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Procedimiento del ensayo ¢ Procedimento do teste

CRP 20 mg/l
Hb 125 g/l




QuikRead go CRP+Hb
N.° de ref. 140068

Debe utilizarse junto con QuikRead go Instrument y QuikRead go Plus Instrument. De ahora en
adelante denominado “equipo QuikRead go”.

1 Uso previsto

El ensayo QuikRead go CRP+Hb combina dos métodos: un ensayo inmunoturbidimétrico para la
determinacion cuantitativa de proteina C reactiva (PCR) a partir de sangre capilar, sangre venosa
anticoagulada (EDTA o heparina), plasma o suero; y un ensayo espectrofotométrico para la medicion
cuantitativa de hemoglobina (Hb) a partir de sangre capilar o sangre venosa anticoagulada (EDTA
o heparina). El ensayo se realiza utilizando un instrumento automatizado perteneciente al sistema
QuikRead go. Esta destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios en el laboratorio clinico y
en entornos de pruebas cercanas al paciente (NPT), también conocidas como pruebas en el punto
de atencion al paciente. La PCR es una proteina de fase aguda presente en bajas concentraciones
en la sangre de individuos sanos. Las infecciones, lesiones tisulares y trastornos inflamatorios
pueden causar una elevacion inespecifica del nivel de PCR en la sangre del paciente. La medicion
cuantitativa de la PCR es un indicador sensible y fiable de la respuesta de fase aguda. La medicion
de la PCR ayuda en el diagnostico, evaluacion y seguimiento de infecciones, lesiones tisulares,
trastornos inflamatorios y enfermedades asociadas.' La Hb es la proteina que contiene hierro en
los glébulos rojos y transporta oxigeno. Determinar su concentracion es un procedimiento habitual
tanto en atencion primaria como en atencién aguda. La medicién de hemoglobina se utiliza como
ayuda en el diagnostico y cribado de la anemia. Solo para uso diagnostico in vitro.

2 Resumen y explicaci

Protein: iva (PCR

Las infecciones, lesiones tisulares y trastornos inflamatorios pueden dar lugar una elevacion ines-
pecifica del nivel de PCR en la sangre del paciente. El aumento de la concentracion de PCR es
rapido, por lo que es posible detectar niveles elevados en las primeras 6 horas tras el inicio del
proceso inflamatorio.™? La medicién cuantitativa de la PCR en el punto de atencién reduce la
prescripcion de antibiéticos aproximadamente en un 25 % en diferentes infecciones respiratorias
agudas y, por tanto, puede utilizarse para guiar el tratamiento.® Se ha informado que la PCR es
un indicador sensible de la eficacia del tratamiento antimicrobiano y de la evolucién de las infec-
ciones bacterianas.*” La PCR también es adecuada evaluar las infecciones neonatales®® y es
una herramienta eficaz para descartar infecciones posoperatorias.’®'" En las exacerbaciones de
la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), la PCR se utiliza para guiar la prescripcion
de antibidticos."™ En inflamaciones sistémicas, como en el caso de la artritis reumatoide y la en-
fermedad inflamatoria intestinal, la medicién de la PCR se utiliza rutinariamente como parte de la
evaluacion inicial de la enfermedad y para llevar a cabo el seguimiento de la actividad, su evolucién
y la respuesta al tratamiento.'31

Hemoglobina (Hb)

La hemoglobina es la proteina que contiene hierro en los glébulos rojos y transporta oxigeno.
La determinacion de su concentracion es un procedimiento habitual tanto en atencion primaria
como en atencién aguda. Una disminucion en la concentraciéon de hemoglobina puede deberse,
por ejemplo, a una deficiencia de hierro o a pérdida de sangre.”™ La medicion cuantitativa de
hemoglobina se utiliza como ayuda en el diagnéstico de la anemia.

3

PCR

La PCR se mide mediante un ensayo inmunoturbidimétrico y se basa en una reaccion de agluti-
nacién. Las microparticulas estan recubiertas con fragmentos F(ab), anti-PCR humano, de modo
que la PCR presente en la muestra reacciona con las microparticulas. El cambio resultante en la
turbidez de la solucién se mide automaticamente con el instrumento QuikRead go. El ensayo de
PCR se correlaciona bien con los resultados obtenidos por otros métodos inmunoturbidimétricos.
La muestra se afiade al tampon en una cubeta precargada, lo que provoca la hemdlisis de las célu-
las sanguineas presentes en la muestra. Los datos de calibracion del ensayo se encuentran en la
etiqueta de codigo de barras de la cubeta, que el instrumento lee automaticamente antes de iniciar
el ensayo. El instrumento calcula automaticamente el valor de la PCR. Cuando se utiliza una mues-
tra de sangre, el valor de PCR se corrige automaticamente en funcién del nivel de hematocrito. Los
resultados de hematocrito no se muestran, pero se utilizan en los célculos. El rango de medicién
del ensayo de PCR es de 5-200 mg/l (con un hematocrito del 40 %) cuando se utilizan muestras
de sangre, y de 5-120 mg/l cuando se emplean muestras de suero o plasma.

Hb

La medicion de la Hb se basa en la medicion fotométrica de la oxihemoglobina a dos longitudes de
onda. La muestra se afiade al tampén en una cubeta precargada, donde las células sanguineas de
la sangre se hemolizan, lo que permite medir la absorcién de la Hb liberada. Los datos de calibracion
del ensayo se encuentran en la etiqueta de cédigo de barras de la cubeta, que el instrumento lee
automaticamente antes de iniciar el ensayo. El instrumento calcula automaticamente el valor de
Hb. El instrumento también corrige el efecto de los lipidos u otros factores que inducen turbidez
en los resultados. El rango de medicion del ensayo de Hb es de 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dI, 3,1-
15,2 mmol/l).

Contenido del kit

Nombre y origen
del componente

CRP Reagent Caps

Esparniol

del analito

Principios del proced nto

Simbolo QuikRead go CRP+Hb

N.° de ref. 140068, 50 ensayos

REAG[cPs| |2x25
QuikRead go CRP+Hb Buffer

(cubetas prellenadas con tampdn) - 2x25x 1 ml
QuikRead Capillaries (20 pl) CAPIL[HEP] |50
QuikRead Plungers 50

Instrucciones de uso

Los reactivos contienen conservantes, revise la seccién 5 “Advertencias y precauciones”.

Estabilidad
El kit QuikRead go CRP+Hb, sin abrir y conservado entre 2 y 8 °C, mantiene su estabilidad hasta

la fecha de caducidad indicada en la caja.
Componente |Vida util a 2-8°C | Vida util Estabilidad Estabilidad
a 18-25°C en uso a 2-8°C en uso a 18-25°C
Hasta la fecha 24 horas al dia Hasta la fecha 24 horas al dia
de caducidad durante 1 mes, de caducidad durante 1 mes,
del kit, siempre 07,5 horas al dia | del kit, siempre 07,5 horas al dia
Tapones
d . que el tubo con durante 3 meses, | que el tubo con durante 3 meses,
e reactivo . :
tapa de reactivo | en un tubo de tapa | tapa de reactivo en un tubo de tapa
permanezca de reactivo permanezca de reactivo
sin abrir. sin abrir. sin abrir. sin abrir.
Hasta la fecha de caducidad del kit, 6 meses 3 meses
Cubetas X L R 8
prellenadas siempre que la bolsa de aluminio Cubeta prellenada sin cubierta
permanezca intacta de aluminio: 2 horas
Capilares Hasta la fecha de caducidad del tubo capilar
Embolos Hasta la fecha de caducidad del tubo con émbolo

Preparacion y condiciones de conservacion de los reactivos

Todos los reactivos estan listos para ser utilizados Dejar que los reactivos alcancen la temperatura
ambiente. Conserve los tapones de reactivo alejados de la humedad. Cierre el tubo inmediatamente
después de extraer el nimero necesario de tapones de reactivo.
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Deterioro de los reactivos
No use la cubeta si hay suciedad visible en el tampon.

5 Advertencias y precauciones

Informacion de seguridad y salud

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Los capilares QuikRead estan destinados a la recogida de muestras de forma no invasiva, sin
contacto directo con la piel.

No se debe fumar, comer ni beber en los lugares donde se manipulen muestras o reactivos del kit. Es
necesario utilizar ropa de proteccion adecuada y guantes desechables al manipular las muestras de
pacientes y los reactivos del kit. Lavese bien las manos al terminar de realizar el ensayo.

Evite el contacto con los ojos y la piel. Si la piel entra en contacto con el producto, lave la zona
de inmediato con abundante agua y jabon.

Todas las muestras de pacientes y todos los controles se deben manipular como material
potencialmente infeccioso.

El tampon contiene 0,004 % de una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona
[EC no. 247-500-7]; 2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 220-239-6] (3:1) (Sens.
cut.1, Acuatico crénico. 3) y azida sédica en una concentracién de < 0,1 %. Puede
provocar una reaccion alérgica en la piel (H317). Nocivo para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos duraderos (H412). Evitar respirar los vapores
(P261). Evitar su liberacién al medio ambiente (P273). Llevar guantes/prendas de
proteccion (P280). En caso de irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un médico (P333+P313).
Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas (P362+P364). Eliminar el
contenido en de acuerdo con la legislaciéon nacional y local (P501).

El reactivo liofilizado dentro de la tapa de reactivo contiene < 1 % de azida de sodio (Acuatico
cronico. 3). Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos (H412). Evitar
su liberacion al medio ambiente (P273). Eliminar el contenido en de acuerdo con la legislacion
nacional y local (P501). En contacto con acidos libera gases muy toxicos (EUH032). Contiene
microparticulas de polimero sintético. No libere el reactivo del tapon fuera de la cubeta. Las
microparticulas permanecen dentro de la cubeta cerrada cuando el dispositivo se utiliza
conforme a las instrucciones.

Los reactivos reconstituidos y los reactivos liquidos contienen azida sédica en una concentracion
< 0,1 %, que no se considera perjudicial.

Desechos: véase la seccion 15.

En caso de un incidente grave, notifiquelo al fabricante o a su representante y a la autoridad
nacional. El resumen de seguridad y rendimiento esta disponible en Eudamed.

Precauciones analiticas

El kit QuikRead go CRP+Hb esta indicado exclusivamente para ser empleado con el instrumento
QuikRead go.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase exterior.

Cuando abra un kit por primera vez, asegurese de que las bolsas de papel de aluminio que
protegen las cubetas estén intactas. Si la bolsa de papel de aluminio esta danada, no utilice las
cubetas que contiene. Antes de utilizar una cubeta individual, asegurese de que la lamina de
papel de aluminio esté intacta.

No mezcle componentes de diferentes nimeros de lotes o ensayos. Los componentes son de un
solo uso; nunca reutilice ningiin componente ya empleado en un ensayo.

No supere los periodos de estabilidad indicados de los reactivos abiertos.

Sostenga la cubeta por los lados. No toque la matriz de datos ni la parte inferior de la cubeta (la
parte dptica). Descarte las cubetas que tengan huellas dactilares.

Las tapas de reactivo CRP Reagent Caps estan codificadas en color azul para diferenciarlas de
otros analitos QuikRead.

Mantenga los tapones de reactivo alejados de la humedad. Cierre el tubo inmediatamente
después de extraer el nimero necesario de tapones de reactivo. No use tapas de reactivo si no
se han almacenado segun las instrucciones.

No adhiera etiquetas a la cubeta. Si es necesario, puede escribir la informacién de identificacion
en el reverso de la etiqueta utilizando un boligrafo permanente.

No salpique liquido en el pocillo de medicién del instrumento.

6 Obtencion y preparacion de las muestras

Material, volumen y obtencién de la muestra

Los resultados de PCR pueden obtenerse a partir de muestras de sangre, plasma o suero, mientras
que los resultados de Hb solo pueden obtenerse a partir de muestras de sangre. Se recomienda
utilizar los capilares QuikRead Capillaries (n.° de ref. 67962) incluidos en el kit QuikRead go
CRP+Hb (n.° de ref. 140068).

Muestra Volumen Resultado | Obtencién de la muestra
de muestra | obtenible

Atencion

.

.

.

.

Pinche el dedo limpio y seco con la lanceta

PCRy deseche la primera gota de sangre. Limpie

Sangre capilar 20 pl hemoglo- yl riee) P 20 I% dg I. P d
bina el dedo y recoja 20 pl de sangre de la segunda
gota con un capilar heparinizado.

PCR Utilice una muestra de sangre venosa recogida

Sangre y en un tubo que contenga heparina o EDTA.
B 20 pl hemoglo- A -

anticoagulada bina Mezcle la sangre invirtiendo el tubo varias veces

y tome 20 pl de la muestra con un capilar.

Utilice plasma de sangre recogida con heparina
o EDTA. No utilice muestras claramente hemo-

Plasma ?g IJ: ? PCR lizadas. Una hemodlisis leve en las muestras no
H afectara a los resultados del ensayo. Tome 20 pl
de la muestra con un capilar.
No utilice muestras claramente hemolizadas.
Suero 20 plo PCR Una hemolisis leve en las muestras no afectara
12 pl™ a los resultados del ensayo. Tome 20 pl

de la muestra con un capilar.

* Si desea utilizar un volumen de muestra de 12 pl a fin de obtener un mayor rango de medicion,
cambie el volumen en la configuracion del instrumento QuikRead go. Consulte las instrucciones
de uso del instrumento.

Dilucién de las muestras

La prueba QuikRead go CRP+Hb no requiere diluir la muestra. Sin embargo, si el resultado mostrado
estd marcado con un simbolo mayor que (>) es posible diluir la muestra para obtener un resultado
que se encuentre dentro del rango de medicion.

Material Instrucciones
de la muestra
Sangre No diluya las muestras de sangre.

Las muestras de plasma o suero se pueden diluir con una solucién de NaCl
al 0,9 % antes de afiadir las muestras a la cubeta. La proporcion de dilucién
Plasma/suero recomendada es 1+3 (por volumen, 1 parte de muestra + 3 partes de NaCl al
0,9 %). Transfiera 20 pl de la muestra diluida a una cubeta con el recogedor
de muestras, analice la muestra y multiplique el resultado obtenido por 4.

Conservacion de las muestras

Muestra Conservacion a corto plazo Conservacion a largo plazo
No se debe conservar mas de 15
minutos en el capilar heparinizado

Sangre capilar No conservar

Separar el plasma y conservarlo
como se indica a continuacion

Plasma 2-8 °C durante 7 dias Por debajo de —20 °C™®
Suero 2-8 °C durante 7 dias Por debajo de —20 °C'®

Plasma/suero diluido
en 0,9 % NaCl
Muestra del paciente
en una cubeta

Sangre anticoagulada | 2-8 °C durante 3 dias

18-25 °C durante 30 minutos No conservar

2 horas a 18-25 °C No conservar
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Deje que las muestras alcancen la temperatura ambiente (18-25 °C) antes de realizar los ensayos.
Las muestras congeladas deben descongelarse por completo, llevarse a temperatura ambiente y
mezclarse cuidadosamente antes del analisis. Si las muestras descongeladas de plasma o suero
contienen coagulos, deberan centrifugarse. Las muestras no se deben congelar y descongelar
repetidamente.

7 Procedimiento

Materiales necesarios no suministrados

Los siguientes materiales son necesarios para realizar el ensayo, pero no se incluyen en el kit
o pueden adquirirse por separado. Los materiales proporcionados se enumeran en la seccién 4
“Reactivos”.

Material N.° de referencia |Informacién adicional
QuikRead go Instrument
. . 133893
con software 4.1 o mas reciente Los equipos QuikRead go son equipos
QuikRead go Plus Instrument 155378 equivalentes
con software 2.0.0 o mas reciente
Capilares QuikRead (20 ul) 67962

50 piezas Suministrado con 140068
Embolos QuikRead 50 piezas 67966

Se recomienda utilizar capilares

Gipsia L para afiadir la muestra.

QuikRead go CRP Control 153764

QuikRead go CRP Control High | 153763 Recomendado para el control de calidad
QuikRead go Hb Control 141154

Lancetas de puncion - -

Procedimiento del ensayo

Antes de comenzar un ensayo, lea y siga las instrucciones de uso del equipo QuikRead go y el
ensayo QuikRead go CRP+Hb. Abra la bolsa de aluminio del estante de cubetas y anote la fecha
de apertura en el estante de cubetas.

Toma de la muestra (Fig. 1-5)

Se recomienda utilizar capilares de vidrio de 20 pl y sus émbolos para afadir la muestra a la

cubeta precargada. Las capilares QuikRead Capillaries (n.° de ref. 67962) y los émbolos QuikRead

Plungers (n.° de ref. 67966) pueden adquirirse por separado, mientras que el kit QuikRead go

CRP+Hb (n.° de ref. 140068) ya los contiene.

1. La cubeta prellenada debe alcanzar la temperatura ambiente (18-25 °C) antes de utilizarse.

Una cubeta prellenada que haya estado refrigerada (2-8 °C) necesita aproximadamente

15 minutos para alcanza esta temperatura. No toque la matriz de datos ni la parte inferior de la

cubeta (la parte 6ptica). Quite la cubierta de papel de aluminio de la cubeta. Tenga cuidado de

no derramar el liquido. El tampdn condensado en el sobre de aluminio no tiene ningtin efecto
sobre los resultados. El ensayo debera realizarse dentro de las dos (2) horas siguientes a la
apertura de la cubeta.

Deje caer el émbolo en el capilar por el extremo con la franja azul.

Llene el capilar con la muestra hasta el tope blanco (20 pl). Asegurese de que no hay ninguna

burbuja de aire en el capilar. Utilice un pafio suave o un pafiuelo de papel para limpiar cualquier

residuo de la muestra en el exterior del capilar.

4. Introduzca el capilar en la solucién tampén de la cubeta y dispense la muestra presionando el
émbolo. Asegurese de que el capilar estd completamente vacio.

5. Cierre la cubeta con el tapon de reactivo. No ejerza presion sobre la parte interna de color azul
del tapon de reactivo. Cierre el tubo de tapa de reactivo inmediatamente después de extraer
el numero requerido de tapas de reactivo que necesita. Una vez que el recolector de muestras
se haya transferido a la cubeta, el ensayo debe realizarse en una plazo de dos (2) horas.
Mantenga la cubeta en posicion vertical y no la agite.

iNota! Si se utiliza una muestra venosa, se recomienda tomar la muestra directamente del tubo.

Incline el tubo ligeramente y recoja la muestra.

@nN

Analisis de la muestra (Fig. 6-8)

Encienda el equipo QuikRead go para iniciar el ensayo. Para obtener instrucciones detalladas,

consulte las instrucciones de uso del equipo. En la pantalla se muestran indicaciones durante el

ensayo.

6. Seleccione Lectura / Medir muestra en la pantalla del equipo QuikRead go.

7. Coloque la cubeta en el equipo con el cédigo de barras orientado hacia usted, como se muestra
en la imagen 7. El equipo detecta el tipo de muestra. En la pantalla se muestra el progreso
de la lectura. El instrumento mide en primer lugar el blanco de muestra y a continuacion las
concentraciones de PCR y Hb en el plazo de un minuto.

8. EIl resultado se muestra en la pantalla una vez finalizada la lectura y la cubeta se retira
automaticamente del pocillo de medicion.

Analisis del control (Fig. 7-8)

En el prospecto de los viales de control se proporcionan instrucciones precisas sobre el uso de los
controles. Analice las muestras de control como muestras de pacientes, pero seleccione Control
de Calidad en la pantalla del equipo QuikRead go. Seleccione el control que corresponde al
ensayo que esta utilizando (PCR o Hb). El resultado se guardara como una muestra de control de
calidad en un archivo de resultados independiente.

8 Control de calidad

Deben realizarse andlisis de control de calidad de acuerdo con los requisitos de acreditacion y
las normativas nacionales o locales vigentes, y los procedimientos de control de calidad estandar
de laboratorio. Se recomienda utilizar de forma habitual el QuikRead go CRP Control (n.° de ref.
153764) y/o QuikRead go CRP Control High (n.° de ref. 153763) y QuikRead go Hb Control (n.° de
ref. 141154).

Se recomienda realizar el control al menos cada con cada nuevo envio y cada nuevo lote de
reactivo, ademas de cada vez que se obtenga un resultado inesperado. El control debe usarse
cada vez que se forme a nuevos usuarios del sistema QuikRead go. Consulte la seccién 16
“Resolucién de problemas” y péngase en contacto con Aidian o su distribuidor local si observa
algun cambio en el funcionamiento del ensayo.

Controles QuikRead go PCR: todos los controles QuikRead go PCR estan listos para ser
utilizados. Los valores de control se han establecido para el instrumento QuikRead go, y deben
aplicarse siguiendo el mismo procedimiento que para una muestra de plasma o suero. Realice el
ensayo segun lo indicado en la seccién 7 “Procedimiento”, utilizando el mismo volumen de muestra
de control que para las muestras sanguineas desconocidas (20 pl). Si desea utilizar un volumen de
muestra de 12 pl, cambie los parametros del ensayo en el instrumento. Consulte las instrucciones
de uso del instrumento. El control es estable durante 15 minutos en la cubeta.

Control QuikRead go Hb: el control QuikRead go Hb esta listo para ser utilizado. Los valores de
control se han establecido para el instrumento QuikRead go, y el control debe aplicarse siguiendo
el mismo procedimiento que para una muestra de sangre. Realice el ensayo segun lo indicado
en la seccién 7 “Procedimiento”, utilizando el mismo volumen de muestra de control que para las
muestras sanguineas desconocidas (20 pl). El control es estable durante 5 minutos en el capilar
y 2 horas en la cubeta.

Otros controles comerciales disponibles para el ensayo de PCR y Hb: manipule y utilice los
controles de acuerdo con las instrucciones de cada sustancia de control. Realice el ensayo segun
lo indicado en la seccion 7 “Procedimiento”. Los limites de aceptacion para el control deben deter-
minarse con resultados de precision obtenidos con el instrumento QuikRead go. El ajuste en blanco
puede fallar si se utiliza un control que contiene glébulos rojos artificiales, ya que estos pueden no
hemolizar de forma normal. Los controles en los que la hemoglobina se encuentra en una forma
distinta de la oxihemoglobina, o que contienen compuestos capaces de modificarla, pueden gene-
rar resultados que no coincidan con los obtenidos mediante otros métodos.
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9 Interpretacion de los resultados

PCR

La elevacion del valor de PCR es inespecifica y los resultados deben interpretarse a la luz de otros
hallazgos clinicos. Puede ser necesario realizar mediciones seriadas de PCR para monitorizar el
estado del paciente, evaluar la respuesta al tratamiento o interpretar los niveles de PCR en recién
nacidos. Ademas, se recomienda determinar un valor de PCR inicial especifico para cada paciente,
especialmente al evaluar niveles de PCR ligeramente elevados.

Resultado del Interpretacion del resultado
ensayo de PCR

Se excluyen un gran nimero de enfermedades inflamatorias agudas,
pero no se excluyen de forma especifica los procesos inflamatorios.!”
Las posibles inflamaciones en recién nacidos no pueden descartarse

<10 mg/l por completo.®18.1°
« La posibles inflamaciones o reagudizaciones en caso de inflamacion
sistémica no pueden descartarse por completo.?-2*
10-50 mg/l Las concentraciones elevadas se observan en enfermedades agudas
que cursan con un proceso inflamatorio de leve a moderado."”
> 50 mg/l Indica una actividad inflamatoria elevada y extensa.'”

Si se usan muestras de plasma o suero diluidas, los resultados finales se deben calcular de acuer-
do con las instrucciones que encontrara en la seccion 6 “Obtencidn y preparacion de las muestras”.
Si es necesario, consulte la seccién 16 "Resolucion de problemas” y repita el ensayo.

Hb

Resultado del ensayo de Hb Interpretacion de los r Itados?*
Vs <120 g/l (12,0 g/dl, 7,4 mmol/l) Por debajo del valor de referencia
> 150 g/l (15,0 g/dl, 9,3 mmol/l) Por encima del valor de referencia
Hombres < 130 g/l (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) Por debajo del valor de referencia
> 170 g/l (17,0 g/dl, 10,6 mmol/l) Por encima del valor de referencia
Nifios <111 g/l (11,1 g/dl, 6,9 mmol/l) Por debajo del valor de referencia
1-12 afos* > 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) Por encima del valor de referencia

*Los valores de Hb en nifios aumentan progresivamente hasta alcanzar los niveles de adultos. Los
valores de Hb para nifios menores de 1 afo varian.

Si desea consultar los valores de referencia de Hb, consulte la seccion 11 “Valores esperados”.
Los niveles de Hb se ven afectados por la dieta de los pacientes y la altitud sobre el nivel del mar
del lugar de residencia®. Por lo tanto, se recomienda que cada laboratorio determine sus propios
valores de referencia para la Hb. Si es necesario, consulte la seccion 16 “Resolucion de problemas”
y repita el ensayo.

10 Limitaciones del procedimiento

Los procedimientos de analisis distintos de los especificados en estas instrucciones pueden
producir resultados no fiables. Algunas sustancias pueden interferir con los resultados del ensayo.
Consulte la seccion 12 “Caracteristicas de rendimiento”.

Los resultados del ensayo PCR y/o Hb no deben utilizarse de forma aislada para establecer un
diagnéstico; siempre requieren una evaluacion clinica completa. La variabilidad intraindividual de
la PCR es significativa y se debe tener en cuenta (por ejemplo, mediante mediciones en serie) para
la interpretacion de los valores.

11 Valores esperados

PCR

Valor de referencia: < 3 mg/I**%2’, mediana en adultos aparentemente sanos: 0,8 mg/I**. En los
niveles de PCR de los recién nacidos pueden influir, por ejemplo, la prematuridad, la duracion del
parto y las complicaciones asociadas al parto.

Limite del rango de referencia del ensayo < 5 mg/l. El limite del rango de referencia del ensayo se
determiné en base a 143 adultos aparentemente sanos (59 hombres y 84 mujeres) con edades
comprendidas entre los 19y 65 afos de edad, segun la guia EP28-A3C del Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI).Los resultados se basan en un enfoque no paramétrico. No obstante, se
recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de valores normales para la poblacién
de su region.

Hb

Grupo de referencia | Valores de referencia®

Mujeres 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dI, 7,4-9,3 mmol/l)
Hombres 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)
Nifios 1-12 afios* 111-155 g/l (11,1-15,5 g/dl, 6,9-9,6 mmol/l)

*Los valores de hemoglobina en los nifios aumentan de forma progresiva hasta alcanzar los niveles
propios del adulto.

Asimismo, se recomienda que cada laboratorio establezca un rango de valores normales de PCR
y Hb para su poblacién en su region.

12 Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado que las caracteristicas de rendimiento del ensayo QuikRead go CRP+Hb son
equivalentes tanto con el equipo QuikRead go Instrument como con el equipo QuikRead go Plus
Instrument.

PCR

Intervalo de lectura

El rango de medicion del ensayo de PCR es de 5-200 mg/l (a un nivel de hematocrito del 40 %)
cuando se utilizan muestras de sangre y de 5-120 mg/l con muestras de suero o plasma. Si
el hematocrito es inferior o superior al 40 %, el rango de medicion varia segun se indica en la
tabla siguiente (es decir, se aplica un rango de resultados deslizante). El resultado de PCR no se
muestra si el nivel de hematocrito se encuentra fuera del intervalo del 15-75 %.

Material Hematocrito %| Volumen Rango de lectura
de muestra de muestra | mg/l PCR
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
3641 5-200
42-46 5-220
47-50 5-240 En los casos en
51-53 5-260 los que el resultado
54-56 5-280 se encuentra fuera
Sangre 57-60 20 pl 5-300 del intervalo de
61-62 5-330 lectura, se muestra
63-64 5-340 como “PCR < 5 mg/I"
= 0, por ejemplo, como
g?ﬁg g_ggg “PCR > 200 mg/l”
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
20 ul 5-120
Plasma/Suero - 12 i 5200

*Es posible pipetear un volumen de muestra de 12 pl para obtener un rango de medicion mas
amplio. En ese caso, deben modificarse los parametros del ensayo en el instrumento. Consulte las
instrucciones de uso del instrumento.

Sensibilidad analitica (limite de deteccion)

El limite de deteccidn del ensayo de PCR es < 5 mg/I. El limite de deteccion se determiné aplicando
la guia CLSI EP17-A:2004. Se midieron 6 muestras en blanco y 6 muestras de baja concentracion
en 10 réplicas.
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Linealidad

Las recuperaciones en diluciones seriadas de muestras de plasma de PCR han variado del 96 %
al 101 %. Se realiz6 un estudio de linealidad aplicando la directriz EP06-A:2003 del CLSI. Se ana-
lizaron 6 diluciones en 4 réplicas.

Precisién

Se realizé un estudio de precision siguiendo la directriz CLSI EP5-A2:2004. Se analizaron
QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP Control High y 3 muestras de sangre total (20 pl) y
plasma (12 pl) durante 20 dias, con 2 ejecuciones por dia y 2 réplicas por ejecucion. En total, se
midieron 80 réplicas por muestra.

Material Muestra | Numero PCR Repetibilidad | Precision Reproducibi-
de muestra de dias media entre dias lidad
(mg/l) DE |CV (%) DE |CV (%) DE |CV (%)
Baja 9 0,4 4,5 0,4 4,3 0,5 6,2
Sangre Media 20 52 0,7 1,4 1,3 2,4 1,6 3,2
Alta 177 88 1,9 4,9 2,8 6,5 3,6
Baja 10 0,4 3,7 0,0 0,1 0,4 4,2
Plasma Media 20 85 0,8 1,5 0,2 0,4 1,0 1,9
Alta 148 3,0 2,0 1,5 1,0 815 2,4
Control 153764 20 24 0,6 2,3 0,2 0,8 0,7 28
Control High | 153763 20 7 0,8 1,0 0,3 0,4 1,0 1,2

Exceso de antigeno
Las concentraciones de PCR inferiores a 1000 mg/l no producen resultados falsamente bajos.

Interferencia
Se realiz6 un estudio de interferencia aplicando la guia CLSI EP07-A:2002. Los interferentes para
el ensayo de PCR se compararon con la muestra o resultados de referencia.

Interferencia No se ha encontrado interferencia
hasta una concentracién de

Bilirrubina 400 pumol/l

Vitamina C 200 pmol/l

Triglicéridos 11,5 mmol/l

Colesterol 9,0 mmol/l

Factores Reumatoides (FR) 525 IU/ml

Leucocitos 145x10%/1

Anticoagulantes (Li-heparina o EDTA) Ausencia de interferencia

La mayoria de los anticuerpos heterdfilos o antioveja presentes en las muestras no interfieren con
el ensayo, ya que los anticuerpos utilizados carecen de fragmento Fc. En raras ocasiones, se han
observado interferencias producidas por la proteina IgM de mieloma.

Hb

Intervalo de lectura

El rango de medida de hemoglobina en sangre del ensayo es 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dl, 3,1—
15,2 mmolll).

Linealidad

Las recuperaciones en diluciones seriadas de muestras de Hb han variado entre el 100 % y el
105 %. Se realizé un estudio de linealidad aplicando la guia CLSI EP06-A:2003. Se probaron
4 diluciones en 4 réplicas.

Precision

Se realiz6 un estudio de precision aplicando la guia CLSI EP5-A2:2004. Se analizaron 3 muestras
de sangre total durante 20 dias, con 2 ejecuciones por dia y 2 réplicas por ejecucion. En total,
se midieron 80 réplicas por muestra. El control QuikRead go Hb se analizé durante 5 dias, con
2 ejecuciones por dia y 2 réplicas por ejecucion. En total, se midieron 20 réplicas por muestra.

Material Muestra | Numero | Hb media | Repetibilidad | Precision Reproducibi-
de muestra de dias (g/) entre dias lidad
DE |CV (%)| DE |CV (%), DE |CV (%)

Baja 96 1,7 1,7 1,2 1.2 2,2 22
Sangre Media 20 134 23 1.7 1,7 1,3 29 21
Alta 164 2,5 15 15 0,9 3,6 2,2
Control 141154 5 117 1,8 1,5 1,5 1,3 24 2,1

Interferencia
Se realiz6 un estudio de interferencia aplicando la guia CLSI EP07-A:2002. Los interferentes para
el ensayo de Hb se compararon con la muestra o resultados de referencia.

Interferencia No se han observado interferencias
hasta una concentracién de

Bilirrubina 200 pmol/l

Vitamina C 200 pmol/l

Triglicéridos 11,5 mmol/l

Factores Reumatoides (FR) 525 IU/ml

Creatinina 400 mg/l

Leucocitos 65 x 10%1

Trombocitos 1000 x 1091

B-caroteno 3,7 ymol/l

Ibuprofeno 500 mg/I

Acido salicilico / Acido acetilsalicilico 650 mg/l

Tetraciclinas 200 mg/l

Urea 5000 mg/I

Anticoagulantes (Heparina Li o EDTA) Ausencia de interferencia

13 Trazabilidad

PCR

Los calibradores utilizados para calibrar el ensayo de PCR del ensayo QuikRead go CRP+Hb
son trazables al material de referencia ERM®-DA474/IFCC. Los valores de los calibradores del
fabricante se transfieren directamente a la medicion del ensayo. El instrumento lee automaticamente
los datos de calibracién especificos del lote desde la cubeta. Por lo tanto, el usuario no necesita
realizar ninguna calibracion. La diferencia entre lotes se analizé como el promedio de 3 réplicas del
material de referencia ERM®-DA474/IFCC por lote.

Muestra Valor certificado Resultados de QuikRead go CRP+Hb
(incertidumbre) (mg/l PCR)
mg/l Lote 1 Lote 2 Lote 3
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 43,0 42,3 40,7
Hb

El ensayo de Hb del QuikRead go CRP+Hb es trazable al estandar ICSH (International Council
for Standardization of Haematology) de 1995 para cianmethemoglobina y al material de referencia
certificado BCR-522 (lisado de sangre bovina).?% Se realizé un estudio de comparacion ICSH
aplicando la guia CLSI EP9-A2:2002. En una comparacion de 61 muestras de sangre de pacientes,
QuikRead go CRP+Hb (y) y el método de referencia ICSH (x) se consideraron comparables. La
ecuacion de regresion para la comparabilidad fue: y = 1,07x — 7,8 y r = 0,996. Las muestras se
midieron en 2 réplicas para ambos métodos.

La diferencia entre lotes se analizé como el promedio de 5 réplicas del control de hemoglobina
por lote.

Muestra Resultados de QuikRead go CRP+Hb (g/I Hb)

Lote 1 Lote 2 Lote 3
Control 110 111 111
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14 Compara de métodos

PCR

Comparacion de métodos

Las muestras de plasma de pacientes se midieron utilizando dos métodos de laboratorio clinico
y el método QuikRead go CRP+Hb. El resumen de los estudios de correlacion se presenta en la
tabla siguiente.

A ilich

Passing-Bablok

Método clinico de laboratorio 1 Meétodo clinico de laboratorio 2
y = 1,00x + 1,0 y = 0,93x + 1,4
r = 0,997 r = 0,993
N = 116 N = 113

Comparacién entre sangre y plasma

En una comparacién de 104 muestras de pacientes, se observé que la sangre (y) y el plasma
(x) eran comparables. La ecuacion de regresion para la comparabilidad fue y = 1,03x — 0,3 y
r=0,995

Hb

Comparacion de métodos

Las muestras de sangre de los pacientes se midieron utilizando un método de laboratorio clinico,
una prueba en el punto de atencién y el método QuikRead go CRP+Hb. El resumen de los estudios
de correlacion se presenta en la tabla siguiente.

Analisis Passing-Bablok

Método clinico de laboratorio Andlisis de diagnostico inmediato POC
y = 1,07x-78 y = 1,01x-1,1
r = 0,996 r = 0,994
N = 61 N = 130

Deseche el contenido de acuerdo con la normativa nacional y local. Trate y elimine todas las
muestras de pacientes, controles, capilares usados, émbolos, tapas de reactivo y cubetas como
materiales potencialmente infecciosos. Deseche los tapones de reactivo no utilizados como resi-
duos peligrosos que contienen microparticulas de polimero sintético. Evite su liberacién al medio
ambiente. Para mas informacién, consulte las Hojas de Datos de Seguridad (HDS) especificas de
cada componente.

Materiales de los componentes del kit QuikRead go CRP+Hb:

Papel: instrucciones de uso

Cartoén: caja del kit

Plastico: bastidores de cubetas, émbolos, tubos de émbolo y capilar, y relleno interno del tubo
capilar

Vidrio: capilares

Metal: tubos de tapa de reactivo, tapas de tubos de émbolo y capilar, y cubiertas de aluminio

de las cubetas

Varios: tapas de reactivo, tapas de tubos de tapa de reactivo, bolsas de aluminio que cubren

los bastidores de cubetas y cubetas no utilizadas

Cuando se emplean siguiendo las Buenas Practicas de Laboratorio, las normas adecuadas de
seguridad laboral y las instrucciones de uso, los reactivos suministrados no deberian representar
un riesgo para la salud.

16 Resolucion de problemas

Mensajes de error

A continuacién se incluyen los mensajes de error mostrados en el equipo QuikRead go. Para
obtener informacién detallada sobre los mensajes de error, consulte las instrucciones de uso del
equipo.

.

.

.

Mensaje de error Accion correctora

Lectura prohibida.
Compruebe el tapon

de reactivo.

Lectura prohibida.
Temperatura de la cubeta
demasiado baja.

Lectura prohibida.
Temperatura de la cubeta
demasiado alta.

Se ha cancelado el ensayo.
Blanco demasiado alto.

Compruebe que la cubeta tiene el tapdn de reactivo y la parte
interior azul no esta presionada.

Deje que la cubeta alcance la temperatura ambiente (18-25 °C).
Repita el analisis con la misma cubeta.

Deje que la cubeta alcance la temperatura ambiente
(18-25 °C). Repita el andlisis con la misma cubeta.

Repita el analisis con la misma cubeta. El proceso de prueba
en blanco no se ha completado o la muestra podria contener

Se ha cancelado el ensayo.
Blanco inestable.

sustancias que interfieran. En este Gltimo caso, no se puede
completar el ensayo.

Se ha cancelado el ensayo.
Error al afiadir reactivo.

Realice un nuevo ensayo. Se ha producido un problema
durante la adicién de reactivo. Si este mensaje de error aparece
de nuevo, asegurese de que los tapones de reactivo no hayan
estado expuestos a la humedad. Asegurese también de que

el tubo con tapdn de reactivo esta cerrado correctamente.

No se muestra ningun
resultado. El hematocrito
es demasiado bajo.

El hematocrito de la muestra de sangre es inferior al 15 %
y no se puede completar el ensayo. En el caso de muestras
de plasma/suero, la muestra esta claramente hemolizada.
Obtenga una nueva muestra venosa.

No se muestra ningun
resultado. EI hematocrito
es demasiado alto.

El hematocrito de la muestra de sangre es superior al 75 %
y no se puede completar el ensayo.

Resultados inesperados bajos y altos
Las posibles razones para resultados inesperados bajos y altos se enumeran en la tabla que sigue
a continuacion.

Problema Posible causa Accion correctora
Resultado El volumen de Realice un nuevo ensayo. Asegtrese de que el capilar
inesperada- muestra es demasiado | esta completamente lleno. Evitar que se formen
mente bajo. pequefo. burbujas de aire.
Realice un nuevo ensayo. Asegurese de que el capilar
Xg#gs?gd%egl;nmduees"a se llena correctamentg. Limpie cm_:alquier exceso
i de muestra en el exterior del capilar.
Resultado . | Realice un nuevo ensayo. Compruebe que el volumen
inesperada- El \éolumep ge lt)ampon es correcto verificando que la superficie del liquido
mente alto. s demasiado bajo. se situa entre las dos lineas marcadas en la cubeta.
La cubeta esta sucia. Realice un nuevo ensayo. No toque la parte inferior de la
cubeta.
Se utilizan Reali .
. ealice un nuevo ensayo. Asegurese de que
componentes de kits | : N N
de diferentes lotes os reactivos pertenecen al mismo lote del kit
y que el volumen de muestra es correcto.
Resultados | O tests.
inesperada- | Los reactivos se han | Realice un nuevo ensayo. Asegurese de que
mente conservado de forma | los reactivos se almacenan de acuerdo con
bajos/altos. incorrecta. las instrucciones de uso.
Volumen de muestra | Compruebe que el volumen de la muestra utilizada
incorrecta: plasma/ (20 6 12 pl) coincide con el volumen de muestra
suero/muestra control | de plasma/suero configurado en el equipo.
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QuikRead go CRP+Hb Portugués
N.° cat. 140068

Para ser usado com o instrumento QuikRead go e o instrumento QuikRead go Plus. Doravante
referido como o instrumento QuikRead go.

1 U

O teste QuikRead go CRP+Hb é um ensaio imunoturbidimétrico para a determinag@o quantitativa
dos valores de proteina C-reativa (PCR) a partir de sangue capilar, sangue venoso total anticoa-
gulado (EDTA ou heparina), plasma ou amostra de soro, e um ensaio espectrofotométrico para a
determinagdo quantitativa da hemoglobina (Hb) a partir de sangue capilar ou sangue venoso total
anticoagulado (EDTA ou heparina). O teste é realizado utilizando um instrumento automatizado
pertencente ao sistema QuikRead go. O ensaio destina-se a ser utilizado por profissionais de sau-
de em laboratoério clinico e em contexto de diagnéstico junto do doente (NPT), também conhecido
como teste de ponto de atendimento. A PCR é uma proteina de fase aguda presente em baixas
concentragdes no sangue de individuos saudaveis. Infegoes, lesdes teciduais e disturbios inflama-
térios podem causar uma elevagdo néo especifica do nivel de PCR no sangue do doente. A me-
dicdo quantitativa da PCR é um indicador sensivel e fidvel da resposta de fase aguda. A medigéo
da PCR auxilia no diagndstico, avaliagdo e monitorizagao de infecdes, lesdes teciduais, disturbios
inflamatorios e doencas associadas.'? A Hb é a proteina que contém ferro presente nos glébulos
vermelhos e que transporta oxigénio. Determinar a sua concentragdo ¢ um procedimento comum
tanto nos cuidados primarios como nos cuidados agudos. A medigdo da hemoglobina é utilizada
como auxilio no diagnéstico e rastreio da anemia. Apenas para diagnostico in vitro.

2 Resumo e explicagao do analito

Proteina C-reativa (PCR)

Infegdes, lesdes teciduais e distlrbios inflamatérios podem ser acompanhados por uma elevagao
nao especifica do nivel de PCR no sangue do doente. O aumento da concentragao de PCR é rapi-
do, podendo ser detetado dentro de 6 horas apds o inicio do processo inflamatorio.'2

A medicéo quantitativa da PCR em NPT reduz a prescrigdo de antibiéticos em aproximadamente
25% em diferentes infecdes respiratérias agudas, podendo assim ser utilizada para orientar o tra-
tamento antibiotico.®> A PCR tem sido relatada como um indicador sensivel da eficacia da terapia
antimicrobiana e da evolugao das infecdes bacterianas 7. APCR também é adequada para a ava-
liagao de infecdes neonatais®® e € uma ferramenta eficaz para excluir infegdes pés-operatérias. '
Em exacerbagdes da doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), a PCR ¢ utilizada para orientar
a prescrigao de antibioticos.'? Em inflamagées sistémicas, como artrite reumatoide e doenga infla-
matoria intestinal, a medi¢do da PCR é vulgarmente utilizada como parte da avaliagao inicial da
doenga e para monitorizagdo da atividade, evolugéo e resposta ao tratamento.’>"*

Hemoglobina (Hb)

A hemoglobina é a proteina que contém ferro presente nos glébulos vermelhos e que transporta
oxigénio. Determinar a sua concentragéo € um procedimento comum tanto nos cuidados primarios
como nos cuidados agudos. Uma diminuicdo da concentracdo de hemoglobina pode ocorrer, por
exemplo, devido a deficiéncia de ferro ou perda de sangue.' A medigéo quantitativa da hemoglobi-
na é utilizada como auxilio no diagnéstico da anemia.

3  Principios do procedimento

PCR

A medicdo da PCR é imunoturbidimétrica e baseia-se numa reacgéo de aglutinagdo. As micropar-
ticulas séo revestidas com fragmentos F(ab), anti-PCR humana, e a PCR presente na amostra
reage com as microparticulas. A alteragao resultante na turbidez da solugdo é automaticamente
medida pelo instrumento QuikRead go. O ensaio de PCR correlaciona-se bem com os resultados
obtidos por varios outros métodos imunoturbidimétricos.

A amostra é adicionada ao tampao em cuvetes pré-cheias, e as células sanguineas numa amostra
de sangue total sdo hemolisadas. Os dados de calibragem do teste encontram-se na etiqueta de
codigo de barras da cuvete, que o instrumento |é automaticamente antes do inicio do teste. O
valor da PCR é calculado automaticamente pelo instrumento. Quando se utiliza uma amostra de
sangue total, o valor da PCR é automaticamente corrigido de acordo com o nivel de hematdcrito da
amostra. Os resultados do hematécrito ndo séo exibidos, mas sao utilizados nos célculos. A gama
de medicéo do ensaio de PCR ¢ de 5-200 mg/l (com nivel de hematécrito de 40%) quando séo
utilizadas amostras de sangue total de 5-120 mg/I com amostras de soro ou plasma.

Hb

A medigao da Hb baseia-se na medicdo fotométrica da oxihemoglobina em dois comprimentos de
onda. A amostra é adicionada ao tampdo em cuvetes pré-cheias, e as células sanguineas numa
amostra de sangue total sdo hemolisadas, permitindo medir a absorgéo da Hb libertada. Os dados
de calibragem do teste encontram-se na etiqueta de cédigo de barras da cuvete, que o instrumento
|é automaticamente antes do inicio do teste. O valor da Hb é calculado automaticamente pelo
instrumento. O instrumento corrige o efeito de lipidos ou outros fatores que induzem turbidez nos
resultados. A gama de medicao do teste de Hb é de 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dl, 3,1-15,2 mmol/l).

4 Reagentes

Conteudo do kit

acao prevista

Nome e origem Simbolo QuikRead go CRP+Hb
do componente N.° cat. 140068, 50 testes
CRP Reagent Caps

REAGIGRS) |2x25

QuikRead go CRP+Hb Buffer

(solugéo tamp&o em tubos 2x25x1ml

de ensaio pré-cheios)

QuikRead Capillaries (20 pl) CAPIL[HEP] |50

QuikRead Plungers 50

Instrugdes de utilizagdo
Os reagentes contém conservantes, por favor ver Secgao 5 “Adverténcias e precaugdes”.

Armazenamento
O prazo de validade do kit QuikRead go CRP+Hb fechado, armazenado entre 2-8 °C, é até a data
de validade indicada na embalagem do kit.

Componente |Validade Validade Estabilidade Estabilidade
a2-8°C a18-25°C de utilizagao de utilizagao
a2-8°C a18-25°C
24 h por dia 24 h por dia
Até a data durante 1 més Até a data durante 1 més
Tampas de validade ou 7,5 h por de validade ou 7,5 h por
d do kit em tubo dia durante do kit em tubo dia durante
e reagente
de reagente 3 meses num de reagente 3 meses num
fechado tubo de reagente | fechado tubo de reagente
néo aberto fechado
Cuvetes Até a data de validade do kit Slmeses = = dimeses
pré-cheias em embalagem de aluminio intacta Cuvete 9rg-che|a sem cobertura
de aluminio: 2 horas
Capilares Até a data de validade do tubo capilar
Embolos Até a data de validade do tubo do émbolo

Preparacgao e condigdes de conservacgao dos reagentes

Todos os reagentes estao prontos a utilizar. Deixar que os reagentes atinjam a temperatura am-
biente. Mantenha os tampdes de reagente protegidos da humidade. Feche o tubo imediatamente
apos retirar o nimero necessario de tampas de reagente.

Deterioracao dos reagentes
Néo utilize a cuvete se detetar sujidade visivel na tampa.
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5 Adverténcias e precaugoes

Informagdes sobre satide e seguranga

« Apenas para diagnostico in vitro.

Os capilares QuikRead destinam-se a uma colheita ndo invasiva sem contacto com a pele.

Né&o fume, coma ou beba nos locais onde as amostras ou reagentes do kit sdo manuseados.
Utilize vestuario de protecé@o adequado e luvas descartaveis ao manusear amostras de doentes
e reagentes do kit. Lave bem as maos quando terminar o teste.

Evite o contacto com a pele e os olhos. Apds o contacto com a pele, lave imediatamente com
sabao e agua abundante.

Todas as amostras de doentes e controlos devem ser manuseados como material potencial-
mente infecioso.

A solugéo tamp&o contém 0,004% de mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-

3-ona [N. CE 247-500-7] e 2-metil-2H-isotiazole-3-ona [N. CE 220-239-6] (3:1)

(Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3) e < 0,1% de azida de sédio. Pode provocar

uma reacgéo alérgica cutanea (H317). Nocivo para os organismos aquaticos com

efeitos duradouros (H412). Evitar respirar os vapores (P261). Evitar a libertagao

para o ambiente (P273). Usar luvas de protegéo/vestuario de protegéo (P280). Em  Atengéo

caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um médico (P333+P313). Retirar

a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar (P362+P364). Eliminar o contetido em
conformidade com a legislagdo nacional e local (P501).

O reagente liofilizado dentro da tampa de reagente contém < 1% de azida de sédio (Aquatic
Chronic 3). Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros (H412). Evitar a liber-
tacéo para o ambiente (P273). Eliminar o conteido em conformidade com a legislagédo nacional
e local (P501). Em contacto com acidos liberta gases muito toxicos (EUH032). Contém micropar-
ticulas de polimero sintético. N&o liberte o reagente da tampa fora da cuvete. As microparticulas
permanecem dentro da cuvete fechada quando utilizada conforme as instrugdes.

Os reagentes liquidos e reconstituidos contém < 0,1% de azida de sédio, uma concentragéo que
néo é considerada prejudicial.

Eliminacao: ver Secgao 15.

Em caso de incidente grave, informe o fabricante ou o seu representante e a autoridade nacional
competente. O resumo de seguranca e desempenho esta disponivel na Eudamed.

.

Precaucgodes analiticas

+ O kit QuikRead go CRP+Hb destina-se exclusivamente a utilizagdo com o instrumento QuikRead
go.

N&o utilize o produto apos a data de validade indicada na embalagem exterior.

Quando abrir um kit pela primeira vez, certifique-se de que os invélucros protetores dos tubos de

ensaio estdo intactos. Se um dos invélucros estiver danificado, ndo utilize os tubos de ensaio no

interior. Além disso, antes de utilizar um tubo de ensaio individual verifique sempre se o respetivo

invélucro estd intacto.

N&o misture componentes de nimeros de lotes ou testes diferentes. Os componentes sdo des-

cartaveis; nunca reutilize componentes previamente utilizados para realizar um teste.

N&o exceda os periodos de estabilidade para reagentes abertos.

Segure a cuvete pelas partes laterais. Nao toque na matriz de dados nem na parte inferior da

cuvete (a parte ética). Elimine os tubos de ensaio com impressoes digitais.

As tampas de reagente CRP Reagent Caps sao codificadas por cores (azul) para distingui-las de

outros analisadores QuikRead.

Proteja as tampas de reagente da humidade. Feche o tubo imediatamente apds retirar o niumero

necessario de tampas de reagente. Nao utilize tampas de reagente que nao tenham sido arma-

zenadas conforme as instrugdes.

Nao cole etiquetas na cuvete. Se necessario, as informagdes de identificacdo podem ser escritas

no lado oposto da etiqueta com um marcador permanente.

Nao derrame liquido no pogco de medigdo do instrumento.

6 Colheita e preparagao de amostras

Material da amostra, volume e colheita

Os resultados de PCR podem ser obtidos a partir de amostras de sangue total, plasma e soro,
enquanto os resultados de Hb s6 podem ser obtidos a partir de amostras de sangue total. Os capi-
lares QuikRead Capillaries (n.° cat. 67962) incluidos no kit QuikRead go CRP+Hb (n.° cat. 140068)
séo recomendados para adicionar a amostra.

.

.

.

.

.

.

Material Volume Teste Colheita da amostra
da amostra da amostra | possivel
Pique o dedo/calcanhar limpo e seco com uma
PCR e L
. lanceta. Descarte a primeira gota e recolha
Sangue capilar 20 pl Hemoglo- 20 4l i
bina v QQ sangue da segunda gota num capilar
heparinizado.
PCR e Utilize uma amostra de sangue venoso colhida
Sangue total num tubo com heparina ou EDTA. Misture
N 20 pl Hemoglo- . -
anticoagulado b o sangue total invertendo o tubo varias vezes
ina h
e recolha 20 pl da amostra com um capilar.
Utilize plasma com EDTA/heparina. Evite as
20 pl ; -
amostras claramente hemolisadas. Uma hemolise
Plasma ou PCR L
. ligeira ndo ira afetar o resultado do teste. Recolha
12l "
20 pl da amostra com um capilar.
20 pl Evite as amostras claramente hemolisadas. Uma
Soro ou PCR hemolise ligeira n&o ira afetar o resultado do teste.
12l ™ Recolha 20 pl da amostra com um capilar.

* Se quiser utilizar o volume de amostra de 12 pl para obter uma gama de medi¢édo mais ampla, tera
de mudar a definigao de volume do analisador QuikRead go. Consulte as instrugdes de utilizagdo
do analisador.

Diluicdo da amostra

O teste QuikRead go CRP+Hb nao requer diluicdo da amostra. No entanto, se o resultado indicado
estiver marcado com um simbolo de maior que (>), € possivel diluir a amostra para obter um resul-
tado dentro do intervalo de medigao.

Material Instrugoes
da amostra
Sangue total | Ndo dilua amostras de sangue total.

As amostras de plasma ou de soro podem ser diluidas com uma solugéo de NaCl
a 0,9% antes de adicionar a amostra ao tubo de ensaio.

Arazéo de diluigdo recomendada é 1+3 (por volume, 1 parte de amostra +

3 partes de NaCl a 0,9%). Recolha 20 pl da amostra diluida com o coletor

de amostras, coloque na cuvete, analise a amostra e multiplique o resultado
obtido por 4.

Plasma/soro

Armazenamento da amostra

Material da tra Armazenamento a curto prazo | Armazenamento a longo prazo

Max. de 15 minutos no capilar
com heparina

Sangue capilar Nao armazenar

Sangue total Separe o plasma e armazene-o

2-8 °C durante 3 dias

anticoagulado conforme indicado abaixo

Plasma 2-8 °C durante 7 dias (o E 1_520 © G
até 3 anos

Soro 2-8 °C durante 7 dias RO 63 =20 Gl

até 3 anos'®

Plasmal/soro diluido
em NaCl a 0,9%
Amostra do doente
numa cuvete

18-25 °C durante 30 minutos Nao armazenar

18-25 °C durante 2 horas N&o armazenar

Deixe as amostras atingirem a temperatura ambiente (18-25 °C) antes de testar. As amostras con-
geladas devem ser descongeladas, atingir a temperatura ambiente e misturadas cuidadosamente
antes do teste. Se as amostras de plasma ou soro congeladas apresentarem coagulos, devem ser
centrifugadas. As amostras nao devem ser repetidamente congeladas e descongeladas.
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7 Procedimento

Materiais necessarios mas nao fornecidos
Os seguintes materiais sdo necessarios para realizar o teste, mas ndo sao fornecidos ou estdo
disponiveis separadamente. Os materiais fornecidos est&o listados na Secgéo 4. “Reagentes”.

Material N.° cat. Informagées adicionais
QuikRead go Instrument com

9 . 133893 . . ~
vers&o de software 4.1 ou superior Os instrumentos QuikRead go s&o
QuikRead go Plus Instrument com 155378 instrumentos equivalentes

versao de software 2.0.0 ou superior

QuikRead Capillaries (20 pl) 50 pecas 67962

Incluido no 140068

QuikRead Plungers 50 pegas 67966
Pi Recomenda-se o uso de capilares
ipeta - s
para adicionar a amostra
QuikRead go CRP Control 153764
QuikRead go CRP Control High 153763 Recomendado para controlo
de qualidade
QuikRead go Hb Control 141154

Lancetas para a colheita de sangue
(ponta do dedo)

Procedimento do teste

Antes de iniciar um teste, leia e siga as instrugdes de utilizagao do instrumento QuikRead go e do

teste QuikRead go CRP+Hb. Abra o envelope de aluminio do suporte de cuvetes. Lembre-se de

marcar a data de abertura no suporte de cuvetes e no tubo de tampas de reagente.

Colheita de amostras (Fig. 1-5)

Capilares de vidro (20 pl) e émbolos sdo recomendados para adicionar a amostra numa cuvete

pré-cheia. Os capilares QuikRead Capillaries (n.° cat. 67962) e os émbolos QuikRead Plungers

(n.° cat. 67966) podem ser adquiridos separadamente, enquanto o kit QuikRead go CRP+Hb (n.°

cat. 140068) ja os contém.

1. O tubo de ensaio pré-cheio deve estar a temperatura ambiente (18-25 °C) antes de ser utiliza-

do. S&o precisos 15 minutos para a refrigeracéo individual (2-8 °C) de um tubo de ensaio pré-

-cheio. Nao toque na matriz de dados nem na parte inferior da cuvete (a parte ética). Remova

a cobertura de folha metalica do tubo de ensaio. Tenha cuidado para ndo entornar o liquido. A

condensagao da solugdo tampéo na cobertura de folha metélica ndo interfere nos resultados.

O teste deve ser realizado nas duas (2) horas posteriores a abertura dos tubos de ensaio.

Introduza o émbolo na extremidade do capilar com uma linha azul.

Encha o capilar com a amostra até a marca branca (20 pl). Certifique-se de que néo existem

bolhas de ar no capilar. Utilize um pano suave ou um toalhete para limpar os residuos de

amostra no exterior do capilar.

4. Coloque o capilar com a amostra na solugdo tampao no tubo de ensaio e despeje-a pressio-
nando o émbolo para baixo. Certifique-se de que o capilar fica completamente vazio.

5. Feche a cuvete com a tampa de reagente. N&o pressione a parte interna azul da capsula. Fe-
che imediatamente o tubo de tampas de reagente ap6s retirar o nimero necessario de tampas.
Depois de transferir o coletor de amostras para a cuvete, o ensaio deve ser realizado dentro de
duas (2) horas. Mantenha a cuvete na posigao vertical e ndo agite.

Nota: Se uma amostra venosa for utilizada, recomenda-se recolher a amostra diretamente do tubo.

Incline ligeiramente o tubo e recolha a amostra.

Analisar a amostra (Fig. 6-8)

Comece o teste ligando o instrumento QuikRead go. Para obter instruges completas, consulte as

instrucdes de utilizagdo do instrumento. O visor ird guia-lo ao longo do teste.

6. Escolha Medig¢4o / Medir amostra no visor do instrumento QuikRead go.

7. Coloque o tubo de ensaio no analisador com o cédigo de barras virado para si, conforme
ilustrado na Figura 7. O analisador reconhece o tipo de amostra. O visor mostra como esta a
ser efetuada a medigéo. Primeiro o analisador mede a amostra em branco (calibragem) e em
seguida as concentragdes de PCR e Hb num minuto.

8. O resultado é indicado no visor, e a cuvete sobe automaticamente quando a medigédo é con-
cluida.

Analisar o controlo (Fig. 7-8)
Sao fornecidas instrugdes exatas sobre a utilizagdo dos controlos no folheto informativo dos fras-
cos de controlo. Analise as amostras de controlo como amostras de doente, mas escolha Controlo
de qualidade no visor do instrumento QuikRead go. Selecione o controlo correspondente ao teste
utilizado (PCR ou Hb). O resultado sera guardado num arquivo de resultados separado para resul-
tados de controlo de qualidade.

8 Controlo de qualidade

Os testes de controlo de qualidade devem ser realizados de acordo com os regulamentos nacio-
nais ou locais aplicaveis, os requisitos de acreditagéo e os procedimentos padréo de controlo de
qualidade laboratorial. Recomenda-se o uso regular dos seguintes controlos QuikRead go CRP
Control (n.° cat. 153764) e/ou QuikRead go CRP Control High (n.° cat. 153763) e QuikRead go Hb
Control (n.° cat. 141154).

Recomenda-se realizar o controlo com cada novo envio, novo lote de reagentes e sempre que for
obtido um resultado inesperado. O controlo deve ser utilizado sempre que novos utilizadores do
sistema QuikRead go receberem formagéo. Consulte a Secgado 16 “Resolugédo de problemas” e
contacte a Aidian ou o seu distribuidor local caso observe quaisquer alteragées na funcionalidade
do teste.

Controlos QuikRead go CRP: Todos os controlos QuikRead CRP estdo prontos a utilizar. Os
valores de controlo foram determinados pelo analisador QuikRead go e o controlo ¢ aplicado pelo
mesmo procedimento utilizado para a amostra de plasma/soro. Realize o teste conforme descrito
na Secgao 7. “Procedimento”, utilizando o mesmo volume de amostra que para amostras sangui-
neas desconhecidas (20 pl). Se quiser utilizar o volume de amostra de 12 pl, mude a definicao de
volume (plasmal/soro) do analisador QuikRead go. Consulte as instrugées de utilizagdo do analisa-
dor. O controlo ¢ estavel durante 15 minutos na cuvete.

Controlo Hb QuikRead go: O controlo Hb QuikRead go esta pronto a usar. Os valores de controlo
foram determinados para o instrumento QuikRead go, e o controlo é aplicado utilizando o mesmo
procedimento que para uma amostra de sangue total. Realize o teste conforme descrito na Sec-
cdo 7. “Procedimento”, utilizando o mesmo volume de amostra que para amostras sanguineas
desconhecidas (20 pl). O controlo é estavel durante 5 minutos no capilar e 2 horas na cuvete.
Outros controlos PCR e Hb disponiveis comercialmente: Manuseie e utilize os controlos de
acordo com as instrugdes de cada substancia de controlo. Realize o teste conforme descrito na
Secgao 7. “Procedimento”. Os limites aceitaveis para o controlo devem ser determinados com base
nos resultados de precisao obtidos com o instrumento QuikRead go. O processo em branco pode
falhar se utilizar um controlo que contenha glébulos vermelhos artificiais, pois estes podem nao
hemolisar normalmente. Os controlos em que a hemoglobina esteja presente numa forma diferente
da oxihemoglobina, ou que contenham compostos que possam modificar a Hb, podem gerar resul-
tados que nédo estejam alinhados com os obtidos por outros métodos.

[adad
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9 Interpretacao dos resultados

Aelevagao do valor de PCR é inespecifica e os resultados devem ser interpretados a luz de outros
achados clinicos. Em alguns casos, pode ser necessario realizar medi¢cdes seriadas de PCR para
monitorizar a condi¢do do doente ou a resposta ao tratamento, especialmente em recém-nascidos.
Além disso, recomenda-se estabelecer um valor basal individual de PCR para cada doente ao
avaliar niveis ligeiramente elevados.

Resultado Interpretagao do resultado
do teste PCR

.

Exclui a maior parte de doengas inflamatérias agudas, mas nédo exclui
especificamente processos inflamatérios."”
« Possiveis inflamagdes em recém-nascidos ndo sdo necessariamente

<10 mgf excluidas.® 81
« Possiveis inflamagdes ou exacerbagdes em condi¢cdes com inflamagao
sistémica ndo s&o necessariamente excluidas.?>*
10-50 mg/l Elevadas concentragbes engontrada’s,l em doencas agudas que ocorrem
na presenga de um processo inflamatério leve a moderado.'”
> 50 mg/l Indica uma atividade inflamatdria elevada e extensa.'”

Se tiverem sido utilizadas amostras de plasma ou soro diluidas, os resultados finais devem ser
calculados de acordo com as instruges da Seccgéo 6 “Colheita e preparacéo de amostras”. Se
necessario, consulte a Seccdo 16 “Resolucédo de problemas” e repita o teste.

Hb
Resultado do teste de Hb Interpretacéo do resultado?®

<120 g/l (12,0 g/dl, 7,4 mmol/l) Abaixo do valor de referéncia
Mulleies > 150 g/l (15,0 g/dl, 9,3 mmol/l) Acima do valor de referéncia
<130 g/l (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) Abaixo do valor de referéncia
Llomens > 170 g/l (17,0 g/dl, 10,6 mmol/l) Acima do valor de referéncia
Criangas <111 g/l (11,1 g/dI, 6,9 mmol/l) Abaixo do valor de referéncia
1-12 anos* > 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) Acima do valor de referéncia

* Os valores de Hb das criangas aumentam progressivamente até atingirem os niveis dos adultos.
Os valores de Hb em criangas com menos de 1 ano variam.

Para conhecer os valores de referéncia de Hb, consulte a Secgdo 11. “Valores esperados”. Os
niveis de Hb sao influenciados pela dieta dos doentes e pela altitude do local de residéncia em
relagdo ao nivel do mar®. Por isso, recomenda-se que cada laboratério determine os seus proprios
valores de referéncia para Hb. Se necessario, consulte a Secgéo 16. “Resolugédo de problemas”
e repita o teste.

10 Limitagoes do procedimento

Os procedimentos de analise que ndo os especificados nestas instrugées podem gerar resultados
questionaveis. Algumas substancias podem interferir com os resultados do teste. Consulte a sec-
¢ao 12 “Caracteristicas de desempenho”.

Os resultados do teste PCR e/ou Hb nunca podem ser utilizados sem uma avaliagéo clinica com-
pleta para estabelecer um diagnéstico. A variabilidade intraindividual da PCR ¢ significativa e deve
ser tida em conta (por exemplo, através de medigées em série) para a interpretagao dos valores.

11 Valores esperados

PCR

Valor de referéncia: < 3 mg/I?*?5?7, valor mediano em adultos aparentemente saudaveis: 0,8 mg/I?*.
Os niveis de PCR em recém-nascidos podem ser influenciados por fatores como prematuridade,
duracéo do parto e complicagdes relacionadas com o nascimento.

Limite do intervalo de referéncia do ensaio: < 5 mg/l. O limite do intervalo de referéncia do ensaio
foi determinado utilizando 143 adultos aparentemente saudaveis (59 homens e 84 mulheres) com
idades entre 19-65 anos, de acordo com a norma CLSI EP28-A3C. Os resultados baseiam-se
numa abordagem nao paramétrica. No entanto, recomenda-se que cada laboratério estabelega um
intervalo de valores normais para a sua populagéo na sua regido.

Hb

Grupo de referéncia Valores de referéncia?*

Mulheres 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dI, 7,4-9,3 mmol/l)
Homens 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dI, 8,1-10,6 mmol/l)
Criangas 1-12 anos* 111-155 g/l (11,1-15,5 g/dI, 6,9-9,6 mmol/l)

* Os valores da hemoglobina das criangas aumentam progressivamente até atingirem os niveis
dos adultos.

Recomenda-se igualmente que cada laboratdrio estabelega um intervalo de valores normais de
PCR e Hb para a sua populagéo na sua regido.

12 Caracteristicas de desempenho

As caracteristicas de desempenho do teste QuikRead go CRP+Hb demonstraram ser equivalentes
ao instrumento QuikRead go e ao instrumento QuikRead go Plus.

PCR

Intervalo de medicao

A faixa de medigao do ensaio de PCR é de 5-200 mg/l (com hematécrito de 40%) quando sdo
utilizadas amostras de sangue total e de 5-120 mg/l com amostras de soro ou plasma. Se o he-
matdcrito for inferior ou superior a 40%, o intervalo de medi¢cdo muda conforme indicado na tabela
abaixo (ou seja, intervalo de resultados variavel). O resultado da PCR nao é apresentado se o nivel
de hematdcrito estiver fora do intervalo de 15-75%.

Material Hematécrito % | Vol. Intervalo de medigédo
de amostra da amostra | de PCR mgl/l
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
3641 5-200
42-48 e Nos casos em que
47-50 5-240 :
o resultado estiver
51-58 5-260 fora do intervalo de
54-56 5-280 v
medigao, o resultado
Sangue total 57-60 20 pl 5-300 sera apresentado
61-62 5-330 5 =
como “PCR < 5 mg/I
63-64 5-340 |
65-66 5-360 o Z LA
PCR > 200 mg/I
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
20 pl 5-120
Plasma/soro - 12 i* 5-200

* E possivel pipetar um volume de amostra de 12 pl para obter uma gama de medigdo mais ampla.
Nesse caso, é necessario alterar as definicdes dos parametros do teste no instrumento. Consulte
as instrugdes de utilizagao do instrumento.

Sensibilidade analitica (limite de detegao)

O limite de detecao do teste de PCR é < 5 mg/l. O limite de detegdo foi determinado aplicando
a norma CLSI EP17-A:2004. Foram medidas 6 amostras em branco e 6 amostras de baixo nivel
em 10 réplicas.
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Linearidade

As recuperacgdes em diluigdes seriadas de amostras de plasma de PCR variaram de 96% a 101%.
Um estudo de linearidade foi realizado aplicando a norma CLSI EP06-A:2003. Foram testadas
6 diluicdes em 4 réplicas.

Precisao

Foi realizado um estudo de preciséo aplicando a norma CLSI| EP5-A2:2004. Foram analisados o
QuikRead go CRP Control, o QuikRead go CRP Control High e 3 amostras de sangue total (20 pl)
e plasma (12 pl) durante 20 dias, com 2 corridas por dia e 2 réplicas por corrida. No total, foram
medidas 80 réplicas por amostra.

Material Amostra | Numero PCR Repetibili- Precisao Reproduti-
de amostra de dias média dade entre dias bilidade
(mg/l) SD |CV (%) SD |CV(%)| SD [CV (%)
Baixa 9 0,4 4,5 0,4 4,3 0,5 6,2
Sangue total | Média 20 52 0,7 1,4 1,3 24 1,6 3,2
Alta 177 88 1,9 4,9 2,8 6,5 3,6
Baixa 10 0,4 3,7 0,0 0,1 0,4 4,2
Plasma Média 20 55 0,8 15 0,2 0,4 1,0 1,9
Alta 148 3,0 2,0 1,5 1,0 815 24
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

Excesso de antigénio
As concentragdes de PCR inferiores a 1000 mg/l ndo produzem resultados baixos falsos.

Interferéncia
O estudo de interferéncia foi realizado aplicando a norma CLSI EP07-A:2002. Os interferentes para
o ensaio de PCR foram comparados com a amostra ou resultados de referéncia.

Interferente Sem interferéncia até a concentracao
Bilirrubina 400 pmol/l

Vitamina C 200 pmol/l

Triglicéridos 11,5 mmol/l

Colesterol 9,0 mmol/l

Fatores reumatoides 525 |U/ml

Leucdcitos 145x10° /1

Anticoagulantes (Heparina ou EDTA) Sem interferéncia

A maioria dos anticorpos heterofilicos ou anti-ovelha nas amostras nao interfere com o teste, visto
que os anticorpos do ensaio ndo possuem a por¢éo Fc. Em casos raros, foi observada interferéncia
pela proteina IgM de mieloma.

Hb

Intervalo de medigao

O intervalo de medigéo do teste para hemoglobina em amostras de sangue total é de 50-245 g/|
(5,0-24,5 g/dl, 3,1-15,2 mmol/l).

Linearidade

As recuperagdes em diluigdes seriadas de amostras de Hb variaram entre 100% e 105%. Foi reali-
zado um estudo de linearidade aplicando a norma CLS| EP06-A:2003. Foram testadas 4 diluigdes
em 4 réplicas.

Precisao

Foi realizado um estudo de preciséo aplicando a norma CLS| EP5-A2:2004. 3 amostras de sangue
total foram analisadas durante 20 dias, com 2 corridas por dia e 2 réplicas por corrida. No total,
foram medidas 80 réplicas por amostra. O controlo Hb QuikRead go foi analisado durante 5 dias,
com 2 corridas por dia e 2 réplicas por corrida. No total, foram medidas 20 réplicas por amostra.

Material Amostra |Numero | Hb média | Repetibili- Precisao Reproduti-
de amostra de dias (a/l) dade entre dias bilidade
SD |CV (%)| SD |CV(%)| SD |CV (%)
Baixa 96 1,7 1,7 1,2 1,2 2,2 2,2
Sangue total | Média 20 134 23 1,7 1,7 1,3 29 21
Alta 164 2,5 1,5 1,5 0,9 3,6 2,2
Control 141154 5 117 1,8 1,5 1,5 1,3 24 21

Interferéncia
O estudo de interferéncia foi realizado aplicando a norma CLSI EP07-A:2002. Os interferentes para
o ensaio de Hb foram comparados com a amostra ou resultados de referéncia.

Interferente Sem interferéncia até a concentragédo
Bilirrubina 200 pmol/l
Vitamina C 200 pmol/l
Triglicéridos 11,5 mmol/l
Fatores reumatoides (RF) 525 IU/ml
Creatinina 400 mg/l
Leucdcitos 65 x 1091
Trombdcitos 1000 x 109/
B-caroteno 3,7 ymol/l
Ibuprofeno 500 mg/I
Acido salicilico/acido acetilsalicilico 650 mg/I
Tetraciclinas 200 mg/I
Ureia 5000 mg/Il
Anticoagulantes (Li-heparina ou EDTA) Sem interferéncia
13 Rastreabilidade
PCR

Os calibradores utilizados para calibrar o ensaio de PCR do teste QuikRead go CRP+Hb s&o ras-
treaveis ao material de referéncia ERM®-DA474/IFCC. Os valores dos calibradores do fabricante
sao transferidos diretamente para a medigao do teste. O instrumento |& automaticamente os dados
de calibragem especificos do lote a partir da cuvete. Assim, ndo é necessaria calibragem pelo utili-
zador. A diferenga entre os lotes foi analisada como a média de 3 réplicas do material de referéncia
ERM®-DA474/IFCC por lote.

Amostra Valor certificado | Resultados do QuikRead go CRP+Hb (mg/l CRP)
(incerteza) mg/l
Lote 1 Lote 2 Lote 3
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 43,0 42,3 40,7

Hb

O ensaio de Hb do teste QuikRead go CRP+Hb ¢é rastreavel ao padréo ICSH (International Cou-
ncil for Standardization of Haematology) de 1995 para cianometahemoglobina e ao material de
referéncia certificado BCR-522 (lisado de sangue bovino).?2% O estudo de comparagao ICSH foi
realizado aplicando a norma CLSI EP9-A2:2002. Numa comparacéo de 61 amostras de sangue to-
tal de doentes, o QuikRead go CRP+Hb (y) e o método de referéncia ICSH (x) foram considerados
comparaveis. A equacgdo de regressdo para a comparabilidade foi y = 1,07x — 7,8 e r = 0,996. As
amostras foram medidas em 2 réplicas para ambos os métodos.

A diferenca entre os lotes foi analisada como a média de 5 réplicas do controlo de hemoglobina
por lote.

Amostra Resultados do QuikRead go CRP+Hb g/l Hb)

Lote 1 Lote 2 Lote 3

Control 110 11 1M
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14 Comparagao de métodos

PCR

Comparacao de métodos

As amostras de plasma de doentes foram medidas utilizando dois métodos de laboratério clinico
e o método QuikRead go CRP+Hb. O resumo dos estudos de correlagéo é apresentado na tabela
abaixo.

Analise de Passing-Bablok

Método de laboratdrio clinico 1 Método de laboratdrio clinico 2
y = 1,00x + 1,0 y =093x+14
r = 0,997 r = 0,993
N = 116 N = 113

Comparagao entre sangue total e plasma

Numa comparagao de 104 amostras de doentes, sangue total (y) e plasma (x) demonstraram
ser comparaveis. A equagao de regressao para a comparabilidade foi y = 1,03x — 0,3 e r = 0,995.
Hb

Comparacao de métodos

As amostras de sangue total de doentes foram medidas utilizando um método de laboratério clini-
co, um teste de ponto de atendimento e o método QuikRead go CRP+Hb. O resumo dos estudos
de correlagdo é apresentado na tabela abaixo.

Analise de Passing-Bablok

Método de laboratdrio clinico Teste de ponto de atendimento (Point-of-care)
y =107x-738 y = 1,01x-1,1
r = 0,996 r =099
N = 61 N = 130

Elimine o conteido de acordo com a legislagao nacional e local. Trate e elimine todas as amostras
de doentes, controlos, capilares usados, émbolos, tampas de reagente e cuvetes como materiais
potencialmente infeciosos. Elimine as tampas de reagente néo utilizadas como residuos perigosos
contendo microparticulas de polimero sintético. Evite a libertagdo no meio ambiente. Para mais
informacdes, consulte as Fichas de Dados de Seguranga (SDS) especificas dos componentes.
Materiais dos componentes do kit QuikRead go CRP+Hb:

Papel: Instrugdes de utilizagao

Cartdo: Caixa do kit

Plastico: Suportes de cuvetes, @mbolos, tubos de émbolo e capilar, e enchimento interno do
tubo capilar

Vidro: Capilares

Metal: Tubos das tampas de reagente, tampas dos tubos de émbolo e capilar, e coberturas de

folha das cuvetes

Varios: Tampas de reagente, tampas dos tubos de reagente, bolsas de folha que cobrem os
suportes de cuvetes e cuvetes nao utilizadas

Quando utilizados de acordo com as Boas Praticas de Laboratério, de boa higiene ocupacional
e as instrugdes de utilizagao, os reagentes fornecidos ndo devem apresentar risco para a satde.

16 Resolugao de problemas

Mensagens de erro
As mensagens de erro do analisador QuikRead go estéo listadas na tabela abaixo. Para mais
informagdes sobre as mensagens de erro, consulte o manual do analisador.

Mensagens de erro
Medigao interdita.
Verifique a capsula

do reagente.

Medigao interdita.
Temperatura baixa do tubo
de ensaio.

Acao corretiva

Verifique se o tubo de ensaio tem a capsula do reagente e se a
parte superior azul da tampa do reagente néo foi pressionada.

Deixe o tubo de ensaio aquecer até a temperatura ambiente
(18-25 °C). Teste novamente o mesmo tubo de ensaio.

Medigao interdita.
Temperatura alta do tubo
de ensaio.

Deixe o tubo de ensaio arrefecer até a temperatura ambiente
(18-25 °C). Teste novamente o mesmo tubo de ensaio.

Teste novamente o mesmo tubo de ensaio. O teste em branco
(calibragem) néo foi concluido ou a amostra pode conter
substancias interferentes. Em Gltimo caso, o teste ndo pode
ser realizado.

Realize um novo teste. Ocorreu um problema durante a adigédo
do reagente. Se esta mensagem de erro aparecer novamente,
certifique-se de que as capsulas de reagente nao foram expostas
a humidade. Verifique também se o tubo da capsula de reagente
esta devidamente fechado.

Teste cancelado.
Calibragem elevada.
Teste cancelado.
Calibragem instavel.

Teste cancelado.
Erro na adigao do reagente.

O hematdcrito da amostra de sangue total ¢ inferior a < 15% e
o teste ndo pode ser realizado. No caso de amostra de plasma/
soro, a amostra esta claramente hemolisada. Por favor, recolha
uma nova amostra venosa.

Nenhum resultado.
Hematocrito baixo.

Nenhum resultado.
Hematdcrito alto.

O hematdcrito da amostra de sangue total é superior a > 75%
e o teste ndo pode ser realizado.

Resultados baixos e altos inesperados
A tabela abaixo contém possiveis razdes para resultados baixos e altos inesperados.

Problema Causa possivel Acao corretiva
Resultado " e .
baixo Volume de amostra Realize um teste novo. Certifique-se de que os capilares
. demasiado pequeno. | estdo totalmente cheios. Evite bolhas de ar.
inesperado
Realize um teste novo. Certifique-se de que os capilares
Volume de amostra ~ X .
N estdo totalmente cheios. Limpe o excesso de amostra
demasiado grande. N ;
do exterior do capilar.

Resultado  |'Volume de solugao Realize um teste novo. Certifique-se de que o volume
?“0 tampao demasiado esta correto verificando se a superficie do liquido
inesperado | pequeno. esta entre as duas linhas marcadas no tubo de ensaio.

O tubo de ensaio Realize um teste novo. Nao toque na parte inferior

esta sujo. da cuvete.

Utilizagdo Realize um novo teste. Certifique-se de que os

de componentes = "

. reagentes sdo do mesmo lote do kit e que o volume
de diferentes lotes p
test da amostra estéa correto.

Resutado | 8t B=2=. Realize um test Certifi de que tod
baixo/alto Armazenamento ealize um teste novo. Certifique-se de que todos
. . os reagentes estdo armazenados de acordo com
inesperado | incorreto do reagente. as instrugdes de utilizacio

Volume incorreto Verifique se o volume da amostra utilizada (20 ou 12 pl)

de amostra: plasma/ esta de acordo com o volume da amostra de plasma/

soro/controlo soro no analisador.
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- Espanol

- Portugués
- Nederlands
- Slovenscina

%
‘
QuikRead go QuikRead go Plus
Instrument Instrument

QuikRead go
CRP+HDb

Testprocedure * Postopek analize

2

CRP 20 mg/l
Hb 125 g/l




QuikRead go CRP+Hb Nederlands

Cat.-nr. 140068

Te gebruiken met het QuikRead go Instrument en het QuikRead go Plus Instrument. Hierna het
QuikRead go-instrument genoemd.

1 Beoogd doel

De QuikRead go CRP+Hb-test is een immunoturbidimetrische test voor de kwantitatieve bepa-
ling van C-reactief proteine (CRP) uit capillair bloed, anticoaguleerd (EDTA of heparine) veneus
volbloed of plasma, of serummonsters, en een spectrofotometrische test voor de kwantitatieve
bepaling van hemoglobine (Hb) uit capillair bloed of anticoaguleerd (EDTA of heparine) veneus
volbloed. De test wordt uitgevoerd met een geautomatiseerd instrument dat deel uitmaakt van
het QuikRead go-systeem. De test is bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals in het klinisch
laboratorium en in een Near-Patient Testing (NPT) omgeving, ook wel point-of-care genoemd. CRP
is een acute-fase-eiwit dat in lage concentraties voorkomt in het bloed van gezonde personen.
Infecties, weefselbeschadigingen en ontstekingsaandoeningen kunnen een niet-specifieke verho-
ging van het CRP-niveau veroorzaken. Kwantitatieve CRP-meting is een gevoelige en betrouwbare
indicator van de acute-fasereactie. De meting van CRP helpt bij de diagnose, evaluatie en moni-
toring van infecties, weefselbeschadigingen, ontstekingsaandoeningen en gerelateerde ziekten.!?2
Hb is het ijzerhoudende eiwit in rode bloedcellen dat zuurstof transporteert. Het bepalen van de
concentratie is een veelvoorkomende procedure in zowel de eerstelijnszorg als de acute zorg.
Hemoglobinemeting wordt gebruikt als hulpmiddel bij de diagnose en screening van bloedarmoede.
Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik.

2  Samenvatting en uitleg van de analyte

C-reactief proteine (CRP)

Infecties, weefselbeschadigingen en ontstekingsaandoeningen kunnen gepaard gaan met een
niet-specifieke verhoging van het CRP-niveau in het bloed van de patiént. De stijging van de
CRP-concentratie is snel en verhoogde waarden kunnen binnen 6 uur na het begin van het ontste-
kingsproces worden gedetecteerd."? Kwantitatieve CRP-meting in NPT vermindert het voorschrij-
ven van antibiotica met ongeveer 25% bij verschillende acute luchtweginfecties en kan daarom wor-
den gebruikt om antibioticabehandeling te sturen.® CRP is een gevoelige indicator voor de effectivi-
teit van antimicrobiéle therapie en het verloop van bacteriéle infecties.*” CRP is ook geschikt voor
de evaluatie van neonatale infecties®® en is een effectief hulpmiddel om postoperatieve infecties uit
te sluiten'". Bij exacerbaties van chronische obstructieve longziekte (COPD) wordt CRP gebruikt
om antibioticavoorschriften te sturen'™. Bij systemische ontstekingen, zoals reumatoide artritis en
inflammatoire darmziekten, wordt CRP routinematig gebruikt als onderdeel van de initiéle beoorde-
ling van de ziekte en voor monitoring van ziekteactiviteit, progressie en respons op behandeling'“.

Hemoglobine (Hb)
Hemoglobine is het ijzerhoudende eiwit in rode bloedcellen dat zuurstof transporteert. Het bepalen
van de concentratie is een veelvoorkomende procedure in zowel de eerstelijnszorg als de acute
zorg. Een daling van de hemoglobineconcentratie kan bijvoorbeeld het gevolg zijn van ijzertekort
of bloedverlies."® Kwantitatieve hemoglobinemeting wordt gebruikt als hulpmiddel bij de diagnose
van bloedarmoede.

3  Principes van de procedure

CRP

De CRP-meting is immunoturbidimetrisch en gebaseerd op een agglutinatiereactie. Micropartikels
zijn gecoat met anti-humaan CRP F(ab),-fragmenten, en het CRP in het monster reageert met de
micropartikels. De resulterende verandering in troebelheid van de oplossing wordt automatisch
gemeten door het QuikRead go-instrument. De CRP-test correleert goed met resultaten van andere
immunoturbidimetrische methoden.

Het monster wordt toegevoegd aan de buffer in een voorgevulde cuvette, waarbij de bloedcellen
in een volbloedmonster worden gehemolyseerd. De kalibratiegegevens van de test staan op het
barcodelabel van de cuvette, dat het instrument automatisch leest voor de start van de test. De
CRP-waarde wordt automatisch berekend door het instrument. Bij gebruik van volbloed wordt de
CRP-waarde automatisch gecorrigeerd op basis van het hematocrietniveau van het monster. He-
matocrietresultaten worden niet weergegeven, maar gebruikt in berekeningen. Het meetbereik van
de CRP-test is 5-200 mg/l (bij een hematocrietniveau van 40%) voor volbloedmonsters en 5-120
mg/l voor serum- of plasmamonsters.

Hb

De Hb-meting is gebaseerd op het fotometrisch meten van oxyhemoglobine bij twee golflengten.
Het monster wordt toegevoegd aan de buffer in een voorgevulde cuvette, waarbij de bloedcellen in
een volbloedmonster worden gehemolyseerd, zodat de absorptie van vrijgekomen Hb kan worden
gemeten. De kalibratiegegevens van de test staan op het barcodelabel van de cuvette, dat het
instrument automatisch leest voor de start van de test. De Hb-waarde wordt automatisch berekend
door het instrument. Het instrument corrigeert voor het effect van lipiden of andere factoren die troe-
belheid veroorzaken. Het meetbereik van de Hb-test is 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dI, 3,1-15,2 mmol/l).

4 Reagentia

Inhoud kit

Componentnaam —
en oorsprong

Symbool QuikRead go CRP+Hb

Cat.-nr. 140068, 50 tests

CRP Reagent Caps
CEED eAclors] |2x=
QuikRead go CRP+Hb Buffer 2x25x1mL

(cuvettes voorgevuld met buffer)

QuikRead Capillaries (20 pL)

[cAPIL[HEP| |50
50

QuikRead Plungers

Gebruiksinstructies

De reagentia bevatten conserveringsmiddelen; zie hoofdstuk 5, “Waarschuwingen en voorzorgs-
maatregelen”.

Stabiliteit

De houdbaarheid van de ongeopende QuikRead go CRP+Hb-kit bij 2-8°C is tot de vervaldatum die
op de kitdoos is aangegeven.

Component |Houdbaarheid Houdbaarheid In-gebruik In-gebruik
bij 2-8°C bij 18-25°C stabiliteit bij stabiliteit bij
2-8°C 18-25°C
24 uur per dag
gedurende 1 24 uur per dag
Tot de gedurende 1
maand of 7,5 Tot de verval-
Reagens- vervaldatum : maand of 7,5 uur
doppen van de kit in een U7 921 G U VEm 6o Ly per dag gedurende
gedurende 3 in een gesloten A
ongeopende - 3 maanden in
. maanden in een reagensdopkoker
reagensdopbuis —— een gesloten
9eop! . reagensdopbuis
reagensdopbuis
Voorgevulde | Tot de vervaldatum van de kit in een \6/maande|: 3 madanden
cuvetten intacte foliezak oorgevuide Rketickonagy
foliedeksel: 2 uur
Capillairen Tot de vervaldatum van de capillairbuis
Plunjers Tot de vervaldatum van de plunjerbuis
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Voorbereiding en bewaarcondities van reagentia

Alle reagentia zijn gereed voor gebruik. Laat de reagentia op kamertemperatuur komen. Bescherm
de reagensdoppen tegen vocht. Sluit de koker onmiddellijk nadat u het gewenste aantal rea-
gensdoppen eruit hebt genomen.

Bederf van reagentia
Gebruik geen cuvette met zichtbaar vuil in de buffer.

5 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregels

Gezondheids- en veiligheidsinformatie

Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik.

QuikRead-capillairen zijn bedoeld voor niet-invasieve monstername zonder huidcontact.

Rook, eet en drink niet in ruimten waar patiéntenmonsters of kitreagentia worden gebruikt. Draag
bij het werken met patiéntenmonsters en kitreagentia geschikte persoonlijke beschermende kle-
ding en wegwerphandschoenen. Was handen grondig nadat de test is uitgevoerd.

Vermijd contact met de huid en de ogen. Spoel na contact met de huid de huid onmiddellijk
overvloedig af met water en zeep.

Alle pati€éntenmonsters en controlemiddelen dienen te worden behandeld als infectieus materiaal.
De buffer bevat 0,004% mengsel van: 5-chloor-2-methyl-2H-isothiazool- 3-on

[EC no. 247-500-7] en 2-methyl-2H-isothiazool-3-on [EC no. 220-239-6] (3:1)

(Sens. huid 1, Aquat. chron. 3), en < 0,1% natriumazide. Kan een allergische

huidreactie veroorzaken (H317). Schadelijk voor in het water levende organis-

men, met langdurige gevolgen (H412). Inademing van damp vermijden (P261).

Voorkom lozing in het milieu (P273). Beschermende handschoenen dragen/ Waarschuwing
beschermende kleding (P280). Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen

(P333+P313). Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken
(P362+P364). Inhoud afvoeren volgens nationale en lokale wetgeving (P501).

Gevriesdroogde reagentia binnen in een reagensdop bevatten < 1% natriumazide (Aquat. chron.
3). Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen (H412). Voorkom
lozing in het milieu (P273). Inhoud afvoeren volgens nationale en lokale wetgeving (P501). Vormt
zeer giftig gas in contact met zuren (EUH032). Bevat micropartikels van synthetisch polymeer.
Laat het reagens uit de dop niet buiten de cuvette vrij. Micropartikels blijven binnen de gesloten
cuvette wanneer gebruikt volgens de instructies.

Opgeloste en vloeibare reagentia bevatten < 0,1% natriumazide, wat niet wordt aangemerkt als
een schadelijke concentratie.

Afvoer: zie hoofdstuk 15.

In geval van een ernstig incident, meld dit aan de fabrikant of zijn vertegenwoordiger en nationale
autoriteit. Samenvatting van veiligheid en prestaties is beschikbaar op Eudamed.

Analytische voorzorgsmaatregels

De QuikRead go CRP+Hb-kit is uitsluitend bestemd voor gebruik in combinatie met het QuikRead
go-instrument.

Gebruik het product niet meer na de vervaldatum die op de buitenverpakking is vermeld.

Als de kit voor de eerste keer wordt geopend, controleer dan of de foliezakjes die de cuvetten
beschermen, nog intact zijn. Gebruik de cuvetten niet wanneer een foliezakje beschadigd is. Con-
troleer ook altijd voor u een cuvette gebruikt of het afdekfolie van de afzonderlijke cuvette intact is.
Meng geen componenten uit kits van verschillende lotnummers of van verschillende tests. De
componenten zijn voor éénmalig gebruik. Gebruik componenten die al voor een test zijn gebruikt
nooit opnieuw.

Overschrijd de stabiliteitsperioden voor geopende reagentia niet.

Houd de cuvette aan de zijkanten vast. Raak de datamatrix of het onderste deel van de cuvette
(het optische deel) niet aan. Gooi cuvetten met vingerafdrukken weg.

CRP Reagent Caps-reagent doppen zijn blauw gecodeerd om ze te onderscheiden van andere
QuikRead-analyten.

Bescherm de reagensdoppen tegen vocht. Sluit de koker zorgvuldig nadat u het gewenste aan-
tal reagensdoppen eruit hebt genomen. Gebruik geen reagensdoppen als ze niet volgens de
instructies zijn opgeslagen.

Bevestig geen labels aan de cuvette. Indien nodig kan de identificatie-informatie aan de andere
kant van het label worden geschreven met een permanente marker.

Spat geen vloeistof in de meetwell van het instrument.

6 Monsterafname en voorbe

Monstermateriaal, -volume en -afname

CRP-resultaten kunnen worden verkregen uit volbloed-, plasma- en serummonsters, terwijl Hb-re-
sultaten alleen uit volbloedmonsters kunnen worden verkregen. QuikRead Capillaries-capillairen
(Cat. -nr. 67962), inbegrepen in de QuikRead go CRP+Hb-kit (Cat. -nr. 140068), worden aanbevo-
len voor het toevoegen van het monster.

Monster- | Monster | Verkrijgbare Monsterafname
materiaal | volume uitslag
I Prik de gereinigde en droge vinger of hiel met een
glaplllalr 20 pL CRPen . lancet. Gooi de eerste bloeddruppel weg en neem 20
oed hemoglobine . A I
UL bloed in een glazen gehepariniseerde capillair.
Gebruik een veneus bloedmonster opgevangen in
Volbloed CRPen een reageerbuis met heparine of EDTA. Meng het
met anti- 20 uL h . volbloed door de reageerbuis meerdere malen om
. emoglobine
coagulantia te keren en neem 20 pL van het monster af met een
capillairbuisje.
Gebruik plasma met EDTA/heparine. Gebruik
20 uL geen monsters die duidelijk gehemolyseerd zijn.
Plasma of CRP Lichte hemolyse heeft geen gevolgen voor de
12puL* testuitslag. Neem 20 pL van het monster af met een
capillairbuisje.
Gebruik plasma met EDTA/heparine. Gebruik
20 uL geen monsters die duidelijk gehemolyseerd zijn.
Serum of CRP Lichte hemolyse heeft geen gevolgen voor de
12puL* testuitslag. Neem 20 pL van het monster af met een
capillairbuisje.

* Als u het monstervolume van 12 L wilt gebruiken om een groter meetbereik verkrijgen, wijzigt
u de volume-instelling van het QuikRead go-instrument. Raadpleeg de gebruiksinstructies van het
instrument.

Verdunning van het monster

QuikRead go CRP+Hb-test vereist geen monsterverdunning. Als het weergegeven resultaat echter
is gemarkeerd met een groter dan (>) symbool, is het mogelijk om het monster te verdunnen om
een resultaat binnen het meetbereik te verkrijgen.

Monstermateriaal |Instructies

Volbloed Volbloedmonsters niet verdunnen.

Plasma- of serummonsters kunnen met een oplossing van 0,9% NaCl
worden verdund alvorens het monster in de cuvette aan te brengen. De
aanbevolen verdunningsverhouding is 1+3 (per volume, 1 deel monster +
3 delen 0,9% NaCl). Voeg 20 L van het verdunde monster toe aan een
cuvette met de monstercollector, analyseer het monster en vermenigvuldig
de verkregen uitslag met 4.

Plasma/serum

Opslag van monsters

Monstermateriaal Kortdurende opslag Langdurende opslag

I Max. 15 minuten in het .
Capillair bloed L P Niet opslaan

gehepariniseerde capillairbuisje

Volbloed met 2_8°C. 3 dagen Plasma scheiden en opslaan
anticoagulantia ! 9 zoals hieronder aangegeven
Plasma 2-8°C, 7 dagen Lager dan —20°C, drie jaar'®
Serum 2-8 °C, 7 dagen Lager dan —20°C, drie jaar'®
Verdund plasma/serum o . .
in 0.9% NaCl 18-25°C, 30 minuten Niet opslaan
Patiéntmonster in een 18-25 °C, 2 uur Niet opslaan
cuvette
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Laat de monsters op kamertemperatuur (18-25 °C) komen alvorens de test uit te voeren. Inge-
vroren monsters moeten ontdooien, op kamertemperatuur komen en zorgvuldig worden gemengd
alvorens de test uit te voeren. Als de ontdooide plasma- of serummonsters klonters bevatten, moe-
ten ze worden gecentrifugeerd. Monsters mogen niet herhaaldelijk worden ingevroren en ontdooid.

Benodigde materialen, niet meegeleverd
De volgende materialen zijn nodig om de test uit te voeren, maar worden niet meegeleverd of zijn
ook afzonderlijk verkrijgbaar. De meegeleverde materialen staan vermeld in sectie 4 “Reagentia”.

Benodigdheden Cat. -nr. Meer informatie

QuikRead go Instrument met 133893

softwareversie 4.1 of nieuwer QuikRead go instrumenten zijn
QuikRead go Plus Instrument met 155378 gelijkwaardige instrumenten

softwareversie 2.0.0 of nieuwer

QuikRead Capillaries (20 pl) 50 stuks 67962

Bevoorraad met 140068

QuikRead Plungers 50 stuks 67966

Pipet x r(].:apillairen worden aanbevolen voor
et toevoegen van het monster

QuikRead go CRP Control 153764

QuikRead go CRP Control High 153763 Aanbevolen voor kwaliteitscontrole

QuikRead go Hb Control 141154

Vinger tip lancetten - -

Testprocedure

Lees en volg voor het starten van een test de gebruiksinstructies van het QuikRead go-instrument
en de QuikRead go CRP+Hb-test. Open de foliezak van het cuvettenrek. Vergeet niet de openings-
datum op het cuvettenrek en de reagensdopbuis te markeren.

Monsterafname (afb. 1-5)

Glascapillairen (20 pL) en plunjers worden aanbevolen voor het toevoegen van het monster in

een voorgevulde cuvette. QuikRead Capillaries-capillairen (Cat. -nr. 67962) en QuikRead Plungers

-plunjers (Cat. -nr. 67966) kunnen afzonderlijk worden gekocht, terwijl de QuikRead go CRP+Hb-kit

(Cat -nr. 140068) deze al bevat.

. Voor gebruik dient een voorgevulde cuvette op kamertemperatuur te komen (18-25 °C). Voor
een afzonderlijke gekoelde voorgevulde cuvette (2—-8 °C) zal het 15 minuten duren voordat deze
op kamertemperatuur is gebracht. Raak de datamatrix of het onderste deel van de cuvette (het
optische deel) niet aan. Verwijder de folie van de cuvette. Pas op voor spatten van de vloeistof.
Gecondenseerde buffer op de folie heeft geen effect op de resultaten. De test dient binnen 2
uren nadat de cuvetten zijn geopend, te worden uitgevoerd.

. Plaats de plunjer in het capillairbuisje aan het uiteinde met de blauwe streep.

. Vul het capillairbuisje met het monster tot aan de witte stop (20 pL). Zorg dat het capillairbuisje
geen luchtbellen bevat. Veeg eventuele resten van het monster met een zachte doek of tissue
van de buitenkant van het capillairbuisje af.

4. Plaats het monstercapillair in de bufferoplossing van de cuvette en dispenseer door de plunjer

naar beneden te duwen. Controleer dat het capillair volledig leeg is.

5. Sluit de cuvette met de reagensdop. Druk het blauwe binnengedeelte van de reagensdop niet in.
Sluit de reagensdopbuis onmiddellijk na het uitnemen van het vereiste aantal reagensdoppen.
Zodra de monstercollector in de cuvette is overgebracht, moet de test binnen twee (2) uur worden
uitgevoerd. Houd de cuvette rechtop en schud niet.

Let op! Als een veneus monster wordt gebruikt, wordt het aanbevolen om het monster rechtstreeks

uit de buis te nemen. Kantel de buis iets en verzamel het monster.

wWinN

Monster analyse (afb. 6-8)

Begin de test door het QuikRead go-instrument in te schakelen. Voor volledige instructies raad-

pleegt u de gebruiksaanwijzing van het instrument. Het scherm leidt u door de test.

6. Kies Meten / Monster meten op het scherm van het QuikRead go-instrument.

7. Plaats de cuvette in het instrument met de barcode naar u gericht, zoals weergegeven op af-
beelding 7. Het instrument detecteert het monstertype. Op het scherm wordt de voortgang van
de meting weergegeven. Het instrument meet eerst de blancowaarde van het monster en ver-
volgens de CRP- en Hb concentratie binnen één minuut.

8. Het resultaat wordt weergegeven op het scherm en de cuvette komt automatisch naar omhoog
wanneer de meting voltooid is.

Controle analyse (afb. 7-8)

Nauwkeurige instructies voor het gebruik van controles vindt u in de bijsluiter van de controlerea-
geerbuizen. Analyseer de controlemonsters als patiéntenmonsters maar kies Kwaliteitscontrole
op het scherm van het QuikRead go-instrument. Selecteer de controle die overeenkomst met de
door u gebruikte test (CRP of Hb). Het resultaat wordt opgeslagen in een afzonderlijk resultatenbe-
stand voor kwaliteitscontroleresultaten.

De kwaliteitscontroletests moeten worden uitgevoerd in overeenstemming met de toepasselijke na-
tionale of lokale regelgeving of accreditatievereisten en de standaard kwaliteitscontroleprocedures
van het laboratorium. Regelmatig gebruik van QuikRead go CRP Control (Cat. -nr. 153764) en/of
QuikRead go CRP Control High (Cat. -nr. 153763) en QuikRead go Hb Control (Cat.- nr. 141154)
wordt aanbevolen.

Het wordt aanbevolen om de controle ten minste bij elke nieuwe zending en elke nieuw reagenslot
uit te voeren en telkens wanneer een onverwacht resultaat wordt verkregen. Ook moet de contro-
le worden uitgevoerd wanneer nieuwe gebruikers van QuikRead go worden opgeleid. Raadpleeg
hoofdstuk 16 “Troubleshooting” en neem contact op met Aidian of uw lokale distributeur als u ver-
anderingen in de testfunctionaliteit opmerkt.

QuikRead go CRP-controles: Alle QuikRead go CRP-controles zijn gebruiksklaar. De controle-
waarden zijn bepaald voor het QuikRead go-instrument en de controle wordt toegepast volgens
dezelfde procedure als voor een plasma-/serummonster. Voer de test uit zoals beschreven in sectie
7 “Procedure” en gebruik hetzelfde controlemonstervolume als voor onbekende bloedmonsters (20
uL). Als u een monstervolume van 12 pl wilt gebruiken, wijzig dan de testparameters van het in-
strument. Raadpleeg hiervoor de gebruiksaanwijzing van het instrument. De controle is 15 minuten
stabiel in de cuvette.

QuikRead go Hb-controle: QuikRead go Hb-controle is gebruiksklaar. De controlewaarden zijn
bepaald voor het QuikRead go-instrument en de controle wordt toegepast volgens dezelfde pro-
cedure als voor een volbloedmonster. Voer de test uit zoals beschreven in sectie 7 “Procedure” en
gebruik hetzelfde controlemonstervolume als voor onbekende bloedmonsters (20 pL). De controle
is 5 minuten stabiel in de capillair en 2 uur in de cuvette.

Andere commercieel beschikbare CRP- en Hb-controles: Hanteer en gebruik de controles vol-
gens de instructies van elke controle. Voer de test uit zoals beschreven in sectie 7 “Procedure”.
Acceptatiegrenzen voor de controle moeten worden bepaald met precisieresultaten verkregen met
het QuikRead go-instrument. De blancometing kan mislukken als u een controle gebruikt die kunst-
matige rode bloedcellen bevat, omdat deze mogelijk niet normaal hemolyseren. Controles waarin
hemoglobine in een andere vorm dan oxyhemoglobine aanwezig is, of die verbindingen bevatten
die Hb kunnen wijzigen, kunnen resultaten opleveren die niet overeenkomen met die van andere
methoden.
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9 Interpretatie van resultaten

Verhoging van de CRP-waarde is niet-specifiek en de resultaten moeten worden geinterpreteerd
in het licht van andere klinische bevindingen. Mogelijk is er een serie CRP-metingen vereist om
de toestand van een patiént te monitoren, zijn of haar reactie op de behandeling te controleren en
om het CRP-gehalte bij zuigelingen te meten. Daarnaast verdient het aanbeveling om het patiént-
specifieke CRP-basisgehalte vast te stellen bij de beoordeling van licht verhoogde CRP-waarden.

CRP-testuitslag Interpretatie van g
« Sluit veel acute ontstekingsziekten uit, maar sluit geen specifieke
ontstekingsreacties uit."”
« Mogelijke ontstekingen bij zuigelingen worden niet noodzakelijkerwijs
<10 mg/L uitgesloten.®81°
+ Mogelijke ontstekingen of exacerbaties bij aandoeningen met
systematische ontstekingsreacties worden niet noodzakelijk
uitgesloten.?>
10-50 Verhoogde concentraties bij acute ziektegevallen, komen voor bij lichte
-50 mg/L & A ; 7
ot gematigde ontstekingsprocessen.
> 50 mg/L Indiceren een hoge en extensieve onstekingsactiviteit.'”
Bij gebruik van verdunde plasma- of serummonsters moeten de eindresultaten worden berekend
volgens de instructies in hoofdstuk 6 “Monsterafname en voorbereiding”. Raadpleeg zo nodig
hoofdstuk 16 “Troubleshooting” en herhaal de test.

Hb
Hb-testuitslag Interpretatie van uitslag®
<120 g/l (12,0 g/dI, 7,4 mmol/l) Onder referentiewaarde
Mietwel > 150 g/l (15,0 g/dl, 9,3 mmol/l) Boven referentiewaarde
Mannen <130 g/l (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) Onder referentiewaarde
> 170 g/l (17,0 g/dl, 10,6 mmol/l) Boven referentiewaarde
Kinderen 1-12 <111 g/l (11,1 g/dl, 6,9 mmol/l) Onder referentiewaarde
jaar* > 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) Boven referentiewaarde

* De Hb-waarden van kinderen stijgen geleidelijk en bereiken uiteindelijk volwassen niveaus.
Hb-waarden voor kinderen < 1 jaar variéren.

Voor Hb-referentiewaarden, zie sectie 11 “Verwachte waarden”. Hb-resultaatniveaus worden bein-
vloed door het dieet van de patiént en de hoogte boven zeeniveau van hun woonplaats?. Daarom
wordt aanbevolen dat elk laboratorium zijn eigen referentiewaarden voor Hb bepaalt. Raadpleeg
indien nodig sectie 16 “Troubleshooting” en herhaal de test.

10 Beperkingen van de procedure

Andere testprocedures dan die in deze instructies worden vermeld, kunnen dubieuze resultaten
opleveren. Sommige substanties kunnen interfereren met de testuitslagen (zie hoofdstuk 12 “Test-
karakteristieken”).

CRP en/of Hb testuitslagen mogen nooit zonder volledige klinische evaluatie worden gebruikt voor
een diagnose. Intra-individuele variaties in de CRP-waarde zijn significant, zodat hiermee rekening
moet worden gehouden bij de interpretatie van de waarden, door bijvoorbeeld een serie metingen
uit te voeren.

11 Verwachte waarden

CRP

Referentiewaarde: < 3 mg/L?*?5%7, gemiddelde waarde bij ogenschijnlijk gezonde volwassenen: 0,8
mg/L?. CRP-waarden bij pasgeborenen kunnen worden beinvloed bij b.v. vroegtijdige geboorte, de
duur van de bevalling en complicaties bij de bevalling.

Referentiewaardegrens voor de test: < 5 mg/L. De referentiewaardegrens van de test is bepaald
met behulp van 143 ogenschijnlijk gezonde volwassenen (59 mannen en 84 vrouwen) in de leeftijd
van 19-65 jaar volgens de richtlijn Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP28-A3C.
Resultaten zijn gebaseerd op een niet-parametrische benadering. Het wordt echter aanbevolen dat
elk laboratorium een bereik van normale waarden vaststelt voor hun populatie in hun regio.

Hb

Referentiegroep Referentiewaarden®

Vrouwen 120-150 g/L (12,0-15,0 g/dL, 7,4-9,3 mmol/L)
Mannen 130-170 g/L (13,0-17,0 g/dL, 8,1-10,6 mmol/L)
Kinderen 1-12 jaar* 111-155 g/L (11,1-15,5 g/dL, 6,9-9,6 mmol/L)

* Hemoglobine waarden bij kinderen stijgen geleidelijk en bereiken geleidelijk niveaus van volwas-
senen.

Het wordt echter aanbevolen dat elk laboratorium een bereik van normale waarden voor CRP en Hb
vaststelt voor hun populatie in hun regio.

12 Testkarakteristieke

Van de testkarakteristieken van de QuikRead go CRP+Hb-test is aangetoond dat ze gelijkwaardig
zijn aan die van zowel het QuikRead go Instrument als het QuikRead go Plus Instrument.

CRP

Meetbereik

Het meetbereik van de CRP-test is 5-200 mg/L (bij een hematocrietniveau van 40%) wanneer vol-
bloedmonsters worden gebruikt en 5-120 mg/L met serum- of plasmamonsters. Als de hematocriet
lager of hoger is dan 40%, verandert het meetbereik zoals weergegeven in de onderstaande tabel
(d.w.z. glijdend resultaatbereik). De CRP-uitslag wordt niet weergegeven als de hematocrietwaarde
buiten het bereik van 15-75% valt.

Monster- Hematocriet Monster | CRP-meetbereik
materiaal % volume mg/L
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
47-50 5-240 In gevallen waarbij
51-53 5-260 de uitslag boven het
54-56 5-280 meetbereik ligt, wordt het
Volbloed 57-60 20 pL 5-300 resultaat weergegeven als
61-62 5-330 “CRP < 5 mg/L”
63-64 5-340 of bijvoorbeeld
65-66 5-360 “CRP > 200 mg/L".
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plasma/Serum - 123;51}* g:;gg

* Het is mogelijk om een monstervolume van 12 pl te pipetteren om een breder meetbereik te ver-
krijgen. In dat geval moet u de testparameters van het instrument aanpassen. Raadpleeg hiervoor
de gebruiksaanwijzing van het instrument.

Analytische gevoeligheid (detectielimiet)
De detectielimiet van de CRP-test is < 5 mg/L. De detectielimiet is uitgevoerd volgens de CLSI-richt-
lijn EP17-A:2004. 6 blanco en 6 monsters met laag niveau zijn gemeten in 10 herhalingen.

Lineariteit

De herstelfactoren in seriéle verdunningen van CRP-plasmamonsters varieerden van 96% tot
101%. Een lineariteitsstudie werd uitgevoerd volgens de richtlijin EP06-A:2003 van het CLSI. 6
verdunningen werden getest in 4 herhalingen.
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Precisie

Een precisieonderzoek is uitgevoerd volgens de CLSI-richtlijin EP5-A2:2004. QuikRead go CRP
Control, QuikRead go CRP Control High en 3 volbloedmonsters (20 pl) en plasmamonsters (12 uL)
zijn gedurende 20 dagen geanalyseerd, 2 runs per dag en 2 herhalingen per run. In totaal zijn 80
herhalingen per monster gemeten.

Monster- Monster | Aantal Gemid- | Herhaalbaar- | Tussen-dag Reprodu-
materiaal dagen deld CRP heid precisie ceerbaarheid
(mg/l) SD |CV (%) SD |CV(%)| SD |CV (%)

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

Volbloed Medium 20 52 0,7 1,4 1,3 2,4 1,6 812
Hoog 177 88 1,9 4,9 2,8 6,5 3,6

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

Plasma Medium 20 55 0,8 1,5 0,2 0,4 1,0 1,9
Hoog 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 7 0,8 1,0 0,3 0,4 1,0 1,2

Antigeen-overmaat
CRP-concentraties lager dan 1000 mg/L leveren geen foutief-lage uitslag op.

Interferentie
Een interferentieonderzoek is uitgevoerd volgens de CLSI-richtlijn EP07-A:2002. De interferenten
voor de CRP-test zijn vergeleken met referentiemonsters of resultaten.

Interfererend Geen interferentie waargenomen tot de concentratie
Bilirubine 400 pumol/L

Vitamine C 200 pmol/L

Triglyceriden 11,5 mmol/L

Cholesterol 9,0 mmol/L

Reuma factor (RF) 525 IU/mL

Leukocyten 145x10°/L

Anticoagulantia (Li-heparine of EDTA) | Geen interferentie

De meeste heterofiele of anti-schaap antilichamen in de monsters verstoren de test niet, omdat het
Fc-deel niet aanwezig is in de antilichamen van de test. In zeldzame gevallen is verstoring door
IgM-myeloomeiwit waargenomen.

Hb

Meetbereik

Het meetbereik van de test voor hemoglobine in volbloedmonsters is 50-245 g/L (5,0-24,5 g/dL,
3,1-15,2 mmol/L).

Lineariteit
De terugwinning in seriéle verdunningen van Hb-monsters varieerde van 100% tot 105%. Een
lineariteitsonderzoek is uitgevoerd volgens de CLSI-richtlijin EP06-A:2003. 4 verdunningen zijn ge-
test in 4 herhalingen.

Precisie

Een precisieonderzoek is uitgevoerd volgens de CLSI-richtlijin EP5-A2:2004. 3 volbloedmonsters
zijn gedurende 20 dagen geanalyseerd, 2 runs per dag en 2 herhalingen per run. In totaal zijn 80
herhalingen per monster gemeten. QuikRead go Hb Control is gedurende 5 dagen geanalyseerd, 2
runs per dag en 2 herhalingen per run. In totaal zijn 20 herhalingen per monster gemeten.

Monster- Monster | Aantal Gemid- | Herhaalbaar- | Tussen-dag Reprodu-
materiaal dagen deld Hb heid precisie ceerbaarheid
(g SD |CV (%)| SD |CV (%) SD |CV (%)

Laag 96 1,7 1,7 1,2 1,2 2,2 22

Volbloed Medium 20 134 2,3 1,7 1,7 1,3 29 21

Hoog 164 25 1,5 1,5 0,9 3,6 2,2

Control 141154 5 117 1,8 1,5 15 irs 2,4 2,1

Interferentie
Een interferentieonderzoek is uitgevoerd volgens de CLSI-richtlijn EP07-A:2002. De interferenten
voor de Hb-test zijn vergeleken met referentiemonsters of resultaten.

Interfererend Geen interferentie waargenomen tot de concentratie
Bilirubine 200 pmol/L
Vitamine C 200 pmol/L
Triglyceriden 11,5 mmol/L
Reumafactoren (RF) 525 IU/mL
Creatinine 400 mg/L
Leukocyten 65 x 10°/L
Trombocyten 1000 x 10°/L
B-caroteen 3,7 ymol/L
Ibuprofen 500 mg/L
Salicylzuur/acetylsalicylzuur 650 mg/L
Tetracyclinen 200 mg/L

Urea 5000 mg/L
Anticoagulantia (Li-heparine of EDTA) | Geen verstoring

13 Traceerbaarheid

CRP

De kalibratoren die worden gebruikt om de CRP-test van de QuikRead go CRP+Hb-test te kali-
breren, zijn traceerbaar naar het ERM®-DA474/IFCC-referentiemateriaal. De waarden van de ka-
libratoren van de fabrikant worden rechtstreeks overgedragen naar de testmeting. Het instrument
leest automatisch de lot-specifieke kalibratiegegevens van de cuvette. Daarom is kalibratie door de
gebruiker niet nodig. Het verschil tussen lots is geanalyseerd als het gemiddelde van 3 herhalingen
van ERM®-DA474/IFCC-referentiemateriaal per lot.

Monster Gecertificeerde QuikRead go CRP+Hb resultaten (mg/L CRP)
waarde
(onzekerheid) mg/L Lot 1 Lot2 Lot3
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 43,0 423 40,7
Hb

De Hb-test van de QuikRead go CRP+Hb-test is traceerbaar naar de ICSH-standaard (Internatio-
nal Council for Standardization of Haematology) 1995 voor cyanmethemoglobine en het BCR-522
rundbloedlysaat gecertificeerd referentiemateriaal.?*?° Een ICSH-vergelijkingsstudie is uitgevoerd
volgens de CLSI-richtlijn EP9-A2:2002. In een vergelijking van 61 patiént-volbloedmonsters bleken
QuikRead go CRP+Hb (y) en de ICSH-referentiemethode (x) vergelijkbaar. De regressievergelijking
voor de vergelijkbaarheid was y = 1,07x — 7,8 en r = 0,996. Monsters zijn gemeten in 2 herhalingen
voor beide methoden.

Het verschil tussen lots is geanalyseerd als het gemiddelde van 5 herhalingen van hemoglobi-
necontrole per lot.

Monster QuikRead go CRP+Hb resultaten (g/L Hb)

Lot 1 Lot 2 Lot 3

Controle 110 1M1 1M1
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14 Vergelijking van methoden

CRP

Vergelijking van methoden

Patiént-plasmamonsters zijn gemeten met behulp van twee klinische laboratoriummethoden en de
QuikRead go CRP+Hb-methode. Een samenvatting van correlatiestudies wordt weergegeven in
de onderstaande tabel.

9

Analyse volgens P:

Klinische lab. methode 1 Klinische lab. methode 2
y = 1,00x + 1,0 y =093 +14
r=0,997 r = 0,993
N = 116 N = 113

Vergelijkbaarheid van volbloed versus plasma
Bij een vergelijking van 104 patiéntenmonsters bleken volbloed (y) en plasma (x) vergelijkbaar. De
regressievergelijking voor de vergelijkbaarheid was y = 1,03x - 0,3 en r = 0,995.

Hb

Vergelijking van methoden

Patiént-volbloedmonsters zijn gemeten met behulp van een klinische laboratoriummethode, een
point-of-care-test en de QuikRead go CRP+Hb-methode. Een samenvatting van correlatiestudies
wordt weergegeven in de onderstaande tabel.

Analyse volgens Passing-Bablok
Klinische lab. methode Point-of-care-test
y =1,07x-7,8 y = 1,01x-1,1
r = 0,996 r = 0,994
N = 61 N = 130

15 Aanbeveling voor afvoer

Voer de inhoud af volgens nationale en lokale wetgeving. Behandel en verwijder alle patiéntenmon-
sters, controles, gebruikte capillairen, plungers, reagentdoppen en cuvettes als potentieel infectieus
materiaal. Gooi ongebruikte reagensdoppen weg als gevaarlijk afval dat synthetische polymeermi-
cropartikels bevat. Voorkom dat ze in het milieu terechtkomen. Raadpleeg voor meer informatie de
component-specifieke veiligheidsinformatiebladen (SDS).

Materialen van de componenten van de QuikRead go CRP+Hb-kit:

Papier: Gebruiksaanwijzing

Karton: Kitdoos

Plastic: Cuvettenrekken, plunjers, plunjer- en capillairbuizen, en vulling binnenin capillairbuis
Glas: Capillairen

Metaal: Reagensdopbuizen, plunjer- en capillairbuisdoppen, en cuvettefolie-afdekkingen
Diversen: Reagensdoppen, deksels van reagensdopbuizen, foliezakjes die cuvettenrekken
bedekken, en ongebruikte cuvetten

Bij gebruik volgens Good Laboratory Practice, goede arbeidsomstandigheden en de gebruiksaan-
wijzing, mogen de geleverde reagentia geen gezondheidsrisico vormen.

16 Troubleshooting

Foutmeldingen

Hieronder staan de foutmeldingen die weergegeven worden door het QuikRead go-instrument.
Voor meer gedetailleerde informatie over foutmeldingen raadpleegt u de gebruiksaanwijzingen van
het instrument.

o s s s s .

Foutmelding Correcties

Meting niet toegestaan.
Controleer reagensdop.

Controleer of er op de cuvet een reagensdop zit en dat het
blauwe binnendeel niet naar beneden is gedrukt.

Meting niet toegestaan.
Cuvette temperatuur te laag.

Laat de cuvette opwarmen tot kamertemperatuur (18-25 °C).
Meet dezelfde cuvette opnieuw.

Meting niet toegestaan.
Cuvette temperatuur te hoog.

Laat de cuvette afkoelen tot kamertemperatuur (18-25 °C).
Meet dezelfde cuvette opnieuw.

Meting geannuleerd.
Blanco te hoog.

Meet dezelfde cuvette opnieuw. De blancometing is niet volledig

Meting geannuleerd.
Onstabiele blanco.

of het monster kan interfererende substanties bevatten. In het
laatste geval kan de test niet worden afgemaakt.

Meting geannuleerd.
Fout bij toevoeging van
reagens.

Voer een nieuwe test uit. Er heeft zich een probleem voorgedaan
bij het aanbrengen van het reagens. Als deze foutmelding
opnieuw verschijnt, controleert u of de reagensdoppen niet zijn
blootgesteld aan vocht. Controleer ook of het buisje van de
reagensdop goed gesloten is.

Geen resultaat.
Hematocriet te laag.

Het hematocriet van het volbloedmonster is lager dan < 15% en
de test kan niet worden voltooid. In het geval van een plasma/
serummonster is het monster duidelijk hemolytisch. Verzamel een
nieuw veneus monster.

Geen resultaat.
Hematocriet te hoog.

Het hematocriet van het volbloedmonster is hoger dan > 75% en
de test kan niet worden voltooid.

Onverwachte lage en hoge meetresultaten
Mogelijke redenen voor onverwachte lage en hoge resultaten zijn weergegeven in de onderstaande

tabel.
Probleem Mogelijke oorzaak Correcties
Onverwacht Monstervolume te Voer een nieuwe test uit. Controleer of het capillair

laag resultaat. | klein.

volledig is gevuld. Vermijd luchtbellen.

Monster volume te

Voer een nieuwe test uit. Controleer of het capillair
goed is gevuld. Veeg de evt. overmaat van het

groot. patiéntenmonster van de buitenkant van het capillair
Onverwacht af.
hoog Buffer volume te Voer een nieuwe test uit. Controleer dat het volume
resultaat. Wein correct is, het vioeistof oppervlak dient tussen de
) twee gemarkeerde lijnen op de cuvette te zitten.
) . Voer een nieuwe test uit. Raak de onderkant van de
De cuvette is vuil. .
cuvette niet aan.
Componenten van Voer een nieuwe test uit. Zorg ervoor dat de
verschillende kitloten | reagentia afkomstig zijn van hetzelfde kitlot en dat
of testen gebruikt. het monstervolume correct is.
Omervacht | Onjustecplag van | Yo% £ o et Cntlsy e eger
laag/hoog reagentia. zln opgesiag 9
instructies.
resultaat.

volume:

Onjuist monster-

plasma/serum/
controle monster

Controleer dat het gebruikte monstervolume
(20 of 12 pL) overeenkomt met het ingestelde
monstervolume op de analyser.
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Temperatuur limiet

Temperaturne meje

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Sledi navodilu za uporabo

Fabrikant
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Voldoende voor

Zadovoljivo za

Niet opnieuw gebruiken

Ne uporabljajte ponovno

Reagent caps

Pokroveki z reagentom
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Buffer Pufer
Capillairen Kapilare
Gehepariniseerd Heparinizirani

Plungers

Iztisni vstavki

Oorsprong: schaap

Izvor: ovdji

CONT Bevat natrium azide

Vsebuje natrijev azid

Contient un mélange de: 5-chloro-2-
méthyl-2H-isothiazol-3-one [No. CE
247-500-7]; 2-methyl-2H-isothiazol-
3-one [No. CE 220-239-6] (3:1)

Contiene miscela di: 5-cloro-2-
metil-2H-isotiazol-3-one [EC no.
247-500-7]; 2-metil-2H-isotiazol-3-
one [EC no. 220-239-6] (3:1)
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in-vitrodiagnostiek

Ta izdelek izpolnjuje zahteve
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in Sveta o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih

Gemachtigde vertegenwoordiger
in Zwitserland

Pooblaséeni zastopnik v Svici

Historial de revisiones ¢ Historico de revisées

» Revisiegeschiedenis * Zgodovina revizij
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Slovenscina

QuikRead go CRP+Hb
Kat. &t. 140068

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

1 Namen uporabe

Test QuikRead go CRP+Hb je imunoturbidimetricna analiza za kvantitativno dolo¢anje vrednosti
C-reaktivnega proteina (CRP) iz kapilarne krvi, vzorca polne venske krvi ali plazme z antikoagu-
lantom (EDTA ali heparin) ali seruma ter spektrofotometri¢ni test za kvantitativno doloc¢anje he-
moglobina (Hb) iz kapilarne krvi ali vzorca polne venske krvi z antikoagulantom (EDTA ali heparin).
Analiza se izvaja z uporabo avtomatiziranega instrumenta, ki je del sistema QuikRead go. Analiza
je namenjena uporabi s strani zdravstvenih delavcev v kliniénem laboratoriju in okolju testiranja ob
pacientu (NPT) (znanem tudi kot okolje na mestu oskrbe). CRP je protein akutne faze, ki je prisoten
v nizkih koncentracijah v krvi zdravih posameznikov. Okuzbe, poskodbe tkiv in vnetne motnje lahko
povzrodijo nespecifiéno zvisanje ravni CRP v krvi pacienta. Kvantitativno merjenje CRP je obcutljiv
in zanesljiv pokazatelj odziva akutne faze. Merjenje CRP pomaga pri diagnozi, oceni in spremljanju
okuzb, poskodb tkiv, vnetnih motenj in povezanih bolezni."? Hb je beljakovina, ki vsebuje Zelezo
in se nahaja v rdecih krvnih celicah ter prenasa kisik. Dolo¢anje njene koncentracije je pogost
postopek tako v primarnem zdravstvu kot v urgentni oskrbi. Merjenje hemoglobina se uporablja kot
pomoc pri diagnozi in presejanju za anemijo. Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.

2 Povzetek in razlaga analita

C-reaktivni protein (CRP

Okuzbe, poskodbe tkiv in vnetne motnje lahko spremlja nespecificno zvisanje ravni CRP v krvi pa-
cienta. Povecanje koncentracije CRP je hitro, poviSane vrednosti pa je mogoce zaznati v 6 urah po
zacetku vnetnega procesa.'? Kvantitativno merjenje CRP v okolju NPT zmanj$a predpisovanje anti-
biotikov za priblizno 25 % pri razli¢nih akutnih okuzbah dihal, zato se lahko uporablja za usmerjanje
antibioticnega zdravljenja.® CRP je obcutljiv pokazatelj u¢inkovitosti protimikrobne terapije in poteka
bakterijskih okuzb*”’. Primeren je tudi za oceno neonatalnih okuzb®® ter je ucinkovito orodje za
izkljucitev pooperativnih okuzb'™". Pri poslab$anjih kroni¢ne obstruktivne pljuéne bolezni (KOPB)
se CRP uporablja za usmerjanje predpisovanja antibiotikov'2. Pri sistemskih vnetjih, kot sta revma-
toidni artritis in vnetna ¢revesna bolezen, se merjenje CRP rutinsko uporablja kot del zacetne ocene
bolezni ter za spremljanje aktivnosti bolezni, napredovanja in odziva na zdravljenje®'4.

Hemoglobin (Hb)

Hemoglobin je beljakovina, ki vsebuje Zelezo in se nahaja v rdecih krvnih celicah ter prenasa kisik.
Dolocanije njene koncentracije je pogost postopek tako v primarnem zdravstvu kot v urgentni oskrbi.
Znizanje koncentracije hemoglobina lahko sledi na primer pomanjkanju Zeleza ali izgube krvi.'
Kvantitativno merjenje hemoglobina se uporablja kot pomo¢ pri diagnozi anemije.

3 Nacela postopka

CRP

Merjenje CRP je imunoturbidimetriéno in temelji na reakciji aglutinacije. Mikrodelci so previeceni
s fragmenti anti-humanega CRP F(ab),, CRP prisoten v vzorcu, pa reagira z mikrodelci. Nastalo
spremembo motnosti raztopine samodejno izmeri instrument QuikRead go. Analiza CRP se dobro
ujema z rezultati, pridobljenimi z ve¢ drugimi imunoturbidimetri¢nimi metodami.

Vzorec se doda pufru v predhodno napolnjeni kiveti in krvne celice v vzorcu polne krvi se hemo-
lizirajo. Podatki umerjanja testa so na ¢rtni kodi kivete, ki jo instrument samodejno prebere pred
zacetkom testa. Instrument samodejno izracuna vrednost CRP. Pri uporabi polne krvi instrument
samodejno popravi vrednost CRP glede na hematokrit vzorca. Rezultati hematokrita niso prikazani,
vendar se uporabljajo pri izracunih. Merilno obmocje analize CRP je 5-200 mg/I (pri hematokritu
40 %) za polno kri in 5—120 mg/l za serum ali plazmo.

Hb

Merjenje Hb temelji na fotometricnem merjenju oksidiranega hemoglobina pri dveh valovnih dol-
zinah. Vzorec se doda pufru v predhodno napolnjeni kiveti, krvne celice v vzorcu polne krvi pa se
hemolizirajo, kar omogo¢a merjenje absorpcije spros¢enega Hb. Podatki umerjanja testa so na
¢&rtni kodi kivete, ki jo instrument samodejno prebere pred zacetkom testa. Instrument samodejno
izrauna vrednost Hb. Instrument popravi vpliv lipidov ali drugih dejavnikov, ki povzro¢ajo motnost,
na rezultate. Merilno obmocgje analize Hb je 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dl, 3,1-15,2 mmol/l).

4 Reagenti

Vsebina kompleta

Ime sestavnega dela in poreklo | Simbol QuikRead go CRP+Hb

Kat. §t. 140068, 50 testov

CRP Reagent Caps

2128
QuikRead go CRP+Hb Buffer 2x25x 1 ml

(kivete z dodanim pufrom)

[CAPLIREP] 50
50

QuikRead Capillaries (20 pl)

QuikRead Plungers

Navodila za uporabo

Reagenti vsebujejo konzervanse. Preberite si poglavje 5 »Opozorila in zas¢ita«.

Shranjevanje
Rok trajanja neodprtega kompleta QuikRead go CRP+Hb pri temperaturi 2-8 °C je do datuma
izteka roka, oznacenega na Skatli kompleta.

Komponenta |Rok trajanja Rok trajanja Stabilnost Stabilnost
pri2-8 °C pri 18-25 °C med uporabo med uporabo
pri 2-8 °C pri 18-25 °C
24 ur na dan 24 ur na dan
Do izteka za 1 mesec Do izteka za 1 mesec
P e roka kompleta ali7,5urnadan |roka kompleta ali 7,5 ur na dan
okrovcki o m ’ X
Z reagentom \ neodpry gpruvetl za3 mesece v zaprti gp(uvetl za 3 mesece
s pokroveki v neodprti epruveti | s pokroveki v zaprti epruveti
z reagentom s pokrovcki z reagentom s pokrovcki
z reagentom z reagentom
Prednapolnje- | Do izteka roka kompleta Slmesecey p - 3 mesece"
ne kivete v neposkodovani folijski vrecki Prednapolnjepa ketaloreztoliskeqz
pokrova: 2 uri
Kapilare Do izteka roka na epruveti s kapilarami
Iztisni vstavki | Do izteka roka na epruveti z iztisnimi vstavki

Priprava reagentov in pogoji shranjevanja

Vsi reagenti so pripravljeni za uporabo. Pustite, da reagenti doseZejo sobno temperaturo. Pokrové-
ke z reagentom hranite stran od vlage. Epruveto takoj zaprite, ko odstranite potrebno Stevilo po-

krovckov z reagentom.

Propadanje reagentov
Ne uporabite kivete, v kateri je v pufru vidna umazanija.
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5 Opoz in zascita

Informacije o zdravju in varnosti

Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.

Kapilare QuikRead so namenjene neinvazivnemu vzoréenju brez stika s kozo.

Ne kadite, jejte ali pijte v prostorih, v katerih se obdelujejo vzorci ali kompleti reagenta. Pri ravna-
nju z vzorci pacientov in kompleti reagenta nosite primerna osebna zas¢itna oblacila in rokavice
za enkratno uporabo. Po kon¢anem testu si temeljito umijte roke.

Izogibajte se stiku vzorcev in reagentov s koZo in o¢mi. Ob stiku s koZo takoj izperite z veliko
mila in vode.

Z vzorci in kontrolnimi vzorci vseh bolnikov je treba ravnati kot z morebitnim kuznim materialom.
Pufer vsebuje 0,004-% zmes: 5-kloro-2-metil-2H-izotiazol-3-on [EC §t. 247-500-7]

in 2-metil-2H-izotiazol-3-on [EC §t. 220-239-6] (3:1) (Obcutljivost koze 1, kroni¢na

strupenost za vodne organizme 3) in < 0,1 % natrijevega azida. Lahko povzrogi

alergijski odziv koze (H317). Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uginki

(H412). Ne vdihavati hlapov (P261). Prepreciti spro$¢anje v okolje (P273). Nositi

zadgitne rokavice/zaséitno obleko (P280). Ce nastopi draZenje koze ali se pojavi Pozor
izpudcaj: poiscite zdravniSko pomoc/oskrbo (P333+P313). Sleci kontaminirana ob-

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

Liofiliziran reagent znotraj pokrovéka vsebuje < 1 % natrijevega azida (kroni¢na strupenost za
vodne organizme 3). Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uginki (H412), prepregiti
spro$canje v okolje (P273). Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi zakoni in lokalnimi predpisi
(P501). V stiku s kislinami se spro$ca zelo strupen plin (EUH032). Vsebuje mikrodelce sinteti¢nih
polimerov. Reagenta iz pokrovcka ne izpu$cajte zunaj kivete. Mikrodelci so pri uporabi v skladu
z navodili v zaprti kiveti.

Raztopljeni in tekodi reagenti vsebujejo < 0,1 % natrijevega azida, kar ni $kodljiva koncentracija.
Odstranjevanje uporablienega materiala: glejte poglavje 15.

V primeru resnega incidenta ga prijavite proizvajalcu ali njegovemu zastopniku ter pristojnemu
nacionalnemu organu. Povzetek varnosti in u¢inkovitosti je na voljo na Eudamed.

Analiticni varnostni ukrepi

+ Komplet QuikRead go CRP+Hb je namenjen izkljuéno za uporabo z analizatorjem QuikRead go.
Ne uporabljajte izdelka po datumu izteka roka uporabnosti, oznaéenem na zunanji embalazi.

Ob prvem odpiranju kompleta preverite, da so folijske vrecke, ki S¢itijo kivete, neposkodovane.
Ce je folijska vre¢ka poSkodovana, ne uporabljajte kivet v njej. Poleg tega pred uporabo posame-
zne kivete vedno preverite, da je njen folijski pokrov neposkodovan.

Ne mesajte komponent iz razli¢nih serij ali razli¢nih testov. Komponente so za enkratno uporabo;
nikoli ne uporabljajte komponent, ki so Ze bile uporabljene za izvedbo testa.

Ne prekoracite navedenih obdobij stabilnosti za odprte reagente.

Kiveto drzite ob straneh. Ne dotikajte se podatkovne matrike ali spodnjega dela kivete (opti¢ni
del). Zavrzite vse kivete z vidnimi prstnimi odtisi.

Pokroveki z reagentom CRP so barvno oznacgeni z modro barvo za razlikovanje od drugih analitov
QuikRead.

Hranite pokrovéke z reagentom stran od vlage. Epruveto zaprite takoj po odstranitvi potrebnega
Stevila pokrovckov. Ne uporabljajte pokrovékov z reagentom, ¢e niso bili shranjeni v skladu z
navodili.

Na kiveto ne namescaijte etiket. Po potrebi lahko identifikacijske podatke zapiSete na nasprotno
stran etikete s permanentnim pisalom.

Tekocine ne $kropite v merilno vdolbino instrumenta.

6 Odvzem in priprava vzorcev

Material vzorca, prostornina in odvzem vzorca

Rezultate CRP je mogoce pridobiti iz vzorcev polne krvi, plazme in seruma, medtem ko je rezul-
tate Hb mogoce pridobiti le iz vzorcev polne krvi. Kapilare QuikRead Capillaries (kat. §t. 67962),
vkljuéene v komplet QuikRead go CRP+Hb (kat. $t. 140068), so priporo¢ene za dodajanje vzorca.

.

.

.

.

.

.

Material Prostor- | Mozen Odvzem vzorca
vzorca nina rezultat
vzorca
CRPin Z lanceto prebodite Cist in suh prst/peto. ObriSite
Kapilarna kri 20 pl h . prvo kapljico in iz druge kapljice zberite 20 pl krvi
emoglobin oo "
v heparinizirano kapilaro.
Polna kri Odvzemite vzorec venske krvi v epruveto s
" CRPin heparinom ali EDTA. Premesajte polno kri tako, da
z antikoagu- 20 pl . . : . .
hemoglobin epruveto nekajkrat obrnete, in s kapilaro odvzemite
lantom
20 pl vzorca.
20 pl Uporabite plazmo z EDTA/heparinom.
Plazma ali CRP Ne uporabljajte vzorcev, ki so ocitno hemolizirani.
12 pl ™ S kapilaro odvzemite 20 pl vzorca.
20 pl Ne uporabljajte vzorceyv, ki so ocitno hemolizirani.
Serum ali CRP Blaga hemoliza ne bo vplivala na rezultat testa.
12 pl ™ S kapilaro odvzemite 20 pl vzorca.

* Ce Zelite uporabiti prostornino vzorca 12 pl in dosedi ve&je merilno obmodje, spremenite nastavitev
instrumenta QuikRead go za prostornino. Glejte navodila za uporabo instrumenta.

Redcenje vzorcev .

Test QuikRead go CRP+Hb ne zahteva redéenja vzorca. Ce pa je prikazan rezultat CRP oznacen
z znakom vedje kot (>), lahko vzorec razredcite, da dobite rezultat znotraj merilnega obmocja.

Material vzorca |Navodila

Polna kri Vzorcev polne krvi ne reddite.

Vzorce plazme ali seruma lahko pred dodajanjem v kiveto razredcite

z raztopino 0,9 % NaCl. Priporo¢eno razmerje redcenja je 1+3 (po volumnu,
1 del vzorca + 3 deli 0,9 % NaCl). Odvzemite 20 pl razred¢enega vzorca

v kiveto, analizirajte vzorec in dobljeni rezultat pomnozite s 4.

Plazma/serum

Shranjevanje vzorcev

Material vzorca Kratkotrajno shranjevanje Dolgotrajno shranjevanje
Kapilarna kri Eajyeg 15 minut v heparinizirani Ne shranjujte

apilari
Polpa kri z 3 dni pri 2-8 °C Loc!te plazmo in shranite,
antikoagulantom kot je navedeno
Plazma 7 dni pri 2-8 °C Pod —20 °C za 3 leta'®
Serum 7 dni pri 2-8 °C Pod —20 °C za 3 leta™®

Razredéena plazma/
serum v 0,9 % NaCl

Vzorec pacienta v kiveti | 2 uri 18-25 °C Ne shranjujte

30 minut pri 18-25 °C Ne shranjujte

Vsi vzorci morajo pred testiranjem doseci sobno temperaturo (18-25 °C). Zamrznjene vzorce pred
testiranjem odmrznite, pustite jih, da se ogrejejo na sobno temperaturo, in jih pred testiranjem previ-
dno premesajte. Ce odmrznjeni vzorci plazme ali seruma vsebuijejo strdke, jih je treba centrifugirati.
Vzorci se ne smejo veckrat zamrzniti in odmrzniti.
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7 Postopek

Potrebni materiali, ki niso prilozeni
Za izvedbo testa so potrebni naslednji materiali, ki niso priloZeni ali so na voljo tudi lo¢eno. Materi-
ali, ki so prilozeni, so navedeni v razdelku 4 »Reagenti«.

Material Kat. st. Dodatne informacije
QuikRead go Instrument z razli€ico
. - 133893
programske opreme 4.1 ali novej$o o
. Instrumenti QuikRead go
QuikRead go Plus Instrument so enakovredni instrumenti
z razli¢ico programske opreme 155378

2.0.0 ali novej$o
QuikRead Capillaries (20 pl) 50 kosov | 67962

Prilozene v kompletu 140068

QuikRead Plungers 50 kosov 67966
o n Kapilare so priporocene
ApiE za dodajanje vzorca
QuikRead go CRP Control 153764
QuikRead go CRP Control High 153763 Priporocljiva za kontrolo kvalitete
QuikRead go Hb Control 141154

Lancete za odvzem vzorca polne krvi - -

Postopek analize

Pred zacetkom analize preberite in upostevajte navodila za uporabo instrumenta in testa QuikRead
go CRP+Hb. Odprite folijsko vrecko z nosilcem kivet. Ne pozabite oznaciti datuma odprtja na nosil-
cu kivet in na epruveti s pokrovéki z reagentom.

Odvzem vzorcev (glejte slike 1-5)

Priporo¢ene so steklene kapilare (20 pl) in iztisni vstavki za dodajanje vzorca v prednapolnjeno

kiveto. Kapilare QuikRead Capiellaries (kat. St. 67962) in iztisni vstavki QuikRead Plungers (kat.

§t. 67966) je mogoce kupiti lo¢eno, medtem ko jih komplet QuikRead go CRP+Hb (kat. §t. 140068)

Ze vsebuje.

1. Pred uporabo mora biti temperatura kivet s pufrom enaka sobni temperaturi (18-25 °C). Da
posamezna kiveta s pufrom, ki jo vzamete iz hladilnika (2—8 °C) doseze sobno temperaturo, traja
15 minut. Ne dotikajte se podatkovne matrike ali spodnjega dela kivete (opti¢ni del). Odstranite
zascitni pokrovcek s kivete. Pazite, da iz kivete ne pljuskne tekocina. Kondenziran pufer na po-
vrsini pokrovcka ne vpliva na rezultate. Test je potrebno izvesti v 2 urah po odstranitvi pokrovcka.

. Iztisni vstavek vstavite v kapilaro na koncu z modro oznako.

. Kapilaro napolnite z vzorcem do belega pokrovcka (20 pl). Zagotovite, da v kapilari ne bo zraénih
mehurckov. Morebitni odveéni vzorec na zunaniji strani kapilare obrisite z mehko krpico.

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

5. Kiveto tesno zaprite s pokrovékom z reagentom. Ne pritiskajte modrega notranjega dela po-
krovcka z reagentom. Epruveto a pokrovcki z reagentom zaprite takoj po odstranitvi potrebnega
Stevila pokrovékov. Ko je vzorec dodan v pufer, je treba test izvesti v dveh (2) urah. Kiveto
hranite v pokonénem poloZaju in je ne stresajte.

Opomba! Ce uporabite vzorec venske krvi, je priporogljivo, da vzorec odvzamete neposredno iz

epruvete. Epruveto rahlo nagnite in odvzemite vzorec.

H WN

Analiza vzorca (glejte slike 6-8)

Test zacnite tako, da najprej vklopite instrument QuikRead go. Za podrobna navodila glejte navodila

za uporabo instrumenta. Zasloni vas bodo usmerjali med testom.

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

7. Kiveto vstavite v instrument. Crtna koda mora biti obrnjena proti vam, kot je prikazano na sliki
7. Instrument prepozna vrsto vzorca. Zaslon prikazuje napredek merjenja. Instrument najprej
izmeri slepi vzorec in nato v eni minuti $e koncentracijo CRP in Hb.

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

Analiza kontrole (sl. 7 in 8)

Podrobna navodila za uporabo kontrol so priloZzena v Skatlicah stekleni¢k s kontrolo. Kontrolne
vzorce analizirajte kot vzorce bolnika in izberite Kontrola kakovosti na zaslonu instrumenta
QuikRead go. Izberite ustrezno kontrolo za test, ki ga opravljate (CRP ali Hb). Rezultat bo shranjen
v logeni datoteki z rezultati za kontrolo kakovosti.

8 Kontrola kakovosti

Testiranje kontrole kakovosti je treba izvajati v skladu z veljavnimi nacionalnimi ali lokalnimi predpisi
ali zahtevami akreditacije ter laboratorijskimi standardnimi postopki nadzora kakovosti. Priporocljiva
je redna uporaba QuikRead go CRP Control (kat. $t. 153764) in/ali QuikRead go CRP Control High
(kat. 8t. 153763) in QuikRead go Hb Control (kat. 8t. 141154).

Priporodljivo je, da se kontrola izvede vsaj pri vsaki novi posiljki in novi seriji reagenta ter vsakic,
ko se dobi nepri¢akovan rezultat. Kontrola naj se uporabi tudi ob usposabljanju novih uporabnikov
sistema QuikRead go. Glejte razdelek 16 »Odpravljanje tezav« in se ob morebitnih spremembah
funkcionalnosti testa obrnite na Aidian ali lokalnega distributerja.

Kontrole QuikRead go CRP: Vse kontrole QuikRead go CRP so pripravljene za uporabo. Vred-
nosti kontrol so dolo¢ene za instrument QuikRead go, kontrola pa se uporablja po enakem postop-
ku kot vzorec plazme/seruma. Izvedite test, kot je opisano v razdelku 7 »Postopek, uporabite ena-
ko prostornino kontrolnega vzorca kot za neznane vzorce krvi (20 pl). Ce Zelite uporabiti prostornino
vzorca 12 pl, spremenite nastavitve parametrov testa na instrumentu. Glejte navodila za uporabo
instrumenta. Kontrola je v kiveti stabilna 15 minut.

Kontrola QuikRead go Hb: Kontrola QuikRead go Hb je pripravljena za uporabo. Vrednosti kontrol
so dolocene za instrument QuikRead go, kontrola pa se uporablja po enakem postopku kot vzo-
rec polne krvi. Izvedite test, kot je opisano v razdelku 7 »Postopek«, uporabite enako prostornino
kontrolnega vzorca kot za neznane vzorce krvi (20 pl). Kontrola je stabilna 5 minut v kapilari in
2 uri v kiveti.

Druge komercialno dostopne kontrole CRP in Hb: Kontrole obravnavajte in uporabljajte v skladu
z navodili za posamezno kontrolno snov. Izvedite test, kot je opisano v razdelku 7 »Postopek«. Mej-
ne vrednosti sprejemljivosti za kontrolo je treba dolociti na podlagi natanénih rezultatov, pridobljenih
z instrumentom QuikRead go. Postopek praznjenja morda ne bo uspesen, e uporabite kontrolo, ki
vsebuje umetne rdece krvne celice, saj se te morda ne hemolizirajo normalno. Kontrole, pri katerih
je hemoglobin prisoten v obliki, ki ni oksidni hemoglobin, ali ki vsebuje spojine, ki lahko spremenijo
Hb, lahko dajo rezultate, ki niso skladni z rezultati, pridobljenimi z drugimi metodami.

9 Interpretacija rezultatov

CRP

Povisanje vrednosti CRP je nespecifi¢no, zato je rezultate treba interpretirati ob upostevanju drugih
klini¢nih ugotovitev. Za spremljanje stanja pacienta ali odziva na zdravljenje ter pri merjenju ravni
CRP pri novorojenckih so lahko potrebne zaporedne meritve CRP. Poleg tega je priporocljivo dolo-
¢iti izhodiscno raven CRP pacienta pri ocenjevanju rahlo poviSanih vrednosti CRP.

Rezultat testa CRP Interpretacija rezultata

« IzkljuGuje Stevilne akutne vnetne bolezni, vendar ne izkljucuje
specifiéno vnetnih procesov.'”

<10 mg/l * Mozna vnetja pri novorojenckih niso nujno izkljuéena.® 81

* Mozna vnetja ali poslab$anja pri stanjih s sistemskim vnetjem niso
nujno izkljuéena.?*-2

Zvisane koncentracije pri akutnih obolenjih se pojavijo ob rahlem

do zmernem vnetju."”

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

10-50 mg/I

Ce so bili uporabljeni razredéeni vzorci plazme ali seruma, je treba konéne rezultate izragunati v
skladu z navodili v razdelku 6 »Zbiranje in priprava vzorca«. Po potrebi glejte razdelek 16 »Odpra-
vljanje tezav« in ponovite test.
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Hb

Rezultat testa Hb Interpretacija rezultata®
Fensk <120 g/l (12,0 g/dl, 7,4 mmol/l) Pod referenéno vrednostjo
SIISKS > 150 g/l (15,0 g/dI, 9,3 mmol/l) Nad referenéno vrednostjo
Moki <130 g/l (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) Pod referenéno vrednostjo
954 > 170 g/l (17,0 g/dl, 10,6 mmol/l) Nad referenéno vrednostjo
i <111 g/l (11,1 g/dl, 6,9 mmol/l) Pod referenéno vrednostjo

Otroci 1-12 let* = o
> 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) Nad referen¢no vrednostjo

* Vrednosti Hb pri otrocih se postopoma povecujejo, dokler ne dosezejo ravni odraslih. Vrednosti
Hb pri otrocih < 1 leto se razlikujejo.

Za referen¢ne vrednosti Hb glejte razdelek 11 »Pri¢akovane vrednosti«. Na ravni Hb vplivajo pre-
hrana bolnikov in nadmorska visina njihovega prebivali§¢a.?® Zato je priporocljivo, da vsaka labora-
torijska enota doloci lastne referen¢ne vrednosti za Hb. Po potrebi glejte razdelek 16 »Odpravljanje
tezav« in ponovite test.

10 Omejitve postopka

Postopki analize, ki niso opisani v teh navodilih, lahko pripeljejo do dvomljivih rezultatov. Nekatere
snovi lahko vplivajo na rezultate testa; glejte poglavje 12 »Znacilnosti ucinkovitosti«.

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

11 Priéakovane vrednosti

CRP

Referenéna vrednost: < 3 mg/I**?%%’, mediana pri navidezno zdravih odraslih: 0,8 mg/I*. Na ravni
CRP pri novorojenckih lahko vplivajo npr. nedonoSenost, trajanje poroda in zapleti, povezani s
porodom.

Mejna vrednost referenénega obmocja analize: < 5 mg/l. Mejna vrednost referenénega obmocja je
bila dolo¢ena z uporabo 143 navidezno zdravih odraslih (59 moskih in 84 Zensk), starih 19-65 let,
v skladu s smernicami Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP28-A3C. Rezultati te-
meljijo na neparametriénem pristopu. Vendar je priporocljivo, da vsak laboratorij dolo¢i obmocje
normalnih vrednosti za svojo populacijo v svoji regiji.

Hb

Referenéna skupina Referenéne vrednosti**

Zenske 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dI, 7,4-9,3 mmol/l)
Moski 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)
Otroci 1-12 let* 111-155 g/l (11,1-15,5 g/dI, 6,9-9,6 mmol/l)

* Vrednosti za hemoglobin za razli¢no stare otroke se dvigujejo progesivno, dokler ne dosezejo
vrednosti za odrasle.

Priporodljivo je, da vsak laboratorij dolo¢i obmocje normalnih vrednosti CRP in Hb za svojo popu-
lacijo v svoji regiji.

12 Znacilnosti u€inkovitosti

Izkazalo se je, da so znacilnosti delovanja testa QuikRead go CRP+Hb enakovredne za instrument
QuikRead go in instrument QuikRead go Plus.

CRP

Merilni obseg

Merilni obseg analize CRP je 5-200 mg/I (pri hematokritu 40 %) za vzorce polne krvi in 5-120 mg/l

je prikazano v spodniji tabeli (t.i. drse¢ obseg rezultatov). Rezultat CRP ni prikazan, ¢e je hematokrit
zunaj obsega 15-75 %.

Material vzorca | Hematokrit %| Prostornina| Merilni obseg mg/|
vzorca CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
g:gg 55:%8 Ce je rezultat zunaj
54-56 5280 merilnega obmodja,
. bo prikazan kot
Polna kri 57-60 20 pl 5-300 »CRP < 5 mg/l«
g;:gi 55:238 ali na primer kot
»CRP > 200 mg/l«.
65-66 5-360
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plazma/Serum - 12205”* 55:;(2)8

*Mozno je pipetirati prostornino vzorca 12 pl, da se doseze $ir§i merilni obseg. V tem primeru je tre-
ba spremeniti nastavitve parametrov testa na instrumentu. Glejte navodila za uporabo instrumenta.

Analitska obcutljivost (meja zaznavanja)

Meja zaznavanja testa CRP je < 5 mg/l. DoloCitev meje zaznavanja je bila izvedena v skladu s
smernicami CLSI EP17-A:2004. Merjenih je bilo 6 praznih in 6 nizkonivojskih vzorcev v 10 pono-
vitvah.

Linearnost

Izkoristki pri serijskih red&enjih vzorcev plazme CRP so bili med 96 % in 101 %. Studija linearne
odzivnosti je bila izvedena v skladu s smernicami CLSI EP06-A:2003. Testiranih je bilo 6 red¢enj
v 4 ponovitvah.

Natanénost

Studija natan&nosti je bila izvedena v skladu s smernicami CLSI EP5-A2:2004. Analizirani so bili
kontrolni vzorci QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP Control High ter 3 vzorci polne krvi
(20 pl) in plazme (12 pl) v obdobju 20 dni, 2 seriji na dan in 2 ponovitvi na serijo. Skupno je bilo
izmerjenih 80 ponovitev na vzorec.

Material Vzorec | Stevilo | Povpreéna | Ponovljivost = Meddnevna Reproduci-
vzorca dni vrednost natancnost bilnost
CRP (mgll) | sSD |CV (%) SD |CV (%) SD |CV (%)
Nizka 9 0,4 4,5 0,4 4,3 0,5 6,2
Polna kri Srednja 20 52 0,7 1,4 1,3 2,4 1,6 3,2
Visoka 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 Srednja 20 B85 0,8 1,5 0,2 0,4 1,0 1,9
Visoka 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
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Prebitek antigena

Koncentracije CRP pod 1.000 mg/l ne dajejo lazno nizkih rezultatov.

Motnje

Studija motenj je bila izvedena v skladu s smernicami CLSI EP07-A:2002. Motilne snovi za analizo
CRP so bili primerjani z referenénim vzorcem ali rezultati.

Motilne snovi Brez motenj do koncentracije
Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Trigliceridi 11,5 mmol/l

Holesterol 9,0 mmol/l

Revmatoidni faktorji (RF) 525 |U/ml

Levkociti 145x10%/

Antikoagulanti (Li-heparin ali EDTA) Brez motenj

Vecina heterofilnih ali ovéjih protiteles v vzorcih ne vpliva na test, ker protitelesom analize manjka
Fc del. V redkih primerih so opazili motnje zaradi mielomskega proteina IgM.

Hb
Merilni obseg
Merilni obseg za hemoglobin v vzorcih polne krvi je 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dI, 3,1-15,2 mmol/l).

Linearnost

Izkoristki pri serijskih red&enjih vzorcev Hb so bili med 100 % in 105 %. Studija linearne odzivnosti
je bila izvedena v skladu s smernicami CLSI EP06-A:2003. Testirana so bila 4 red¢enja v 4 pono-
vitvah.

Natancnost

Studija natanénosti je bila izvedena v skladu s smernicami CLSI EP5-A2:2004. Analizirani so bili
3 vzorci polne krvi v obdobju 20 dni, 2 seriji na dan in 2 ponovitvi na serijo. Skupno je bilo izmerjenih
80 ponovitev na vzorec. Kontrola QuikRead go Hb je bila analizirana 5 dni, 2 seriji na dan in 2 po-
novitvi na serijo. Skupno je bilo izmerjenih 20 ponovitev na vzorec.

Material Vzorec | Stevilo | Povpreéna | Ponovljivost | Meddnevna Reproduci-
vzorca dni vrednost natan¢nost bilnost
Hb (g/) SD |CV (%) SD |CV (%) SD |CV (%)
Nizka 96 1,7 1,7 1,2 1,2 2,2 22
Polna kri Srednja 20 134 2,3 1,7 1157/ 1,3 2,9 2.1
Visoka 164 2,5 1.5 1.2} 0,9 3,6 2,2
Control 141154 5 117 1,8 11.5] 1./} 5] 2,4 21

Motnje (Hb)
Studija motenj je bila izvedena v skladu s smernicami CLSI EP07-A:2002. Motilne snovi za anali-
zo Hb so bile primerjane z referenénim vzorcem ali rezultati.

Motilne snovi Brez motenj do koncentracije
Bilirubin 200 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Trigliceridi 11,5 mmol/l
Revmatoidni faktorji (RF) 525 IU/ml
Kreatinin 400 mg/I
Levkociti 65 x 10%1
Trombociti 1000 x 10%/1
B-karoten 3,7 pmol/l
Ibuprofen 500 mg/I
Salicilna kislina/acetilsalicilna kislina 650 mg/l
Tetraciklini 200 mg/l
Secnina 5000 mg/I
Antikoagulanti (Li-heparin ali EDTA) Brez motenj
13 Sledljivost

CRP

Kalibratorji, uporabljeni za umerjanje analize CRP v okviru testa QuikRead go CRP+Hb, so sledljivi
referenénemu materialu ERM®-DA474/IFCC. Vrednosti kalibratorjev proizvajalca se neposredno
prenesejo v meritev testa. Instrument samodejno prebere podatke o umerjanju, specificne za serijo,
iz kivete. Zato umerjanje s strani uporabnika ni potrebna. Razlika med serijami je bila analizirana kot
povprecje 3 ponovitev referenénega materiala ERM®-DA474/IFCC na serijo.

Vzorec Certificirana Rezultati QuikRead go CRP+Hb (mg/l CRP)
vrednost " = =
(negotovost) mg/l Serija 1 Serija 2 Serija 3
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 43,0 42,3 40,7
Hb

Analiza Hb v okviru testa QuikRead go CRP+Hb je sledljiva standardu ICSH (International Co-
uncil for Standardization of Haematology) iz leta 1995 za cianmethemoglobin in certificiranemu
referenénemu materialu BCR-522 (lizat goveje krvi).?22° Studija primerjave ICSH je bila izvedena
v skladu s smernicami CLSI EP9-A2:2002. V primerjavi 61 vzorcev polne krvi bolnikov sta bila
metoda QuikRead go CRP+Hb (y) in referenéna metoda ICSH (x) ocenjena kot primerljivi. Enacba
regresije za primerljivost je bila y = 1,07x — 7,8 in r = 0,996. Vzorci so bili merjeni v 2 ponovitvah
za obe metodi.

Razlika med serijami je bila analizirana kot povprecje 5 ponovitev kontrole hemoglobina na serijo.

Vzorec Rezultati QuikRead go CRP+Hb (g/I Hb)
Serija 1 Serija 2 Serija 3
Kontrole 110 1M1 11
14 Primerjava metod
CRP

Primerjava metod
Vzorce plazme bolnikov so merili z dvema klini¢nima laboratorijskima metodama in metodo Quik-
Read go CRP+Hb. Povzetek $tudij korelacije je predstavljen v spodniji tabeli.

Analiza Passing-Bablok
Klini¢na laboratorijska metoda 1 Klini¢na laboratorijska metoda 2
y = 1,00x + 1,0 y = 0,93x + 1,4
r = 0,997 r = 0,993
N = 116 N = 113

Primerljivost med polno krvjo in plazmo
V primerjavi 104 vzorcev bolnikov sta bila polna kri (y) in plazma (x) ocenjena kot primerljivi. Enacba
regresije za primerljivost je bilay = 1,03x — 0,3 in r = 0,995.

Hb

Primerjava metod

Vzorce polne krvi bolnikov so merili z metodo kliniénega laboratorija, testom na mestu oskrbe in
metodo QuikRead go CRP+Hb. Povzetek studij korelacije je predstavljen v spodnji tabeli.

Analiza Passing-Bablok
Kliniéna laboratorijska metoda Test POC (testiranje na mestu oskrbe)
y =1,07x-728 y = 1,01x-1,1
r = 0,996 r = 0,994
N = 61 N = 130
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15 Odstranjevanje

Odstranite vsebino v skladu z nacionalnimi in lokalnimi predpisi. Vse vzorce bolnikov, kontrole, upo-
rabliene kapilare, iztisne vstavke, pokrovcke z reagentom in kivete obravnavajte in odstranite kot
potencialno kuzne materiale. Neuporabljene pokrovcke z reagentom zavrzite kot nevarne odpadke,
ki vsebujejo sinteticne polimerne mikroskopske delce. Preprecite spros¢anje v okolje. Za ve¢ infor-
macij glejte varnostne podatkovne liste (SDS) za posamezne komponente.

Materiali komponent kompleta QuikRead go CRP+Hb:

Papir: Navodila za uporabo

Karton: Skatla kompleta

Plastika: Nosilci za kivete, iztisni vstavki, epruvete za iztisne vstavke in kapilare ter polnilo
znotraj kapilarne epruvete

Steklo: Kapilare

Kovina: Epruvete za pokrovcke z reagentom, pokrovcki epruvet za iztisne vstavke in kapilare
ter folijski pokrovi kivet

Razno: pokrovéki z reagentom, pokroveki epruvet za pokroveke z reagentom, folijske vrecke,

ki pokrivajo nosilce kivet, ter neuporabljene kivete

Pri uporabi v skladu z dobro laboratorijsko prakso, dobro higiensko prakso pri delu in navodili za
uporabo reagenti ne predstavljajo nevarnosti za zdravje.

16 Odpravljanje tezav

Sporocila o napakah
Sporoéila o napakah, ki jih prikaze instrument QuikRead so nasteta spodaj. Za podrobnejse infor-
macije o sporocilih o napakah glejte navodila za uporabo instrumenta.

.

.

.

Sporocila o napakah Odprava tezave

Meritev prepovedana.
Preverite pokrovéek
z reagentom.

Preverite, da je na kiveto names$cen pokrovcek in da modri
notranji del pokrovéka e ni bil pritisnjen.

Meritev prepovedana. Pustite, da se kiveta ogreje na sobno temperaturo (18-25 °C).
Temperatura kivete prenizka. | Ponovno analizirajte isto kiveto.

Meritev prepovedana.

R Pustite, da se kiveta ohladi na sobno temperaturo (18-25 °C).
Temperatura kivete

Ponovno analizirajte isto kiveto.

previsoka.

Test preklican. o . L S
Slepi vzorec previsok. Ponp\{no anal]zwajte isto kiveto. Merjenjevslepega vzorca ni bilo
- zaklju€eno oziroma vzorec vsebuje mote€e substance.

Test preklican. V slednjem primeru test ne more biti dokoncan.

Nestabilen vzorec.

Ponovite test. Med dodajanjem reagenta je prislo do tezave. Ce
Test preklican. Napaka se ta sporocilo o napaki pojavi znova, preverite, da pokrovcki
pri dodajanju reagenta. z reagentom niso bili izpostavljeni vlagi. Prav tako zagotovite,
da je epruveta s pokrovéke z reagentom pravilno zaprta.

Hematokrit vzorca polne krvi je < 15 % in testa ni mogoce
dokon¢ati. V primeru vzorca plazme/seruma je vzorec ocitno
hemoliziran. Odvzemite nov vzorec venske krvi.

Ni rezultata.
Hematokrit prenizek.

Ni rezultata. Hematokrit vzorca polne krvi je > 75 % in testa ni mogoce
Hematokrit previsok. dokon¢ati.

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

Tezava Verjeten vzrok Odprava tezave

Nepri¢akovano Premajhna prostornina Ponovite teSt.' Zagotow_t e’Ada e kapl'aTa
; polno napolnjena. Izogibajte se zraénim

nizek rezultat. vzorca.

mehurckom.

Ponovite test. Zagotovite, da je kapilara
Prevelika prostornina vzorca. | ustrezno napolnjena. Visek vzorca odstranite
z zunanje strani kapilare.

Ponovite test. Zagotovite, da je prostornina

Nepri¢akovano Premaihna prostornina pufra,| U Praviina, tako da preverite nivo
visok rezultat. Jhna p PUlra.| ekocine, ki mora biti med linijama
oznacéenima na steni kivete.
) . Ponovite test. Ne dotikajte se spodnjega
Kiveta je umazana. .
dela kivete.
Uporabns o ceh i | P00 e, v o o egent 2t
kompletov. Ie P lep
pravilna.
Nleprlcai\kovano Nepravilno shranjevanje Pon0\_/|te‘ test. Pvrgverlt_e, da so reaqgntl
nizek/visok shranjeni na nacin, opisan v navodilih
reagentov.
rezultat. za uporabo.
Nepravilna prostornina Preverite, da je uporabljena prostornina
vzorca: plazma/serum/ (20 pl ali 12 pl) enaka definiranemu volumnu

kontrola za plazmo/serum v analizatorju.
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