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz (H412). Kerlini kell az anyagnak a
kérnyezetbe valé kijutasat (P273). A tartalom elhelyezése hulladékként: az orszagos és a helyi
eléirasoknak megfeleléen (P501). Savval érintkezve nagyon mérgezd gazok képzédnek (EUH032).
Szintetikus polimer mikrorészecskéket tartalmaz. Ne engedje ki a kupak reagensét a kivettan
kivilre. Az utasitasoknak megfeleléen hasznalva a mikrorészecskék a zart kiivettaban maradnak.
Arehidratalt és folyékony reagensek < 0,1% natrium-azidot tartalmaznak, ami nem minésiil karos
koncentracionak.

Likvidalas: Lasd 15.

Sulyos esemény esetén kérjlk, jelentse azt a gyarténak vagy annak képviseljének és a nemzeti
hatésagnak. A biztonsagi és teljesitmény 6sszefoglald elérheté az Eudamed-en.

Analitikai ajanlasok

» A QuikRead go CRP+Hb készlet kizarélag a QuikRead go miiszerrel val6é hasznalatra szolgal.
Ne hasznalja a terméket a killls6 csomagolason feltiintetett felhasznalhatésagi id6 lejarta utan.

A készlet els6 felnyitasakor gy6z6djon meg arrél, hogy sértetlenek a kivettakat tartalmazo
védofoliak. Ha a csomagolas sériilt, akkor a benne Iév6 kiivettakat nem ajanlatos felhasznalni.
Tovabba az egyes kivettak hasznalata el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a kiivetta egyedi
zarofdliaja sértetlen.

Ne keverje az eltéré gyartasi tételszamu vagy eltérd tesztekbdl szarmazd Osszetevket. Az
Osszetevok egyszer haszndlatosak; soha ne haszndljon Ujra olyan Osszetevét, amelyet mar
hasznalt egy teszthez.

A felbontott reagenseket ne hasznalja a reagens stabilitasi id6szakanak letelte utan.

Tartsa a kivettat az oldalanal. Ne érintse meg az adatmatrixot vagy a kivetta alsé részét (az
optikai részt). Az ujjlenyomatot tartalmazé kiivettakat dobja ki.

Areagens kupakok CRP Reagent Caps kék hogy megkiildnbéztethetdk legyenek mas QuikRead
analitoktol.

Tartsa a reagens kupakokat tavol a nedvességtdl. Zarja le a csévet azonnal, miutan kivette
a szilkséges szamu reagens kupakot. Ne haszndlja a reagens kupakokat, ha azokat nem az
utasitasoknak megfelel6en taroltak.

Ne ragasszon cimkéket a kiivettara. Ha sziikséges, az azonositasi informacidkat a cimke masik
oldaléra lehet irni egy allando tollal.

Ne frécskoljon folyadékot a miiszer mérérekeszébe.

6 Mintavétel és a minta el6készitése

A minta tipusa, a minta mennyisége és a levétel

A CRP eredmények teljes vérbdl, plazmabdl és szérummintakbol nyerhetdk, mig a Hb eredmények
csak teljes vérmintakbol érheték el. A QuikRead Capillaries kapillarisok (kat. sz. 67962), amelyek a
QuikRead go CRP+Hb készletben (kat. sz. 140068) talalhatok, ajanlottak a minta hozzaadasahoz.

Minta tipusa Minta Mérheté Minta levétele
mennyisége eredmény

.

.

.

.

.

.

.

Szurja meg a tiszta és szaraz ujjat/sarkat a

CRPés | landzsaval. Tordlje le az els6 vércseppet, és
hemoglobin | a masodik vércseppbél szivjon fel 20 ul vért
heparinnal kezelt kapillarisba.

Kapillaris vér 20 pl

Heparint vagy EDTA-t tartalmaz6 kémcsébe
Alvadasgatolt 20 ul CRP és levett teljes vér hasznalhatd. A kémcsovet
teljes vér H hemoglobin | néhanyszor megforditva keverje 6ssze a teljes
vért, és vegyen le beldle 20 pl-t kapillarisba.
Heparint vagy EDTA-t tartalmazé kémcsébe
20 ul vagy levett teljes vér hasznalhaté. Ne hasznaljon
Plazma 12 41 CRP teljesen hemolizalt mintat. A minta enyhe
hemolizise nem befolyasolja az eredményt.
Vegyen le bel6le 20 pl-t kapillarisba.
Ne hasznaljon teljesen hemolizalt mintat. A

. 20 pl vagy CRP minta enyhe hemolizise nem befolyasolja
Szérum 12pl™ az eredményt. Vegyen le beldle 20 pl-t
kapillarisba.

* Ha a szélesebb méréstartomany érdekében a 12 pl mennyiségli mintaval kivan dolgozni, akkor
modositania kell a QuikRead go miiszer mennyiség-beallitasait. Az eljarast a miszer hasznalati
utasitasa ismerteti.

A minta higitasa

A QuikRead go CRP+Hb teszt nem igényel minta higitast. Azonban, ha a megjelenitett eredmény
nagyobb mint (>) jellel van jelélve, lehetséges a minta higitdsa, hogy az eredmény a mérési
tartomanyon belil legyen.

Minta tipusa Utasitasok

Teljes vér Ateljes vér mintakat ne higitsa.

A plazma- vagy szérummintak a kiivettaba helyezés el6tt higithatok 0,9%-os
NaCl-oldattal.

Plazma/szérum | A javasolt higitasi arany 1:3 (térfogat szerint; 1 rész minta és 3 rész 0,9%-os
NaCl-oldat). A mintagyijt6 segitségével adjon a higitott mintabsl 20 ul-t egy
kivettaba, végezze el a mérést, és a kapott eredményt szorozza meg 4-gyel.

A minta tarolasa

Minta tipusa Rovid tavu tarolas Hosszu tavu tarolas
Legfeljebb 15 percig
Kapillaris vér heparinnal kezelt Nem tarolhatd
kapillarisban
Alvadasgatolt 2-8 °C-on Valassza el a plazmat, és tarolja az
teljes vér legfeljebb 3 napig alabb megadott médon
Plazma 2-8°C-on —20°C alatt 3 évig'®

legfeljebb 7 napig
2-8 °C-on legfeljebb
7 napig

Szérum —20°C alatt 3 évig'®

Higitott plazma/szérum
0,9% NaCl-ban

Betegminta a kuvettaban 18-25 °C-on 2 6ran at Nem tarolhaté

18-25°C-on 30 percig Nem tarolhaté

Tesztelés el6tt szobahdmérsékletre (18-25 °C) kell temperaini a mintakat. A fagyasztott mintakat
a tesztelés el6tt fel kell olvasztani, szobahémérsékletiire kell melegiteni, és gondosan meg kell
keverni. Ha a felolvasztott plazmaminta régokettartalmaz, akkor centrifugalni kell. A mintékat nem
szabad t6bbszor fagyasztani és felolvasztani.
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7 Mérési eljaras
Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

A vizsgalat elvégzéséhez az alabbi anyagok sziikségesek, de nem részei a készletnek, vagy kiilén
is megvasarolhatok. A mellékelt anyagok a 4. ,Reagensek” fejezetben talalhatok.

Anyagl/targy Kat. szam | Tovabbi informaciok
QuikRead go Instrument 4.1 135867
vagy Ujabb verzidju szoftverrel A QuikRead go miiszerek egyenértékii
QuikRead go Plus Instrument 2.0.0 miiszerek

b 155375
vagy Ujabb verziéju szoftverrel
QuikRead Capillaries (20 pl) 50 db 67962

Dodavany s 140068
QuikRead Plungers 50 db 67966
Pivetta B A mintahoz kapillarisok hasznalata
P ajanlott

QuikRead go CRP Control 153764
QuikRead go CRP Control High 153763 Ajanlott a minéség-ellenérzéshez
QuikRead go Hb Control 141154

Vérvételi landzsak - -

Vizsgalati eljaras
Ateszt megkezdése el6tt olvassa el és kovesse a QuikRead go miszer és a QuikRead go CRP+Hb
teszt hasznalati utasitasait. Nyissa fel a ki t6 allvany foli kjat. Ne el megjeldini a

nyitas datumat a kiivettatarté allvanyon és a reagenskupak tubuson.

folait

A minta levétele (1-5. abra)

Uvegkapillarisok (20 ul) és dugattyik ajanlottak a minta elére tolttt klvettaba torténd

hozzdadasahoz. A QuikRead Capillaries kapillarisok (kat. sz. 67962) és a QuikRead Plungers

dugattyuk (kat. sz. 67966) kilon megvasarolhatok, mig a QuikRead go CRP+Hb készlet (kat. sz.

140068) ezeket mar tartalmazza.

1. Hasznalat el6tt az el6re toltott kiivettakat szobahémeérsékletre (18—25 °C) kell temperalni. Ehhez
a hiitészekrénybdl (2-8 °C) vald kivétel utan varjon 15 percet. Ne érintse meg az adatmatrixot
vagy a kilvetta alsé részét (az optikai részt). Vegye le a kivetta zarofoliajat. Ugyeljen arra,
hogy a kiivettabdl ne folyjon ki a folyadék. Ha a védéfolian esetleg a pufferoldat kondenzatuma
lathato, az nincs hatassal a teszt eredményére. A kiivetta felnyitasat kovetéen 2 éran beliil végre
kell hajtani a tesztet.

. lllessze a dugattyut a kapillarisba a kék csikkal megjelolt végérdl.

. Toltse meg mintaval a kapillarist titkozésig (20 pl). Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs légbuborék
a kapillarisban. Puha textiliaval vagy papirral torélje le a kapillaris kilsé felliletérdl az esetleg
oda kerdilt mintat.

4. Helyezze a mintat tartalmazo kapillarist az elére toltott kivetta pufferoldataba és nyomja be a

dugattyut. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kapillaris teljesen kidrilt.

5. Zarja le a kiivettat a reagenskupakkal. Ne nyomja be a reagenskupak belsé, kék szinl részét.
Azonnal zarja le a reagenskupak tubust, miutan kivette a szlikséges szamu reagenskupakot.
Miutan a mintagyjtét atvitték a klivettaba, a tesztet két (2) éran belil el kell végezni. A kiivettat
tartsa allé helyzetben, kimélve a razastol.

Jegyezze meg! Ha vénas mintat hasznalnak, ajanlott a csévet enyhén megdénteni és a mintat

kozvetlenil a cs6bél.

w N

A minta mérése (6-8. abra)

A tesztet a QuikRead go miiszerbekapcsolasaval kezdje. A teljes hasznalati utmutatét a miiszer

hasznalati utasitasaban talalja. A teszt soran a kijelzé vezeti Ont végig a folyamaton.

6. A QuikRead go miszer kijelz&jén valassza a Mérés /| Minta mérése lehetGséget.

7. Helyezze bele a kiivettat a mliszerbe gy, hogy a vonalkéd On felé nézzen, a 7. abran lathatd
modon. A miiszer érzékeli a minta tipusat. A kijelzén kdvetheti, hogyan halad a mérés. A miiszer
elébb megméri a vakmintat, majd a CRP és hemoglobin koncentraciojat egy perc leforgasa alatt.

8. Az eredmény megjelenik a kijelzén és a mérés befejeztével a kivetta automatikusan
felemelkedik.

A kontrollanyag mérése (7-8. abra)

A kontrollanyagok hasznalatara vonatkozé részletes utasitasok a kontrollt tartalmazé tartalyhoz
mellékelt tajékoztatéban taldlhaték. A kontrolimintdkat a betegmintakkal megegyez6 mdédon
elemezze de a QuikRead go miiszer kijelz6jén a Minbéségellenérzés lehetdséget valassza.
Valassza ki az alkalmazott mérés tipusanak megfelelé kontrollanyagot (CRP vagy Hb). Az
eredmények egy kilon, a minéség-ellendrzési eredményekre szolgald célfajlban keriilnek tarolasra.

8 Mindéség-ellendrzés

A min6ség-ellendérzési méréseket a hatalyos orszagos vagy helyi el6irasoknak, az akkreditaciés
kévetelményeknek, illetve a szokasos laboratériumi minéség-ellendrzési eljarasoknak megfeleléen
kell elvégezni. Javasolt rendszeresen hasznalni a QuikRead go CRP Control (Kat. sz.: 153764) és/
vagy QuikRead go CRP Control High (Kat. sz.: 153763) és QuikRead go Hb Control (Kat. szam:
141154) kontrollanyagokat.

A kontrollvizsgalat elvégzése ajanlott minden Uj szallitmany és minden Uj reagenstétel esetén,
valamint minden alkalommal, amikor a méréseredmény szokatlan. Tovabba, kontrollvizsgalatot
kell végezni minden alkalommal, amikor uj felhasznalét képeznek ki a QuikRead go rendszer
hasznalatara. Ha a mérés miikédésében barmi valtozast észlel, olvassa el a 16. ,Hibaelharitas”
fejezetet, és forduljon az Aidian céghez vagy a helyi forgalmazéjahoz.

QuikRead go CRP kontrollanyagok: Minden QuikRead go CRP kontroll hasznalatra kész.
A kontrollértékeket a QuikRead go miiszerhez hataroztak meg, és a kontrollt ugyanazzal az
eljarassal kell alkalmazni, mint a plazma/szérum mintak esetében. Végezze el a vizsgalatot a 7.
,Mérési eljaras” fejezetben leirtak szerint, és hasznalja ugyanazt a kontrolimintatérfogatot, mint
az ismeretlen vérmintakhoz (20 pl). Ha 12 pl mintatérfogatot kivan hasznalni, médositsa a miiszer
tesztparaméter-beadllitasait. Lasd a miszer hasznalati utasitdsat. A kontroll 15 percig stabil a
kivettaban.

QuikRead go Hb kontroll: A QuikRead go Hb kontroll hasznalatra kész. A kontrollértékeket a
QuikRead go miiszerhez hataroztak meg, és a kontrollt ugyanazzal az eljarassal kell alkalmazni,
mint a teljes vérmintak esetében. Végezze el a vizsgalatot a 7. ,Mérési eljaras” fejezetben leirtak
szerint, és hasznalja ugyanazt a kontrollmintatérfogatot, mint az ismeretlen vérmintakhoz (20 pl). A
kontroll 5 percig stabil a kapillarisban és 2 6ran keresztiil a kiivettaban.

Mas, kereskedelmi forgalomban kaphaté CRP és Hb kontrollok: A kontrollokat az adott
anyaghoz mellékelt utasitdsoknak megfeleléen kezelje és hasznalja. Végezze el a vizsgalatot
a 7. ,Mérési eljaras” fejezetben leirtak szerint. A kontroll elfogadasi hatarait a QuikRead go
miszerrel nyert preciziés eredmények alapjan kell meghatarozni. A blankolasi folyamat sikertelen
lehet, ha olyan kontrollt hasznal, amely mesterséges vorosvértesteket tartalmaz, mivel ezek nem
hemolizalédnak normalisan. Azok a kontrollok, amelyekben a hemoglobin nem oxihemoglobin
formaban van jelen, vagy olyan vegylleteket tartalmaznak, amelyek mdédosithatjak a Hb-t, eltéré
eredményeket adhatnak mas médszerekkel 6sszehasonlitva.
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9 Az eredmények értékelése

A CRP értékének emelkedése nem specifikus, és az eredményeket a klinikai kép ismeretében kell
értékelni. Sziikséges lehet egymas utan tobb CRP mérés is a beteg allapotanak vagy a kezelésre
adott valasz monitorozasahoz, valamint az Gjsziléttek CRP-szintjének mérése esetén. Tovabba,
a kis mértékben emelkedett CRP-szintek értékelése esetén javasolt a betegre jellemzé CRP-
alapérték megallapitasa.

A CRP teszt eredménye | Az eredmény érték
« Szamos akut gyulladasos betegség kizarva, a gyulladasos
folyamat azonban nincs kimondottan kizérva."”
« Ujsziilottek esetén a gyulladas lehetésége nem feltétleniil van
<10 mg/ kizarva 1819
» Agyulladas, illetve a szisztémas gyulladassal jaré allapotok
fellangolasanak lehetésége nem feltétlendl van kizarva.>-®
Az emelkedett koncentracié akut megbetegedést jelez enyhe vagy
10-50 mg/l Z ome p -
kdzépsulyos gyulladasos folyamattal.
> 50 mgl/l Erés és széleskorl gyulladasos folyamatot jelez."”

Ha higitott plazma- vagy szérummintat hasznaltak, a végleges eredményt a 6. ,Mintavétel és a minta
elékészitése” fejezetben taldlhatd utasitasoknak megfeleléen kell kiszamitani. Ha szlikséges, olvassa
el a 16. Hibaelharitas” fejezetet, és végezze el Ujra a tesztet.

Hb
A Hb teszt eredménye Az eredmény értékelése*
B <120 g/l (12,0 g/dl, 7,4 mmol/l) Referenciaérték alatt
ISk > 150 g/l (15,0 g/dl, 9,3 mmol/l) Referenciaérték felett
; <130 g/l (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) Referenciaérték alatt
asafiak > 170 g/l (17,0 g/dl, 10,6 mmol/l) Referenciaérték felett
Gyermek: 1-12 <111 g/l (11,1 g/dl, 6,9 mmol/l) Referenciaérték alatt
éves korig* > 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) Referenciaérték felett

*A gyermekek Hb-értékei fokozatosan emelkednek, amig elérik a felnétt szintet. Az 1 év alatti
gyermekek Hb-értékei valtozéak.

A Hb referenciaértékekért lasd a 11. ,Varhaté értékek” fejezetet. A Hb eredményszinteket
befolyasolja a betegek étrendje és a lakohelyiik tengerszint feletti magassaga?. Ezért ajanlott, hogy
minden laboratérium meghatarozza sajat referenciaértékeit a Hb-ra. Ha sziikséges, tekintse meg a
16. ,Hibaelharitas” fejezetet, és ismételje meg a vizsgalatot.

10 Az eljarassal kapcsolatos korlatozasok

Az itt leirt, mérésre vonatkozd utasitasoktdl eltéré mérési eljarasok megkérddjelezhetd
eredményekhez vezethetnek. Néhany anyag zavarhatia a mérés eredményét; lasd a 12.
,Teliesitményjellemzdk” fejezetben.

A helyes diagnozis feldllitisa érdekében, a teszt CRP és/vagy Hb eredménye mellett mindig
jelent6sek, ezért ezt az értékek értelmezésénél figyelembe kell venni — példaul a sorozatos
mérések atlagat szamoljuk.

11 Varhat6 értékek

CRP

Referenciaérték: < 3 mg/I?*?6%7, median érték latszélag egészséges felnéttek esetében: 0,8 mg/I%.
Az ujsziilotteknél mért CRP-szintet befolyasolhatja példaul a korasziiléttség, a sziilés idétartama
és a szlilési szovédmeények.

Vizsgalati referencia-tartomany hatarértéke: < 5 mg/l. A vizsgalati referencia-tartomany hatarértékét
143 latszolag egészséges felnétt (59 férfi és 84 n6) 19-65 éves korosztalyban hataroztak meg a
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP28-A3C iranyelve alapjan. Az eredmények
nem paraméteres megkdzelitésen alapulnak. Mindazonaltal minden laboratériumnak ajanlott sajat
normalérték-tartomanyt meghatarozni a régidjaban él6 populaciora.

Hb

Referenciacsoport Referenciaértékek?

NGk 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dl, 7,4-9,3 mmol/l)
Férfiak 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)
Gyermek: 1-12 éves korig* 111-155 g/l (11,1-15,5 g/dI, 6,9-9,6 mmol/l)

* Ahaemoglobin szint gyermekeknél folyamatosan emelkedik, mig el nem éri a felnéttkori értékeket.

Ajanlott, hogy minden laboratérium meghatarozza a CRP és Hb normalérték-tartomanyat a sajat
populaciéjara vonatkozéan.

12 Teljesitményjellemzok

A QuikRead go CRP+Hb teszt teljesitményjellemzéi bizonyitottan egyenértékiiek mind a QuikRead
go Instrument, mind a QuikRead go Plus Instrument miiszerekkel.

CRP

Mérési tartomany

A CRP teszt mérési tartomanya teljes vérmintak esetén 5-200 mg/l (40%-0s hematokrit szint
mellett), szérum- vagy plazmamintak esetén pedig 5-120 mg/l. Ha a hematokrit szint alacsonyabb
vagy magasabb, mint 40%, a mérési tartomany az alabbi tablazat szerint valtozik (azaz csuszé
eredménytartomany). Amennyiben a hematokritérték kivil esik a 15-75%-os tartomanyon, a
miszer nem jelenit meg CRP-eredményt.

Mintavételi | Hematokrit % Minta CRP mérési
anyag térfogata tartomany (mg/l)
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
3641 5-200
42-46 5-220 )
47-50 5-240 Ha az eredmény
51-53 5-260 kivil esik a
54-56 5-280 méréshatarokon, akkor
Teljes vér 57-60 20 ul 5-300 az eredmény példaul
61-62 5-330 igy jelenik meg:
63-64 5-340 »< 5 mg/l CRP
65-66 5-360 vagy »
67-68 5-390 > 200 mg/l CRP”.
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plazma/ 20 ul 5-120
szérum - 12 yl* 5-200

* Lehetéség van 12 pl mintatérfogat pipettazasara a mérési tartomany szélesitése érdekében.
Ebben az esetben mdédositani kell a miiszer tesztparaméter-beallitasait. Lasd a miszer hasznalati
utasitasat.

Analitikai érzékenység (kimutatasi hatar)

A CRP vizsgalat kimutatasi hatara < 5 mg/l. A kimutatasi hatar meghatarozasa a CLS| EP17-A:2004
iranyelv alapjan tortént. 6 vak és 6 alacsony szintl mintat mértek 10 ismétlésben.

Linearitas

A CRP plazmamintak sorozatos higitasainak visszanyerése 96% és 101% kozo6tt mozgott. A
linearitési vizsgalatot a CLSI EP06-A:2003 iranyelve alapjan végezték. 6 higitast teszteltek 4
ismétlésben.
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Pontossag

A pontossagi vizsgalatot a CLSI EP5-A2:2004 iranyelv szerint végezték. A QuikRead go CRP
Control, QuikRead go CRP Control High és 3 teljes vérmintat (20 ul) valamint plazmamintat (12
ul) 20 napon keresztiil elemezték, napi 2 futtatassal és futtatasonként 2 ismétléssel. Osszesen 80
ismétlést mértek mintanként.

Mintavételi | Minta Napok | Atlag CRP Ismétel- |Napok k6zotti Reprodu-
anyag szama (mgl/l) hetéség pontossag kalhatosag
SD |CV (%) SD |CV(%)| SD |CV (%)

Alacsony 9 0,4 4,5 0,4 4,3 0,5 6,2

Teljes vér Kozepes 20 52 0,7 1,4 1,3 2,4 1,6 3,2

Magas 177 818 1,9 4,9 2,8 6,5 3,6

Alacsony 10 0,4 3,7 0,0 0,1 0,4 4,2

Plazma Kozepes 20 85 0,8 1,5 0,2 0,4 1,0 1,9

Magas 148 3,0 2,0 1,5 1,0 3,5 2,4

Control 153764 20 24 0,6 2,3 0,2 0,8 0,7 2,8

Control High | 153763 20 77 0,8 1,0 0,3 0,4 1,0 1,2

Tulzott mennyiségii antigén

A CRP 1 000 mg/l alatti koncentraciéi nem adnak hamisan alacsony eredményt.

Interferencia

Interferencia-vizsgalatot végeztek a CLSI EP07-A:2002 iranyelv alapjan. A CRP vizsgalat

interferenseit 6sszehasonlitottak a referenci

ia mintaval vagy eredményekkel.

Zavaro Interferenciat még nem okozé k¢ tracio
Bilirubin 400 pumol/l

C-vitamin 200 pmol/l

Trigliceridek 11,5 mmol/l

Koleszterin 9,0 mmol/l

Reumatoid faktorok (RF) 525 |U/ml

Leukocitak 145x10° /I

Alvadasgatlok (Li-heparin vagy EDTA) Nincs interferencia

A mintakban el6forduld birka elleni vagy heterofil ellenanyagok tobbsége nem interferal a teszttel,
mivel a tesztben hasznalt ellenanyagok nem rendelkeznek Fc-régioval. Kivételes esetekben
észlelhet6 interferencia az IgM mieléma fehérjével.

Hb

A teszt hemoglobin mérési tartomanya teljes vér minta esetében 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dI,
3,1-15,2 mmol/l).

Linearitas

A Hb mintak sorozatos higitasainak visszanyerése 100% és 105% kozott volt. Linearitasi vizsgalatot
végeztek a CLSI EP06-A:2003 iranyelv alapjan. 4 higitast teszteltek, mindegyiket 4 ismétlésben.

Pontossag

Pontossagi vizsgalatot végeztek a CLSI EP5-A2:2004 iranyelv alapjan. 3 teljes vérmintat elemeztek
20 napon keresztiil, napi 2 futtatassal és futtatdsonként 2 ismétiéssel. Osszesen 80 ismétlést
mértek mintanként. A QuikRead go Hb kontrollt 5 napon keresztiil elemezték, napi 2 futtatassal és
futtatdsonként 2 ismétléssel. Osszesen 20 ismétlést mértek mintanként

Mintavételi | Minta Napok Atlag Hb Ismétel- | Napok kozottif Reprodu-
anyag szama (g/) hetéség pontossag kalhatosag
SD |CV (%), SD |CV(%)| SD |CV (%)
Alacsony 96 1,7 1,7 1,2 1,2 2,2 2,2
Teljes vér Kozepes 20 134 23 1,7 1,7 1,3 2,9 21
Magas 164 2,5 1,5 1,5 0,9 3,6 2,2
Control 141154 5 117 1,8 1.4 1,5 1,3 24 2,1

interferencia
Interferencia-vizsgalatot végeztek a CLSI EP07-A:2002 iranyelv alapjan. A Hb vizsgalat
interferenseit 6sszehasonlitottak a referencia mintaval vagy eredményekkel.

Zavard Interferenciat még nem okozé koncentracio
Bilirubin 200 pmol/l
C-vitamin 200 umol/l
Trigliceridek 11,5 mmol/l
Reumatoid faktorok (RF) 525 1U/ml
Kreatinin 400 mg/l
Leukocitak 65 x 10%1
Trombocitak 1000 x 1091
Béta-karotin 3,7 ymol/l
Ibuprofén 500 mg/l
Szalicilsav/acetilszalicilsav 650 mg/l
Tetraciklinek 200 mg/l
Karbamid 5000 mg/I
Alvadasgatlok (Li-heparin vagy EDTA) Nincs interferencia

13 Nyomonkévethetéség

CRP

A QuikRead go CRP+Hb teszt CRP vizsgélatahoz hasznalt kalibratorok nyomon kévetheték az
ERM®-DA474/IFCC referenciaanyaghoz. A gyarto kalibratorainak értékei kdzvetlenil atkertlnek a
vizsgalati mérésbe. A miiszer automatikusan beolvassa a kivettan Iévé tételspecifikus kalibracios
adatokat, igy a felnasznaldnak nincs sziiksége kalibralasra. A tételek kozotti kiilonbséget az ERM®-
DA474/IFCC referenciaanyag 3 ismétiésének atlagaként elemezték tételenként.

Minta Tanusitott érték | QuikRead go CRP+Hb eredmények (mg/l CRP)
(bizonytalansag)
mg/l Tétel 1 Tétel 2 Tétel 3
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 43,0 42,3 40,7

Hb

A QuikRead go CRP+Hb teszt Hb vizsgalata nyomon kovethet6 az ICSH (International Council for
Standardization of Haematology) 1995-0s standardjahoz a cianmethemoglobinra, valamint a BCR-
522 szarvasmarha vér lizatum tanusitott referenciaanyaghoz.?*?° ICSH 6sszehasonlitd vizsgalatot
végeztek a CLSI EP9-A2:2002 iranyelv alapjan. 61 beteg teljes vérmintajanak 6sszehasonlitasaban
a QuikRead go CRP+Hb (y) és az ICSH referencia médszer (x) 6sszehasonlithaténak bizonyult. A
regressziés egyenlet: y = 1,07x — 7,8 és r = 0,996. A mintakat mindkét médszerrel 2 ismétlésben
mérték.

A tételek kozotti kilonbséget a hemoglobin kontroll 5 ismétlésének atlagaként elemezték
tételenként.

Minta QuikRead go CRP+Hb eredmények (g/l Hb)
Tétel 1 Tétel 2 Tétel 3
Kontroll 110 111 111
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14 Modszerek osszehasonlitasa

A moédszerek dsszehasonlitasa
A beteg plazmamintakat két klinikai laboratériumi médszerrel és a QuikRead go CRP+Hb
modszerrel mérték. Az 6sszehasonlitd vizsgalatok 6sszefoglalasa az alabbi tablazatban talalhato.

Passing—-Bablok elemzé
1. Klinikai laboratériumi médszer 2. klinikai laboratériumi modszer
y = 1,00x + 1,0 y = 0,93x + 1,4
r = 0,997 r = 0,993
N = 116 N = 113

A teljes vér és a plazmamintak 6sszehasonlithatosaga
104 paciensminta 0sszehasonlitdsakor a telies vér (y) és a plazma (x) dsszehasonlithatonak
bizonyult. A regressziés egyenlet az 6sszehasonlithatésagra 'y = 1,03x - 0,3 és r = 0,995 volt.

Hb

A moédszerek osszehasonlitasa

A beteg telies vérmintakat klinikai laboratériumi modszerrel, egy betegkozeli teszttel és a
QuikRead go CRP+Hb modszerrel mérték. Az 6sszehasonlité vizsgalatok 6sszefoglalasa az alabbi
tablazatban talalhato.

Passing—Bablok el
Klinikai laboratériumi médszer Betegagy melletti vizsgalat
y= 107x-78 y= 101x-1,1
r= 0,996 r= 0,994
N= 61 N = 130

15 Likvidalas

Az Osszetevoket a nemzeti és helyi jogszabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Minden
betegmintat, kontrollt, hasznalt kapillarisokat, dugattyukat, reagenskupakokat és kiivettakat
potencialisan fert6zé anyagként kell kezelni és artalmatlanitani. Afel nem hasznalt reagenskupakokat
veszélyes hulladékként kell kezelni, mivel szintetikus polimer mikrorészecskéket tartalmaznak.
Kerlilie a kérnyezetbe jutast. Tovabbi informéacidért kérjiik, olvassa el az alkotéelemekre vonatkozo
biztonsagi adatlapokat (SDS).

A QuikRead go CRP+Hb készlet komponenseinek anyagai:

Papir: Hasznalati utasitas

Kartondoboz: Készletdoboz

Muanyag: Kuvettatartok, dugattyuk, dugattyd- és kapillarcsovek, valamint a kapillarcsé belsé
toltése

Uveg: Kapillarisok

Fém: Reagenskupak csovek, dugattyu- és kapillarcsé kupakok, valamint kiivettafélia fed6k
Vegyes: Reagenskupakok, reagenskupak csovek fedelei, kiivettatartokat borité foliatasakok és
fel nem hasznalt kiivettak

Ha a reagenseket a J6 Laboratériumi Gyakorlatnak, a megfelelé6 munkahelyi higiénianak és a
hasznalati utasitadsnak megfeleléen hasznaljak, nem jelentenek egészségligyi kockazatot.

16 Hibaelharitas

Hibalizenetek
AQuikRead go miszer altal megjelenitett hibalizeneteket az alabbi listaban talalja. Ahibalizenetekkel
kapcsolatos részletesebb informaciokért olvassa el a mlszer hasznalati utasitasat.

.

.

.

Hibalizenet

Megoldas

A mérés nem engedélyezett.
Kérjuk, ellenérizze
a reagens kupakijat.

Ellendrizze, le van-e zarva a kiivetta a reagenst tartalmazé
kupakkal és nincs-e benyomva a kupak kék része.

A mérés nem engedélyezett.
Akiivetta hémérséklete tul
alacsony.

Temperalja a kivettat szobahémérsékletre (18-25 °C).
Haszndlja ismét ugyanazt a kiivettat.

A mérés nem engedélyezett.
Akiivetta h6mérséklete tul
magas.

Hdtse le a kivettat szobahémérsékletre (18—25 °C).
Hasznalja ismét ugyanazt a kivettat.

Préba térolve.
Az Ures minta tul magas.

Préba torolve.
Instabil Gres minta.

Ismételje meg a mérést azonos kivettaval. A vakmérés nem
fejez6dott be, vagy a minta interferalé anyagokat tartalmaz.
Az utébbi esetben nem lehet befejezni a mérést.

Préba térolve. Hiba a
reagens hozzaadasakor.

Végezzen Uj mérést. Probléma adodott a reagens
hozzdadasa soran. Ha ez a hibatizenet ismét megjelenik,
gy6z6djon meg arrol, hogy a reagenst tartalmazé kupakokat
nem érte nedvesség. Gy6z6djon meg arrdl is, hogy a
reagenskupakokat tartalmazé csé megfeleléen le van zarva.

Nincs eredmény.
A hematokrit tul alacsony.

Ateljes vérminta hematokrit szintje < 15%, és a teszt nem
végezhetd el. Plazma/szérum minta esetén a minta egyér-
telmlien hemolizalt. Kérjiik, gydijtson Uj vénas mintat.

Nincs eredmény.
A hematokrit tul magas.

Ateljes vérminta hematokrit szintje > 75%, és a teszt nem
végezhetd el.

Varatlanul alacsony vagy magas eredmények
A vératlanul alacsony vagy magas eredmények lehetséges okait az alabbi tablazat ismerteti.

Probléma Lehetséges ok Megoldas
Varatlanul Ismételje meg a mérést. Ugyeljen arra, hogy teljesen
alacsony Tul kevés a minta. meg legyen toltve a kapillaris és hogy ne szivjon be
eredmény. légbuborékot.
Ismételje meg a mérést. Ugyeljen a kapillaris
Tul sok a minta. megfelelé megtoltésére. Tordlje le a folos mintat
a kapillaris feluletérol.
Varatlanul Ismételje meg a mérést. Ellenérizze, megfelelé-e
magas Tul kevés a pufferoldat mennyisége a kivettaban: a folyadék
eredmény. a pufferoldat. szintjének a kiivettan lathaté két vonal kozétt kell
lennie.
Piszkos a kiivetta. V’ege’zzen Uj mérést. Ne érintse meg a kiivetta also
részét.
Kilénb6z6 gyartasi
tételszamu készletek | Végezzen Uj mérést. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
vagy kiilénb6zé reagensek ugyanabbdl a készlet tételb6l szarmaznak,
tesztek 6sszetevéit és a mintatérfogat helyes.
Varatlanul hasznalta.
alacsony R . P -
vagy magas Helytelendl taroltak Végezzen Uj mérést. Ellendrizze, hogy a reagensek
eredmény. a reagenseket. tarolasa megfeleljen a hasznalati Utasitasoknak.
Nem megfeleld L B .
N N Ellendrizze, megfelel-e a hasznalt mintamenynyiség
mintamennyiség: i -
. (20 vagy 12 pl) a miszeren bedllitott plazma- vagy
plazma/szérum/ . . o
szérumminta mennyiségnek.
kontrollanyag
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Szimbolumok magyarazata * Opis

Magyar

Polski

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkéz

Wyréb medyczny do
diagnozy in vitro

Betegkdzeli laboratdriumi

diagnosztikara hasznalt eszkz

Wyréb do badan przytézkowych

i

Katalégusszam

Numer katalogowy

Gyartasi tételszam

Kod partii

Lejarat napja

Uzy¢ przed

3 hénap

Eltarthatésag felbontas utan:

Przydatny do uzycia po
otwarciu: 3 miesigce

Tarolasi h6mérséklet

Zakres temperatur

Lasd a hasznalati

Sprawdz w instrukcji obstugi

utasitast
Gyarté Wytwérca
Elegendd Wystarczajacy na

Nem ujrahasznalandé

Nie uzywac¢ powtornie

Kupakok reagenssel

Wieczka z
odczynnikiem

g E ® <RGN

Pufferoldat

Bufor

Kapillarisok

Kapilary

Heparinizovany

Heparinizovany

Dugattyuk

Ttoczki

Eredet: birka

Pochodzenie: owca

CONT Natrium-azidot tartalmaz

Zawiera azydek sodu
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[EINECS szam: 247-500-7]
2-metil-2H-izotiazol-3-on (EINECS
szam: 220-239-6] (3:1) keveréke

Zawiera mieszanina poreakcyjna
5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-
onu [nr WE 247-500-7] i 2-metylo-
2H-izotiazol-3-onu [nr WE 220-

tartalmazza

Ez a termék megfelel az Eurépai
Parlament és a Tanécs in vitro
diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo
kévetelményeknek

239-6] (3:1)

Produkt ten spetnia wymagania
Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczace wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro

(@)
m
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Meghatalmazott képvisel6é Svajcban w Szwajcarii

Historii revizi Ize nalézt na aidian.eu.

Historiu revizii mozno najst na aidian.eu.
A modositasi elézmények az aidian.eu oldalon talalhatok.
Historie wersji mozna znalez¢ na stronie aidian.eu.

Aidian, QuikRead a QuikRead go jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné zndmky spolecnosti
Aidian Oy. / Aidian, QuikRead a QuikRead go st ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky
spolocnosti Aidian Oy. / Aidian, QuikRead és a QuikRead go az Aidian Oy védjegyei, illetve bejegyzett
védjegyei. / Aidian, QuikRead i QuikRead sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi
spotki Aidian Oy.
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QuikRead go CRP+Hb Polski

Nr kat. 140068

Do stosowania z QuikRead go Instrument i QuikRead go Plus Instrument. Jest on w dalszej czgsci
nazywany instrumentem QuikRead go.

1 Przeznaczenie

Test QuikRead go CRP+Hb jest testem immunoturbidymetrycznym do ilosciowego oznaczania
wartosci biatka C-reaktywnego (CRP) z krwi wiosniczkowej, krwi zylnej petnej z antykoagulantem
(EDTA lub heparyna) lub osocza, albo prébki surowicy, oraz testem spektrofotometrycznym do
ilosciowego oznaczania hemoglobiny (Hb) z krwi wio$niczkowej lub krwi zylnej petnej z antykoagu-
lantem (EDTA lub heparyna). Test jest wykonywany przy uzyciu zautomatyzowanego analizatora
nalezgcego do systemu QuikRead go. Badanie jest przeznaczone do stosowania przez personel
medyczny w laboratorium klinicznym oraz w warunkach testow blisko pacjenta (NPT), znanych row-
niez jako testy przytozkowe. CRP jest biatkiem ostrej fazy wystepujgcym w niskich stezeniach we
krwi oséb zdrowych. Infekcje, uszkodzenia tkanek i stany zapalne mogg powodowac niespecyficz-
ny wzrost poziomu CRP we krwi pacjenta. llosciowy pomiar CRP jest czutym i wiarygodnym wskaz-
nikiem reakcji ostrej fazy. Pomiar CRP wspomaga diagnostyke, oceng i monitorowanie infekcji,
uszkodzen tkanek, choréb zapalnych i choréb z nimi zwigzanych.'? Hb jest biatkiem zawierajgcym
zelazo w krwinkach czerwonych, ktére przenosi tlen. Okreslenie jego stezenia jest powszechng
procedurg zaréwno w podstawowej opiece zdrowotnej, jak i w opiece ostrej. Pomiar hemoglobiny
jest stosowany jako pomoc w diagnostyce i przesiewie niedokrwistosci. Wytgcznie do stosowania
w diagnostyce in vitro.

2 Podsumowanie i wyjas|

Biatko C-reaktywne (CRP

Infekcje, urazy tkanek i choroby zapalne moga wigzac si¢ z niespecyficznym wzrostem poziomu
CRP we krwi pacjenta. Wzrost stezenia CRP jest szybki, a podwyzszone warto$ci mozna wykry¢
w ciggu 6 godzin od poczatku procesu zapalnego.'? llosciowy pomiar CRP w NPT zmniejsza prze-
pisywanie antybiotykéw o okoto 25% w réznych ostrych infekcjach drég oddechowych, dlatego
moze by¢ stosowany do kierowania leczeniem antybiotykowym.® CRP jest czutym wskaznikiem
skutecznosci terapii przeciwbakteryjnej i przebiegu infekcji bakteryjnych*”. CRP nadaje sie rowniez
do oceny zakazen noworodkéw?®? i jest skutecznym narzedziem w wykluczaniu infekcji pooperacyj-
nych™". W zaostrzeniach przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) CRP jest uzywane do
kierowania przepisywaniem antybiotykéw'?. W stanach zapalnych, takich jak reumatoidalne zapa-
lenie stawdw i nieswoiste zapalenia jelit, pomiar CRP jest rutynowo stosowany jako czes$¢ wstepnej
oceny choroby oraz do monitorowania aktywnosci choroby, jej postepu i odpowiedzi na leczenie' 4.

Hemoglobina (H

Hemoglobina jest biatkiem zawierajgcym zelazo w krwinkach czerwonych, ktére przenosi tlen.
Okreslenie jej stezenia jest powszechng procedurg zaréwno w podstawowej opiece zdrowotnej,
jak i w opiece ostrej. Spadek stezenia hemoglobiny moze wystapi¢ na przyktad w wyniku niedoboru
Zelaza lub utraty krwi.’® llosciowy pomiar hemoglobiny jest stosowany jako pomoc w diagnostyce
niedokrwistosci.

3 Zasada testu

CRP

Pomiar CRP jest immunoturbidymetryczny i opiera sie na reakcji aglutynacji. Mikropartykuty sg
pokryte fragmentami F(ab), przeciwciat anty-ludzkie CRP, a CRP obecne w prébce reaguje z mi-
kropartykutami. Powstata zmiana metnosci roztworu jest automatycznie mierzona przez analizator
QuikRead go. Test CRP dobrze koreluje z wynikami uzyskanymi z kilku innych metod immunotur-
bidymetrycznych.

Prébka jest dodawana do buforu w wstepnie napetnionej kuwecie, a krwinki w prébce petnej krwi
sg hemolizowane. Dane kalibracyjne testu znajdujg sie na etykiecie z kodem kreskowym na ku-
wecie, ktory analizator odczytuje automatycznie przed rozpoczeciem testu. Warto$¢ CRP jest au-
tomatycznie obliczana przez analizator. W przypadku uzycia prébki petnej krwi warto$¢ CRP jest
automatycznie korygowana zgodnie z poziomem hematokrytu prébki. Wyniki hematokrytu nie sg
wyswietlane, ale sg uzywane w obliczeniach. Zakres pomiarowy testu CRP wynosi 5-200 mg/I
(przy poziomie hematokrytu 40%) w przypadku prébek petnej krwi oraz 5-120 mg/l w przypadku
prébek surowicy lub osocza.

Hb

Pomiar Hb opiera sig¢ na fotometrycznym oznaczaniu oksyhemoglobiny przy dwoéch dtugosciach
fali. Probka jest dodawana do buforu w wstepnie napetnionej kuwecie, a krwinki w prébce petnej
krwi sg hemolizowane, co umozliwia pomiar absorpcji uwolnionej hemoglobiny. Dane kalibracyjne
testu znajdujg sie na etykiecie z kodem kreskowym na kuwecie, ktéry analizator odczytuje automa-
tycznie przed rozpoczeciem testu. Warto$¢ Hb jest automatycznie obliczana przez analizator. Ana-
lizator koryguje wptyw lipidéw lub innych czynnikéw powodujgcych zmetnienie na wyniki. Zakres
pomiarowy testu Hb wynosi 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dl, 3,1-15,2 mmol/l).

4  Odczynniki

Sktadniki zestawu

Nazwa sktadnika i pochodzenie | Symbol QuikRead go CRP+Hb
Nr kat. 140068, 50 oznaczen
CRP Reagent Caps
p REASICPS] |2x25
QuikRead go CRP+Hb Buffer
(bufor we wstepnie napetnionych 2x25x1ml
kuwetach)
QuikRead Capillaries (20 pl) CAPIL[HEP]| |50
QuikRead Plungers 50
Instrukcja uzycia 1

Odczynniki zawierajg $rodki konserwujgce, patrz rozdziat 5 "Uwagi i ostrzezenia”.

Stabilnos¢
Okres trwatosci nieotwartego zestawu QuikRead go CRP+Hb w temperaturze 2-8°C wynosi do
daty waznos$ci oznaczonej na pudetku zestawu.

A .| zestawu
z odczynnikami

godziny dziennie

w zamknigtej

Komponent | Okres trwatosci | Okres trwatosci | Stabilnos¢ w Stabilnos¢ w
w temperaturze | w temperaturze |uzyciu w tempe- | uzyciu w tempe-
2-8°C 18-25°C raturze 2-8°C raturze 18-25°C
24 godziny na 24 godziny na
dobe przez 1 Do daty dobe przez 1
Wieczka Do daty waznosci | miesigc lub 7,5 waznosci zestawu | miesigc lub 7,5

godziny dziennie

w nieotwartej tubie | przez 3 miesigce | probéwce przez 3 miesigce
z odczynnikiem w nieotwartej pro- |z nakretka w zamknietej pro-
béwce z nakretkg | odczynnika béwce z nakretkg
odczynnika odczynnika
WS‘QP’F'G Do daty waznosci zestawu w nienaru- g mleS|§cy N Smiesiace =
napetnione sernc (il Wstepnie napetniona kuweta bez folii:
j folii N
kuwety 2 godziny
Kapilary Do daty waznosci kapilary
Ttoczki Do daty waznosci probowki z tlokiem



tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight


Przygotowanie i przechowywanie odczynnikéw

Wszystkie odczynniki sg gotowe do uzycia. Pozostawi¢ odczynniki do osiggnigcia temperatury po-
kojowej. Wieczka z odczynnikiem chroni¢ przed wilgocig. Po wyjeciu wieczka z odczynnikiem z tuby
nalezy jg natychmiast doktadnie zamkna¢.

Uszkodzone odczynniki
Nie uzywaj kuwety z zanieczyszczonym buforem.

5 Uwagi i ostrzezenia

Informacje dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa

Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Kapilary QuikRead s3 przeznaczone do nieinwazyjnego pobierania probek bez kontaktu ze skora.
Nie nalezy pali¢, je$¢ ani pi¢ w miejscach, gdzie pracuje sie z probkami lub odczynnikami zestawu.
Podczas pracy z probkami pacjenta i zestawami odczynnikéw nalezy nosi¢ odpowiednie ubranie
ochronne oraz rekawiczki jednorazowe. Po zakonczeniu wykonywania testu doktadnie umyé¢ rece.
Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu ze skérg nalezy jg natychmiast prze-
my¢ duzg iloscig wody i mydta.

Wszystkie probki pacjentéw i kontrole nalezy traktowac jak materiat potencjalnie zakazny.

Bufor zawiera 0,004% mieszanina poreakcyjna 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-

3-onu [nr WE 247-500-7] i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu [nr WE 220-239-6] (3:1)

(Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3), i < 0,1% azydku sodu. Moze powodowac reak-

cje alergiczng skory (H317). Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc

diugotrwate skutki (H412). Unika¢ wdychania par cieczy (P261). Kerlilni kell az

anyagnak a kdrnyezetbe valo kijutasat (273). Stosowac rekawice ochronne/odziez Ostrzezenie
ochronng (P280). W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Za-

siegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza (P333+P313). Zanieczyszczong odziez zdjgé i
wypra¢ przed ponownym uzyciem (P362+P364). Zawarto$¢ usuwac zgodnie z przepisami kra-
jowymi i lokalnymi (P501).

Liofilizowany odczynnik w nakretce odczynnika zawiera < 1% azydku sodu (Aquatic Chronic 3).
Azydek dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki (H412). Unikaé
uwolnienia do $rodowiska naturalnego (P273). Zawarto$¢ usuwac zgodnie z przepisami krajowy-
mi i lokalnymi (P501). W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy (EUH032). Zawiera
mikroskopijne czastki syntetycznego polimeru. Nie nalezy uwalnia¢ odczynnika z nakretki poza
kuwete. Mikroskopijne czastki pozostajg wewnatrz zamknietej kuwety, jesli sg uzywane zgodnie
z instrukcja.

Rekonstytuowane i ptynne odczynniki zawierajg < 0,1% azydku sodu. Takie stezenie nie jest
uwazane za szkodliwe.

Utylizacja: patrz rozdziat 15.

W przypadku powaznego incydentu nalezy zgtosi¢ to producentowi lub jego przedstawicielowi i
krajowej wtadzy. Podsumowanie bezpieczenstwa i wydajnosci jest dostepne w Eudamed.

.

.

Zalecenia analityczne

« Zestaw QuikRead go CRP+Hb jest przeznaczony wylgcznie do stosowania z urzadzeniem
QuikRead go.

Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci zaznaczonej na opakowaniu zewnetrznym.

Przy pierwszym otwarciu zestawu upewni¢ sig, czy wewnetrzna folia, w ktérej sg zapakowane
kuwety, jest nieuszkodzona. Jezeli folia jest uszkodzona, nie uzywaé kuwet znajdujgcych sie w
$rodku. Przed uzyciem kazdej pojedynczej kuwety nalezy sie upewnié, czy folia ochronna nie
jest uszkodzona.

Nie miesza¢ sktadnikdw o réznych numerach partii lub réznych testéw. Sktadniki sg przeznaczo-
ne do jednorazowego uzytku. Do przeprowadzenia testu nigdy nie uzywa¢ sktadnikéw, ktére juz
raz zostaty uzyte.

Nie nalezy przekraczac¢ okresu, na jaki jest gwarantowana stabilno$¢ otwartego odczynnika.
Trzymaj kuwete za boki. Nie dotykaj matrycy danych ani dolnej czesci kuwety (czesci optycznej).
Kuwety z odciskami palcéw nalezy wyrzuci¢.

Naktadki odczynnikow CRP Reagent Caps sg oznaczone kolorem niebieskim aby odrézni¢ je od
innych analitéw QuikRead.

Wieczka z odczynnikami do nalezy chroni¢ przed wilgocig. Natychmiast po wyjeciu potrzebnej
ilosci wieczek z odczynnikami, tubg nalezy zamkng¢. Nie uzywaj wieczek z odczynnikiem, jesli
nie byty przechowywane zgodnie z instrukcjami.

Nie przyklejaj etykiet do kuwety. W razie potrzeby informacje identyfikacyjne mozna napisa¢ na
przeciwnej stronie etykiety za pomocg trwatego pisaka.

» Do komory pomiarowej urzgdzenia nie wolno wlewa¢ ptynu.

.

.

6 Pobieranie i przygotowanie probki

Rodzaj probki, objetos¢ i pobranie probki

Wyniki CRP mozna uzyska¢ z prébek petnej krwi, osocza i surowicy, natomiast wyniki Hb mozna
uzyskac wytgcznie z probek petnej krwi. Kapilary QuikRead Capilaries (nr kat. 67962) dotaczone do
zestawu QuikRead go CRP+Hb (nr kat. 140068) sg zalecane do pobierania prébki.

Rodzaj probki Objetos¢ | Wynik Pobieranie probki
probki mozliwy do
otrzymania
CRPi Naktuj czysty i suchy palec/pigte za pomocg
. i Py A A
Krew kapilarna 20 pl hemoglobina lancetu. Przetrze¢ pierwsza krople i pobraé¢
20 pl krwi do heparynizowanej kapilary.
Mozna uzy¢ pobrang krew do probowki
. zawierajgcej heparyne lub EDTA.
:r:?;:l«?:é?,l?aitem 20 pl f?sr:olglobina Wymiesza¢ krew peing przez kilkakrotne
odwrdcenie probowki i pobranie 20 pl do
kapilary.
Mozna uzy¢ osocze z heparyng /EDTA.
20 pl Nie uzywac probek, ktére ulegty hemolizie.
Osocze lub CRP tagodna hemoliza w prébkach nie bedzie
12 ul* miata wptywu na wyniki testu. Pobranie 20
pl do kapilary.
20l Nie uzywac probek, ktére ulegty hemolizie.
s . tagodna hemoliza w prébkach nie bedzie
urowica lub CRP y : 4
1240 miata vyp{ywu na wynik testu. Pobranie 20 pl
do kapilary.

* W celu zastosowania probki o objetosci 12 pl i uzyskania szerszego zakresu pomiarowego,
nalezy zmieni¢ ustawienie objetosci na urzagdzeniu QuikRead go. Zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi
urzgdzenia.

Rozcienczanie probki

Test QuikRead go CRP+Hb nie wymaga rozcienczania probki. Jednakze, jesli wyswietlony wynik
jest oznaczony symbolem wigkszym niz (>), mozliwe jest rozcienczenie prébki w celu uzyskania
wyniku w zakresie pomiarowym.

Rodzaj probki | Instrukcje

Krew petna Nie rozciencza¢ prébek krwi petne;j.

Prébki osocza lub surowicy mozna przed wprowadzeniem do kuwety
rozcienczy¢ 0,9% roztworem NaCl.

Osocze/ Zalecany stosunek rozcieficzenia wynosi 1+3 (wg objetosci, 1 cze$¢ probki
surowica + 3 czesci 0,9% NaCl). Przenies¢ do kuwety 10 pl rozciericzonej probki za
pomocg narzedzia do pobierania prébek, przeanalizowa¢ prébke i pomnozy¢
uzyskany wynik razy 4.
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Przechowywanie prébek

Prébka Przechowywanie Przechowywanie dtugoterminowe
krétkoterminowe
Maks. 15 minut w
heparynizowanej kapilarze

Krew kapilarna Nie przechowywaé

Krew petna z
antykoagulantem

Oddziel osocze, przechowuj

W temp. 2-8 °C przez 3 dni zgodnie z instrukcjg ponizej

W temperaturze ponizej -20°C
przez okres 3 lat'®
W temperaturze ponizej -20°C
przez okres 3 lat'®

Osocze W temp. 2-8 °C przez 7 dni

Surowica W temp. 2-8 °C przez 7 dni

Rozcienczone osocze/
surowica w 0,9% NaCl
Proébka pacjenta w
kuwecie

W temp. 18-25°C przez 30 minut | Nie przechowywaé

Przy 18-25 °C przez 2 godziny | Nie przechowywac¢

Przed wykonaniem testu prébki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (18-25 °C). Zamro-
zone probki nalezy przed wykonaniem testu catkowicie rozmrozi¢, doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej i doktadnie wymieszaé. Jesli w rozmrozonych prébkach osocza lub surowicy znajduja sig¢
skrzepy, probki nalezy odwirowaé. Nie nalezy wielokrotnie zamrazac¢ i rozmrazac probek.

7 Procedura pomiaru

Materiaty wymagane, ale niedostarczone
Do wykonania testu wymagane sg nastepujgce materiaty, ktére nie sa dostarczone w zestawie
lub sg dostepne réwniez osobno. Materiaty dostarczone sg wymienione w sekcji 4 ,Odczynniki”.

Wyposazenie Nr kat. Pozostate informacje
QuikRead go Instrument 135867
z oprogramowaniem w wersji 4.1 lub nowszej Instrumenty QuikRead go sa
QuikRead go Plus Instrument instrumentami rownowaznymi

N - .1 155375
z oprogramowaniem w wersji 2.0.0 lub nowszej
QuikRead Capillaries (20 pl) 50 szt. 67962

Dostarczane z 140068
QuikRead Plungers 50 szt. 67966
. zalecane jest uzycie kapilar do

Gipela u dodawania probki
QuikRead go CRP Control 153764
QuikRead go CRP Control High 153763 Zalecana do kontroli jako$ci
QuikRead go Hb Control 141154
Naktuwacze do opuszka palca - -

Procedura pomiaru

Przed rozpoczeciem testu przeczytaj i postepuj zgodnie z instrukcjami obstugi instrumentu Quik-

Read go i testu QuikRead go CRP+Hb. Otwérz folig stojaka na kuwety. Pamigtaj, aby zaznaczy¢

date otwarcia na stojaku na kuwety i tubie z odczynnikiem.

Przygotowanie probki (Rys. 1-5)

Szklane kapilary (20 pl) i tloki sg zalecane do dodawania probki do wstepnie napetnionej kuwety.

Kapilary QuikRead Capillaries (nr kat. 67962) i ttoki QuikRead Plungers (nr kat. 67966) mozna

zakupi¢ osobno, natomiast zestaw QuikRead go CRP+Hb (nr kat. 140068) zawiera je juz w kom-

plecie.

1. Wstepnie napetniong kuwete nalezy przed uzyciem doprowadzi¢ do temperatury pokojowej
(18-25 °C). W przypadku wstepnie napetnionej i ochtodzonej kuwety (2—8 °C) trwa to 15 minut.
Nie dotykaj matrycy danych ani doinej czesci kuwety (czesci optycznej). Wyja¢ kuwete z opa-
kowania foliowego. Nalezy uwaza¢, aby nie rozla¢ ptynu. Kondensacja bufora na przykrywce
z folii nie ma wptywu na wyniki pomiaru. Test nalezy wykona¢ w ciggu dwoéch (2) godzin od
otwarcia kuwety.

. Wiozy¢ ttoczek do kapilary od korica oznaczonego niebieskim paskiem.

. Napetni¢ kapilare prébka do biatego ogranicznika (10 pl). Upewnic¢ sig, ze w kapilarze nie ma
pecherzykéw powietrza. Przy uzyciu migkkiej chusteczki wytrze¢ z zewnetrznej czesci kapilary
nadmiar probki.

4. Kapilarg wraz z prébkg umiesci¢ w roztworze bufora znajdujgcego sig¢ w kuwecie i przycisnaé

ttoczek, aby przenies¢ probke. Upewnié sie, ze kapilara jest pusta.

5. Zamkna¢ kuwete przy uzyciu wieczka z odczynnikiem. Nie naciskaé na wewnetrzng niebieskg
czg$¢ wieczka z odczynnikiem. Zamknij tube z odczynnikiem natychmiast po wyjeciu wyma-
ganej liczby wieczek z odczynnikiem. Po przeniesieniu kolektora prébek do kuwety test nalezy
przeprowadzi¢ w ciggu dwdch (2) godzin. Przechowywac¢ kuwete pionowo i nie wstrzgsac nig.

Uwaga! Jesli uzywana jest prébka zylna, zaleca si¢ pobranie prébki bezposrednio z probéwki.

Nalezy lekko nachyli¢ probéwke i i pobra¢ probke tuz pod powierzchnia.

wiN

Procedura oznaczenia (Rys. 6-8)

Rozpocznij test od wigczenia instrumentu QuikRead go. Petne instrukcje mozna znalez¢

w instrukcji obstugi instrumentu. Ekran przeprowadzi uzytkownika przez wykonanie testu.

6. Nalezy wybra¢ Pomiar /| Pomiar prébki na ekranie instrumentu QuikRead go.

7. Wiozy¢ kuwete do instrumentu z kodem kreskowym skierowanym w strong uzytkownika, jak
pokazano na rycinie 7. Instrument wykrywa rodzaj prébki. Ekran pokazuje postep pomiaru. Naj-
pierw jest wykonywany pomiar $lepej préby. Nastepnie urzadzenie w ciggu 1 minuty mierzy
stezenie CRP i Hb.

8. Wynik jest wyswietlany na ekranie, a kuweta podnosi sie automatycznie po zakonczeniu po-
miaru.

Pomiar prébek kontrolnych (Rys. 7-8)

Nalezy zaznajomi¢ sie z instrukcjg obstugi zatgczanej do kazdej butelki z kontrolg. Prébki kontro-
Ine nalezy przeanalizowa¢ w ten sam sposob, co prébki uzyskane od pacjenta, lecz na ekranie
instrumentu QuikRead go nalezy wybra¢ opcje Kontrola jakosci. Wybierz kontrolke pasujacg do
uzywanego testu (CRP lub Hb). Wyniki kontroli jakosci bedg przechowywane w osobnym pliku z
wynikami.

8 Kontrola jakosci

Badanie kontroli jakosci nalezy przeprowadzaé¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi
lub lokalnymi badz wymogami akredytacyjnymi oraz standardowymi procedurami kontroli jakosci
laboratorium. Zaleca sig regularne stosowanie materiatéw kontrolnych QuikRead go CRP Control
(nr kat. 153764) i/lub QuikRead go CRP Control High (nr kat. 153763) i QuikRead go Hb Control
(nr kat. 141154).

Zaleca si¢ przeprowadzanie kontroli przynajmniej wraz z kazdg nowag dostawg i nowg serig od-
czynnikéw oraz za kazdym razem po uzyskaniu nieoczekiwanego wyniku. Kontrola powinna by¢
stosowana za kazdym razem podczas szkolenia nowych uzytkownikéw systemu QuikRead go.
Jesli zauwazysz jakiekolwiek zmiany, jesli chodzi o skuteczno$¢ testu, przeczytaj rozdziat 16 "Ko-
munikaty o btedach" i skontaktuj sie ze spétkg Aidian lub lokalnym dystrybutorem.

Kontrole QuikRead go CRP: Wszystkie kontrole QuikRead go CRP sg gotowe do uzycia. Wartosci
kontrolne zostaty okreslone dla analizatora QuikRead go, a kontrola jest stosowana w taki sam spo-
so6b jak prébka osocza/surowicy. Wykonaj test zgodnie z opisem w sekgcji 7 ,Procedura pomiaru”,
uzywajac tej samej objetosci probki kontrolnej co dla nieznanych prébek krwi (20 pl). Jesli chcesz
uzy¢ objetosci probki 12 pl, zmien ustawienia parametréw testu w analizatorze. Szczegdty znajdujg
sie w instrukcji obstugi analizatora. Kontrola jest stabilna przez 15 minut w kuwecie.

Kontrola QuikRead go Hb: Kontrola QuikRead go Hb jest gotowa do uzycia. Wartosci kontrolne
zostaly okreslone dla analizatora QuikRead go, a kontrola jest stosowana w taki sam sposéb jak
prébka petnej krwi. Wykonaj test zgodnie z opisem w sekgcji 7 ,Procedura pomiaru”, uzywajac tej
samej objetosci probki kontrolnej co dla nieznanych prébek krwi (20 pl). Kontrola jest stabilna przez
5 minut w kapilarze i 2 godziny w kuwecie.

Inne komercyjnie dostepne kontrole CRP i Hb: Postepuj zgodnie z instrukcjami dla kazdej sub-
stancji kontrolnej. Wykonaj test zgodnie z opisem w sekcji 7 ,Procedura pomiaru”. Granice akcep-
tacji dla kontroli musza by¢ okreslone na podstawie wynikéw precyzyjnych uzyskanych za pomocag
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analizatora QuikRead go. Proces zerowania moze si¢ nie powies¢, jesli uzyjesz kontroli zawiera-
jacej sztuczne krwinki czerwone, poniewaz moga one nie ulega¢ prawidtowej hemolizie. Kontrole,
w ktérych hemoglobina wystgpuje w formie innej niz oksyhemoglobina lub ktére zawierajg zwigzki
mogace modyfikowa¢ Hb, mogg dawaé wyniki niezgodne z wynikami uzyskanymi innymi metodami.

9 Interpretacja wynikow

CRP

Podwyzszenie warto$ci CRP jest niespecyficzne i wyniki nalezy interpretowa¢ w $wietle innych
wynikéw klinicznych. Pomiary seryjne CRP mogg by¢ konieczne w celu monitorowania stanu pa-
cjenta lub reakcji na leczenie oraz podczas pomiaru poziomu CRP u noworodkéw. Ponadto, przy
ocenie lekko podwyzszonego poziomu CRP zaleca sie ustanowienie poczatkowego poziomu CRP
wiasciwego dla danego pacjenta.

Wyniki badania CRP Interpretacja wyniku

« Wyklucza wiele ostrych choréb zapalnych, ale nie wyklucza procesu
zapalnego jako takiego.'”

<10 mg/l « Mozliwe zakazenia u noworodkéw nie muszg by¢ wykluczone.® 181

« Ewentualne zapalenia lub nasilenie uktadowych choréb zapalnych
nie musi by¢ wykluczone. 202

Podwyzszone stezenie w stanie ostrego stanu chorobowego, ktére

10-50 mg/Il wystepuje w potgczeniu z tagodnym do umiarkowanego procesem
zapalnym.'”
> 50 mgl/l Wskazuje na duzy a nawet rozlegty proces zapalny."”

Jezeli zostaty uzyte rozcienczone probki osocza lub surowicy, ostateczne wyniki musza by¢ prze-
liczone zgodnie ze wskazéwkami w rozdziale 6 "Pobieranie i przygotowanie prébki". W razie ko-
niecznosci patrz rozdziat 15 "Komunikaty o btedach" i powtérz test.

Hb
Wyniki badania Hb Interpretacja wyniku?*
: <120 g/l (12,0 g/dl, 7,4 mmol/l) Ponizej wartosci referencyjnej
Kabiety > 150 g/l (15,0 g/dl, 9,3 mmol/l) Powyzej wartosci referencyjnej
L <130 g/l (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) Ponizej wartosci referencyjnej
BzZozvan) > 170 g/l (17,0 g/d, 10,6 mmol/l) Powyzej wartosci referencyjnej
Dzieci w wieku <111 g/l (11,1 g/dl, 6,9 mmol/l) Ponizej wartosci referencyjnej
1-12 lat.* > 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) Powyzej warto$ci referencyjnej

* Wartosci Hb u dzieci stopniowo rosng, osiggajac poziomy charakterystyczne dla dorostych. War-
tosci Hb u dzieci < 1 roku sg zmienne.

Dla wartosci referencyjnych Hb zobacz sekcje 11 ,0czekiwane wartosci”. Poziomy wynikéw Hb sg
zalezne od diety pacjenta oraz wysokosci nad poziomem morza miejsca zamieszkania®. Dlatego
zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito witasne wartosci referencyjne dla Hb. W razie potrzeby
zapoznaj sig z sekcjg 16 ,Komunikaty o btedach” i powtérz test.

10 Ograniczenia procedury pomiaru

Inna procedura przeprowadzenia testu, anizeli przedstawiona w niniejszej instrukcji moze przynie$¢
sporne wyniki. Niektére substancje moga zaktéca¢ wyniki badan - patrz rozdziat 12 “Charaktery-
styka efektywnosci testu”.

Wyniki testu CRP i/lub Hb nigdy nie powinny by¢ wykorzystywane do stawiania diagnozy bez petnej
oceny klinicznej. Odchylenia CRP pomigedzy jednostkami sg znaczace i muszg by¢ brane pod uwa-
ge, np. wykorzystujgc pomiary seryjne podczas interpretacji warto$ci.

11 Oczekiwane wartosci

CRP

Wartos¢ referencyjna: < 3 mg/%27, $rednia warto$¢ w przypadku catkiem zdrowych oséb doro-
stych wynosi 0,8 mg/I®. Na poziom CRP u noworodkéw moze mie¢ wptyw np. wczesny rozwoj,
ditugos$¢ porodu i komplikacje porodowe.

Granica zakresu referencyjnego badania: < 5 mg/l. Granica zakresu referencyjnego zostata okre-
$lona na podstawie 143 pozornie zdrowych dorostych (59 mezczyzn i 84 kobiety) w wieku 19-65
lat zgodnie z wytycznymi Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP28-A3C. Wyniki
opierajg sie na podejsciu nieparametrycznym. Jednak zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito
zakres wartosci prawidtowych dla swojej populacji w danym regionie.

Hb
Grupa referencyjna Wartosci referencyjne?*
Kobiety 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dl, 7,4-9,3 mmol/l)
Mezczyzni 130-170 g/l (18,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)
Dzieci w wieku 1-12 lat.* 111-155 g/l (11,1-15,5 g/dl, 6,9—-9,6 mmol/l)

* Warto$¢ hemoglobiny u dzieci wzrasta stopniowo, az do osiagniecia wartosci wystepujacych u
dorostych.

Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito zakres prawidiowych wartosci CRP i Hb dla swojej
populacji w danym regionie.

12 Charakterystyka efektywnosci testu

Wykazano, ze charakterystyka dziatania testu QuikRead go CRP+Hb jest rownowazna zaréwno z
QuikRead go Instrument, jak i QuikRead go Plus Instrument.

CRP

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy testu CRP wynosi 5-200 mg/| (przy poziomie hematokrytu 40%) w przypadku
prébek krwi petnej i 5-120 mg/l w przypadku prébek surowicy lub osocza. Jesli poziom hemato-
krytu jest nizszy lub wyzszy niz 40%, zakres pomiarowy zmienia si¢ zgodnie z ponizszg tabelg (t].
przesuwany zakres wynikéw). Jesli poziom hematokrytu znajduje sie poza przedziatem 15%—-75%,
urzadzenie nie bedzie wyswietlato wynikéw CRP.

Materiat probny| Hematokryt | Objeto$é | Zakres pomiarowy
% probki CRP mg/l
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220 W przypadku, gdy
47-50 5240 wynik znajduje sig¢ poza
51-53 5-260 zakresem pomiarowym,
54-56 5-280 wyr’uk. bedzie
Petna krew 57-60 20 pl 5-300 wyst\IV|et!any )
61-62 5-330 nastepujaco, np:
63-64 5-340 i,CbRP <5 mgl/l
ub:
oo a0 ,CRP > 200 mg/I*
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Osocze/ 20 I 5120
surowicy - 12 yi* 5-200

* Mozliwe jest pipetowanie objetosci probki 12 pl w celu uzyskania szerszego zakresu pomiarowe-
go. W takim przypadku nalezy zmieni¢ ustawienia parametréw testu w analizatorze. Szczegétowe
informacje znajdujg sie w instrukcji obstugi analizatora.
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Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnosci)

Granica wykrywalnosci testu CRP wynosi < 5 mg/l. Granice wykrywalnosci okreslono zgodnie z wy-
tycznymi CLS| EP17-A:2004. Zbadano 6 probek zerowych (blank) oraz 6 probek o niskim stezeniu,
kazda w 10 powtérzeniach.

Liniowos¢

Odzyski w seryjnych rozcienczeniach probek osocza CRP wynosity od 96% do 101%. Badanie li-
niowosci przeprowadzono zgodnie z wytycznymi CLSI EP06-A:2003. Przetestowano 6 rozciericzen
w 4 powtérzeniach.

Precyzja

Badanie precyzji przeprowadzono zgodnie z wytycznymi CLSI EP5-A2:2004. QuikRead go CRP
Control, QuikRead go CRP Control High oraz 3 prébki petnej krwi (20 ul) i osocza (12 pl) analizo-
wano przez 20 dni, 2 serie dziennie i 2 powtdrzenia na serie. tacznie zmierzono 80 powtdrzen na
prébke.

Materiat Probka llos¢ Srednia Powtarzal- |Precyzja mig- | Powtarzal-
préobny dni CRP (mg/l) nosé dzy dniami nosé
SD |CV (%) SD |CV(%)| SD |CV (%)
Niska 9 0,4 4,5 0,4 4,3 0,5 6,2
Petna krew | Srednia 20 52 0,7 1,4 1,3 24 1,6 3,2
Wysoka 177 33 19 | 49 | 28 | 65 3,6
Niska 10 0,4 37 0,0 0,1 0,4 4,2
Osocze Srednia 20 55 0,8 1,5 0,2 0,4 1,0 1.9
Wysoka 148 3,0 2,0 15 1.0 3,5 24
Control 153764 20 24 0,6 23 0,2 0,8 0,7 2,8
Control High \ 153763 20 77 0,8 1,0 0,3 0,4 1,0 1,2

Nadmiar antygenu
Stezenia CRP nieprzekraczajace 1 000 mg/I nie daja fatszywie niskich wynikow.

Interferencja
Badanie interferencji przeprowadzono zgodnie z wytycznymi CLSI EP07-A:2002. Interferenty dla
testu CRP poréwnano z prébka referencyjng lub wynikami.

Interferencja Brak interferencji do stezenia
Bilirubina 400 pmol/l

Witamina C 200 pymol/l

Trojglicerydy 11,5 mmol/l

Cholesterol 9,0 mmol/l

Czynniki reumatoidalne (RF) 525 IU/ml

Leukocyty 145x10%/1

Antykoagulanty (heparyna litowa lub EDTA)

Brak interferencji

Wigkszo$¢ przeciwciat heterofilnych lub anty-owczych w préobkach nie zaktoca testu, gdyz prze-
ciwciata uzywane do oznaczenia nie zawierajg czesci Fc. W rzadkich wypadkach obserwowano
interferencje wywotang przez biatko szpiczaka IgM.

Hb

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy testu dla hemoglobiny w prébkach krwi petnej wynosi 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dl,
3,1-15,2 mmol/l).

Liniowosé

Odzyski w seryjnych rozcienczeniach probek Hb miescity sie w zakresie od 100% do 105%. Ba-
danie liniowosci przeprowadzono zgodnie z wytycznymi CLSI EP06-A:2003. Przetestowano 4 roz-
cieficzenia w 4 powtdrzeniach.

Precyzja

Badanie precyzji przeprowadzono zgodnie z wytycznymi CLS| EP5-A2:2004. Analizowano 3 prébki
petnej krwi przez 20 dni, 2 serie dziennie i 2 powtdrzenia na serig. Lgcznie wykonano 80 powtdrzen
dla kazdej probki. Kontrole QuikRead go Hb analizowano przez 5 dni, 2 serie dziennie i 2 powtorze-
nia na serie. Lacznie wykonano 20 powtérzen dla kazdej probki.

Materiat Prébka llosé Srednia Powtarzal- |Precyzja mige- Powtarzal-
prébny dni Hb (g/l) nosé dzy dniami nos¢é
SD |CV (%), SD |CV(%)| SD |CV (%)
Niska 96 1,7 1,7 1,2 1,2 2,2 22
Petna krew Srednia 20 134 2,3 1,7 1,7 1,3 2,9 2,1
Wysoka 164 25 15 1,5 0,9 3,6 2,2
Control 141154 5 117 1,8 1,5 1,5 1,3 2,4 2,1
Interferencje

Badanie interferencji przeprowadzono zgodnie z wytycznymi CLSI EP07-A:2002. Interferenty dla
testu Hb poréwnano z prébka referencyjng lub wynikami.

Interferencja Brak interferencji do stezenia
Bilirubina 200 pmol/l
Witamina C 200 pmol/l
Trojglicerydy 11,5 mmol/l
Czynniki reumatoidalne (RF) 525 1U/ml
Kreatynina 400 ml
Leukocyty 65 x 1091
Trombocyty 1000 x 109/
Beta-karoten 3,7 ymol/l
Ibuprofen 500 mg/I
Kwas salicylowy/acetylosalicylowy 650 mg/l
Tetracykliny 200 mg/l

Urea 5000 mg/I
Antykoagulanty (heparyna litowa lub EDTA) Brak interferencji

13 Nawiazanie metody

CRP

Kalibratory uzywane do kalibracji testu CRP w tescie QuikRead go CRP+Hb sg powigzane z ma-
teriatem referencyjnym ERM®-DA474/IFCC. Wartosci kalibratoréw producenta sg bezposrednio
przenoszone do pomiaru testu. Analizator automatycznie odczytuje dane kalibracyjne specyficzne
dla serii z kuwety, dlatego kalibracja przez uzytkownika nie jest wymagana. Réznica migdzy seriami
zostata przeanalizowana jako $rednia z 3 powtdrzen materiatu referencyjnego ERM®-DA474/IFCC
na serie.

Prébka Wartos¢ Wyniki QuikRead go CRP+Hb (mg/l CRP)
certyfikowana
(niepewnosé) mgll Partia 1 Partia 2 Partia 3
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 43,0 42,3 40,7

Hb

Test Hb w tescie QuikRead go CRP+Hb jest powigzany ze standardem ICSH (International Council
for Standardization of Haematology) z 1995 roku dla cyjanmethemoglobiny oraz certyfikowanym ma-
teriatem referencyjnym BCR-522 (lizat krwi bydlecej).25?° Badanie porownawcze ICSH przeprowadzo-
no zgodnie z wytycznymi CLSI EP9-A2:2002. W poréwnaniu 61 probek petnej krwi pacjentéw metoda
QuikRead go CRP+Hb (y) i metoda referencyjna ICSH (x) byly poréwnywalne. Réwnanie regres;ji
dla poréwnania: y = 1,07x — 7,8, r = 0,996. Prébki byty mierzone w 2 powtérzeniach dla obu metod.

Roéznica miedzy seriami zostata przeanalizowana jako $rednia z 5 powtérzen kontroli hemoglobiny
na serie.

Prébka Wyniki QuikRead go CRP+Hb (g/l Hb)
Partia 1 Partia 2 Partia 3

Materiat kontrolny 110 11 111
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14 Poréwnanie metod

CRP

Poréwnanie metod

Prébki osocza pacjentéw bylty mierzone przy uzyciu dwoch metod laboratoryjnych oraz metody
QuikRead go CRP+Hb. Podsumowanie badan korelacji przedstawiono w tabeli ponizej.

Rahlol

Analiza metoda P:

Kliniczna metoda laboratoryjna nr 1 Kliniczna metoda laboratoryjna nr 2
y = 1,00x +1,0 y =093 +14
r = 0,997 r = 0,993
N = 116 N = 113

Poréwnywalnos’é probek krwi petnej i osocza
W poréwnaniu 104 probek paqentow stwierdzono, ze wyniki krwi petnej (y) i osocza (x) byty poréw-
nywalne. Réwnanie regresji dla poréwnywalnosci wynosito y = 1,03x - 0,3 i r = 0,995.

Hb

Poréwnanie metod

Prébki petnej krwi pacjentdw byty mierzone przy uzyciu metody laboratoryjnej, testu przytézkowe-
go oraz metody QuikRead go CRP+Hb. Podsumowanie badan korelacji przedstawiono w tabeli
ponize;j.

Analiza metoda Passing-Bablok
Kliniczna metoda laboratoryjna Badanie w przychodni (POCT)

y =107x-7,8 y = 1,01x-1,1
r = 0,996 r = 0,994
N = 61 N = 130

15 Utylizacja

Utylizuj zawarto$¢ zgodnie z prawem krajowym i lokalnym. Traktuj i utylizuj wszystkie probki pa-
cjentéw, kontrole, uzyte kapilary, ttoki, naktadki odczynnikéw i kuwety jako materiaty potencjalnie
zakazne. Niewykorzystane nakretki odczynnikéw nalezy wyrzuci¢ jako odpad niebezpieczny za-
wierajgcy mikroczasteczki polimeréw syntetycznych. Zapobiega¢ przedostaniu si¢ do $rodowiska.
Wigcej informacji mozna znalez¢ w kartach charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) po-
szczegodlnych sktadnikow.

Materiaty komponentéw zestawu QuikRead go CRP+Hb:

Papier: Instrukcja uzycia

Tektura: Pudetko zestawu

Plastik: Stojaki na kuwety, tloki, probéwki tloka i kapilary, oraz wypetnienie wewnatrz kapilary
Szkto: Kapilary

Metal: Probéwki naktadek odczynnikéw, nakretki probowek ttoka i kapilary, oraz pokrywy foliowe
kuwet

Roézne: Nakfadki odczynnikdw, wieczka proboéwek naktadek odczynnikéw, saszetki foliowe na
stojaki kuwet, oraz niewykorzystane kuwety

Przy stosowaniu zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, higieny pracy i instrukcjg uzy-
cia, dostarczone odczynniki nie powinny stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia.

16 Komunikaty o btedach

Komunikaty btedéw

Komunikaty o btedzie wyswietlane przez instrument QuikRead go zostaty wymienione ponizej. Bar-
dziej szczegdtowe informacje dotyczace komunikatéw o btedzie mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
instrumentu.

o e e s e

Komunikaty btedéw
Pomiar niedozwolony.
Prosze sprawdzi¢ zamknigcie
odczynnika.

Pomiar niedozwolony.

Zbyt niska temperatura
kuwety.

Pomiar niedozwolony.

Zbyt wysoka temperatura
kuwety.

Test anulowany. Zbyt wysoka
préba Slepa.

Test anulowany.

Niestabilna préba slepa.

Czynnos$¢ naprawcza

Sprawdz, czy na kuwecie znajduje sie wieczko z odczynnikiem
i czy wewnetrzna niebieska strona wieczka nie jest wcisnigta
do $rodka.

Doprowadz kuwete do temperatury pokojowej (18-25 °C).
Powtérz ponownie test z kuweta.

Doprowadz kuwete do temperatury pokojowej (18-25 °C).
Powtdrz ponownie test z kuwetg.

Wykonaj ten sam test jeszcze raz. Pomiar $lepej probki nie
zostat ukonczony lub prébka moze zawiera¢ substancje
interferujgce. W drugim przypadku testu nie mozna dokonczy¢.

Wykonaj nowy test. Podczas dodawania odczynnika doszto do
btedu. Jesli ponownie pojawi sie komunikat o btedzie, upewnij
sig, ze wieczka z odczynnikiem nie zostaty narazone na dziatanie
wilgoci. Upewnij sig, czy wieczko jest prawidtowo zamknigte.
Poziom hematokrytu probki krwi petnej jest ponizej < 15%

i test nie moze by¢ zakonczony. W przypadku prébki osocza/
surowicy prébka jest wyraznie hemolizowana. Prosze pobra¢
nowa probke zylng.

Test anulowany. Btad
dodawania odczynnika.

Brak wyniku.
Zbyt niski hematokryt.

Brak wyniku.
Zbyt wysoki hematokryt.

Poziom hematokrytu probki krwi petnej jest powyzej > 75%
i test nie moze by¢ zakonczony.

Niespodziewanie niskie lub wysokie wyniki
W tabeli ponizej podano mozliwe przyczyny otrzymania wynikéw za niskich lub za wysokich.

wanie wysoki
wynik.

Za mata objetos¢
bufora.

Problem Mozliwa przyczyna Czynnos¢ naprawcza
Niespodzie- Wykonaj nowy test. Upewnij sie, ze kapilara jest
wanie niski Za mata objetos¢ probki. | catkowicie wypetniona. Nalezy zapobiec nassaniu
wynik. pecherzykéw powietrza.

Wykonaj nowy test. Upewnij sig, ze kapilara jest

Za duza objetos¢ prébki. | prawidtowo napetniona. Wytrzyj nadmiar probki

z powierzchni kapilary.

Niespodzie- Wykonaj nowy test. Upewnij sig, ze objgtos¢ jest

prawidiowa i poziom bufora znajduje sig¢ miedzy
dwoma liniami zaznaczonymi na kuwecie.

Kuweta jest brudna.

Wykonaj nowy test. Nie dotykaj dolnej czgsci kuwety.

Uzyto sktadnikéw
zestawu z réznych partii
lub réznych testow.

Wykonaj nowy test. Upewnij sig, ze odczynniki
pochodzg z tej samej serii zestawu i ze objetosé
prébki jest prawidtowa.

Wynik
niespodzie-
wanie niski/

Niewtasciwe
przechowywanie
odczynnikow.

Wykonaj nowy test. Upewnij sig, czy odczynniki sg
przechowywane zgodnie z instrukcjg uzycia.

wysoki

Niewtasciwa objetosé
prébki: osocza/
surowicy/probki

kontrolne;j.

Sprawdz, czy uzyta objeto$¢ probki (20 lub 12 pl)
jest zgodna z objetoscig prébki osocza/surowicy
nastawiong w urzadzeniu.
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