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QuikRead go
CRP+HDb

Testin suoritus * Analysbeskrivning

CRP 20 mg/l
Hb 125 g/l




Suomi

QuikRead go CRP+Hb
Tuotenumero 140068

Tarkoitettu kaytettavaksi laitteiden QuikRead go Instrument ja QuikRead go Plus Instrument kanssa.
Jéljempana niihin viitataan nimella QuikRead go -laite.

1  Kayttotarl s

QuikRead go CRP+Hb -testi on immunoturbidimetrinen menetelmé C-reaktiivisen proteiinin (CRP)
kvantitatiiviseen maaritykseen kapillaariveresta, antikoaguloidusta (EDTA- tai hepariinikasitellysta)
laskimokokoveresta tai plasmasta, tai seeruminaytteesta, seka spektrofotometrinen menetelma he-
moglobiinin (Hb) kvantitatiiviseen maaritykseen kapillaariveresta tai antikoaguloidusta (EDTA- tai
hepariinikasitellystéd) laskimokokoveresta. Testi suoritetaan automatisoidulla QuikRead go -jarjes-
telmaan kuuluvalla laitteella. Menetelma on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon
kliinisesséa laboratoriossa ja vieritestauksessa (NPT, point-of-care). CRP on akuutin vaiheen pro-
teiini, jota esiintyy terveiden henkildiden veressa matalina pitoisuuksina. Infektiot, kudosvauriot ja
tulehdussairaudet voivat aiheuttaa CRP-tason epaspesifisen nousun potilaan veressa. Kvantita-
tiivinen CRP-mittaus on herkka ja luotettava akuutin vaiheen reaktion indikaattori. CRP-mittaus
auttaa infektion, kudosvaurion, tulehdussairauksien ja niihin liittyvien sairauksien diagnosoinnissa,
arvioinnissa ja seurannassa.’? Hb on punasolujen rautaa sisaltava proteiini, joka kuljettaa happea.
Sen pitoisuuden maaritys on yleinen toimenpide seké perusterveydenhuollossa ettd akuuttihoidos-
sa. Hemoglobiinimittaus auttaa anemian diagnosoinnissa ja seulonnassa. Vain diagnostiseen in
vitro -kayttoon.

2  Analyytin yhteenveto ja kuvaus

Infektiot, kudosvauriot ja tulehdussairaudet voivat liittya CRP-tason epaspesifiseen nousuun po-
tilaan veressa. CRP-pitoisuus nousee nopeasti, ja kohonneet arvot voidaan havaita jo 6 tunnin
kuluessa tulehdusprosessin alkamisesta.'? Kvantitatiivinen CRP-mittaus vieritestauksessa véahen-
taa antibioottien maaraamista noin 25 %:lla erilaisissa akuutin hengitystieinfektion tapauksissa, ja
sita voidaan kayttaa antibioottinoidon ohjaamiseen.®> CRP on herkka indikaattori mikrobilaakityksen
teholle ja bakteeri-infektion kululle*”. CRP soveltuu myds vastasyntyneiden infektioiden arviointiin®®
ja on tehokas tyokalu leikkauksen jalkeisten infektioiden poissulkemisessa'®'. Keuhkoahtauma-
taudin (COPD) pahenemisvaiheissa CRP:ta kdytetdan antibioottien maaraamisen ohjaamiseen'.
Systeemisissa tulehduksissa, kuten nivelreumassa ja tulehduksellisissa suolistosairauksissa, CRP-
mittaus on rutiininomainen osa taudin alkuarviota seka taudin aktiivisuuden, etenemisen ja hoito-
vasteen seurantaa' 4.

Hemoglobiini (Hb)

Hemoglobiini on punasolujen rautaa sisaltava proteiini, joka kuljettaa happea. Sen pitoisuuden
maaritys on yleinen toimenpide seka perusterveydenhuollossa ettd akuuttihoidossa. Hemoglobii-
nipitoisuuden lasku voi johtua esimerkiksi raudanpuutteesta tai veren menetyksesta'. Kvantitatiivi-
nen hemoglobiinimittaus auttaa anemian diagnosoinnissa.

3 Toimintaperiaate

CRP

CRP-mittaus on immunoturbidimetrinen ja perustuu agglutinaatioreaktioon. Mikropartikkelit on
paallystetty anti-human CRP F(ab), -fragmentilla, ja ndytteessa oleva CRP reagoi mikropartikkelien
kanssa. Turbiditeetin muutos mitataan automaattisesti QuikRead go -laitteella.

Nayte lisataan esitaytetyssa kyvetissa olevaan puskuriliuokseen, ja kokoverindytteen verisolut he-
molysoidaan. Testin kalibrointitiedot ovat kyvetin viivakoodissa, jonka laite lukee automaattisesti
ennen testin alkua. CRP-arvo lasketaan automaattisesti. Kokoverindytteessa CRP-arvo korjataan
hematokriittitason mukaan (hematokriittiarvoa ei nayteta, mutta sita kaytetaan laskennassa). CRP-
mittauksen mittausalue on 5-200 mg/l (hematokriittitasolla 40 %), kun kaytetaan kokoverinaytteita,
ja 5-120 mg/l, kun kaytetéaan seerumi- tai plasmanaytteita.

Hb

Hb-mittaus perustuu oksyhemoglobiinin fotometriseen mittaukseen kahdella aallonpituudella. Nay-
te lisataan puskuriliuokseen esitaytettyyn kyvettiin, ja verisolut hemolysoidaan, jolloin vapautuneen
Hb:n absorptio voidaan mitata. Kalibrointitiedot ovat kyvetin viivakoodissa, jonka laite lukee auto-
maattisesti ennen testin alkua. Hb-arvo lasketaan automaattisesti, ja laite korjaa lipidien tai muiden
sameutta aiheuttavien tekijéiden vaikutuksen. Hb-mittauksen mittausalue on 50-245 g/l (5,0-24,5
g/dl, 3,1-15,2 mmol/l).

4 Reagenssit
Reagenssi A

pakkauksen

Komponentin nimi ja alkupera | Symboli QuikRead go CRP+Hb

Tuotenumero 140068, 50 testia

CRP Reagent Caps

RERG[crs]  2xas
QuikRead go CRP+Hb Buffer

(puskurilla esitaytetyt kyvetit) 2x25x 1 ml
QuikRead Capillaries (20 pl) CAPIL[HEP] 50
QuikRead Plungers 50

Kayttdohje

Reagenssit sisaltavat sailontaaineita, katso kohta 5 "Varoituksia ja huomautuksia”.

Séilytys

Avaamattoman QuikRead go CRP+Hb -pakkauksen sailyvyysaika 2-8°C:ssa on pakkauksen laa-
tikkoon merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan asti.

Regenssikorkit

sen viimeiseen
kayttopaivaan asti

kuukauden ajan
tai 7,5 hivrk 3
kuukauden ajan

sen viimeiseen
kayttopaivaan

Komponentti | Sailyvyysaika Sailyvyysaika Kayton aikainen | Kayton aikainen
2-8°C:ssa 18-25°C:ssa sailyvyys sailyvyys
2-8°C:ssa 18-25°C:ssa
Testipakkauk- P25 S Testipakkauk- 24 hivrk 1 kuukau-

den ajan tai 7,5 h/
vrk 3 kuukauden

avaamattf)mass‘a R asti suIJetyssa ) ajan suljeltussa_
reagenssikorkki- r - reagenssikorkki- | reagenssikorkki-
reagenssikorkki-
putkessa putkessa putkessa
putkessa
Esitaytetyt | Testipakkauksen vimeiseen kaytts- E‘f:{f‘k‘a:ﬂi s 3k“f”'|(.a‘;"a" :
kyvetit paivaan asti ehjassa foliopussisa 21%: ylionetlimanyeliokantia:
Kapillaarit Kapillaariputken viimeiseen kayttopaivaan asti
Mannat Mantaputken vimeiseen kayttopaivaan asti

Reagenssin kaytto- ja sailytysolot
Kaikki reagenssit ovat kayttovalmiita. Anna reagenssien lammetéd huoneenlampdisiksi. Suojaa
reagenssikorkit kosteudelta. Sulje putki valittdmasti, kun olet ottanut siité tarvittavan maaran rea-

genssikorkkeja.

Reagenssin laadun heikkeneminen
Ala kayta kyvettia, jos puskuriliuoksessa nakyy likaa.
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5 Varoituksia ja huomaut

Terveys- ja turvallisuustietoa

Vain diagnostiseen in vitro -kayttoon.

QuikRead-kapillaarit on tarkoitettu ei-invasiiviseen naytteenottoon ilman ihokosketusta.

Ala syb, juo tai tupakoi alueella, jossa naytteita tai testireagensseja késitelldan. Kayté soveltuvaa
suojavaatetusta ja kertakayttokasineitd potilasnaytteitd ja testireagensseja kasitellessasi. Pese
kadet huolellisesti testin suorittamisen jalkeen.

Valta aineen joutumista iholle tai silmiin. lholle joutunut aine huuhdellaan valittdmasti runsaalla
vedella ja saippualla.

Kaikkia potilasnaytteita ja kontrolleja tulee kasitellé tartuntavaarallisten aineiden tavoin.

Puskuri siséltaa 0,004 % 5-Kloori-2-metyyli-2H-isotiatsol-3-onin [EY nro. 247-500-
7] ja 2-metyyli-2H-isotiatsol-3-onin [EY nro. 220-239-6] (3:1) seosta (Skin Sens 1,
Aquatic Chronic 3), ja natriumatsidia < 0,1 %. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion
(H317). Haitallista vesieligille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia (H412). Valta hoyryn
hengittamista (P261). Valtettava paastamista ymparistoon (P273). Kayta suojaka-
sineitd/suojavaatetusta (P280). Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu
laakariin (P333+P313). Riisu saastunut vaatetus ja pese ennen uudelleenkayttoa
(P362+P364). Havita sisaltd paikallisten/kansallisten maaraysten mukaisesti (P501).
Kylméakuivatut reagenssit reagenssikorkeissa sisaltavat < 1 % natriumatsidia (Aquatic Chronic 3).
Haitallista vesieliille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia (H412). Valtettava paastamista ymparistoon
(P273). Havita sisaltd kansallisten/paikallisten maaraysten mukaisesti (P501). Kehittéa erittéin
myrkyllistd kaasua hapon kanssa (EUHO032). Sisaltaa synteettisia polymeerimikropartikkeleita.
Al vapauta korkin reagenssia kyvetin ulkopuolelle. Mikropartikkelit pysyvat suljetun kyvetin si-
salla, kun tuotetta kaytetaan ohjeiden mukaisesti.

Liuotetut ja nestemaiset reagenssit sisaltavat natriumatsidia < 0,1 %, mité ei pideta haitallisena.
Havittdminen: katso luku 15.

Vakavan tapauksen sattuessa, iimoita siitd valmistajalle tai sen edt ja kar
omaiselle. Turvallisuus- ja suorituskyvyn yhteenveto on saatavilla Eudamedissa.

Analyyttiset varotoimenpiteet

QuikRead go CRP+Hb -testipakkaus on tarkoitettu kaytettdvaksi vain QuikRead go -laitteen
kanssa.

Ala kayta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Avatessasi reagenssipakkauksen ensimmaisen kerran, varmista, etta kyvettipakkauksia suojaa-
vat foliopussit ovat ehjia. Mikali foliopussi on vaurioitunut, ala kayta sen sisaltamia kyvetteja.
Tarkista my&s aina ennen yksittdisen kyvetin kéyttod, ettd sen paallé oleva suojafolio on ehja.
Ala sekoita eri erien tai testien komponentteja keskenaan. Komponentit ovat kertakayttéisia. Ala
koskaan kayta uudelleen testin suoritukseen aiemmin kaytettya komponenttia.

Ala kayta avattuja reagensseja séilyvyysajan umpeuduttua.

Pitele kyvettia sivuilta. Ala koske datamatriisiin tai kyvetin alaosaan (optinen osa). Havita kyvetit,
mikali niissa on sormenjalkia.

CRP Reagent Caps -reagenssikorkit ovat varikoodattu sinisiksi, jotta ne voidaan erottaa muista
QuikRead-analyyteista.

Suojaa reagenssikorkit kosteudelta. Sulje korkkiputki valittdmasti sen jalkeen, kun olet ottanut
tarvittavan méaaran reagenssikorkkeja. Ala kéyta reagenssikorkkeja, jos niité ei ole séilytetty oh-
jeiden mukaisesti.

Al4 kiinnita etiketteja kyvettiin. Tarvittaessa tunnistetiedot voidaan kirjoittaa pysyvalla tussilla eti-
ketin vastakkaiselle puolelle.

+ Huolehdi, ettei laitteen mittauskammioon paase nestetta.

6 Naytteenotto ja valmistelu

Naytemateriaali, ndytetilavuus ja ndytteenotto

CRP-tulokset voidaan saada kokoveri-, plasma- ja seeruminaytteista, kun taas Hb-tulokset voidaan
saada vain kokoverindytteistd. QuikRead Capillaries -kapillaarit (tuotenro 67962), jotka sisaltyvat
QuikRead go CRP+Hb -pakkaukseen (tuotenro 140068), suositellaan naytteen lisdamiseen.

.

.

Varoitus

.

.

viran-

Lol
Y

.

Nayte- Nayte- Naytteesta Néaytteenotto
materiaali | tilavuus saatavissa
oleva tulos
Kapillaari- CRPia Pista lansetilla puhtaaseen ja kuivaan sormeen/
p 20 pl J kantapaahan. Pyyhi ensimmainen tippa pois ja ota
veri Hb o m RS . .
20 pl naytetta heparinisoituun kapillaariin.
Antikoa- Kayté hepariini- tai EDTA-putkiin otettua
) CRP ja laskimoverinaytettd. Sekoita kokoveri kaantele-
guloitu 20 pl A X B
) Hb malla naytteenottoputkea useita kertoja ja ota
kokoveri " M P p
kapillaariin 20 pl naytetta.
20 ul tai Kayta EDTA-/hepariiniplasmaa. Valta voimakkaas-
Plasma 12 “I . CRP ti hemolysoituneita naytteita. Lieva hemolyysi ei
H vaikuta tulokseen. Ota kapillaariin 20 pl naytetta.
20 ul tai Valta voimakkaasti hemolysoituneita naytteita. Lie-
Seerumi H . CRP va hemolyysi ei vaikuta tulokseen. Ota kapillaariin
12 pl . e
20 pl naytetta.

* Mikéli haluat kayttda 12 pl:n naytetilavuutta ja saada laajemman mittausalueen, vaihda nayte-
tilavuus QuikRead go -laitteen asetuksista, kts. laitteen kayttdohje.

Naytteen laimentaminen

QuikRead go CRP+Hb -testi ei vaadi néytteen laimentamista. Jos kuitenkin nayton tulos on mer-
kitty suurempi kuin (>) -symbolilla, naytetta voidaan laimentaa, jotta tulos saadaan mittausalueelle.

Naytemateriaali | Ohje

Kokoveri Kokoverinaytteita ei saa laimentaa.
Plasma- tai seerumindytteita voidaan laimentaa 0,9 % NaCl-liuoksella ennen

Plasma/ naytteen lisdamista kyvettiin.

seerumi Suositeltava laimennussuhde on 1+3 (tilavuudesta 1 osa naytettd + 3 osaa
0,9 % NaCl). Ota 20 pl laimennettua naytetté kyvettiin ndytteenottimella,
analysoi se ja kerro tulos neljalla (4).

Naytteiden sailytys

Naytemateriaali Lyhytaikainen sailytys Pitkaaikainen sailytys

Kapillaariveri Enlntgap 1.5 m|nuutt|a] . Ei mahdollista
heparinisoidussa kapillaarissa

Antikoaguloitu siss o 0o Erota plasma ja sailyta

kokoveri 3 péivaa 2-8 °C kuten seur. kohdassa

Plasma 7 paivaa 2-8 °C 3 vuotta alle —20°C:ssa'®

Seerumi 7 paivaa 2-8 °C 3 vuotta alle —20°C:ssa'®

Laimennettu plasma/ seerumi . 5 o, . .

0.9 % NaCl:ssa 30 minuuttia 18—-25°C:ssa Ei mahdollista

Potilasnayte kyvetissa 2 tuntia 18-25 °C Ei mahdollista

Anna naytteiden lammetéd huoneenlampdisiksi (18—-25 °C) ennen maaritystd. Pakastetut naytteet
taytyy sulattaa kokonaan, antaa lammeta huoneenlampdisiksi ja sekoittaa huolellisesti ennen maa-
ritysta. Mikali sulatetuissa plasma- tai seeruminaytteissa on havaittavissa hyytymia, tulee naytteet
sentrifugoida. Naytteita ei saa toistuvasti pakastaa ja sulattaa.
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7 Testins us

Tarvittavat, mutta ei toimitettavat materiaalit
Seuraavat materiaalit ovat tarpeen testin suorittamiseksi, mutta niité ei toimiteta tai ne ovat saata-
villa myds erikseen. Tuotepakkaukseen siséltyvat materiaalit on lueteltu kohdassa 4. "Reagenssit”.

Materiaali Tuotenro Lisatietoja
QuikRead go Instrument, jossa 135867
ohjelmistoversio 4.1 tai uudempi QuikRead go -laitteet ovat vastaavia
QuikRead go Plus Instrument, jossa 155375 laitteita
ohjelmistoversio 2.0.0 tai uudempi
QuikRead Capillaries (20 pl) 50 kpl 67962
Siséltyy tuott n 140068
QuikRead Plungers 50 kpl 67966
Pipeti n :‘(a“p_!lla_areja suositellaan naytteen
isdé@miseen
QuikRead go CRP Control 153764
QuikRead go CRP Control High 153763 Suositellaan laaduntarkkailuun
QuikRead go Hb Control 141154

Lansetit kokoverinaytteen ottoon - -

Testin suoritus

Ennen méaarityksen aloittamista lue QuikRead go -laitteen ja QuikRead go CRP+Hb -testin kaytto-
ohjeet ja noudata niita. Avaa kyvettitelineen suojafolio ja merkitse avaamispaiva kyvettitelineeseen
seka reagenssikorkkiputkeen.

Naytteenotto (kuvat 1-5)

Lasikapillaarien (20 pl) ja mantien kayttda suositellaan naytteen lisddmiseen esitaytettyyn kyvettiin.

QuikRead Capillaries -kapillaareja (tuotenro 67962) seka QuikRead Plungers -mantia (tuotenro

67966) voidaan ostaa my6s erikseen sen lisaksi, ettd QuikRead go CRP+Hb -tuotepakkaus (tuo-

tenro 140068) sisaltaa ne jo.

1. Esitaytetyn kyvetin pitaa lammetéa huoneenlampdiseksi (18-25 °C) ennen kayttéa. Yksittaisen

kyvetin lampeneminen jadkaappilampdtilasta (2—8 °C) huoneenlampdiseksi kestaa 15 minuuttia.
Ala koske datamatriisiin tai kyvetin alaosaan (optinen osa). Poista suojafolio kyvetin paélta. Varo
laikyttamasta puskuria. Suojafolioon tiivistynyt puskuri ei vaikuta tuloksiin. Avattu kyvetti tulee
kayttaa kahden (2) tunnin kuluessa.

. Laita manta kapillaarin sinisella viivalla merkittyyn paahan.

. Ota naytettd (20 pl) kapillaarin valkoiseen “stopperiin” saakka. Varmista, ettei kapillaarissa ole
ilmakuplia. Pyyhi ylimaarainen nayte pois kapillaarin ulkopinnalta pehmealla kankaalla/paperilla.
4. Laita kapillaarin paa puskuriin saakka ja tyhjenna kapillaari painamalla méanta pohjaan. Varmis-

ta, etta kapillaari tyhjentyi kokonaan.

5. Sulje kyvetti reagenssikorkilla. Ala paina reagenssikorkin sinisté sisdosaa alas. Sulje reagenssi-
korkkiputki valittdmasti sen jalkeen, kun olet ottanut tarvittavan maaran reagenssikorkkeja. Kun
naytteenotin on siirretty kyvettiin, testi tulee suorittaa kahden (2) tunnin kuluessa. Pida kyvetti
pystyasennossa, ala ravista.

Huom! Laskimoverindytetta kaytettdessa on suositelt: ottaa nayte suoraan nayteputkesta. Kal-

lista putkea hieman ja ota nayte.

Néaytteen analysointi (kuvat 6-8)

Aloita mittaus kaynnistamélla QuikRead go -laite. Taydelliset ohjeet I6ytyvat laitteen kayttéohjeesta.

Nayttd ohjaa testin suorituksessa.

6. Valitse QuikRead go -laitteen naytolta Mittaus / Néytteen mittaus.

7. Laita kyvetti laitteeseen niin, etta viivakoodi osoittaa sinua pain kuvan 7 osoittamalla tavalla. Lai-
te tunnistaa naytetyypin. Mittauksen eteneminen nakyy naytolta. Laite mittaa ensin naytetaustan
ja sen jalkeen CRP ja Hb-pitoisuuden yhden minuutin kuluessa.

8. Mittauksen paatyttya tulos nakyy naytolla ja kyvetti nousee automaattisesti ylos.

wnN

Kontrollin analysointi (kuvat 7-8)

Tarkemmat ohjeet kontrollin kaytosta 16ytyvat kontrollipullon pakkausselosteesta. Analysoi kontrolli-
naytteet kuten potilasnaytteet, mutta valitse QuikRead go -laitteen naytoltd Kontrollimittaus. Valit-
se kayttamasi testin mukainen kontrollimittaus (CRP tai Hb). Tulos tallentuu erilliseen laadunval-
vonnan tulostiedostoon.

8 Laadunvalvonta

Laaduntarkistus tulee suorittaa kansallisten tai paikallisten saanndksien tai akkreditointivaatimus-
ten ja laboratoriolaaduntarkistusmenetelmien mukaisesti. Suosittelemme laadunvalvontaan saan-
néllistd kontrollien QuikRead go CRP Control (tuotenro 153764) ja/tai QuikRead go CRP Control
High (tuotenro 153763) sekad QuikRead go Hb Control (tuotenro 141154) kayttoa.

On suositeltavaa suorittaa kontrollimittaus véahintaén jokaisen uuden toimituksen ja reagenssieran
kohdalla seka liséksi joka kerta, kun yllattavia tuloksia saadaan. Kontrollia tulee kayttaa joka kerta,
kun uusia QuikRead go -kayttajia koulutetaan. Lue kohta 16. "Vian etsinta” ja ota yhteys Aidianiin
tai maahantuojaan, jos havaitset testin toiminnassa muutoksia.

QuikRead go CRP -kontrollit: Kaikki QuikRead go CRP -kontrollit ovat kayttdvalmiita. Kontrol-
liarvot on maaritetty QuikRead go -laitteelle, ja kontrolli suoritetaan samalla menetelmalla kuin
plasma-/seerumindyte. Suorita testi kohdassa 7 "Testin suoritus” kuvatulla tavalla, kdytd samaa
kontrollindytteen tilavuutta kuin tuntemattomille verindytteille (20 pl). Jos haluat kayttda nayteti-
lavuutta 12 pl, muuta laitteen testiparametrien asetuksia. Katso laitteen kayttdohjeet. Kontrolli on
stabiili 15 minuuttia kyvetissa.

QuikRead go Hb -kontrolli: QuikRead go Hb -kontrolli on kayttdvalmista. Kontrolliarvot on maa-
ritetty QuikRead go -laitteelle, ja kontrolli suoritetaan samalla menetelmélla kuin kokoverinayte.
Suorita testi kohdassa 7 "Testin suoritus” kuvatulla tavalla, kéytd samaa kontrollinaytteen tilavuutta
kuin tuntemattomille verinaytteille (20 pl). Kontrolli on stabiili 5 minuuttia kapillaarissa ja 2 tuntia
kyvetissa.

Muut kaupallisesti saatavilla olevat CRP- ja Hb-kontrollit: Kasittele ja kayta kontrolleja kun-
kin kontrolliaineen ohjeiden mukaisesti. Suorita testi kohdassa 7 "Testin suoritus” kuvatulla tavalla.
Kontrollin hyvaksymisrajat on maaritettava tarkkuustulosten perusteella, jotka on saatu QuikRead
go -laitteella. Naytetaustan mittaus ei valttdmatta onnistu, jos kaytat kontrollia, joka sisaltaa keino-
tekoisia punasoluja, koska ne eivat valttamatta hemolysoidu normaalisti. Kontrollit, joissa hemoglo-
biini on muussa muodossa kuin oksyhemoglobiini tai jotka sisaltavat yhdisteita, jotka voivat muuttaa
Hb:ta, voivat antaa tuloksia, jotka eivat vastaa muiden menetelmien tuloksia.

9 Tulosten tulkinta

CRP

CRP-arvon nousu on epaspesifinen, ja tulokset tulisi tulkita muiden kliinisten I6yddsten valossa. Po-
tilaan kunnon tai hoitovasteen seuranta seka vastasyntyneiden CRP-arvojen mittaus saattaa vaatia
useita perattaisia CRP-mittauksia. Lievasti kohonneiden CRP-arvojen seurannassa suositellaan
potilaskohtaisen perustason maarittamista.

CRP-mittaustulos Tuloksen tulkinta

Sulkee pois monia akuutteja tulehdussairauksia, mutta ei spesifisesti
sulje pois tulehdusprosessia.'”

Mahdollista vastasyntyneen tulehdusta ei valttamatta voida sulkea

<10 mg/l pois. 21819
« Mahdollista tulehdusta tai systeemisten tulehdustilan pahenemista ei
valttamatta voida sulkea pois.?2
10-50 mg/l Kohonneita pitoisuuksia ilmenee lievissa ja keskivaikeissa

tulehduksissa."”
> 50 mg/| Viittaa vakavampiin tulehduksiin.'”

Jos maarityksessa on kaytetty laimennettua plasma- tai seeruminaytetta, lopullinen tulos on lasket-
tava kohdan 6. "Naytteenotto ja valmistelu” ohjeen mukaisesti. Lue tarvittaessa ohjeet kohdasta 16.
"Vian etsintd” ja toista testi.
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Hb

Hb-mittaustulos Tuloksen tulkinta
. <120 g/l (12,0 g/dl, 7,4 mmol/l) Viitearvon alapuolella
NEEE > 150 g/l (15,0 g/dl, 9,3 mmol/l) Viitearvon ylapuolelia
, <130 g/l (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) Viitearvon alapuolella
Biehet > 170 g/l (17,0 g/dl, 10,6 mmoli) Viitearvon yi&puolelia
Lapset <111 g/l (11,1 g/dI, 6,9 mmol/l) Viitearvon alapuolella
1-12 vuotta* > 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) Viitearvon ylapuolella

* Lasten hemoglobiiniarvot nousevat vahitellen saavuttaen aikuisten tasot. Alle 1-vuotiaiden lasten
Hb-arvot vaihtelevat.

Hb:n viitearvoja varten katso kohta 11 *Viitearvot”. Hb-tuloksiin vaikuttavat potilaiden ruokavalio ja
asuinpaikan korkeus merenpinnasta®. Siksi suositellaan, etta kukin laboratorio maarittaéa omat Hb-
viitearvonsa. Tarvittaessa katso kohta 16 "Vian etsinta” ja toista testi.

10 Menetelman rajoitukset

Naissa ohjeissa mainituista poikkeava testin kayttd voi tuottaa epaluotettavia tuloksia. Jotkin yhdis-
teet saattavat vaaristaa mittaustuloksia; ks. kohta 12. "Testin luotettavuus”.

CRP- ja/tai Hb-testituloksia ei pida kayttaa diagnoosin tekoon erillisina iiman kliinista kokonaisar-
viointia. Henkilélta eri aikoina mitattujen CRP-arvojen vaihtelu on merkitsevaa. Tama tulee ottaa
huomioon arvoja tulkittaessa esimerkiksi tekemalla useita perattaisia mittauksia.

11 Viitearvot

CRP

Viitearvo: < 3 mg/I*%?7, mediaaniarvo tiettavasti terveilla aikuisilla: 0,8 mg/I*. Vastasyntyneen
CRP-arvoon voivat vaikuttaa mm. keskosuus seka synnytyksen kesto ja siihen liittyneet kompli-
kaatiot.

Menetelman viitealueen raja: < 5 mg/l. Menetelman viitealueen raja maaritettiin kayttamalla 143
naennaisesti tervetta aikuista (59 miesté ja 84 naista) idltaan 19-65 vuotta Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) EP28-A3C -ohjeen mukaisesti. Tulokset perustuvat ei-parametriseen
menetelmaan. Kuitenkin suositellaan, ettéd kukin laboratorio maarittdd normaalien arvojen alueen
omalle vaestélleen omalla alueellaan.

Hb
Viiteryhma Viitearvot?
Naiset 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dl, 7,4-9,3 mmol/l)
Miehet 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)
Lapset 1-12 vuotta® 111-155 g/l (11,1-15,5 g/dl, 6,9-9,6 mmol/l)

* Lasten hemoglobiiniarvot nousevat asteittain aikuisten arvoihin.

Kuitenkin suositellaan, etté kukin laboratorio maarittdéd CRP:n ja Hb:n normaalien arvojen alueen
omalle vaestélleen omalla alueellaan.

12 Suorituskyvyn o uudet

QuikRead go CRP+Hb -testin suorituskyvyn on osoitettu olevan vastaava seka laitteella QuikRead
go Instrument ettd laitteella QuikRead go Plus Instrument.

CRP

Mittausalue

CRP-testin mittausalue on 5-200 mg/l (hematokriittitason ollessa 40%) kokoverinaytteilld ja 5-120
mg/l seerumi- tai plasmanéytteilld. Jos hematokriitti on alle tai yli 40%, mittausalue muuttuu alla
olevan taulukon mukaisesti (eli liukuva tulosalue). CRP-tulosta ei nayteta, jos hematokriittitaso on
alueen 15-75% ulkopuolella.

Nayte- Hemato- Nayte- CRP-mittausalue
materiaali kriitti % tilavuus mg/l
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
3641 5-200
42-46 5-220
47-50 5-240
51-53 5-260 Tuloksen ollessa
54-56 5-280 mittausalueen ulkopuolella
Kokoveri 57-60 20 pl 5-300 tulos naytetddn muodossa
61-62 5-330 "CRP < 5 mg/I" tai
63-64 5-340 "CRP > 200 mg/I"
65-66 5-360
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
) 20 pl 5-120
Plasma/Seerumi - 12 it 5-200

* On mahdollista pipetoida naytetilavuus 12 pl, jotta saadaan laajempi mittausalue. Siina tapauk-
sessa on muutettava laitteen testiparametrien asetuksia. Katso laitteen kayttdohjeet.

Analyyttinen herkkyys (maaritysraja)
CRP-menetelman maaritysraja on < 5 mg/l. Maaritysraja maaritettiin soveltamalla CLSI-ohjetta
EP17-A:2004. 6 tyhjaa ja 6 matalan tason naytetta mitattiin 10 toistossa.

Lineaarisuus

Sarjalaimennettujen CRP-plasmanaytteiden saannot ovat vaihdelleet valilla 96-101 %. Lineaa-
risuustutkimus suoritettiin soveltaen CLSI-ohjetta EP06-A:2003. Yksitoista laimennosta testattiin
neljana toistona.

Tarkkuus

Tarkkuustutkimus suoritettiin soveltamalla CLSI-ohjetta EP5-A2:2004. Kontrolleja QuikRead go
CRP Control, QuikRead go CRP Control High ja 3 kokoverinaytetta (20 pl) sekéa plasmanaytetta (12
ul) analysoitiin 20 paivan ajan, 2 ajokertaa paivassa ja 2 toistoa per ajokerta. Yhteensa 80 toistoa
per nayte mitattiin.

Nayte- Nayte Pai- CRP:n | Toistettavuus Paivien Laboratorioiden

materiaali vien | keskiarvo vélinen vélinen

lkm (mg/l) tarkkuus toi uus

SD |CV (%) SD |CV (%) SD | CV (%)
Matala 9 0,4 4,5 0,4 4,3 0,5 6,2
Kokoveri Keskitaso 20 52 0,7 1,4 1,3 24 1,6 3,2
Korkea 177 3.3 1,9 4,9 2,8 6,5 3,6
Matala 10 0,4 3,7 0,0 0,1 04 4,2
Plasma Keskitaso | 20 55 0,8 1,5 0,2 0,4 1,0 1,9
Korkea 148 3,0 2,0 1,5 1,0 3,5 2,4
Control 153764 20 24 0,6 23 0,2 0,8 0,7 2,8
Control High | 153763 20 77 0,8 1,0 0,3 0,4 1,0 1,2

Antigeeniylimaara-ilmio
Antigeeniylimaara-ilmiota ei ole havaittu CRP-pitoisuuksilla alle 1000 mg/I.
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Hairiotekijat
Hairiétutkimus suoritettiin soveltamalla CLSI-ohjetta EP07-A:2002. CRP-menetelman hairiétekijoita
verrattiin vertailundytteeseen tai tuloksiin.

Hairiotekija Ei héiritse pitoisuuksi alle
Bilirubiini 400 pmol/l

C-vitamiini 200 pmol/l

Triglyseridit 11,5 mmol/l

Kolesteroli 9,0 mmol/l

Reumafaktori (RF) 525 IU/ml

Leukosyytit 145x10%/1

Antikoagulantit (Li-hepariini tai EDTA) Ei hairitse

Testissa kaytetyt vasta-aineet eivat sisalla Fc-osaa, joten useimmat naytteiden sisaltamat heterofii-
liset vasta-aineet tai vasta-aineet lampaan proteiineille eivat hairitse testia. Harvoissa tapauksissa
IgM-myeloomaproteiinin on havaittu hairitsevan testia.

Hb
Mittausalue
Testin hemoglobiinin mittausalue kokoverindytteessa on 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dl, 3,1-15,2 mmol/l).

Lineaarisuus
Hb-naytteiden sarjalaimennusten palautusprosentit vaihtelivat 100 %:sta 105 %:iin. Lineaarisuus-
tutkimus suoritettiin soveltamalla CLSI-ohjetta EP06-A:2003. 4 laimennusta testattiin 4 toistossa.

Tarkkuus

Tarkkuustutkimus suoritettiin soveltamalla CLSI-ohjetta EP5-A2:2004. 3 kokoverindytetté analysoi-
tiin 20 paivan ajan, 2 ajokertaa paivassa ja 2 toistoa per ajokerta. Yhteensa 80 toistoa per nayte
mitattiin. Kontrollia QuikRead go Hb Control analysoitiin 5 péivan ajan, 2 ajokertaa paivassa ja 2
toistoa per ajokerta. Yhteensa 20 toistoa per nayte mitattiin.

Nayte- Nayte Paivien Hb:n Toistettavuus Péivien Laboratorioiden
materiaali lkm | keskiarvo vélinen vélinen
(g/l) tarkkuus toi: uus
SD |[CV (%), SD |CV(%)| SD | CV (%)
Matala 96 1,7 1,7 1,2 1,2 2,2 2,2
Kokoveri | Keskitaso 20 134 2,3 1,7 1,7 1,3 29 21
Korkea 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 2,4 2,1
Hairiotekijat

Hairiétutkimus suoritettiin soveltamalla CLSI-ohjetta EP07-A:2002. Hb-menetelméan hairidtekijoita
verrattiin vertailunaytteeseen tai tuloksiin.

Hairiotekija Ei hairitse pitoisuuksi alle
Bilirubiini 200 pmol/l
C-vitamiini 200 pmol/l
Triglyseridit 11,5 mmol/l
Reumafaktori (RF) 525 IU/ml
Kreatiniini 400 mg/l
Leukosyytit 65 x 1091
Trombosyytit 1000 x 10%/1
B-karoteeni 3,7 ymol/l
Ibuprofeiini 500 mg/l
Salisyylihappo/asetyylisalisyylihappo 650 mg/l
Tetrasykliinit 200 mg/I
Urea 5000 mg/l
Antikoagulantit (Li-hepariini tai EDTA) Ei hairitse
13 Jéljitettavyys
CRP

QuikRead go CRP+Hb -testin CRP-menetelman kalibrointiin kaytetyt kalibraattorit ovat jaljitettavis-
sa ERM®-DA474/IFCC-referenssimateriaaliin. Valmistajan kalibraattorien arvot siirretdan suoraan
testimittaukseen. Laite lukee automaattisesti eréakohtaiset kalibrointitiedot kyvetista, joten kayttajan
ei tarvitse suorittaa kalibrointia. Ero erien valilla analysoitiin laskemalla keskiarvo kolmesta ERM®-
DA474/IFCC-referenssimateriaalin toistosta per era.

Nayte Sertifioitu arvo QuikRead go CRP+Hb tulokset (mg/l CRP)
(epavarmuus) mg/l
Era1 Era 2 Era3
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 43,0 42,3 40,7

Hb

QuikRead go CRP+Hb -testin Hb-menetelméa on jaljitettavissa ICSH:n (International Council for
Standardization of Haematology) standardiin vuodelta 1995 syaanimethemoglobiinille ja BCR-
522-naudan veren lysaattisertifioituun referenssimateriaaliin.??® |CSH-vertailututkimus suoritettiin
soveltamalla CLSl-ohjetta EP9-A2:2002. Vertailussa 61 potilaan kokoverindytettd QuikRead go
CRP+Hb (y) ja ICSH-referenssimenetelma (x) todettiin vertailukelpoisiksi. Regressioyhtalo vertai-
lukelpoisuudelle oli y = 1,07x — 7,8 ja r = 0,996. Naytteet mitattiin kahtena toistona molemmilla
menetelmilla.

Ero erien valilla analysoitiin laskemalla keskiarvo viidesta hemoglobiinikontrollin toistosta per era.

Nayte QuikRead go CRP+Hb tulokset (g/l Hb)
Lot 1 Lot 2 Lot 3
Kontrolli 110 1M1 1M1
14 Menetelmavertailu
CRP

Menetelmavertailu
Potilaiden plasmanaytteet mitattiin kahdella kliinisen laboratorion menetelmalla ja QuikRead go
CRP+Hb -menetelmélla. Korrelaatiotutkimusten yhteenveto esitetdan alla olevassa taulukossa.

Passing-Bablok analyysi
Kliinisen laboratorion menetelmé 1 Kliinisen laboratorion menetelmé 2
y = 1,00x +1,0 y = 0,93x + 1,4
r = 0,997 r = 0,993
N = 116 N =113

Vertailussa kokoverindyte ja plasma

Vertailtaessa 104 potilasnaytettd, kokoveri (y) ja plasma (x) todettiin vertailukelpoisiksi. Vertailukel-
poisuuden regressioyhtald oliy = 1,03x - 0,3 ja r = 0,995.

Hb

Menetelmaévertailu

Potilaiden kokoverindytteet mitattiin kliinisen laboratorion menetelmalla, vieritestilla ja QuikRead
go CRP+Hb -menetelmalla. Korrelaatiotutkimusten yhteenveto esitetdan alla olevassa taulukossa.

Passing-Bablok analyysi
Kliinisen laboratorion menetelméa Vieritesti
y =107x-78 y = 1,01x-1,1
r = 0,996 r = 0,994
N = 61 N = 130
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15 Havittdminen

Havita sisalto kansallisen ja paikallisen lainsdadannén mukaisesti. Kasittele ja havita kaikki potilas-
naytteet, kontrollit, kaytetyt kapillaarit, mannat, reagenssikorkit ja kyvetit mahdollisesti infektiivisina
materiaaleina. Havita kayttamattomat reagenssikorkit vaarallisena jatteend, joka sisaltaa synteet-
tisia polymeerimikropartikkeleita. Estd paasy ymparistéon. Lisatietoja saat komponenttikohtaisista
kayttéturvallisuustiedotteista (SDS).

QuikRead go CRP+Hb -testipakkauksen komponenttien materiaalit:

Paperi: Kayttoohje

Pahvi: Pakkauslaatikko

Muovi: Kyvettitelineet, mannat, manta- ja kapillaariputket seka kapillaariputken sisédosa

Lasi: Kapillaarit

Metalli: Reagenssikorkkiputket, manta- ja kapillaariputkien korkit seka kyvettien foliokannet
Muut: Reagenssikorkit, reagenssikorkkiputkien kannet, foliopussit kyvettitelineiden paalla ja
kayttamattomat kyvetit

Kun reagensseja kaytetaan Hyvan Laboratoriokdytannén, hyvan tydhygienian ja kayttéohjeiden
mukaisesti, niiden ei pitdisi aiheuttaa terveysvaaraa.

16 Vian etsinta

Virheilmoitukset
QuikRead go -laitteen virheilmoitukset on lueteltu alla olevassa taulukossa. Lisatietoja virheilmoi-
tuksista on laitteen kayttdohjeessa.

e s s s e .

Virheilmoitus Korjaustoimenpide

Mittaus ei toimi. Tarkista, ettd kyvetissé on reagenssikorkki ja etta
Tarkista reagenssikorkki. korkin sisalla olevaa sinisté osaa ei ole painettu alas.
Mittaus ei toimi. Kyvetin Anna kyvetin lammetéd huoneenlampdiseksi (18-25 °C).
lampétila on liian alhainen. Testaa sama kyvetti uudelleen.

Mittaus ei toimi. Kyvetin Anna kyvetin jadhtya huoneenlampdiseksi (18-25 °C).
lampétila on liian korkea. Testaa sama kyvetti uudelleen.

Testi peruutettu.
Taustamittaus liian korkea.
Testi peruutettu.
Taustamittaus epastabiili.

Testaa sama kyvetti uudelleen. Taustamittaus ei ole
valmis tai nayte saattaa sisaltaa hairitsevia tekijoita.
Jalkimmaisessa tapauksessa testia ei voida suorittaa.

Tee uusi testi. Reagenssin lisdyksessa on iimennyt ongelmia.
Testi peruutettu. Hairié Jos virheilmoitus ilmestyy uudelleen, varmista etteivat
reagenssin lisdyksessa. reagenssikorkit ole altistuneet kosteudelle. Varmista, etta
korkki on suljettu tiiviisti.

Kokoverinaytteen hematokriitti on alle < 15 %, eika testia voida
suorittaa. Jos kyseessa on plasma- tai seeruminayte, nayte on

Ei tulosta. Hematokriitti liian

alhainen. selvasti hemolysoitunut. Ole hyva ja ota uusi laskimoverinayte.
Ei tulosta. Hematokriitti liian Kokoverinaytteen hematokriitti on yli > 75 %, eika testia voida
korkea. suorittaa.

Liian matalat ja liian korkeat tulokset
Alla olevassa taulukossa on lueteltu mahdollisia syité lian matalille tai korkeille tuloksille.

Ongel Mahdollinen syy Korjaustoi pide
Liian Liian pieni Tee uusi testi. Varmista, etta kapillaari on taysi. Valta
matala tulos. | naytetilavuus. ilmakuplia.
Liian suuri Tee uusi testi. Varmista, etta kapillaari on oikein taytet-
naytetilavuus. ty. Pyyhi ylimaarainen nayte kapillaarin ulkopinnalta.

Tee uusi testi. Varmista, etta puskuritilavuus on oikea.

Liian Liian pieni ; R ; L
o Nestepinnan tulee olla kyvetissa olevien viivojen
korkea tulos. | puskuritilavuus. e
vélissa.
Kyvetti on likainen. Tee uusi testi. Ala koske kyvetin alaosaan.

Kaytetty keskenaan
eri reagenssierien tai
testien reagensseja.
Liian matala/ | Vaéara reagenssien Tee uusi testi. Varmista, etta reagenssit on sailytetty
korkea tulos. | sailytys. ohjeiden muk i

Vaara naytetilavuus:
plasma/seerumi/
kontrollinayte.

Suorita uusi testi. Varmista, etta reagenssit ovat sa-
masta pakkauserasta ja naytetilavuus on oikea.

Tarkista, ettd kayttdmasi naytetilavuus (20 tai 12 pl)
vastaa laitteeseen asetettua naytetilavuutta.
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Innehaller natriumazid

Sisaltaa 5-Kloori-2-metyyli-2H-
isotiatsol-3-onin [EY nro. 247-500-7]
ja 2-metyyli-2H-isotiatsol-3-onin [EY
nro. 220-239-6] (3:1) seosta

Innehaller blandning av 5-klor-2-
metyl-2H-isotiazol-3-one [EG-nr
247-500-7] och 2-metyl-2H-isotia-
zol-3-one [EG-nr 220-239-6] (3:1)
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Svenska

QuikRead go CRP+Hb
Art. nr. 140068

Anvénds med QuikRead go Instrument och QuikRead go Plus Instrument. Hadanefter kallat Quik-
Read go-instrumentet.

1 Avsedd anvandning

QuikRead go CRP+Hb-testet &r en immunoturbidimetrisk analys for kvantitativ bestdmning av C-re-
aktivt protein (CRP) fran kapillarblod, antikoagulerat (EDTA eller heparin) vendst helblod, plasma
eller serumprov, samt en spektrofotometrisk analys for kvantitativ bestdmning av hemoglobin (Hb)
fran kapillarblod eller antikoagulerat (EDTA eller heparin) vendst helblod. Testet utférs med ett auto-
matiserat instrument som tillhér QuikRead go-systemet. Analysen &r avsedd att anvéndas av hélso-
och sjukvardspersonal i kliniskt laboratorium och vid patientnara testning. CRP ar ett akutfasprotein
som férekommer i ldga koncentrationer i blodet hos friska individer. Infektioner, vavnadsskador och
inflammatoriska sjukdomar kan orsaka en ospecifik hdjning av CRP-nivan i patientens blod. Kvan-
titativ CRP-matning ar en kéanslig och tillférlitlig indikator pa akutfasreaktionen. Matning av CRP
underlattar diagnostik, utvardering och uppféljning av infektioner, vavnadsskador, inflammatoriska
sjukdomar och relaterade tillstand."? Hb ar det jarninnehallande proteinet i réda blodkroppar som
transporterar syre. Bestamning av dess koncentration ar en vanlig procedur inom bade primarvard
och akutsjukvard. Hemoglobinmétning anvands som hjalp vid diagnostik och screening av anemi.
Endast for in vitro-anvandning.

2  Oversikt och forklaring av analyten

C-reaktivt protein CRP

Infektioner, vavnadsskador och inflammatoriska sjukdomar kan atféljas av en ospecifik hdjning av
CRP-nivan i patientens blod. Héjningen av CRP-koncentrationen sker snabbt, och férhéjda niva-
er kan upptackas inom 6 timmar fran inflammationsprocessens bérjan."? Kvantitativ CRP-matning
vid NPT minskar antibiotikaférskrivning med cirka 25 % vid olika akuta luftvégsinfektioner och kan
darfor anvandas for att styra antibiotikabehandling.®> CRP har rapporterats vara en kanslig indikator
pa effektiviteten av antimikrobiell behandling och forloppet vid bakteriella infektioner*’. CRP ar
ocksa lampligt for utvardering av neonatal infektion®® och ar ett effektivt verktyg for att utesluta
postoperativa infektioner'®'". Vid exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) anvands
CRP for att styra antibiotikaf6rskrivning'. Vid systemisk inflammation, sdsom reumatoid artrit och
inflammatorisk tarmsjukdom, anvéands CRP-matning rutinméssigt som en del av den initiala bedom-
ningen av sjukdomen och for uppfdljning av sjukdomsaktivitet, progression och behandlingssvar' 4.

Hemodglobin (Hb)

Hemoglobin ar det jarninnehallande proteinet i réda blodkroppar som transporterar syre. Bestam-
ning av dess koncentration ar en vanlig procedur inom bade primarvard och akutsjukvard. En
minskning av hemoglobinkoncentrationen kan bero pa exempelvis jarnbrist eller blodférlust.’* Kvan-
titativ matning av hemoglobin anvénds som hjalp vid diagnostik av anemi.

|‘ji

RP

CRP-matningen ar immunoturbidimetrisk och baseras pa en agglutinationsreaktion. Mikropartiklar
&r belagda med anti-human CRP F(ab),-fragment, och CRP som finns i provet reagerar med mikro-
partiklarna. Den resulterande férandringen i I6sningens turbiditet mats automatiskt av QuikRead
go-instrumentet. CRP-analysen korrelerar val med resultat fran flera andra immunoturbidimetriska
metoder.

Provet tillsatts till bufferten i en forfylld kyvett, och blodcellerna i ett helblodsprov hemolyseras. Tes-
tets kalibreringsdata finns pa kyvettens streckkodsetikett, som instrumentet l&ser automatiskt fére
teststart. CRP-vardet beraknas automatiskt av instrumentet. Nar helblodsprov anvéands korrigeras
CRP-vardet automatiskt enligt provets hematokritniva. Hematokritresultat visas inte men anvands i
berédkningarna. Matomradet for CRP-analysen ar 5-200 mg/I (vid hematokritniva 40 %) fér helblods-
prov och 5-120 mg/I fér serum- eller plasmaprov.

Hb

Hb-métningen baseras pa fotometrisk matning av oxyhemoglobin vid tva vaglangder. Provet tillsatts
till bufferten i en forfylld kyvett, och blodcellerna i ett helblodsprov hemolyseras, vilket gor det majligt
att mata absorptionen av det frigiorda Hb. Testets kalibreringsdata finns pa kyvettens streckkodse-
tikett, som instrumentet |aser automatiskt fore teststart. Hb-vardet beréaknas automatiskt av instru-
mentet. Instrumentet korrigerar for effekten av lipider eller andra faktorer som orsakar turbiditet.
Matomradet fér Hb-analysen ar 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dI, 3,1-15,2 mmol/l).

Innehallet i kitet

Komponentnamn
och ursprung

Symbol QuikRead go CRP+Hb

Art.nr. 140068, 50 tester

CRP Reagent Caps

2 x 2
x25
QuikRead go CRP+Hb Buffer
(buffert i forfyllda kyvetter) 2x25x 1 ml
QuikRead Capillaries (20 pl) CAPIL[HEP] 50
QuikRead Plungers PLUN 50

Bruksanvisning

Reagensen innehaller konserveringsmedel, vanligen se Avsnitt 5 "Varningar och forsiktighetsat-
garder".

Hallbarhet

Hallbarheten for det odppnade QuikRead go CRP+Hb-kitet vid 2—-8°C ar till utgangsdatumet som
anges pa kitboxen.

Komponent | Hallbarhet vid Hallbarhet vid Stabilitet vid Stabilitet vid
2-8°C 18-25°C anvandning vid | anvédndning vid
2-8°C 18-25°C
24 timmar per dag 24 timmar per dag
Till utgangsdatu- i1 manadeller7,5 | ... | . i 1 manad eller 7,5
Reagens- met for kitet i ett timmar per dag Igltl}j:;eitzgtggmgs{ timmar per dag
korkar obppnat reagens- |i 3 manader i ett i enskorkrb’rg i 3 manader i ett
korkror oOppnat reagens- g stangt reagens-
korkrér korkror
6 manader 3 manader
Forfyllda Till utgangsdatumet for kitet i en intakt — ; X
kuvetter foliepase Fo_rfylld kyvett utan folieskydd:
2 timmar
Kapillarer Till kapillarrorets utgangsdatum
Pistonger Till pistongrorets utgangsdatum

Beredning och forvaring av reagens
Samtliga reagens ar fardigblandade. Lat reagenserna uppna rumstemperatur. Skydda reagenskor-
karna fran fukt. Forslut roret noga omedelbart efter att du har tagit ut det antal reagenskorkar som

befbvs.

Oanvéndbara reagens
Kyvetter som har synlig smuts i bufferten far inte anvandas.
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ghetsatgarder

Halso- och sékerhetsinformation

Endast for in vitro anvandning.

QuikRead kapillarer ar avsedda for icke-invasiv provtagning utan hudkontakt.

ROk, at eller drick ej i utrymmen dar prover eller reagens hanteras. Anvand lampliga skyddsklader
och engangshandskar nér patientprover och reagens i kitet hanteras. Tvatta handerna noggrant
efter utfort test.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvéatta omedelbart med rikligt med tval och vatten om kontakt
med hud uppstar.

Alla patientprover och kontroller ska hanteras som potentiellt infektiost material.

Bufferten innehaller 0,004 % blandning av 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-one [EG-

nr 247-500-7] och 2-metyl-2H-isotiazol-3-one [EG-nr 220-239-6] (3:1) (Skin Sens.

1, Aquatic Chronic 3), och < 0,1 % natriumazid. Kan orsaka allergisk hudreaktion

(H317). Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer (H412). Undvik att

inandas angor (P261). Undvik utslapp till miljon (P273). Anvand skyddshandskar/ g
skyddsklader (P280). Vid hudirritation eller utslag: Sék lakarhjalp (P333+P313).  Varning
Ta av nedsténkta klader och tvatta dem innan de anvénds igen (P362+P364).

Innehallet Iamnas till kassering enligt nationell och lokal lagstiftning (P501).

Lyofiliserade reagens innehallet | en reagenskork innehaller < 1 %natriumazid (Aquatic Chro-
nic 3). Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer (H412). Undvik utslapp till miljon
(P273). Innehallet i behallaren 1amnas till kassering enligt nationell och lokal lagstiftning (P501).
Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra (EUH032). Innehaller syntetiska polymermikro-
partiklar. Slapp inte ut reagenset fran reagenskorken utanfor kyvetten. Mikropartiklarna forblir
inne i den slutna kyvetten nar den anvands enligt instruktionerna.

Rekonstituerade reagens och vétskereagens innehaller < 0,1 % natriumazid, vilket inte anses
vara skadlig koncentration.

Atervinning: se kapitel 15.

Vid en allvarlig incident, vanligen rapportera det till tillverkaren eller dess representant och natio-
nell myndighet. Sammanfattning av sékerhet och prestanda finns tillganglig pa Eudamed.

Analytiska forsiktighetsatgarder

QuikRead go CRP+Hb-kitet &r endast avsett for anvandning tillsammans med QuikRead go-
instrument.

Den hallbarhetstid som anges fér 6ppnat reagens far inte 6verskridas.

Nar du 6ppnar ett kit for forsta gangen ska du se till att foliepasarna som skyddar kyvetterna ar
intakta. Om en foliepase &r skadad ska du inte anvanda kyvetterna i den. Dessutom ska du innan
du anvander en enskild kyvett alltid se till att dess folieskydd &r intakt.

Blanda inte komponenter fran olika batchnummer eller olika tester. Komponenterna ar avsedda
fér engangsbruk. Ateranvand aldrig komponenter som redan anvénts i ett test.

Produkten far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa den yttre férpackningen.
Hall kyvetten fran sidorna. Ror inte vid datamatrisen eller den nedre delen av kyvetten (den optis-
ka delen). Kassera kyvetter med fingeravtryck.

CRP Reagent Caps-reagenskorkar ar fargkodade bla for att skilja dem fran andra QuikRead-ana-
lyter.

Skydda reagenskorkarna fran fukt. Forslut réret noga omedelbart efter att du har tagit ut det
antal reagenskorkar som behdvs. Anvand inte reagenskorkar om de inte har forvarats enligt in-
struktionerna.

Fast inte etiketter pa kyvetten. Om det behdvs kan identifieringsinformationen skrivas pa motsatt
sida av etiketten med en permanent penna.

Se till att inte stédnka vatska i instrumentets méatbrunn.

6 Provtagning och provberedning

Provmaterial, provvolym och provtagning

CRP-resultat kan erhallas fran helblod, plasma och serumprover, medan Hb-resultat endast kan
erhallas fran helblodsprover. QuikRead Capillaries -kapillarer (art.nr 67962) som ingar i QuikRead
go CRP+Hb-kit (art.nr 140068) rekommenderas for tillsattning av provet.

Provmaterial | Prov- Matbart Provtagning
volym T Itat
CRP och Stick det rena och torra fingret/hélen med en lansett.
Kapillarblod 20 pl Hb Torka av forsta droppen och samla 20 pl blod fran den
andra droppen i en hepariniserad kapillar.
Anti- Anvand ett venost blodprov samlat i ett ror som
CRP och innehaller heparin eller EDTA. Blanda helblodet
koagulerat 20 pl - . N
Hb genom att vénda roret flera ganger och ta 20 pl med
helblod I
ett kapillarror.
20 pl Anvand EDTA/heparin-plasma. Undvik tydligt
Plasma eller CRP hemolytiska prover. Mild hemolys i prover kommer
12yl * inte att paverka resultatet. Ta 20 pl med ett kapillarror.
20yl ) . . ) :
Serum eller CRP Undvik tydligt he'molytlsk? prover. Mild hemolys i
12+ prover kommer inte att paverka resultatet.

* Om du vill anvanda provvolymen 12 pl for att fa ett vidare métintervall, maste du &ndra instéllnin-
garna for QuikRead go instrumentet. Se instrumentmanualen.

Provspadning

QuikRead go CRP+Hb-testet kréver ingen provspadning. Om det visade resultatet dock ar markerat
med ett stdrre &n (>) symbol, ar det méjligt att spada provet for att fa ett resultat inom matomradet.

Provmaterial Anvisningar

Helblod Spad inte helblodsprover.

Plasma- eller serumprover kan spadas med en 0,9 % NaCl-I6sning innan
provet tillsatts i kyvetten.

Rekommenderad utspadningsfaktor ar 1+3 (i volym, 1 del prov + 3 delar
0,9 % NaCl). Ta 20 pl av det spadda provet i en kyvett med provinsamlarn.
Analysera provet och multiplicera det erhallna resultatet med 4.

Plasma/
serum

Provférvaring

Provmaterial Korttidsforvaring Langtidsforvaring
_ Hogst 15 minuter i en .
Kapillarblod hepariniserad kapillér Kan ej lagras
Antikoagulerat helblod 2-8°C i3 dagar FEEREIIR (ESIE CEN SRR
enligt anvisningarna nedan
Plasma 2-8°Ci7 dagar Under —20°C i 3 ar'®
Serum 2-8°Ci7 dagar Under —20°C i 3 ar'®
Spadd plasma/serum o . .
0,9% NaCl 18-25°C i 30 minuter Kan ej lagras
Patientprov i en kyvett 18-25 °Ci 2 timmar Kan ej lagras

Lat proverna rumstempereras (18-25 °C) fore analys. Frysta prover maste tina fullstandigt, na
rumstemperatur och blandas noggrant fore analys. Om upptinade plasma eller serumprover
innehaller partiklar skall proverna centrifugeras. Undvik att upprepat frysa och tina prover.
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7 Forfarande

Material som kravs men inte tillhandahalls
Foljande material kravs for att utfora testet men tillhandahalls inte, eller finns &ven separat. De
material som tillhandahalls listas i avsnitt 4 "Reagenser”.

Material Art.nr. Ytterligare information
QuikRead go Instrument med
- 135867

programvara version 4.1 eller nyare QuikRead go-instrument &r

QuikRead go Plus Instrument med 155375 likvardiga instrument

programvara version 2.0.0 eller nyare

QuikRead Capillaries (20 pl) 50 st 67962
Levereras med 140068

QuikRead Plungers 50 st 67966

Pipett n Kapillarer rekommenderas for tillsattning
av provet

QuikRead go CRP Control 153764

QuikRead go CRP Control High 153763 Rekommenderas for kvalitetskontroll

QuikRead go Hb Control 141154

Provtagningslancetter - -

Analysbeskrivning

Innan du inleder en analys ska du lasa och f6lja bruksanvisningen till QuikRead go-instrumentet och
QuikRead go CRP+Hb-testet. Oppna foliepasen till kyvettstallet. Kom ihag att markera 8ppningsda-
tumet pa kyvettstallet och reagenskorkroret.

Provtagning (Fig. 1-5)

Glaskapillarer (20 pl) och pistonger rekommenderas for tillsattning av provet i en forfylld kyvett.

QuikRead Capillaries-kapillarer (art.nr 67962) och QuikRead Plungers-pistonger (art.nr 67966) kan

kopas separat, medan QuikRead go CRP+Hb-kit (art.nr 140068) redan innehaller dem.

1. En forfylld kyvett maste na rumstemperatur (18-25 °C) fore anvandning. Det tar 15 minuter for
varje enskild kyld (2-8 °C) forfylld kyvett. Ror inte vid datamatrisen eller den nedre delen av
kyvetten (den optiska delen). Avlagsna folieskyddet fran kyvetten. Se upp sa att vatskan inte
stanker ut. Kondenserad buffert pa folieskyddet har ingen paverkan pa resultatet. Testet maste
utféras inom tva (2) timmar efter att kyvetten 6ppnats.

. Satt i pistongen i kapillaren fran &nden med den bla randen.

. Fyll kapillaren med provmaterialet upp till den vita proppen (20 pl). Se till att det inte finns nagra
luftbubblor i kapillaren. Anvand en mjuk torkduk for att torka bort alla rester av provet pa utsidan
av kapillaren.

4. Placera provkapillaren i buffertlésningen i kyvetten och tillsatt provet genom att trycka ned pis-
tongen. Se till att kapillaren tdms helt. Prov i kapillaren kan férvaras i 15 minuter innan provet
tillsatts bufferten.

5. Forslut kyvetten val med en reagenskork. Tryck inte ned den inre, bla delen av reagenskorken.
Stang reagenskorkroret omedelbart efter att du har tagit ut det antal reagenskorkar som behdvs.
Nér provsamlaren har verforts till kyvetten bér analysen koras inom tva (2) timmar. Kyvetten
ska hallas i upprétt Iage och far inte skakas.

Obs! Om ett vendst prov anvands rekommenderar vi att provet tas direkt fran réret. Luta roret nagot

och samla in provet.

Analys av provet (Fig. 6-8)

Borja testet genom att sla pa QuikRead go-instrumentet. For fullstandiga instruktioner, se instru-

mentets bruksanvisning. Skarmen guidar dig genom testet.

6. Valj Analysera /| Analysera provet pa skarmen pa QuikRead go-instrumentet.

7. Placera kyvetten i instrumentet med streckkoden vand mot dig, sasom visas i figur 7. Instrumen-
tet detekterar provtypen. Sk@rmen visar hur matningen fortskrider. Forst méater instrumentet ett
blankprov. Darefter mater instrumentet CRP- och Hb-koncentrationen inom en minut.

8. Resultatet visas pa skérmen, och kyvetten stiger automatiskt nér matningen ar klar.

w N

Analys av kontroll (Fig. 7-8)

Exakta instruktioner finns i de anvéandarinstruktioner som medfoljer respektive kontrollflaska. Ana-
lysera kontrollproverna som patientprover men vélj Kvalitetskontroll pa skarmen pa QuikRead
go-instrumentet. Valj den kontroll som matchar analysen du anvéander (CRP eller Hb). Resultatet
kommer att sparas i en separat resultatfil for kvalitetskontrollresultat.

8 Kvalitetskontroll

Kvalitetskontrolltester bor utforas i enlighet med géllande nationell eller lokal lagstiftning eller ack-
rediteringskrav och laboratoriets standardrutiner for kvalitetskontroll. Regelbunden anvandning av
QuikRead go CRP Control (art.nr. 153764) och/eller QuikRead go CRP Control High (art.nr. 53763)
och QuikRead go Hb Control (art.nr. 141154) rekommenderas.

Kontroll rekommenderas atminstone for varje nytt varuparti och nytt reagenslot samt varje gang
ett ovantat resultat erhalls. Kontrollen ska anvéndas varje gang man utbildar nya anvandare av
QuikRead go-systemet. Las avsnitt 16 "Felsokning” och kontakta Aidian eller en lokal leverantor om
du marker att testet inte fungerar som det ska.

QuikRead go CRP-kontroller: Alla QuikRead go CRP-kontroller &r fardiga att anvéndas. Kon-
trollvardena har faststallts for QuikRead go-instrumentet, och kontrollen appliceras med samma
procedur som for ett plasma-/serumprov. Utfor testet enligt avsnitt 7 "Forfarande”, anvand samma
kontrollprovvolym som for okénda blodprov (20 pl). Om du vill anvanda provvolymen 12 pl, &ndra
instrumentets testparameterinstallningar. Se instrumentets bruksanvisning. Kontrollprovet ar stabilt
i 15 minuter i kyvetten.

QuikRead go Hb-kontroll: QuikRead go Hb-kontroll &r fardig att anvéndas. Kontrollvérdena har
faststallts for QuikRead go-instrumentet och kontrollen appliceras med samma procedur som for
ett helblodsprov. Utfor testet enligt avsnitt 7 "Forfarande”, anvand samma kontrollprovvolym som
for okanda blodprov (20 pl). Kontrollprovet ar stabilt i 5 minuter i kapillaren och 2 timmar i kyvetten.
Andra kommersiellt tillgdngliga CRP- och Hb-kontroller: Hantera och anvand kontrollerna enligt
instruktionerna for respektive kontrollsubstans. Utfor testet enligt avsnitt 7 “Forfarande”. Acceptans-
granser for kontrollen maste faststéllas med precision baserad pa resultat fran QuikRead go-instru-
mentet. Blankningsprocessen kan misslyckas om du anvéander en kontroll som innehaller artificiella
réda blodkroppar, eftersom dessa kanske inte hemolyseras normalt. Kontroller dar hemoglobin
forekommer i annan form @n oxyhemoglobin, eller som innehaller féreningar som kan modifiera Hb,
kan ge resultat som inte 6verensstammer med dem som erhalls med andra metoder.

9 Tolkning av resultat

CRP

Forhojning av CRP-vardet &r ospecifik och resultaten bor tolkas i ljuset av andra kliniska fynd.
Seriematningar av CRP kan behdvas vid 6vervakning av en patients tillstand eller behandlingssvar
och vid matningar av CRP-nivan hos nyfodda. Det rekommenderas aven att man faststéller en
patientspecifik baslinjeniva for CRP vid bedémning av latt forhdjda CRP-varden.

CRP testresultat Tolkning av resultat

Utesluter manga akuta inflammatoriska sjukdomar, men utesluter
inte specifikt inflammatoriska processer."”

Eventuella inflammationer hos nyfédda spadbarn ska inte
noédvandigtvis uteslutas.®81

Risk for inflammationer eller exacerbationer av tillstand med
systemisk inflammation ska inte nédvandigtvis uteslutas.?*-?*
Forhodjda koncentrationer funna i akuta sjukdomar som intraffar i
narvaro av en liten till mattlig inflammatorisk process.'”

> 50 mg/l Indikerar héga och omfattande inflammatoriska aktiviteter.'”

<10 mg/l

10-50 mg/l

Om spadda plasma- eller serumprov har anvants maste slutresultatet beraknas enligt anvisning-
arna i avsnitt 6 "Provtagning och provberedning”. Las vid behov avsnitt 16 "Felsékning” och gér
om testet.
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Hb

Hb testresultat Tolkning av resultat®
. <120 g/l (12,0 g/dI, 7,4 mmol/l) Under referensvarde
ST > 150 g/l (15,0 g/dl, 9,3 mmol/l) Over referensvarde
WiER <130 g/l (13,0 g/dI, 8,1 mmol/l) Under referensvarde
> 170 g/l (17,0 g/dl, 10,6 mmol/l) Over referensvarde
— <111 g/l (11,1 g/dI, 6,9 mmol/l) Under referensvarde
Eamilizln > 155 g/l (15,5 g/dI, 9,6 mmol/l) Over referensvarde

* Barns Hb-varden okar successivt och nar gradvis vuxennivaer. Hb-varden fér barn < 1 ar varierar.

For Hb-referensvarden, se avsnitt 11 "Férvantade varden”. Hb-resultatnivaer paverkas av patien-
ternas kost och hojden 6ver havet pa deras bostadsort.> Det rekommenderas darfor att varje la-
boratorium faststaller sina egna referensvarden for Hb. Vid behov, se avsnitt 16 "Felsdkning” och
upprepa testet.

10 Metodens begransningar

Analysmetoder som inte finns fortecknade i bruksanvisningen ger inte garanterat sakra resultat. En
del &mnen kan paverka testresultatet, se avsnitt 12 "Prestanda”.

Diagnos ska inte stéllas enbart pa grundval av CRP- och/eller Hb-testresultaten utan alltid tillsam-
mans med en fullstandig medicinsk bedémning. Variationer i CRP mellan individer &r signifikanta
och ska tas med i berékningen vid tolkning av vardena, till exempel genom seriematning.

11 Forvantade varden

CRP

Referensvarde: < 3 mg/I?*?5?7, medianvarde hos synbarligen friska vuxna: 0,8 mg/I®. CRP-nivan
hos nyfédda kan paverkas av faktorer som prematuritet, férlossningens varaktighet och komplika-
tioner i samband med férlossningen.

Referensgrans for analysen: < 5 mg/l. Referensgrénsen for analysen har faststéllts genom att an-
vanda 143 till synes friska vuxna (59 man och 84 kvinnor) i aldern 19-65 ar enligt riktlinjen Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP28-A3C. Resultaten baseras pa en icke-parametrisk
metod. Det rekommenderas dock att varje laboratorium faststéller ett intervall f6r normala véarden
for sin population i sin region.

Hb
Referensgrupp Referensvarden?
Kvinnor 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dI, 7,4-9,3 mmol/l)
Man 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)
Barn 1-12 ar* 111-155 g/l (11,1-15,5 g/dI, 6,9-9,6 mmol/l)

* Hemoglobinvarden fér barn 6kar gradvis for att till sist na varden som vuxna har.

Det rekommenderas att varje laboratorium faststaller ett intervall for normala CRP- och Hb-vérden
for sin population i sin region.

12 Prestanda

Prestandaegenskaperna hos QuikRead go CRP+Hb-testet har visat sig vara likvardiga med bade
QuikRead go Instrument och QuikRead go Plus Instrument.

CRP

Matomrade

Méatomradet for CRP-analysen ar 5-200 mg/l (vid hematokritniva pa 40 %) nar helblodsprover an-
vands och 5-120 mg/| med serum- eller plasmaprover. Om hematokritnivan ar lagre eller hogre an
40 %, forandras matomradet enligt tabellen nedan (dvs. glidande resultatintervall). CRP-resultatet
visas inte om hematokritvérdet ar utanfér omradet 15-75 %.

Provmaterial Hematokrit | Provvolym Méatomrade
(%) mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
47-50 5-240 | de fall da resultatet
51-53 5-260 blir lagre eller hégre
54-56 5-280 an matomréadet visas
Helblod 57-60 20 ul 5-300 resultatet som
61-62 5-330 “CRP < 5 mg/lI”
63-64 5-340 eller till exempel
65-66 5-360 “CRP > 200 mg/I".
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plasma-/serum - 12 20 ;hjll* g:;gg

* Det ar mojligt att pipettera en provvolym pa 12 pl for att fa ett bredare matningsintervall. | sa fall
maste du andra instrumentets testparameterinstallningar. Se instrumentets bruksanvisning.

Analytisk kanslighet (detektionsgrans)
Detektionsgransen for CRP-analysen &r < 5 mg/Il. Detektionsgransen har faststallts enligt CLSI-rikt-
linjen EP17-A:2004. 6 blanka och 6 lagnivaprover mattes i 10 replikat.

Linearitet

Aterhamtningen i seriefértunningar av CRP-plasmaprover har varierat mellan 96% och 101%. En
linearitetsstudie utférdes enligt CLSI-riktlinjerna EP06-A:2003. Sex fértunningar testades med fyra
replikat.

Precision

En precisionsstudie utférdes enligt CLSI-riktlinjen EP5-A2:2004. QuikRead go CRP-kontroll, Quik-
Read go CRP-kontroll hdg och 3 helblodsprover (20 pl) samt plasmaprover (12 pl) analyserades
under 20 dagar, 2 kérningar per dag och 2 replikat per kdrning. Totalt mattes 80 replikat per prov.

Prov- Prov Antal Medel Upprep- Mellandagars | Reproducer-
material dagar CRP barhet precision barhet

(mg/l) SD |CV(%) SD |CV(%)| SD |CV (%)

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

Helblod Medel 20 52 0,7 1,4 1,3 24 1,6 274
Hog 177 33 1,9 49 2,8 6,5 3,6

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

Plasma Medel 20 55 0,8 15 0,2 0,4 1,0 1,9
Hog 148 3,0 2,0 1,5 1,0 85 2,4

Control 153764 20 24 0,6 23 0,2 0,8 0,7 2,8
Control High | 153763 20 77 0,8 1,0 0,3 0,4 1,0 1,2

Hook-effekt (antigen excess)
CRP-koncentrationer som ar mindre an 1 000 mg/| ger inte falskt laga resultat.
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Interferens
En interferensstudie utférdes enligt CLSI-riktlinjen EP07-A:2002. Interferenter for CRP-analysen
jamférdes med referensprov eller resultat.

Interferent Inga interferenser funna
i koncentrationer upp till

Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Triglycerider 11,5 mmol/l

Kolesterol 9,0 mmol/l

Rheumatoid faktor (RF) 525 IU/ml

Leukocyter 145 x 1091

Antikoagulantia (Li-heparin eller EDTA) Inga interferenser

De flesta heterofila eller anti-far antikroppar i prover paverkar inte testet, eftersom analysens anti-
kroppar saknar Fc-delen. | séllsynta fall har interferens av IgM myelomprotein observerats.

Hb

Matomrade

Testets méatomrade for hemoglobin i helblodsprover ar 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dl, 3,1-15,2 mmol/l).
Linjéaritet

Atervinningen i seriedelningar av Hb-prover har varierat mellan 100 % och 105 %. En linjéritetsstu-
die utférdes enligt CLSI-riktlinjen EP06-A:2003. 4 spadningar testades i 4 replikat.

Precision

En precisionsstudie utférdes enligt CLSI-riktlinjen EP5-A2:2004. 3 helblodsprover analyserades
under 20 dagar, 2 korningar per dag och 2 replikat per kérning. Totalt méattes 80 replikat per prov.
QuikRead go Hb-kontroll analyserades under 5 dagar, 2 kérningar per dag och 2 replikat per kor-
ning. Totalt méattes 20 replikat per prov.

Provmaterial | Prov Antal Medel Hb Upprep- | Mellandagars | Reproducer-
dagar (g barhet precision barhet
SD |CV (%), SD |CV(%)| SD |CV (%)
Lag 96 17 1,7 1,2 1,2 22 22
Helblod Medel 20 134 23 1,7 1,7 1,3 2,9 2,1
Hog 164 2,5 1,5 1,5 0,9 3,6 2,2
Control 141154 5 117 1,8 5 1,5 1,3 24 2,1
Interferens

En interferensstudie utférdes enligt CLSI-riktlinjen EP07-A:2002. Interferenter for Hb-analysen jam-
fordes med referensprov eller resultat.

Interferent Inga interferenser funna
i koncentrationer upp till

Bilirubin 200 pumol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Triglycerider 11,5 mmol/l

Rheumatoid faktor (RF) 525 IU/ml

Kreatinin 400 mg/I

Leukocyter 65 x 1091

Trombocyter 1000 x 10%/1

B-karoten 3,7 pmol/l

Ibuprofen 500 mg/l
Salicylsyra/acetylsalicylsyra 650 mg/l

Tetracykliner 200 mg/l

Karbamid 5000 mgl/I
Antikoagulantia (Li-heparin eller EDTA) Inga interferenser

13 Sparbarhet

CRP

Kalibratorerna som anvénds for att kalibrera CRP-analysen i QuikRead go CRP+Hb-testet ar spar-
bara till referensmaterialet ERM®-DA474/IFCC. Vardena for tillverkarens kalibratorer 6verfors direkt
till testmatningen. Instrumentet laser automatiskt den lotspecifika kalibreringsdatan fran kyvetten.
Darfor behdvs ingen kalibrering av anvandaren. Skillnaden mellan olika loter analyserades som
medelvarde av 3 replikat av ERM®-DA474/IFCC-referensmaterial per lot.

Prov Certifierat virde | QuikRead go CRP+Hb-resultats (mg/l CRP)
(os@kerhet) mg/l
Lot 1 Lot 2 Lot 3
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 43,0 42,3 40,7

Hb

Hb-analysen i QuikRead go CRP+Hb-testet ar sparbar till ICSH-standarden (International Council
for Standardization of Haematology) fran 1995 fér cyanmethemoglobin och referensmaterialet BCR-
522 (bovint blodlysat)?®2. ICSH-jamférelsestudien utférdes enligt CLSI-riktlinjen EP9-A2:2002. Vid
en jamforelse av 61 patienthelblodsprover visade sig QuikRead go CRP+Hb (y) och ICSH-referens-
metoden (x) vara jamférbara. Regressionsekvationen for jamforbarheten var y = 1,07x — 7,8 och r
= 0,996. Proverna mattes som 2 replikat for bada metoderna.

Skillnaden mellan olika loter analyserades som medelvarde av 5 replikat av_hemoglobinkontroll
per lot.

Specimen QuikRead go CRP+Hb resultats (g/l Hb)
Lot 1 Lot 2 Lot 3
Kontroll 110 1M1 1M1
14 Metodjamforelse
CRP

Metodjamforelse
Patientplasmaprover mattes med tva kliniska laboratoriemetoder och QuikRead go CRP+Hb-meto-
den. Sammanfattning av korrelationsstudier presenteras i tabellen nedan.

Passing-Bablok analys
Klinisk laboratoriemetod 1 Klinisk laboratoriemetod 2
y = 1,00x +1,0 y =093 +14
r = 0,997 r = 0,993
N = 116 N = 113

Helblod jamfort med plasma
Vid en jamférelse av 104 patientprover fann man att helblod (y) och plasma (x) ar jamférbara:
regressionsekvationen for jamforbarheten var y = 1,03x - 0,3 och r = 0,995.

Metodjamforelse
Patienthelblodsprover méattes med en klinisk laboratoriemetod, ett vardpunktstest och QuikRead go
CRP+Hb-metoden. Sammanfattning av korrelationsstudier presenteras i tabellen nedan.

Passing-Bablok analys

Klinisk laboratoriemetod Patientnéra test
y =107x-7,8 y = 1,01x-1,1

r = 0,996 r = 0,994

N = 61 N = 130
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15 Atervinning

Avfallshantering ska ske enligt nationell och lokal lagstiftning. Behandla och kassera alla patientpro-
ver, kontroller, anvanda kapillarer, pistonger, reagenskorkar och kyvetter som potentiellt smittsamt
material. Kassera oanvanda reagenskorker som farligt avfall innehallande syntetiska polymermikro-
partiklar. Férhindra utslapp till miljon. Fér mer information, se komponent-specifika sékerhetsdata-
blad (SDS).

Material i komponenterna i QuikRead go CRP+Hb-kit:

Papper: Bruksanvisning

Kartong: Kitlada

Plast: Kyvetthallare, pistonger, pistong- och kapillarrér samt fyllning inuti kapillarror

Glas: Kapillarer

Metall: Reagenskorpror, kolv- och kapillarrorslock samt kyvettfolieskydd

Flera material: Reagenskorkar, lock till reagenskorkror, foliepasar som tacker kyvetthallare

samt oanvanda kyvetter

Nar de anvands i enlighet med god laboratoriepraxis, god arbetshygien och bruksanvisningen boér
de tillhandahalina reagenserna inte utgéra nagon halsorisk.

16 Felsokning

Felmeddelanden
Felmeddelanden som visas av QuikRead go-instrumentet listas nedan. For mer detaljerad informa-
tion om felmeddelanden, se instrumentets bruksanvisning.

o e e e e o

Felmeddelanden Korrigerande atgard
Métning ej tillaten. Kontrollera | Kontrollera att kyvetten har en reagenskork och att den inre bla
reagenskorken. delen pa korken ej &r intryckt.
Métning ej tillaten. Kyvet- Lat kyvetten varmas upp till rumstemperatur (18-25°C). Testa
temperaturen for lag. samma kyvett igen.
Métning ej tillaten. Kyvet- Lat kyvetten svalna till rumstemperatur (18-25 °C). Testa
temperaturen for hog. samma kyvett igen.
Testet avbrutet. .
Blank fér hég. Testa samma kyvett igen. Blankningen har inte slutforts eller
provet kan innehalla stérande &mnen. | det senare fallet kan
Testet avbrutet. inte testet slutforas.
Instabil blank.
Utfor testet pa nytt. Det har varit nagot problem under
Testet avbrutet. reagenstillsattningen. Om felmeddelandet aterkommer ska du se
Fel i reagenstillsattningen. till att reagenskorken inte har utsatts for fukt. Se dessutom till att

roret med reagenskorkarna ar ordentligt forsluten.
Hematokritvardet i helblodsprovet ar under < 15% och testet
kan inte slutféras. Vid plasma-/serumprov ar provet tydligt
hemolyserat. Vanligen samla in ett nytt vendst prov.

Inget resultat. Hematokritvardet i helblodsprovet ar éver > 75% och testet kan
Hematokritnivan for hog. inte slutforas.

Inget resultat.
Hematokritnivan for lag.

Ovantat laga eller hoga resultat
Méjliga orsaker for ovantat laga eller hoga resultat visas i tabellen nedan.

Problem Mojlig orsak Korrigerande atgard

Ovantat Fér liten provvolym Utfor ett nytt test. Se till att kapillaren ar helt fylld
laga resultat. P ym- med provmaterial. Inga luftbubblor far finnas.

Utfor ett nytt test. Se till att kapillaren ar helt fylld.

For stor provvolym. Torka bort 6verflodigt provmaterial fran utsidan av
kapillaren.
Ovéntat héga Utfor ett nytt test. Kontrollera att volymen ar korrekt
resultat. For lag buffertvolym. genom att se till att vatskeytan ligger mellan de tva

linjerna som anges pa kyvetten.

Kyvetten &r smutsig. Utfor testet pa nytt. Ror inte vid den nedre delen av

kyvetten.
Komponenter fran olika Utfor ett nytt test. Kontrollera att reagenserna
batcher eller tester kommer fran samma kit-lot och att provvolymen
anvand. ar korrekt.

Ovantat héga/
laga resultat.

Utfor testet pa nytt. Se till att reagensen har

Felaklig forvaring. forvarats enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

Kontrollera att den provvolym som anvénds (20
eller 12 pyl) matchar installningen for plasma/serum
provvolymen pa instrumentet.

Felaktig provvolym:
plasma/ serum/ kontroll.
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140162-12

- Suomi

- Svenska
+ Hrvatski
- ENMAnviké

N
!

¢

QuikRead go QuikRead go Plus
Instrumen t Instrumen t

QuikRead go
CRP+HDb

Postupak mjerenja ¢ Aiadikagia Sokipaoiag

CRP 20 mg/l
Hb 125 g/l




Hrvatski

QuikRead go CRP+Hb
Kat. br. 140068

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

QuikRead go CRP+Hb test je imunoturbidimetrijski test za kvantitativno odredivanje vrijednosti
C-reaktivnog proteina (CRP) iz kapilarne krvi, antikoagulirane (EDTA ili heparin) venske pune krvi
ili plazme, ili uzorka seruma, te spektrofotometrijski test za kvantitativno odredivanje hemoglobina
(Hb) iz kapilarne krvi ili antikoagulirane (EDTA ili heparin) venske pune krvi. Test se provodi pomoc¢u
automatiziranog instrumenta koji pripada sustavu QuikRead go. Test je namijenjen zdravstvenim
djelatnicima za uporabu u klinickom laboratoriju i u okruzenju testiranja blizu pacijenta (NPT), po-
znatom i kao testiranje na mjestu skrbi. CRP je protein akutne faze prisutan u niskim koncentra-
cijama u krvi zdravih osoba. Infekcije, ozljede tkiva i upalne bolesti mogu uzrokovati nespecifi¢-
no povecanje razine CRP-a u krvi pacijenta. Kvantitativno mjerenje CRP-a osjetljiv je i pouzdan
pokazatelj akutnog faznog odgovora. Mjerenje CRP-a pomaze u dijagnostici, procjeni i pracenju
infekcija, ozljeda tkiva, upalnih poremecaja i povezanih bolesti."? Hb je protein koji sadrzi Zeljezo u
crvenim krvnim stanicama i prenosi kisik. Odredivanje njegove koncentracije uobicajena je proce-
dura u primarnoj zdravstvenoj zastiti i hitnoj medicini. Mjerenje hemoglobina koristi se kao pomo¢ u
dijagnostici i probiru anemije. Samo za in vitro dijagnosticku uporabu.

2 Sazetak i objasnjenje analita

C-reaktivni protein (CRP

Infekcije, ozljede tkiva i upalne bolesti mogu biti pracene nespecifiénim poveéanjem razine CRP-a
u krvi pacijenta. Porast koncentracije CRP-a je brz, a povi§ene razine mogu se otkriti unutar 6 sati
od pocetka upalnog procesa.'? Kvantitativno mjerenje CRP-a u NPT-u smanjuje propisivanje anti-
biotika za priblizno 25 % kod razli¢itih akutnih respiratornih infekcija i stoga se moZe primijeniti za
vodenje antibiotske terapije.> CRP je osjetljiv pokazatelj ucinkovitosti antimikrobne terapije i tijeka
bakterijskih infekcija*". Takoder je pogodan za procjenu neonatalnih infekcija®® i uinkovit je alat
za iskljucivanje postoperativnih infekcija'®"". Kod pogorsanja kroni¢ne opstruktivne pluéne bolesti
(KOPB), CRP se primjenjuje za vodenje propisivanja antibiotika'?. Kod sistemskih upala, poput
reumatoidnog artritisa i upalne bolesti crijeva, mjerenje CRP-a rutinski se koristi kao dio pocetne
procjene bolesti i za pracenje aktivnosti bolesti, napredovanja i reakcije na lijecenje! 4.

Hemoglobin (Hb)

Hemoglobin je protein koji sadrzi Zeljezo u crvenim krvnim stanicama i prenosi kisik. Odredivanje
njegove koncentracije uobi¢ajena je procedura u primarnoj zdravstvenoj zaétiti i hitnoj medicini.
Smanjenje koncentracije hemoglobina moze nastati, primjerice, zbog nedostatka Zeljeza ili gubitka
krvi."® Kvantitativno mjerenje hemoglobina koristi se kao pomo¢ u dijagnostici anemije.

3 Nacela postupka

CRP

Mjerenje CRP-a je imunoturbidimetrijsko i temelji se na aglutinacijskoj reakciji. MikroCestice su
presvucene fragmentima antihumanog CRP-a F(ab),, a CRP prisutan u uzorku reagira s mikro-
Cesticama. Ishodis$na promjena turbiditeta u otopini automatski se mjeri na instrumentu QuikRead
go. Rezultati testiranja CRP-a podudaraju se s rezultatima dobivenim upotrebom drugih imunotu-
rbidimetrijskih metoda.

Uzorak se dodaje puferu u napunjenoj kiveti, a krvne stanice u uzorku pune krvi se hemoliziraju. Ka-
libracijski podaci testa su na naljepnici s crti¢nim kodom na kiveti, a instrument ih automatski ocitava
prije nego $to testiranje zapocne. Instrument automatski izratunava vrijednost CRP-a. Kada se
upotrebljava uzorak pune krvi, vrijednost CRP-a automatski se ispravlja prema razini hematokrita
u uzorku. Rezultati hematokrita se ne prikazuju, ali se upotrebljavaju u izracunu. Raspon mjerenja
testa za CRP iznosi od 5 — 200 mg/I (pri razini hematokrita od 40 %) kada se upotrebljavaju uzorci
pune krvi i od 5 — 120 mg/l s uzorcima seruma ili plazme.

Hb

Mjerenje hemoglobina temelji se na fotometrijskom mjerenju oksihemoglobina na dvije valne dulji-
ne. Uzorak se dodaje puferu u napunjenoj kiveti, a krvne stanice u uzorku pune krvi se hemoliziraju
Sto omogucuje mjerenje apsorpcije otpustenog hemoglobina. Kalibracijski podaci testa nalaze se
na naljepnici s crticnim kodom na kiveti koje instrument automatski ocitava prije pocetka testa.
Instrument automatski izracunava vrijednost hemoglobina. Instrument ispravlja u¢inke lipida ili dru-
gih ¢imbenika koji poti¢u turbiditet na rezultate. Raspon mjerenja testa za hemoglobin iznosi od
50 — 245 g/l (5,0 — 24,5 g/dl, 3,1 — 15,2 mmol/l)

Sadrzaj kompleta

Naziv i podrijetlo komponente Simbol QuikRead go CRP+Hb

Kat. br. 140068, 50 testova

CRP Reagent Caps

REAG[CRS] | 2125
QuikRead go CRP+Hb Buffer

(pufer u unaprijed napunjenim kivetama) 2x25x1ml
QuikRead Capillaries (20 pl) CAPIL[HEP] 50
QuikRead Plungers 50

Upute za uporabu

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

Skladistenje
Rok valjanosti neotvorenog kompleta QuikRead go CRP+Hb na 2 — 8 °C je do datuma isteka
oznacenog na kutiji kompleta.

Komponenta | Rok valjanosti Rok valjanosti Stabilnost Stabilnost
na2-8°C na18-25°C u upotrebi u upotrebi
na2-8°C na18-25°C
Do datuma 24 S dne_vno Do isteka roka 24 Sl dney ey
isteka valjanosti tijekom 1 mjeseca valjanosti tijekom 1 mjeseca
Tl e o ili 7,5 sati dnevno perlEe o ili 7,5 sati dnevno
P P H tijlekom 3 mjeseca p - tijekom 3 mjeseca
reagensom neotvorenoj U neotvorenoj zatvorenoj iZatorens|
spruvefi's epom epruveti s ¢epom spruveti s epom epruveti s Gepom
reagensa s reagensom
s reagensom s reagensom
ij 6 mjeseci 3 mjeseca
;’:aj’r:'.f :e Do datuma isteka roka valjanosti U e ei: = ki Je‘seb
apuny kompleta u netaknutoj folijskoj vredici naprijed napunjena kiveta bez
kivete folijskog pokrova: 2 sata
Kapilarne . i ) . —
clovéice Do isteka roka valjanosti kapilarne cjev¢ice
Istisni nastavci | Do isteka roka valjanosti epruvete s istisnim nastavkom

Uvjeti pripreme i pohrane reagensa

Svi su reagensi spremni za uporabu. Pustite da reagensi postignu sobnu temperaturu. Drzite Gepo-
ve s reagensom za dalje od vlage. Zatvorite epruvetu odmah nakon $to izvadite odgovarajuci broj
&epova s reagensom.

Propadanje reagensa
Nemojte upotrijebiti kivetu ako je u puferu vidljiva prljavstina.
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5 Upozorenja i mjere opreza

Informacije za o€uvanje zdravlja i zastitu

+ Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

QuikRead Capillaries namijenjene su za neinvazivno uzorkovanje bez kontakta s kozom.
Zabranjeno pusiti, jesti i piti u prostorijama u kojima se rukuje uzorcima ili reagensima iz kom-
pleta. Kod rukovanja uzorcima pacijenata i reagensima iz kompleta nosite odgovarajuéu zastitnu
odjecu i jednokratne rukavice. Kad zavrsite provodenje testa temeljito operite ruke.

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

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

Pufer sadrzi 0,004% reakcijske smijese: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona

[EC no. 247-500-7] i 2-metil-2H -izotiazol-3-ona [EC no. 220-239-6] (3:1) (Derm.

senz. 1, Kron. toks. vod. okol. 3) i natrijev azid u koncentraciji < 0,1%. Moze uzro-

kovati alergijsku reakciju koze (H317). Opasno za vodeni okoli§ s dugotrajnim

posljedicama (H412). Izbjegavati udisanje pare (P261). Izbjegavajte ispustanje u .
okolis (P273). Nositi zastitne rukavice/zatitno odijelo (P280). U sludaju nadrazaja UPoZorenje
ili osipa na kozi: zatraziti savjet/pomoc¢ lije¢nika (P333+P313). Skinuti zagadenu

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

Liofilizirani reagens unutar Cepa s reagensom sadrzi natrijev azid u koncentraciji < 1% (Akvati¢no
hroniéno 3). Opasno za vodeni okoli§ s dugotrajnim posljedicama (H412). Izbjegavajte ispustanje
u okoli§ (P273). Uklonite sadrzaj u skladu s drzavnim i lokalnim zakonima (P501). U dodiru s ki-
selinama oslobada vrlo otrovni plin (EUH032). Sadrzi sintetske polimerne mikrocestice. Nemojte
oslobadati reagens iz ¢epa izvan kivete. MikroCestice ostaju unutar zatvorene kivete kada se
upotrebljava prema uputama.

Rekonstituirani i tekuéi reagensi sadrze natrijev azid u koncentraciji < 0,1 %, $to se ne smatra
opasnom koncentracijom.

QOdlaganje: pogledajte odjeljak 15.

U slu¢aju ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu ili njegovom predstavniku i nacionalnom
tijelu. Sazetak sigurnosti i u¢inkovitosti dostupan je u bazi Eudamed.

.

Analiticke mjere opreza

Komplet QuikRead go CRP+Hb namijenjen je za uporabu samo s instrumentom QuikRead go.
Proizvod nemojte rabiti nakon datuma isteka valjanosti oznacenog na vanjskom pakiranju.
Prilikom prvog otvaranja kompleta, pazite da aluminijske vrecice koje $tite kivete ostanu netaknu-
te. Ako je aluminijska vrecica oSte¢ena, nemojte rabiti kivete koje sadrzi. Nadalje, prije uporabe
pojedinacnih kiveta uvijek provjerite je li njihova folija netaknuta.

Nemojte mijesati komponente razlicitih brojeva serija ili iz razli€itih testova. Komponente su jed-
nokratne. Nikada nemojte ponovno rabiti komponente koje ste ve¢ uporabili za testiranje.
Nemojte premasiti razdoblja stabilnosti za otvorene reagense.

Drzite kivetu sa strane. Ne dodirujte podatkovnu matricu ili donji dio kivete (opticki dio). Bacite
sve kivete s otiscima prstiju.

Cepovi s reagensom CRP Reagent Caps oznaéeni su plavom bojom kako bi se razlikovali od
drugih QuikRead analita.

Drzite ¢epove s reagensom dalje od vlage. Zatvorite epruvetu odmah nakon $to izvadite odgo-
varajuéi broj Gepova s reagensom. Ne upotrebljavajte ¢epove s reagensom ako nisu skladisteni
prema uputama.

Ne lijepite naljepnice na kivetu. Ako je potrebno, identifikacijske informacije mogu se napisati na
suprotnoj strani naljepnice trajnim markerom.

Tekucinu nemojte prolijevati u mjernu jaZicu instrumenta.

6  Prikupljanje i priprema uzoraka

Materijali za uzorke, volumen i prikupljanje uzorka

CRP rezultati mogu se dobiti iz uzoraka pune krvi, plazme i seruma, dok se rezultati hemoglobina
mogu dobiti samo iz uzoraka pune krvi. Kapilarne cjevéice QuikRead Capillaries (kat. br. 67962)
ukljucene u komplet QuikRead go CRP+Hb (kat. br. 140068) preporucuju se za dodavanje uzorka.

.

.

.

.

.

.

Materijal Volumen | Rezultati Prikupljanje uzoraka
uzorka uzorka koji se mogu
dobiti
CRPi Ubodite €isti i suhi prst/petu lancetom. ObriSite
Kapilarna krv 20 pl Hb prvu kap krvi i prikupite 20 ul krvi iz druge kapi
u kapilarnu cjevéicu s heparinom.
Prikupite uzorak venske krvi u epruvetu koja
Antikoagulirana CRPi sadrzi heparin ili EDTA. Dobro promijesajte
20 ul - g N .
puna krv Hb preokretanjem epruvete nekoliko puta i uzmite
20 pl s pomocu kapilarne cjevéice.
Upotrijebite EDTA/heparin plazmu. Izbjegavajte
20 pl " e R )
- uzorke koji su vidljivo hemolizirani. Blaga hemoliza
Plazma ili CRP e A .
12 ul* nece utjecati na rezultate testa. Uzmite 20 pl
M s pomocu kapilarne cjevdéice.
20 pl Izbjegavajte uzorke koji su vidljivo hemolizirani.
Serum ili CRP Blaga hemoliza nece utjecati na rezultate testa.
12 pl™ Uzmite 20 pl s pomocu kapilarne cjevéice.

* Moguce je pipetirati volumen uzorka od 12 pl kako biste imali veéi raspon mjerenja. U toma slu-
Gaju morate promijeniti postavke parametara testa na instrumentu. Pogledajte upute za upotrebu
instrumenta.

Razrjedivanje uzorka

Test QuikRead go CRP+Hb ne zahtijeva razrjedivanje uzorka. Medutim, ako je prikazani rezultat
CRP-a oznacéen simbolom vece od (>) moguce je razrijediti uzorak kako bi se dobio rezultat unutar
raspona mjerenja.

Materijal uzorka ' Upute

Puna krv Ne razrjedivati uzorke pune krvi.

Uzorci plazme ili seruma mogu se razrijediti s 0,9-postotnom otopinom
natrijeva klorida prije dodavanja uzorka u kivetu.

Plazma/serum Preporuéeni omjer za razrjedivanje je 1 + 3 (po volumenu, 1 dio uzorak

+ 3 dijela 0,9-postotnog NaCl). Stavite 20 pl razrijedenog uzorka u kivetu,
analizirajte uzorak i pomnoZite dobiveni rezultat s 4.

Pohrana uzoraka

Materijal uzorka Kratkotrajno skladistenje Dugotrajno skladistenje
Ne vise od 15 minuta u heparinizi-
ranim kapilarnim cjev€icama

Kapilarna krv Nemojte skladistiti

Odvojiti plazmu i pohraniti na
Antikoagulirana puna krv 3 dana na temperaturiod 2 - 8 °C | temperaturi koja je navedena
u nastavku

7 dana na temperaturiod 2 -8 °C | 3 godine na temperaturi
manjoj od -20 °C'®

3 godine na temperaturi
manijoj od -20 °C'®

Plazma

Serum 7 dana na temperaturiod 2 - 8 °C

Razrijedena plazma/serum

u 0,9-postotnom NaCl 30 minuta na 18 — 25 °C Nemojte skladistiti

Uzorak pacijenta u kiveti 2satana18-25°C Nemojte skladistiti

Prije pocetka testiranja uzorci moraju postic¢i sobnu temperaturu (18 — 25 °C). Smrznuti uzorci mo-
raju se u potpunosti odmrznuti, dobro promijesati i ostaviti da postignu sobnu temperaturu prije
testiranja. Ako odmrznuti uzorak plazme ili seruma sadrzi grudice, uzorak se prethodno treba cen-
trifugirati. Uzorci se ne smiju viSekratno zamrzavati i odmrzavati.
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7 Postupak

Potrebni materijali koji nisu ukljuc¢eni
Sljedeci materijali potrebni su za izvodenje testa, ali nisu ukljuceni ili su dostupni i zasebno. Materi-
jali koji su ukljuceni navedeni su u odjeljku 4. ,Reagensi”.

Materijal Kat. br. Dodatne informacije
QuikRead go Instrument s
M . 133893
verzijom softvera 4.1 ili novijom Instrumenti QuikRead go
i ekvivalentni su instrumenti
QuikRead go Plus Instrument s 155378

verzijom softvera 2.0.0 ili novijom
QuikRead Capillaries (20 ul) 50 kom | 67962

Isporucuje se sa 140068

QuikRead Plungers 50 kom 67966

- e p
QuikRead go CRP Control 153764

QuikRead go CRP Control High 153763 Preporucuje se za kontrolu kvalitete
QuikRead go Hb Control 141154

Lancete - -

Postupak testiranja

Prije pocetka testa, proditajte i slijedite upute za uporabu testa QuikRead go CRP+Hb. Otvorite
folijsku vrecicu stalka za kivete. Zapamtite oznaciti datum otvaranja na stalku za kivete i epruveti
s Cepom s reagensom.

Prikupljanje uzorka (pogledajte sl. 1 - 5)

Staklene kapilarne cjevcice (20 pl) i istisni nastavci preporucuju se za dodavanje uzorka u una-

prijed napunjenu kivetu. Kapilare QuikRead Capillaries (kat. br. 67962) i istisni nastavci Quik-

Read Plungers (kat. br. 67966) mogu se kupiti zasebno, dok ih komplet QuikRead go CRP+Hb

(kat. br. 140068) ve¢ sadrzi.

1. Unaprijed napunjene kivete moraju biti temperirane na sobnoj temperaturi (18 — 25 °C) prije upo-
trebe. Obi¢no vrijeme temperiranja za svaku unaprijed napunjenu kivetu koja je bila skladistena
u hladnjaku (2 — 8 °C) je 15 minuta. Ne dodirujte podatkovnu matricu ili doniji dio kivete (opticki
dio). Uklonite zastitnu foliju s kivete. Pripazite da ne dode do prskanja tekucine. Kondenzirani
pufer na zastitnoj foliji nema utjecaja na rezultate. Testiranje se mora obaviti u roku od dva (2)
sata nakon otvaranja kivete.

. Stavite istisni nastavak u kapilarnu cjevéicu do plave oznake.

. Napunite kapilarnu cjevéicu uzorkom do bijelog €epi¢a (20 pl). Provjerite da nema mjehuri¢a
zraka u kapilarnoj cjevéici. Mekanim ubrusom obriSite viSak uzorka s vanjske strane kapilarne
cjevcice.

4. Uroniti kapilaru s uzorkom u kivetu s puferom i pritiskom istisnog nastavka prema dolje istisnuti

uzorak u kivetu. Provjerite da je kapilarna cjev€ica u potpunosti ispraznjena.

5. Kivetu ¢vrsto zatvorite epom reagensa. Nemojte pritisnuti unutarnji plavi dio ¢epa s reagensom.
Zatvorite epruvetu s cepom s reagensom odmah nakon vadenja potrebnog broja ¢epova s re-
agensom. Nakon $to je uzorak dodan u pufer, test treba provesti u roku od dva (2) sata. Drzite
kivetu uspravno i nemojte tresti.

Napomena! Ako se upotrijebi venski uzorak, preporucuje se uzeti uzorak izravno iz epruvete. Lagano

nagnite epruvetu i prikupite uzorak.

Analiziranje uzorka (pogledajte sl. 6 — 8)

Zapochnite test uklju¢ivanjem instrumenta QuikRead go. Za potpune upute pogledajte upute za upo-

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

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

7. Stavite kivetu u prostor za mjerenje na instrumentu tako da crti¢ni kod bude okrenut prema vama
kako je prikazano na slici 7. Instrument prepoznaje vrstu uzorka. Na zaslonu se prikazuje tijek
mjerenja. Instrument najprije radi slijepu probu, a zatim mjeri koncentraciju CRP-a i hemoglobina
u roku od jedne minute.

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

wiN

Analiziranje kontrole (sl. 7 - 8)

Pogledajte upute za upotrebu uz svaku bodicu kontrole. Analizirajte kontrolne uzorke kao uzorke
bolesnika, no na zaslonu instrumenta QuikRead go odaberite Kontrola kvalitete. Odaberite kon-
trolu koja odgovara testu koji upotrebljavate (CRP ili Hb). Rezultat ¢e biti pohranjen u zasebnoj
datoteci rezultata za rezultate kontrole kvalitete.

8 Kontrola kvalitete

Ispitivanje kontrole kvalitete mora se obaviti u skladu s mjerodavnim nacionalnim ili lokalnim pro-
pisima ili zahtjevima za akreditaciju te standardnim postupcima kontrole kvalitete u laboratoriju.
Preporucuje se redovita uporaba kontrole QuikRead go CRP Control (kat. br. 153764) i/ili QuikRead
go CRP Control High (kat. br. 153763) i QuikRead go Hb Control (kat. br. 141154).

Preporucuje se obavljanje kontrole barem kod svake nove isporuke i nove serije reagensa te na-
kon svakog neocekivanog rezultata. Kontrola se treba upotrijebiti kod svake obuke novih korisnika
sustava QuikRead go. Pogledajte poglavlje 16 ,RjeSavanje poteSkoca” i obratite se tvrtki Aidian ili
lokalnom distributeru ako primijetite promjene u funkcionalnosti testa.

Kontrole QuikRead go CRP: Sve kontrole QuikRead go CRP spremne su za uporabu. Vrijednosti
kontrole odredene su za instrument QuikRead go, a kontrola se primjenjuje istim postupkom kao za
uzorak plazme/seruma. |zvedite test prema uputama u odjeljku 7. ,Postupak”, upotrebom istog vo-
lumena uzorka kao za nepoznate uzorke krvi (20 pl). Ako Zelite upotrijebiti volumen uzorka od 12 pl,
promijenite postavke parametara testa na instrumentu. Pogledajte upute za uporabu instrumenta.
Kontrola je stabilna 15 minuta u kiveti.

Kontrola QuikRead go Hb: QuikRead go Hb kontrola spremna je za uporabu. Vrijednosti kontrole
odredene su za instrument QuikRead go, a kontrola se primjenjuje istim postupkom kao za uzorak
pune krvi. Izvedite test prema uputama u odjeljku 7. ,Postupak”, upotrebom istog volumena uzorka
kao za nepoznate uzorke krvi (20 pl). Kontrola je stabilna 5 minuta u kapilarnoj cjevéici i 2 sata u
kiveti.

Ostale komercijalno dostupne kontrole za CRP i Hb: Rukujte kontrolama i upotrebljavajte ih u
skladu s uputama za svaku kontrolnu tvar. Izvedite test prema uputama u odjeljku 7. ,Postupak”.
Granice prihvatljivosti za kontrolu moraju se odrediti na temelju preciznih rezultata dobivenih instru-
mentom QuikRead go. Proces slijepe probe mozda nece uspjeti ako koristite kontrolu koja sadrzi
umjetne crvene krvne stanice, jer se one mozda ne¢e normalno hemolizirati. Kontrole u kojima je
hemoglobin prisutan u obliku koji nije oksihemoglobin ili koje sadrze spojeve koji mogu modificirati
hemoglobin mogu dati rezultate koji nisu uskladeni s rezultatima dobivenim drugim metodama.

9 Tumacenje rezultata

CRP

Povecanije vrijednosti CRP-a je nespecifi¢no i rezultate treba tumaditi u svjetlu drugih klinickih na-
laza. Serijska mjerenja CRP-a mozda ¢e biti potrebna za nadzor pacijentova stanja ili odgovora
na terapiju i prilikom mjerenja koncentracije CRP-a kod novorodencadi. Dodatno, preporucuje se
utvrdivanje koncentracije CRP-a specificne za pacijenta pri procjeni blago poviSene koncentracije
CRP-a.

Rezultati CRP testa | Tumacenje rezultata

« Iskljuéuje mnoge akutne upalne bolesti, ali ne iskljuuje pocetak
upalnih procesa."”

<10 mg/l » Moguce upale kod novorodencadi nisu nuzno iskljucene.®'81°

* Moguce upale ili pogorsanja kod stanja sustavne upale nisu nuzno
iskljuceni.?0-2

Povisene koncentracije pronadene kod akutnih bolesti ukazuju

na prisutnost blagog do umjerenog upalnog procesa.'”

> 50 mgl/l Ukazuje na visoku i opseznu upalnu aktivnost.'”

10 — 50 mg/l

Ako su upotrijebljeni uzorci seruma ili plazme, konacni rezultati moraju se izraunati u skladu s
uputama u odjeljku 6. ,Prikupljanje i priprema uzorka”. Po potrebi proitajte odjeljak 16. ,RjeSavanje
poteskoca” i ponovite test.
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Hb

Rezultati Hb testa Tumacenje rezultata®
<120 g/l (12,0 g/dl, 7,4 mmol/l) Ispod referentne vrijednosti
Zene > 150 g/l (15,0 g/dl, 9,3 mmol/l) iznad referentne vrijednosti
. i <130 g/l (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) Ispod referentne vrijednosti
MUK > 170 g/l (17,0 g/dl, 10,6 mmoli) znad referentne vrijednosti
Djeca 1—12 <111 g/l (11,1 g/dI, 6,9 mmol/l) Ispod referentne vrijednosti
godine* > 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) Iznad referentne vrijednosti

* Vrijednosti Hb kod djece postupno rastu, dosezuéi razine odraslih. Vrijednosti Hb kod djece mlade
od 1 godine variraju.

Za referentne vrijednosti Hb pogledajte odjeljak 11. ,Ocekivane vrijednosti”. Razine Hb rezultata
ovise o prehrani pacijenata i nadmorskoj visini mjesta stanovanja®. Stoga se preporucuje da svaki
laboratorij odredi vlastite referentne vrijednosti za Hb. Ako je potrebno, pogledajte odjeljak 16. ,Rje-
Savanje poteskoc¢a” i ponovite test.

10 Ogranicenja postupka

Postupci testiranja, osim onih navedenih u ovim uputama, mogu dati upitne rezultate. Neke tvari
mogu ometati rezultate ispitivanja; pogledaijte odjeljak 12. ,Karakteristike ucinkovitosti”.

CRP i/ili Hb rezultati testiranja nikada se ne smiju upotrijebiti sami, bez potpune klini¢ke procjene,
tijekom postavljanja dijagnoze. Intraindividualne varijacije u CRP-u su znatne i trebaju se uzeti u
obzir, na primjer, serijskim mjerenjima, pri tumacenju vrijednosti.

11 Ocekivane vrijednosti

CRP

Referentna vrijednost: < 3 mg/I?* %27, a medijan u naizgled zdravih odraslih osoba iznosi 0,8 mg/
1. Razine CRP-a u novorodenc¢adi mogu biti pod utjecajem, primjerice, prijevremenog rodenja,
trajanja poroda i komplikacija povezanih s porodom. Grani¢na vrijednost referentnog raspona te-
sta: < 5 mg/l. Grani¢na vrijednost referentnog raspona testa odredena je koriStenjem 143 naizgled
zdravih odraslih osoba (59 muskaraca i 84 Zena) u dobi od 19 — 65 godina prema smjernici Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP28-A3C. Rezultati se temelje na neparametrijskom
pristupu. Medutim, preporucuje se da svaki laboratorij utvrdi raspon normalnih vrijednosti za svoju
populaciju u svojoj regiji.

Hb

Referentne skupine Referentne vrijednosti*

Zene 120 - 150 g/l (12,0 — 15,0 g/dl, 7,4 — 9,3 mmol/l)
Muskarci 130 -170 g/l (13,0 — 17,0 g/dI, 8,1 — 10,6 mmol/l)
Djeca 1 — 12 godine* 111 - 155 g/l (11,1 — 15,5 g/dI, 6,9 — 9,6 mmol/l)

* Vrijednost hemoglobina kod djece se postupno povecava polako dostizuci razinu odraslih.

Preporucuje se da svaki laboratorij utvrdi raspon normalnih vrijednosti CRP-a i Hb-a za svoju po-
pulaciju u svojoj regiji.

12 Karakteristike u¢inkovitosti

Dokazano je da su karakteristike ucinkovitosti testa QuikRead go CRP+Hb ekvivalentne i instru-
mentu QuikRead go Instrument i instrumentu QuikRead go Plus Instrument.

CRP

Raspon mjerenja

Raspon mjerenja CRP testa je 5 — 200 mg/I (pri razini hematokrita od 40 %) kada se upotrebljavaju
uzorci pune krvi i 5 = 120 mg/l s uzorcima seruma ili plazme. Ako je hematokrit niZi ili visi od 40 %,
raspon mjerenja se mijenja na nacin prikazan u tablici u nastavku (tj. klizni raspon rezultata). CRP
rezultat nece se prikazati ako je razina hematokrita izvan raspona od 15 — 75 %.

Materijal uzorka | Hematokrit % Volumen Raspon mjerenja
uzorka (mg/l CRP)
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36 - 41 5-200
42 - 46 5-220
47 -50 5-240 P .
51-53 5_260 U slucajevima kada je
54 56 5280 re.zultat. |zva_ri1( raspona
_ _ mijerenja, prikazuje se
puna o e | 5153 kao,CRP<5mglil
63— 64 5_340 primjerice, kao ,CRP >
65— 66 5_360 200 mg/l".
67 - 68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
20 pl 5-120
Plazma/serum - 120 5200

* Moguce je pipetirati volumen uzorka od 12 pl kako bi se dobio $iri mjerni raspon. U tom slu¢aju
potrebno je promijeniti postavke parametara testa na instrumentu. Pogledajte upute za uporabu
instrumenta.

Analiticka osjetljivost (granica detekcije)
Granica detekcije CRP testa je < 5 mg/l. Granica detekcije odredena je primjenom smjernice CLSI
EP17-A:2004. 6 praznih i 6 uzoraka niske razine mjerena su u 10 ponavljanja.

Linearnost

Oporavci u serijskim razrjedivanjima uzoraka plazme za CRP su se kretali od 96 % do 101 %.
Studija linearnosti je izvedena primjenom smjernice CLSI EP06-A:2003. 6 razrjedenja su testirana
u 4 ponavljanja.

Preciznost

Studija preciznosti provedena je primjenom smjernice CLSI EP5-A2:2004. QuikRead go CRP Con-
trol, QuikRead go CRP Control High i 3 uzorka pune krvi (20 pl) i plazme (12 pl) analizirani su
tijekom 20 dana, 2 ciklusa dnevno i 2 ponavljanja po ciklusu. Ukupno je izmjereno 80 ponavljanja
po uzorku.

Materijal Uzorka Broj Srednja | Ponovljivost | Preciznost | Obnovljivost
uzorka dana | vrijednost izmedu dana
CRP-a | sp |CV (%) SD |CV (%) SD [CV (%)
(mg/l)
Niska 9 0,4 4,5 0,4 43 0,5 6,2
Puna krv Srednja 20 52 0,7 1,4 1,3 24 1,6 3,2
Visoka 177 33 1,9 49 2,8 6,5 3,6
Niska 10 0,4 3,7 0,0 0,1 0,4 42
Plazma Srednja 20 55 0,8 1,5 0,2 0,4 1,0 1,9
Visoka 148 3,0 2,0 1,5 1,0 35 24
Control 153764 20 24 0,6 23 0,2 0,8 0,7 2,8
Control High | 153763 20 77 0,8 1,0 0,3 0,4 1,0 1,2

Visak antigena
CRP koncentracije manje od 1000 mg/l ne daju lazno niske rezultate.
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Interferencija
Studija interferencije provedena je primjenom smjernice CLSI EP07-A:2002. Interferenti za CRP
test usporedeni su s referentnim uzorkom ili rezultatima.

Interferent Nikakve interferencije nisu pronadene
u koncentracijama do

Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Trigliceridi 11,5 mmol/l

Kolesterol 9,0 mmol/l

Reumatoidni ¢imbenik (RF) 525 1U/ml

Leukociti 145x10%1

Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Nema interferencije

Vecina heterofilnih antitijela ili antitijela iz ovcje krvi u uzorku ne ometaju testiranje, jer im nedostaje
Fc fragment. U rijetkim slucajevima, zapazena je interferencija proteina IgM mijeloma.

Hb

Raspon mjerenja

Raspon mjerenja hemoglobina u uzorcima pune krvi je 50 — 245 g/l (5,0 — 24,5 g/dI,
3,1 - 15,2 mmol/l).

Linearnost
Povrati u serijskim razrjedenjima Hb uzoraka kretali su se od 100 % do 105 %. Studija linearnosti
provedena je primjenom smjernice CLSI EP06-A:2003. Testirana su 4 razrjedenja u 4 ponavljanja.

Preciznost

Studija preciznosti provedena je primjenom smjernice CLSI EP5-A2:2004. 3 uzorka pune krvi
analizirana su tijekom 20 dana, 2 ciklusa dnevno i 2 ponavljanja po ciklusu. Ukupno je izmjereno
80 ponavljanja po uzorku. QuikRead go Hb Control analiziran je tijekom 5 dana, 2 ciklusa dnevno i
2 ponavljanja po ciklusu. Ukupno je izmjereno 20 ponavljanja po uzorku.

Materijal Uzorak Broj Srednji | Ponovljivost | Preciznost | Obnovljivost
uzorka dana Hb (g/1) izmedu dana
SD |CV(%)| SD |CV (%) SD |CV (%)
Niska 96 1,7 1,7 1,2 1,2 2,2 2,2
Puna krv Srednja 20 134 23 1,7 1,7 1,3 2,9 21
Visoka 164 25 1,5 1,6 0,9 3,6 2,2
Control 141154 5 117 1,8 1,5 1,5 1,3 2,4 2,1

Interferencija
Studija interferencije provedena je primjenom smjernice CLSI EP07-A:2002. Interferenti za Hb test
usporedeni su s referentnim uzorkom ili rezultatima.

Interferent Nikakve interferencije nisu pronadene
u koncentracijama do

Bilirubin 200 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Trigliceridi 11,5 mmol/l
Reumatoidni ¢imbenik (RF) 525 IU/ml

Kreatinin 400 mg/l

Leukociti 65 x 10%1

Trombociti 1000 x 1091

B-karoten 3,7 ymol/l

Ibuprofen 500 mg/l

Salicilna kiselina 650 mg/l

Tetraciklini 200 mg/l

Urea 5000 mg/l
Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Nema interferencija

13 Sljedivost

CRP

Kalibratori koji se upotrebljavaju za kalibraciju CRP testa QuikRead go CRP+Hb sljedivi su prema
referentnom materijalu ERM®-DA474/IFCC. Vrijednosti proizvodacevih kalibratora izravno se pre-
nose na mjerenje testa. Instrument automatski s kivete ocitava podatke o kalibraciji specificne za
seriju. Stoga korisnik ne mora provesti kalibraciju. Razlika izmedu serija analizirana je kao prosjek
od 3 ponavljanja referentnog materijala ERM®-DA474/IFCC po seriji.

Uzorak Certificirana Rezultati testa QuikRead go CRP+Hb
vrijednost (mg/l CRP)
(nesigurnost) mg/l " " "
Serija 1 Serija 2 Serija 3
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 43,0 42,3 40,7

Hb

Hb test testa QuikRead go CRP+Hb sljediv je prema standardu ICSH-a (International Council for
Standardization of Haematology) iz 1995. za cijanmethemoglobin i certificiranom referentnom ma-
terijalu BCR-522 (lizat govede krvi). Studija usporedbe ICSH provedena je primjenom smijernice
CLSI EP9-A2:2002. U usporedbi 61 uzorka pune krvi pacijenata, QuikRead go CRP+Hb (y) i ICSH
referentna metoda (x) pokazali su usporedivost. Jednadzba regresije za usporedivost bila je y
=1,07x—-7,8ir=0,996. Uzorci su mjereni u 2 ponavljanja za obje metode.

Razlika izmedu serija analizirana je kao prosjek od 5 ponavljanja kontrole hemoglobina po seriji.

Uzorak Rezultati testa QuikRead go CRP+Hb (g/I Hb)

Serija 1 Serija 2 Serija 3

Kontrola 110 1M1 1M1

14 Usporedba metoda

CRP

Usporedba metoda

Uzorci plazme pacijenata mjerili su se pomoc¢u dviju klini¢kih laboratorijskih metoda i metode Quik-
Read go CRP+Hb. Sazetak studija korelacije prikazan je u tablici u nastavku.

Analiza P Bablok
Klinicka laboratorijska metoda 1 Klini¢ka laboratorijska metoda 2
y = 1,00x +1,0 y = 093x+14
r = 0,997 r = 0,993
N = 116 N = 113

Usporedivost pune krvi i plazme
U usporedbi 104 uzoraka pacijenata, puna krv (y) i plazma (x) su se pokazale usporedivima. Jed-
nadzba regresije za usporedivost bila je y = 1,03x — 0,3 i r = 0,995.

Hb

Usporedba metoda

Uzorci pune krvi pacijenata mjerili su se s pomocu klinicke laboratorijske metode, testa na mjestu
skrbi i metode QuikRead go CRP+Hb. Sazetak studija korelacije prikazan je u tablici u nastavku.

Analiza Passing-Bablok
Klini¢ka laboratorijska metoda Test na mjestu skrbi
y = 1,07x-78 y = 1,01x-1,1
r = 0,996 r =099
N = 61 N = 130
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15 Odlaganje

Odlozite sadrzaj u skladu s nacionalnim i lokalnim zakonima. Rukujte svim uzorcima pacijenata,
kontrolama, koriStenim kapilarnim cjevéicama, istisnim nastavcima, epovima s reagensom i kive-
tama kao potencijalno infektivnim materijalima te ih u skladu s time i odlozZite. Neiskoristene ¢epove
s reagensom odlozite kao opasan otpad koji sadrzi sintetske polimerne mikrocestice. Sprijecite
ispustanje u okoli§. Za vise informacija pogledajte sigurnosno-tehnicke listove (STS) specificne
za komponente.

Materijali komponenti kompleta QuikRead go CRP+Hb:

Papir: upute za uporabu

Karton: kutija kompleta

Plastika: stalak za kivete, istisni nastavci, klip i kapilarne cjevcice te punjenje unutar kapilarne
cjevcice

Staklo: kapilarne cjevcice

Metal: ¢epovi s reagensom, klip i Cepovi kapilarnih cjevcica te folijski pokrovi kiveta

Razni: ¢epovi s reagensom, poklopci epruveta s ¢epovima s reagensom, folijske vrecice koje
pokrivaju stalke za kivete i neiskoristene kivete

Kada se upotrebljavaju u skladu s dobrom laboratorijskom praksom, dobrom higijenom na radu i
uputama za uporabu, isporuceni reagensi ne bi trebali predstavljati opasnost za zdravlje.

16 Rjesavanje poteskoca

Poruke o pogreskama
Poruke po pogreskama koje se prikazuju na instrumentu QuikRead go navedene su u nastavku.
Detaljnije informacije o porukama o pogreskama pogledajte u uputama za upotrebu instrumenta.

.

.

Poruke o pogreSkama

Uklanjanje problema

Mjerenje nije dozvoljeno.
Provjerite ¢ep s reagensom.

Provijerite je li kiveta zatvorena s Eepom s reagensom
i da unutarniji plavi dio ¢epa nije pritisnut.

Mjerenje nije dozvoljeno.
Temperatura kivete je preniska.

Ostavite da se kiveta zagrije na sobnu temperaturu
(18 — 25 °C). Testiranje se moze ponoviti s istom kivetom.

Mjerenje nije dozvoljeno.
Temperatura kivete je previsoka.

Ostavite kivetu da se ohladi do sobne temperature
(18 — 25 °C). Testiranje se moze ponoviti s istom kivetom.

Testiranje je prekinuto.
Slijepa proba je previsoka.

Testiranje je prekinuto. Uzorak
slijepe probe je nestabilan.

Testirajte ponovno istu kivetu. Slijepa proba ne moze
se zavrsiti ili uzorak mozda sadrZi interferirajuce tvari.
U tom slucaju testiranje se ne moze zavrsiti.

Testiranje je prekinuto. Pogreska
u dodavanju reagensa.

Provedite novo testiranje. Do$lo je do neke poteskoce

pri dodavanju reagensa. Ako se ova poruka o pogresci
ponovno pojavi, provjerite da ¢epovi s reagensom nisu bili
izloZeni vlazi. Provjerite i je li epruveta za ¢ep s reagensom
pravilno zatvorena.

Nema rezultata.
Koncentracija hematokrita
je preniska.

Hematokrit uzorka pune krvi je manji od < 15 % i test se
ne moze dovrsiti. U slu¢aju uzorka plazme/seruma, uzorak
je jasno hemoliziran. Prikupite novi uzorak venske krvi.

Nema rezultata.
Koncentracija hematokrita
je preniska.

Hematokrit uzorka pune krvi veéi je od > 75 % i test se
ne moze dovrsiti.

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

Problem Moguéi uzrok

Uklanjanje problema

Neocekivano

nizak rezultat. uzorka.

Premala koli¢ina

Provedite novo testiranje. Provjerite da je kapilarna
cjevcica u potpunosti popunjena. Izbjegavajte
nastajanje mjehuri¢a zraka u kapilarnoj cjevéici.

uzorka.

Preveliki volumen

Provedite novo testiranje. Provjerite da je kapilarna
cjevcica ispravno napunjena. ObriSite viSak uzorka
s vanjske strane kapilarne cjevcice.

Neocekivano

visoki rezultat. | pyfera.

Premali volumen

Provedite novo testiranje. Provjerite to¢nu koli¢inu
volumena tako da provjerite nalazi li se razina
tekuéine izmedu dviju oznaka na kiveti.

Kiveta je zaprljana.

Provedite novo testiranje. Ne dodirujte doniji dio
kivete.

Upotreba komponenti
iz kompleta iz razlicitih
serija ili testova.

Provedite novo testiranje. Provjerite jesu li reagensi
iz iste serije kompleta i je li volumen uzorka to¢an.

Neocekivani " < -
AN Neispravno Cuvanje
niski/visoki

> reagensa.
rezultati.

Provedite novo testiranje. Provjerite jesu li reagensi
skladisteni u skladu s uputama za uporabu.

Neto¢an volumen
uzorka: uzorak plazme
/ seruma / kontrole

Provjerite podudara li se volumen uzorka (20 ili 12 pl)
s volumenom uzorka plazme/seruma na instrumentu.
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Objasnjenje simbola ¢ ETre§nynon twv cupfoAwv

Hrvatski

EAAnvVIkG

In vitro dijagnosticki
medicinski proizvod

1aTpOTEXVOAOYIKG BoriBnua Trou
XPNnoIYoTIoIEiTal yia dIGyvwaon
in vitro

Proizvod za testiranje
u blizini pacijenta

TexvoAoyIKO TTPOI6V yia
BIaYVWOTIKEG EEETATEIG
KOVT@ OTOV 00Bevh

HiE

Kataloski broj

ApIBp6G kaTaAdyou

Broj serije

Kwdikdg TrapTidag

Upotrijebiti do

Xpron péxpr

Rok valjanost

nakon otvaranja 3 mjeseca

Aidpkeia Jwnig YETA TO dvolypa:
3 priveg

Temperaturna granica

Mepiopiopoi Beppokpaaiag

Pogledajte upute

2ZupBouAeuTeiTe TIG 0dnYieg Xpriong

za uporabu
Proizvoda¢ KaraokeuaoTig
Dovoljno za Emapkég yia

Ne ponovno upotrebljavati

Mnv kdvete emravaAnTITiki Xprion

Cepovi s reagensom

Katrékia avtidpaoTnpiwy

E E @@EE*@\M

Pufer

PuBpioTiko didAupa

Kapilarne cjevéice

Tpixoeideig CwAvVeg

Heparinizirano

Hrmapiviopévo

Istisni nastavci

‘EpBoia

Podrijetlo: ovca

MpoéAeuon: TpoBdTou

CONT Sadrzi natrijev azid

Mepiéxel agidio Tou varpiou

CONT

Sadrzi reakcijsku masu: 5-kloro-2-
metil-4-izotiazolin-3-ona [EZ br. 247-
500-7] i 2-metil-2H -izotiazol-3-ona
[EZ br. 220-239-6] (3:1)

Mepiéxel pada avtidpaong amod:
5-xAwpo-2-peBuro-2H-1000¢10-
{oA-3-6vn [EC no. 247-500-7] kai
2-peBulo-2H-1006¢10oA-3-6vn [EC
no. 220-239-6] (3:1)

N
m

Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve
Europskog parlamenta i Vije¢a za
in vitro dijagnosticke medicinske
proizvod

AuTé TO TTPOIGV TTANPOI TIG
aTmaITioeig Tou Eupwraikol
KoivoBouAiou kai Tou ZupBouAiou
yia Ta in vitro dlayvwaoTiKG
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

Eouciodotnuévog avTirpdowTtog
oTtnv EABeTia

Versiohistoria * Revisionshistorik

¢ Povijest revizija * loTopik6é avaBswpnong

Versiohistoria on |0ydettavissa osoitteesta aidian.eu.
Revisionshistorik finns pa aidian.eu.

Povijest revizija dostupna je na aidian.eu.

To 10TOpPIKG avaBewpnaong eival diabéaiyo oTn dielBuvon aidian.eu.

Aidian, QuikRead ja QuikRead go ovat Aidian Oy:n tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja.
Aidian, QuikRead och QuikRead go &r varumarken eller registrerade varumarken som tillnér Aidian Oy.
Aidian, QuikRead i QuikRead go zastitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi tvrtke Aidian Oy.

O1 emwvupieg Aidian, QuikRead kar QuikRead go eival epmmopika orjpara rj orjpata kararebévra g

Aidian Oy.
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QuikRead go CRP+Hb
Ap. kataAéyou 140068

MNa xprion pe Ta 6pyava QuikRead go Instrument ka1 QuikRead go Plus Instrument. EQegAg kahoUpeva
«T0 6pyavo QuikRead go».

EAAnvika

1 TpoBAem6éuEVOG OKOTTOG

H e&éraon QuikRead go CRP+HDb ¢ival pia avocoBoAooIPETPIKY SOKIPATia yIa TOV TTOGOTIKG TTPOCdIoPI-
opd Twv TIHWV TNG C-avTidpwaag TPwTeivng (CRP) atrd TpixoeIdIko aipa, GAERIKS oAiKS aipa fi TTAGopa
He avrimnkTiké (EDTA i nmapivn), fj deiyya 0pou, Kal Jio aCUATOQWTOHETPIKA dOKIpaaia yia Tov TTo-
0goTIKO TTPoadIopIopd TNG aipoogaipivng (Hb) atrd TpixoeIdiké aipa 1) PAEPIKS OAIKS aijia PE QVTITINKTIKG
(EDTA A nmapivn). H e§étaon TTpaypaToTTolEiTal e T XPrON QUTOUOTOTIOINKEVOU OPYGVOU TTIOU QVHKEI
oTo oUotnpa QuikRead go. H dokipyagia Tpoopifetal yia xprion améd emayyeAPATieg TNG uyeiag oto
KAIVIKG epyaaTrpio kai o€ TrepIBaAAov kovTd aTov acBevr) (NPT), yvwaoTo kal wg «onyeio povtidagy. H
CRP ¢ivai pia Tpwreivn ogeiag ¢Aang Tou UTIAPXE! O€ XAPNAEG GUYKEVTPWOEIG OTO QA UYIWY OTOHWV.
NOIPWEEIG, TPAUPATIOPOI I0TWV Kal PAEYHOVWSEIG DlaTapaxEG UTTOPET va TIPOKAAEGOUV PN €18IKA algnon
Tou emmTédou Tng CRP oTo aipa Tou aoBevolg. H TroooTikr pétpnan Tng CRP eival évag guaiobnTog Kai
ag16moTog deikTnG TNG avTidpaong ofeiag @aong. H pétpnon tng CRP Bonda oTn didyvwan, agioAdynon
Kal TTapakoAoUBnon AOINWEEWY, TPAUUATIOPWY TWV I0TWV, PAEYHOVWIWY SIATAPAXWY KAl CUVAPWY
voonudtwy.'2 H Hb (cipoogaipivn) gival n Tpwreivn TTou TrEPIEXE! aidnNpo oTa £pubpd aIpooaipia Kal
peTapépel oguyovo. O TTPoodIopIoHAG TNG OUYKEVTPWOTG TNG gival ouvnBiopévn dladikagia 1600 oTnv
TPWTORABUIa 600 Kal OTNV ETTElyouTa gpovTida. H uétpnan Tng alpoo@aipivng XPNoIJOTIoIETal wg Bor}-
Bnua otn didyvwan kai Tov €Aeyxo Tng avaipiag. Mdvo yia in vitro diayvwaoTikr xprion.

2 MepiAnyn kou WEEAYNON TOU avaAUTN

-aVTIS PG TEiVI RP
NOINWEEIG, TPAUUOTIOHOI 1I0TWY Kal PAEYHOVWOEIG dlOTAPAXEG UTTOPET va cuvodedovTal atmd un EIBIKN
atgnon Tou emédou TG CRP o710 aiua Tou acBevoug. H atgnan cuykévipwong Tng CRP eival Taxeia
Kal Ta augnuéva eTTITEda JTTOPOUV Va avIXVEUBOUV péoa o€ 6 WPEG atré TNV évapgn TG PAEYHOVWSOUG
diadikaciag."? H moooTikA pétpnon g CRP og ouvBrikeg NPT peltvel Tn ouvTayoypdenon avTiBioT-
KWV Katd repitou 25% o€ SIAPOPEG OEiEg AVATIVEUTTIKEG AOIHWEEIG KAl ETTOPEVWG UTTOPET VO XPNOIHO-
TroinBei yia TNV kaBodriynan Tng Beparreiag pe avtiBiotikd.® H CRP éxel avagepBei wg euaiobnTtog deikTng
TNG ATTOTEAECHATIKOTNTAG TNG QVTIUIKPORIAKNG BEPATTEIRG Kal TNG TTOPEIAg Twv BAKTNPIAKWY AOIHWEE-
wv*+7. Eival £TTiong kat@AAnAn yia TNV agloAGynan VEOYVIKWY AOIUWEEWVE® Kal aTTOTEAET ATTOTEAEOUATIKG
EPYAAEIO YO TOV OTTOKAEIOUO PETEYXEIPNTIKWY AOIHWEEWV® . e TTAPOGUVOEIG XPOVIAG ATTOPPAKTIKAG
Trveupovotadeiag (XAM), n CRP xpnoiyotrolgital yia TV kaBodriynon Tng ouviayoypdenaong avTiBioTi-
KWV, Z& oUOTNUATIKEG PAEYHOVEG, OTTWG PEUPATOEIDH apBpimda Kal PAEYUOVWSNH vOoo Tou eviépou, n
pérpnon Tng CRP xpnaoipoTrolital ouviBwg aTo TTAQITIO TNG apxIKng agloAdynong Tng vOoou Kal yia T
TrapakoAoUBnan g dpacTnpIdTNTAG, EEENIGNG Kal avTaToKpIong aTn BepaTreia’™ ™.
Ay 1pivn (H
H aigoogaipivn gival n TTpwTEivn TToU TTEPIEXEI GIdNPO OTA EPUBPE AIPOCPAIPIA KAI HETAPEPEI OGUYOVO.
O 1poodIopITPOG TNG TUYKEVTPWONG TNG gival ouvnBiopévn dladikagia 1600 otV TPwToRAaBuIa 600
Kal TNV eTeiyouca @povTida. Meiwon TG CUYKEVTPWONG AINOTPAIPIVNG PTTOPEi va akoAouBnaoel, yia
Tapadelypa, TNV éAAeIpn o1dfipou 1 TNV aTrwAeIa aipaTog.’ H ToooTIKr YETPNON TNG QINOCQaIPivNG
XPnoipoTolEiTal WG Borenua oTn didyvwon TG avaipiog.

3  Apxég Tng diadikaagiag

CRP

H pérpnon tng CRP gival avoooBolooipeTpikr kal Baoiletal og avtidpaon auykdAAnong. MikpoowparTi-
Sia emikaAUTTTOVTal pe Bpadopata F(ab), avri-avBpwmvng CRP kai n CRP Tou utrdpxel 0To deiyua avTi-
dpd pe Ta pikpoowpaTtidia. H aAAayri TTou TTpokUTITEl 0T BoAepdTNTA TOU SIGAUPATOG HETPIETAI QUTOHATA
amé 1o 6pyavo QuikRead go. H dokipacia CRP cuoxeTiZeTal KaAd pe amoteAéopata Tou AapBavovtal
atmd dAAeg avoooBOAOOIUETPIKEG HEBGDOUG.

To deiypa TpooTiBeTal 0TO PUBHIOTIKG SIGAUPA OE TTIPOYEUIONEVN KUWEAIDA KaI Ta aipgoo@aipia o€ deiypa
oAikoU aipaTog aigoAUovTal. Ta dedopéva BaBuovopnang Tng e&éTaong BpickovTal aTnV ETIKETA YPAUHW-
TOU KWAIKA TNG KUWEAIdAG, TNV oTroia 1o dpyavo diaBddel autépata TPV atmé Tnv évapén Tng egétaong.
H miprj Tng CRP utroAoyideTar autépata améd 1o 6pyavo. Otav xpnaoipoTtrolgital deiypa oAikoU aipaTog, n
TiuA TNg CRP dlopBwveTal autépaTa cUNPWYA UE TO ETTITTESO QIPATOKPITN Tou deiydaTog. Ta aTToTeAE-
opaTa aigatokpitn Sev ep@avidovtal, aAAd XpnoiJoToioUvTal 0Toug uTtoAoyiopous. To eUpog PETPNONG
NG dokipaciag CRP eival 5-200 mg/l (o€ emiedo aipatokpitn 40%) yia deiyparta oAikoU aipatog Kai
5-120 mg/l yia deiypata opouU 1 TTAGoUaTOG.

Hb

H pérpnon Tng Hb BacideTal oTn QwTopETPIKN PETPNON TNG o§uaIpooPaipivng o€ duo pkn KUpaTog. To
Seiypa TTpoaTiBeTal 0T PUBUIOTIKG dIGAUPA OE TIPOYEUIOPEVN KUWEAIDO Kal Ta aijoo@aipia oe Seiypa
oAIkoU aipaTog aipoAUovTal, EMTPETTOVTIAG TN HETPNON TNG aTroppoPnong Tng ameAeuBepwpévng Hb.
Ta dedopéva BaBuovopunaong Tng eEétaong BpiokovTal aTnv ETIKETA YPAUPWTOU KWAIKA TNG KUWEAISAG,
TNV omoia 10 épyavo diaBadel autdpata Tpiv amd v évapén Tng e&étaong. H Tipr Tng Hb utoAoyi-
Zetan auTépaTa atmd To 6pyavo. To 6pyavo SlopBuwvel TNV eTmidpaon Ammdiwy 1 GAAwY TrapayovTwy
Trou TIpokaAoUv BoAepdTnTa oTa atroteAéopara. To elpog péTpnong Tng dokipaciag Hb eivar 50-245 g/l
(5,0-24,5 g/dl, 3,1-15,2 mmol/l).

4 AvmidpaoTipia

Mepiexépeva Tou KIT

Ovopa ouaTaTikou
Kol TTpoéAguon

Z0ppoAo QuikRead go CRP+Hb
Ap. kataAdyou 140068

50 Sokipaoieg

CRP Reagent Caps

QuikRead go CRP+Hb Buffer

(o€ TTPOYEHIOEVEG KUWENIDEG) 2x25x 1 ml
QuikRead Capillaries (20 pl) CAPIL[HEP] 50
QuikRead Plungers 50

Odnyieg xpriong
Ta avTIdpacTApIa TIEPIEXOUV OUVTNPENTIKE, avaTpégTe atnv Evétnta 5 «MpogidoToIinoeig Kal Tpo-
QUAGEEIG.

ATrofrikeuon

H diapkeia {wrig Tou oppayiopévou kit QuikRead go CRP+Hb otoug 2-8°C eival €éwg TNV nuepoun-
via Afgng TTou avaypda@eTal 0To KOUTi TOU KIT.

ZuoTaTiko Aidpkeia {wng Aidpkeia {wng ZTabepoTnTa Z100epOTNTA KATA
aToug 2-8°C oToug 18-25°C KOTd TN XPnon T XPAon oToug
oToug 2-8°C 18-25°C
F 24 Wpeg TNV . .
EOS . nuépa yia 1 piva | ‘Ewg Tv a8 (S Y 1] B
nUepopnvia 5 p oy yia 1 yva i 7,5
AAgNG Tou KIT o€ i 70 B i) nuepopnvia Afgng WPEG TNV Nuépa
Karrdkia avTi- p nuéPa yia 3 PVEG | TOU KIT € KAEIOTO p
dpacTnpiwv OPPAYIOUEVO O OPPAYIOUEVO | GWANVAPIO 12 8 Y55 O
owAnvapio p A KAEIOT6 GwAnvapIo
B owAnvapio KOTTAKIOV 2
KOTTAKIWY A , KOTIAKIWV
avTidpaaTnpiwy ORI SY1IORaoNRITY avTidpacTnpiwy
avTIdpacTnpiwy
3 ., - 6 prjveg 3 prveg
Mpoyepiopéveg | Ewg TNV nuepopnvia Agng Tou KIT o€ " . -
KupeAideg ABIKTN cuoKeuaoia aAoupIviou nPOVE”w”EVn KU’llJE)\IGG’prlg
KaGAuppa aAoupiviou: 2 WPEG
Tpixoeideig F o . .
GwAvEC Ewg TNV nuepopnvia AEng Tou TpIxoeIdn cwArva
‘EpBoAa ‘Ewg TNV nuepopnvia AfEng Tou cwArva euRoAwv
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MpocToipacia avridpacTnpiwy Kal cuvONnkeg arodikeuong

‘OAa Ta avTidpaoTrpia ival EToINa TIPOG XPAOT. AQHOTE Ta avTidpacTripia va gBdoouv ot Beppokpaacia
Swpartiou. AlaTNPACTE Ta KATIAKIO avTISPACTNPIWY Pakpid atrd uypaacia. KAeioTe To cwAnvapio apéowg
META TN AN TOU ATTAPAITNTOU APIBPOU KOTTOKIWY avTIOPACTNPIWY.

AMAoiwon Twv avTidpaocTnpiwv
Mnv xpnoipoTrolgite KUWeAIdeG pe opartri BPopId aTo PUBUICTIKG dIGAUHA.

5 Mposidomoinoeig Kal TPOPUAGSEIg

MAnpo@opieg yia TNV ac@dAela kal TV uyeia

« Mévo yia in vitro SiayvwaTiKi xprion.

O Tpixoeideic owArveg QuikRead TpoopifovTal yia pn eepBarTikr delypatoAnyia Xwpig eTaQr WE

70 déppa.

Mnv KatTvideTe, YNV TPWTE Kal PNV TTIVETE OE XWPOUG OTOUG OTToioug XeIPi(eaTe Ta deiypaTta A Ta avTi-

SpacThpia Tou KIT. Na popdTe KATAAANAOC OTOWIKG TTPOCTATEUTIKO POUXIOHO KOl AVAAWGIUA YAVTIa KATA

TOV XEIPIOPO TwV SEIYPATWY aoBEVWIV Kal TV avTISPAaTNPiwV Tou KIT. Na TTAEVETE OXOAAOTIKG Ta XEPIA

gag 6tav TEAEIOETE TN SlEvEpyela TNG SOKIPAGTag.

Atto@uyeTe TNV €TTOPH pE TO dEPHA Kal Ta PaTIa. METE TNV £TTaQr PE TO SEPUA, TTAUVETE AUEOWS HE

Aa@Bovo oatolvi Kal VePd.

Oa TrpéTel va XeIpifeoTe OAA Ta SEiYPATA ACOEVWIV KaI TOUG EAEYXOUG WG SUVNTIKWS AOINOYOVO UAIKO.

To puBuioTIKG didAupa Trepiéxel 0,004% pdada avtidpaong atmd: 5-xAwpo-2-pebulo-

2H-1000¢100A-3-6vn [EC no. 247-500-7] kai 2-peBuho-2H-1000¢€10oA-3-6vn [EC no.

220-239-6] (3:1) (Euaio®. Aépp. 1, YOar. Mep. Xpov. Tog. 3), kai < 0,1% adidio Tou

vatpiou. MTopei va TrpokaAéoel aMepyikr deppaTikh avtidpaon (H317). EmBAapég

yia Toug UdPARIOUG opyaviopous, PE HOKPOXPOVIEG ETITITWOEIG (H412). ATropelyeTe

va avatvéeTe atgoug (P261). Na ammogelyeTal n eAeuBépwan oTo TepIBaAov (P273). n -
. P L ; . - Mpoooxn

Na @opdTe TTPOCTATEUTIKG YAVTIO/TTPOOTATEUTIKG £vOUpaTa (P280). Edv Tapatnpnei

£peBIOUOG TOU dEpuaTOG ) eppavioTel eEdvBnua: ZupBouleubeite / ETokepBeite yiatpd (P333+P313).

BydATe Ta poAuopéva pouxa Kai TTAUVTE Ta TTpIV Ta Eavaypnoigotroiioete (P362+P364). AidBeon Tou

TIEPIEXOMEVOU O€ CUPQWVIa PE TNV €BVIKNA Kai ToTTiKr vopoBeoia (P501).

Ta Auo@iAoTroinuéva avTidpacTipia PEoa oTa KATrakia avTidpacTnpiwy TepiExouv < 1% adidio Tou

varpiou (Y3dr. Mep. Xpdv. Tog. 3). EmMBAABEG yia Toug udpdBioug opyaviopoUs, JE HAKPOXPOVIEG ETTI-

mwoelg (H412). Na atmogetyetal n eAeuBépwon oto TrepIBaAov (P273). AidBeon Tou TTEPIEXOUEVOU

g€ GUPQWVia PE TNV €BVIKN Kal TOTTIKK) vopoBeaia (P501). e emmagr) Ye o&éa eAeubepwivovTal TTOAU

ToéIkG aépia (EUHO032). Mepiéxel oUVOETIKA TTOAUMEP HIKPOOWUATIOIA. MnV EAEUBEPWVETE TO aVTI-

SpacTrpIo Tou KatrakioU £gw atmd Tnv KuweAida. Ta piKpoowuaTidla TTepIEXOVTaAl HECA OTNV KAEIOTA

KUWeAida dTav XPNOIUOTIOIEITaI CUPPWVA HE TIG OONYiES.

Ta avacuoTaBévTa Kal Ta uypd avTidpaoTripia TepiExouv < 0,1% agidio Tou vaTtpiou, CUYKEVTPWON N

otroia dev Bewpeital emMRAABAG.

ATréppiyn: avatpégte oTnv EvétnTa 15.

Ze TePITTTWON coBapoU TTEPIOTATIKOU, TTAPAKAAEIOTE vV TO AVAPEPETE GTOV KATAOKEUAOTH i OTOV

aVTITTPOOWTTO Tou Kal aTnv €0vIKA apxn. H mepiAnwn aoedAeiag kai emdéoewy eival dlaBéoiun oTo

Eudamed.

.

.

.

.

.

AvaAuTikEG TTPOPUAGEEIG

To kit QuikRead go CRP+Hb 1rpoopileTal atrokAeIoTIKE yia xprion He To épyavo QuikRead go.

* Mnv XpnOIYOTIOIEITE TO TTPOIGV HETA TNV NUEPOPNVia AENG TTou eival ONUEIWPEVN OTNV EEWTEPIKN
ouoKeuaaia.

‘Otav avoiyeTe éva KIT yio TTpWTN @opd, BERAIWOEITE OTI OI TIPOCTATEUTIKEG BFKEG AAOUMIVIOU TWV KU-
weAidwv eivan aBIKTeG. EQv pia 6rikn aAoupiviou €xel uTToaTEl {NMIA, PN XPNOIMOTIOINOETE TIG KUWEAIDEG
TTOU TTEPIEXOVTAI OE QUTAV. ETNITTpA0BETa, TTPOTOU XPNOIPOTIOINCETE Yia PEPOVWHEVN KUWEADA, ETTIRE-
BaiwveTe TavVTA 6T TO KAAUPPA aAoupiviou gival GBIKTO.

Mnv avapelyvUeTe ouoTaTikd atmd dIaPOPETIKOUG apiBpoUs TTapTidag 1 SIapopETIKEG Sokipaaies. Ta
OUOTATIKA Eival piag XpARong. Mnv eTTavaxpnOIPOTIOIEITE TTOTE GUOTATIKG TTOU £XOUV BN XPNOIKOTIOIN-
B¢i yia Tn dievépyela piag Sokipaciag.

Mnv uTrepBaiveTe TIG TIEPIGBOUG OTABEPSGTNTAG YIA TA AVOIKTA AVTIOPACTAPIA.

KpatoTe TNV kuyeAida atmé ta mAdyia. Mnv ayyileTe Tov ypappwTd kwdika (data matrix) ri 1o kaTw
HEPOG TNG KUWEAIDAG (TO OTITIKG PEPOG). ATTOPPIYTE KUWEAIDEG TTOU PEPOUV DOKTUAIKG OTTOTUTTWHATA.
Ta katrakia avTidpaotnpiwv (CRP Reagent Caps) gival KwdIKOTIOINUEVA HE HTTAE XPWHA YIa VA SIaKpi-
vovtal a6 dAhoug avaiuTteg QuikRead.

Alatnpeite Ta KATTEKIA avTIdpacTNPiwy Hakpid atéd uypacia. KAEioTe TO CwANVApPIO auéowg PETE TN
AN TOU aTTAITOUPEVOU ApIBUOU KATTAKIWY avTIdpacTnpiwv. Mnv XpnoIUOTIOIEITE TA KATTAKIA avTIdpa-
oTNPIWV £dv BeV EXOUV OTTOBNKEUTEI TUPPWVA PE TIG 0BNYiES.

Mnv TOTTOBETEITE ETIKETEG OTNV KUWEAIDA. EAv xpelddeTal, oI TTAnPO@opieg TAUTOTTOINGNG PTTOPOUV Va
YPa@ToUV TNV avTtiBeTn TTAEUPA TNG ETIKETAG PE AVEEITNAO PaPKAdOPO.

Mnv ekTivéiooeTe uypd aTo BoBpio uETPNong Tou opyavou.

6 ZuAloyn Seiypartog Kal TTPOETOINATIO

YAIk6 deiypartog, 6ykog deiyparog kai cuAdoyn

Ta amoteAéopara g CRP pmopouv va AngBoulv armé deiypata oAikoU aipatog, TTAGoPATog Kal opou,
eV Ta atroteAéopara Tng Hb ptropolv va An@Bolv pdvo amé deiyparta oAikoU aipatog. O1 TpIXOEl-
deig owAveg QuikRead Capillaries (ap. kataAdyou 67962) TTou repiAaupdavovtal oTo kIt QuikRead go
CRP+Hb (ap. katahéyou 140068) ocuvioTwvTal yia TRV TTPOCBKN TOU dEiyHATOG.

.

.

.

.

.

.

YAIké ‘Oykog Emitedgino ZuAAoyn deiypatog
deiypatog Seiypatog | amoréAeopa
TpuTmoTe 10 KABapo Kal oTeYVO daXTUAO/
r—— TN QTEPVA PE OKAPPIOTAPA. ZKOUTTIOTE TNV
m,pé 20 pl CRP ka1 Hb TPWTN oTaydva kal CUAEETE 20 pl aipatog atmd
M Tn SeUTEPN OTAYOVA OE NTTAPIVIOPEVO TPIXOEIDN
owArjva.
XpnoiyotroioTe deiypa GAEBIKOU aipaTog Tou
— £x€l OUNEeXBEl 0€ CWANVAPIO TO OTTOIO TTEPIEXE!
S\j}':ﬁ? ?('T'::épa 20 pl CRP kai Hb nmapivn j EDTA. Avapigte 10 0AIKO aija,
n QAVAOTPEPOVTAG TO CWANVAPIO TTOAAEG POPEG, Kall
AGBeTe 20 pl Seiypatog pe Evav TPIXOEID CwARva.
Xpnoiyotroiote TAGopa pe EDTA/nmapivn.
20 pl Atro@UyeTe Ta EPPAVIG QIJOAUpEVa BeiypaTa.
MAdopa n CRP H Ama aipdAuon dev Ba eTTNpedoel To aTToTéAeoua
12 pl™ NG dokipaaiag. AdBete 20 pl deiypatog pe Evav
TPIXOEION) CWARVA.
20 ul Atro@uyeTe Ta EPPAVIG aIHOAUpEVa DeiypaTa.
006 <O CRP H Ama aigdAuon dev Ba eTTnpedoel TO ATTOTEAETUA
pOs ?2 |+ NG dokipaoiag. AGBete 20 pl deiypatog pe évav
H TPIXOEION) OWARva.

* Mmopeite va AaBeTe pe mTETa Seiypa pe Oyko 12 pl yia va €xeTe peyaAlTepo eUPOG PETPNONG. €
QUTH TNV TIEPITITWON, TIPETTEI VA GAAGEETE TIG PUBPICEIG TTAPAUETPWY TNG dOKIPATIAG TOU OpYAvou.
AvarpégTe oTIG 0dnyieg Xpriong Tou opydvou.

Apaiwaon Tou eiypatog

H e&étaon QuikRead go CRP+Hb dev atmaitei apaiwon Tou Seiyuatog. QoTéo0, GV TO EUPAVIOUEVO
amotéAeapa yia TNV CRP @épel To aUpBoAo peyaAiTepo atmé (>), eival duvaté va apaiwbei 1o deiypa
WoTe va An@Oei aTroTéAET A EVTOG TOU EUPOUG PETPNONG.

YAIk6 deiypatog | Odnyieg

OAIK6 aipa Mnv apaiwvete deiypata oAikou aipatog.

Ta deiypata TAGopaTog fj opol ptropolv va apaiwBouv pe Sidhupa NaCl 0,9%
TIpIV TTPooTeBoUV aTnV KuyeAida. H TpoTeivopevn avaloyia apaiwong ivar 1+3
MAdoualopédg (kat’ dyko, 1 pépog deiypa + 3 pépn NaCl 0,9%). Mdprte 20 pl amd TO Apalwpévo
Seiypa og pia kuyeAida, avaAloTe 1o Seiypa Kal TTOAAATTAQCIGOTE TO ATTOTEAECHA
€T 4.



tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight


ATtroBrikeuon Tou deiyparog

YAIk6 deiyparog

Bpaxuxpovia atrobikeuon

Makpoxpovia atrodrikeuon

TpixoeIdIké aipa

To péy. 15 Aetrté oTOV
NTTAPIVIOUEVO TPIXOEISH
owAfva

Mnv 10 ammobnkeleTe

OAIKS aipa JE QVTITINKTIKG

2-8°C yia 3 nuépeg

AiaywpioTe T0 TTAGOUA Kal
amobnKeUOTE CUPPWVA UE TIG
TIAPAKATW 0dnyieg

MAGopa

2-8°C yia 7 npépeg

Kdtw amé —20°C yia 3 xpdvia'®

Opég

2-8°C yia 7 npépeg

Katw amd —20°C yia 3 xpdvia'®

Apaiwpévo TTAdopa/opog
oe digAupa NaCl 0,9%

18-25°C yia 30 Aemrtdl

Mnv 10 aTTOBNKEVETE

Agiypa acBevolg

18-25°C yia 2 wpeg

Mnv T0 ammobnkeleTe

o€ KuyeAida

AgrioTe Ta deiypata va gBdacouv oe Beppokpacia dwpartiou (18-25°C) Tpiv aré Tn dokipacia. Ta ka-
TEWUypéva deiypata TTPETTEl va aroyuxBolv eVTEAWG, va avapelxBoUv TTPOCEKTIKA Kal va ¢BAoouV o€
Beppokpaacia dwpartiou TPV ammd Tn dokipacia. Eav ta amoyuypéva deiypara TTAGoPAToS 1) opol Te-
piExouv BpopBoug, TTPETTEl va puyokevTpnBoulv. Ta Seiypara dev Ba TTPETTEl va KATaWUXOVTal Kal va
armroyUxovTal ETTavelAnupéva.

YAIKd Tou atraitoUvTal, aAAd Sev TrapéxovTal
Ta TapakaTw UNIKG atrairouvTal yia TNV eKTEAEON TNG eg€Taong, aAAd dev apéxovTal i gival diaBéaipa
Kkai EexwpIoTd. Ta UAIKA TTou TrapéxovTal avagépovTal atnv EvotnTa 4. «AvTidSpacTripion.

YAIké Ap. KataAéyou | Mpo6oBeTeg TAnpopopicg
QuikRead go Instrument pe ékdoon
. . : 133893
Aoyiopikou 4.1 1 petayevéoTepn Ta 6pyava QuikRead go eivai
QuikRead go Plus Instrument pe éxdoon 155378 10050vaua dpyava
AoyiopikoU 2.0.0 fj peTayevéoTepn
QuikRead Capillaries (20 pl) 50 Tep. 67962 .
. Mapéxovtal pe 1o Trpoidv 140068
QuikRead Plungers 50 Tep. 67966
fierd ] 2ZUVIOTWVTAI O TPIXOEIDEIG CWANVEG
yia TNV TTpoaBrikn Tou deiyHaTog.
QuikRead go CRP Control 153764
QuikRead go CRP Control High 153763 ZuVIOTWVTAI VIO EAEYXO TTOIOTNTAG
QuikRead go Hb Control 141154
SKapPIOTAPEG AKPOU SakTUAOU - -

Aiadikacia dokipaciag
Mpiv &ekiviioeTe T Sokipacia, diaBaoTe Kal akoAouBaTe Tig 0dnyieg Xpriong Tou opydvou QuikRead
go kai TG e&étaong QuikRead go CRP+Hb. AvoigTe Tn cuokeuacia aAoupiviou Tng Baong KUWeAdwv.
OuunBEiTE Vo ONUEIWOETE TNV NUEPOUNVia avoiypuatog otn BAcn KUWeAIBwY Kal 0T CWANVAPIO PE Ta
KATTAKIO avTIOPACTNPIWY.

ZuAhoyn eiypartog (Eik. 1-5)

Fudhivor Tpixoeideic owArveg (20 pl) Kal €UBoAa CUVICTWVTAI yia TNV TTPOCBIKN Tou SeiydaTog OE TTPOo-

yepiopévn kuyeAida. O1 Tpixoeideic owArveg QuikRead Capillaries (ap. kataAdyou 67962) kai Ta EUBoAa

QuikRead Plungers (ap. kataAdyou 67966) utropoulv va ayopacTouv EexwpIioTd, evw To KIT QuikRead

go CRP+Hb (ap. kataAéyou 140068) Ta Trepiéxel idN.

1. Mia mpoyepiopévn kuyeAida TpéTel va €pBel o€ Beppokpacia dwuatiou (18-25 °C) Tpiv amd T Xpn-
on. Atraitouvtal 15 AeTTTé yia va €pBel oe Beppokpacia dwuaTiou KABe pepovwuévn KuweAida TTou
diatnpouvTav og Yugn (2-8 °C). Mnv ayyileTe Tov ypappwTd KWdIKa (data matrix) fj To kaTw PEPOG
NG KUWEAISAG (To OTITIKG PEPOG). AQaIPEDTE TO KAAUPPA aAoupiviou atrd Thv kuyweAida. MpoaégTte va
HnV ekTivaxBei 1o uypd. To CUPTTUKVWHEVO pUBUIOTIKG SIGAUPa TTAvw 0TO KEAUPHa aAoupiviou dev
€TNPeddel Ta ammoteAéopata. H Sokipacia TPETTE va eKTEAEDTET EVTOG dUO (2) WPWV aTTé TN OTIYHN
TIou Ba avoIxTei N KuyeAida.

. EicaydyeTte 10 £€uBOAO OTOV TPIXOEID) CWARVA GTO GKPO HE TNV PTTAE YPOUUH.

. [epioTe Tov TpIX0€1dr) CWAAVA pe TO deiypa Ewg T Acukd emaTOMIO (20 pl). BeBaiwBeite 611 dev uTrép-
Xouv @uoaAideg aépa oTov TPIXOEID OwARva. XpnoIWOTIOIROTE £va HOAAKS TTavi i aTTOpPOPNTIKO
XapTi yIa va OKOUTTIOETE TUXOV TTEPIOOEI BEIYPATOG ATIO TNV ESWTEPIKI ETTIPAVEIQ TOU TPIXOEIDOUG
owArva.

. ToTroBETAOTE TOV TPIKOEID CWARVA e TO deiypa TNV KUYWEAIDA e TO pUBUIOTIKO DIdAUPA Kol adeld-
oTe Tov TECOVTAG KATW To éUPBoA0. BeBaiwbeiTe A1 0 TpIX0€Idg CWARVAG £XEl AdEIGTEN TTARPWG.

. KAgioTe kaAd TNV KUWeAida pE TO KATTAKI avTIdpaoTnpiwy. Mnv TTECETE TTPOG TA KATW TO ECWTEPIKO
HTTAE PEPOG TOU KaTTaKIOU avTidpaoTnpiwy. KAEIoTE apéowg To CWANVAPIO PETE TNV APaAipECN TOU
ATTAITOUPEVOU OpIBUOU KATTAKIWY avTIdpacTnpiwv. MOAIG To deiypa TTpooTeBei 010 puBMIOTIKG SIdAU-
Ha, n Sokipacia TPETTEl va TTpaypaToTroinBei eviog dUo (2) wpwv. KpathoTe Thv KuyeAida og 6pbia
B€01 Kal PNV TNV AVOKIVEITE.

(RN N]

Inpeiwon! Eav xpnoipotroieital AeBIKS deiypa, auvioTdtal n Afyn Tou deiypatog ameubeiag amo Tov
owAfva. AwoTe eEAa@pid kKAion oTov cwArva kal GUAEETE To Beiypa.

AvdAuon Tou deiypatog (Eik. 6-8)

ExkivAoTE TV €§€T00N EvepyoTToIvVTag To 6pyavo QuikRead go. Ma Tig TAfpEIg 0Bnyieg, avaTpégTe oTIg
odnyieg xpriong Tou opydvou. H 086vn Ba oag kaBodnyrnoel Katd T SIApKEIa TG €GETAONG.

6. EmAégTe Mérpnon | Mérpnon deiyparog otnv 086vn Tou opydvou QuikRead go.

7. TomroBeTOTE TNV KUWEAIDO OTO OPYavo HE TOV YPAUPWTO KWOIKA OTPAPHEVO TTPOG TO PEPOG OAG,
OTTWwG TTapouciddetal otnv Eikéva 7. To 6pyavo avayvwpidel Tov TUTTo Tou deiypatog. H 08dvn epga-
Vigel TNV TTP60d0o TNG pETPNONG. To Opyavo PETPE apXIKG TO TUPAS BEiYHA KAl KATOTTIV TIG CUYKEVTPW-
o¢eig TNg CRP kai Tng Hb evTdg evog Aetrtol.

To amotéAeopa epavidetal oTnv 086vn Kal N KUPEAISA avaonKWVETal auTdPaTa OTav oAOKANPwOET
n pérpnon.

AvdAuon Tou gAéyxou (Eik. 7-8)

Avarpégre oTIG 08nyieg XPriong TTou TrapéxovTal Je KABE QIaAidIo eEAEyxou. AvaAuoTe Ta Seiypata eEAéyxou
Omwg Ta deiypata aoBevwv, ald emIAéSTe MoroTikdg £Agyxog oTnv 0B86vn Tou opydvou QuikRead go.
EmA£ECTE TOV éAeyxo TTOU avTioToIXEl TNV €&éTaon Trou xpnaolpotroieite (CRP A Hb). To amotéAeopa Ba
ATTOBNKEUTEN OE EEXWPIOTO OPXEIO ATTOTEAETUATWY YIa ATTOTEAECUATA TTOIOTIKOU EAEYXOU.

8 Molotikég éAeyxog

O TI0I0TIKOG £AEYXOG TIPETTEI VO TTPAYHOTOTIOIEITAI CUPQUVA HE TIG I0XUOUCEG EBVIKEG I} TOTTIKEG KaVO-
VIOTIKEG ATTQITACEIG A ATTAITACEIG SIATTIOTEUONG KAl TIG TUTTIKEG BIAadIKATIEG TTOIOTIKOU EAEYXOU TOU €p-
yaoTtnpiou. ZuvioTdral n TakTikA xprion Twv QuikRead go CRP Control (ap. kataAéyou 153764) kai/fy
QuikRead go CRP Control High (ap. kataAéyou 153763), kabuwg kai Tou QuikRead go Hb Control (ap.
kataAdyou 141154).

ZUVIOTATAI N EKTEAEOT TOU EAEYXOU TOUAAXIOTOV E KABE VEQ aTTOOTOAN Kal VEX TTapTida avTidpacTnpiwy,
KaBwg kal KABe Popd TTou TTPOKUTITEI aTTPOCdOKNTO aTTOTEAETHA. O EAEYXOG TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITOI
KGBe popd TTou eKTTaISEUOVTaI VEOI XPROTEG Tou ouaTrpaTog QuikRead go. ZupBouleuteite TNV EvétnTa
16 «AVTIHETWTTION TTPOBANPATWVY KOl ETTIKOIVWVAOTE We TNV Aidian fj Tov Totriké oag diavouéa edv Tra-
paTtnperoeTe omoladnTroTe aAAayr oTn AeIToupyIkOTNTa TG £§£TAONG.

‘EAeyxo1 QuikRead go CRP: O)oi o1 éAeyxol QuikRead go CRP eivai €toipol Tpog xprion. O1 TIpéG eAéy-
XOU £xouv KaBopioTei yia To 6pyavo QuikRead go kai 0 éAeyxog epappdleTal XpnOIHOTIOIDVTAG TNV idia
diadikacia 6TTwg yia deiypa TTAGopaTog/opou. EkTeAéoTe TV e€éTaon dTrwg TreplypdgeTal otnv EvétnTa
7. «AladIkaoia», XpNOIPOTIOIVTAG TOV iB10 OYKO JeiyuaTog EAEYXOU OTTWG YIa AyvwoTa dEiypaTa aiaTog
(20 pl). EGv emmBUpEiTE va XpnaolpoTroinoeTe Oyko deiydatog 12 pl, aAAGETE TIG PUBUITEIG TTAPAPETPWY
™G €¢€taong oTo 6pyavo. AvatpégTe aTig odnyieg xpriong Tou opydvou. O éAeyxog eival oTaBepdg yia
15 AetrTd 0TV KUWeAida.

‘EAeyxog QuikRead go Hb: O éAeyxog QuikRead go Hb eivar £Ttoipog mpog xprion. O Tipég eAéyxou
€xouv kaBopioTei yia 10 6pyavo QuikRead go kal 0 éAeyx0g £QAPUAZETAI XPNOIUOTIOILVTAG TNV idIa
Siadikaacia 6Trwg yia deiypa oAikoU aipatog. EkTeAéaTe TNV eg€Taon dTrwg Treplypd@eTal otnv EvétnTa 7.
«Aladikagiay, XPNoIMOTIoIWVTAG ToV B0 OyKo OeiypaTog eAEyxou OTTWG yia AyvwoTa deiypaTa aiuatog
(20 pl). O éAeyxog eival oTaBePdS yia 5 AETTTG GToV TPIXOEIDN) GWARVA Kl YIa 2 WPEG OTNV KUWEAIDa.
AMAoi eptropikd SiaBéaipol éAeyxol CRP kai Hb: XeipioTeiTe kal XpnoIpoTToIoTe Toug eAEyxoug oUp-
Pwva Pe TIG 0dnyieg yia kaBe ouaia eAéyxou. EkTeAéOTE TV e§€Taon OTTwg TrEplypdgeTal oTnv EvétnTa 7.
«Aladikaciar. Ta 6pia aTrodoxrG yia ToV EAeyX0 TTPETTEI va KaBoploToUv We atroTeEAéopaTa akpIBEiag TTou

8.
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amokTBnkav pe 10 6pyavo QuikRead go. H diadikacia pndeviopol PTropei va pnv eMTUXEN EGV XPNOIHO-
TIOINOETE EAEYXO TTOU TTEPIEXEI TEXVNTA EPUBPG aIpoTPaipia, ETTEIDA AUTA UTTOPET VA NV aipoAUovTal Ka-
VOVIKG. ‘EAeyx01 0TOUG OTT0I0UG N AIHOGPAIPIVN UTTEPXEI OE HOPPr| DIGPOPETIKA aTTd TNV 0guaIoo@aIpivn
1| TTOU TTEPIEXOUV EVWOEIG TIOU UTTOPET va TpoTroTroijoouy TNV Hb, evdéxetal va dwoouv atoTeAéopata
Trou 8ev euBuypappifovTal he auTd TTou AapBdavovTtal atréd GAAeG ueBddouG.

9 Eppnveia Twv amo
CRP

H atgnon tng mipAg Tng CRP eivar pn €18Ikr kal Ta atmoTeAéopaTa TIPETTEN VA EPUNVEUOVTAI UTTO TO QWG
GAAWV KAIVIKWY eupnuaTwy. MTTopei va atrairouvTal SiadoxIkég peTprioeig CRP yia Thv TrapakoAoUBnon
TNG KATAOTAONG TOU aoBEVOUG 1) TNG avTaTTOKPIoNG 0T BepaTreia, KABWG Kal KATA TN UETPNON TWV ETTI-
méEdwv CRP o€ veoyva. EmimAéov, ouvioTdtal n kaBiépwon Tng Baoikrg Tipfg CRP Tou acBevolg katd
TNV agloAdynon eAagppwg augnuévwy emmmédwv CRP.

EOMATWV

AtrotéAsopa

egéraong CRP Eppnveia amroteAéopartog

» AmokAciel TTOAEG 0geieg PAeyuovwdEIG vOooug, ahAd Sev aTToKAEiEl EIBIKG
Siadikaaoieg pAeypovrg. '

<10 mg/l « MiBavég pAeypovég ae veoyévvnta Bpépn Sev atrokAgiovTal amrapaitnTa.® 1819

* MBavEg PAEYUOVEG 1) TTAPOEUVOEIG OE TTABNOEIG E CUOTNHATIKA PAEYHOVH
Sev atmokAgiovTal aTapaitnTa.2>-2

Augnuéveg OUYKEVTPWIOEIG BpiokovTal o€ o&eia vOoO, PE EPPAVION TTapouaia
10-50 mg/l . : p ; A

ATTIAG £WG PETPIOG PAEYHOVWDOUG SIadIkaciag.
> 50 mg/l YTrodeikvUel upnAr Kal eKTETAaPEVN GAeydovwdn dpaotnpiotnta.'”

Edv éxouv xpnaoipotroinBei apaiwpéva deiygata TTAGOPATOG 1 0poU, T TEAIKG aTTOTEAETATA TIPETTEI VO
uTTOAOYIOTOUV GUPPWVa HE TIG 0dnyieg TN EvotnTag 6 «ZuAAoyr| SeiypaTog Kal TTPoETOIHasiaN.

Edv eival ammapaitnto, cupBouleuTeite TNV EvotnTa 16 «AvTIHETWTTION TIPOBANUATWY» Kal ETTAVOAGBETE
v e&étaon.

Hb
AtrotéAeopa ggétaong Hb Eppnveia ammoreAéoparog?

el <120 g/l (12,0 g/dl, 7,4 mmol/l) Kdtw amd v TIiPA avagopdg
> 150 g/l (15,0 g/dl, 9,3 mmol/l) Mavw atmé Ty Ty avagopdsg
Avdpec <130 g/l (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) Katw amd v TP avagopdg
> 170 g/l (17,0 g/dl, 10,6 mmol/l) Mévw ard TNV TP avapopds
” — <111 g/l (11,1 g/dl, 6,9 mmol/l) Katw amd v TP avagopdg
DeiodNi! ey > 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) Mavw aré Tnv TIuA avagopdg

* O1 Tipég aipoagaipivng (Hb) oTa TTaidid augavovTal TIPOOJEUTIKE, GTAVOVTAG OTASIOKA OTa ETITIEdA
evnAikwv. O1 Tipég Hb yia raidid < 1 £toug TroikiAAouv.

TMa 1ig TIPEG avagopdag Tng Hb, avarpégre otnv Evotnta 11 «Avapevopeveg TIuég». Ta eTTiTIeda aTTOTEAE-
opdtwy g Hb emnpeddovtal ammd Tn dIaTpoPn Twv aoBEVWV Kal TO UPOHETPO TNG TIEPIOXNG KATOIKIOG
TOUG O€ Oxéon We TN oTddun TNG BAAACONG?. ZuVIOTATAI, ETTOPEVWG, KABE EpYACTAPIO VA KABOPIlel TIG
OIKEG TOU TIPEG avagopdg yia Tnv Hb. Edv xpeidderal, oupBouleuteite TNV EvotnTa 16 «AVTIPETWTTION
TPOBANUATWY» Kal ETTAVOAGBETE TV £EETaON.

10 TMepiopiopoi TNG diadikaciog

Aladikaoieg dokipaoiag SIAPOPETIKEG ATTO AUTEG TTOU OPIfovTal O€ QUTEG TIG 0dNYieg UTTOPET va odnyn-
ogouv ot apgiBoia atmoteAéoparta. Karoieg ouaieg Pmopei va mapepBaAAovTal ota amoteAéopara Tng
e&étaong. Avatpégre otnv Evotnta 12. «XapakTnpioTikG amdédoongy.

Ta amoteAéoparta Tng egétaong CRP ri/kal Hb Sev TpéTTel va xpnoIpoTTolodvTal TIOTE HEMOVWHEVA, XWw-
pig TARPN KAIVIKK agloAdynon, étav didetal Sidlyvwaon. H evdoatopikr petaBAntotnta ot CRP eival
ONUAVTIKA Kal TTPETTEl va AapBAVETal UTTOWN, YIa TTAPASEIYUA PE OEIPG JETPATEWY, KATd TNV EpUNVEia
TWV TIHWV.

11 AvopevOMEVEG TINEG

CRP

Tipry avagopdg: < 3 mg/I22%627 uéon TP o€ PaIvopeVvIKG uyieig evijikeg: 0,8 mg/I%. Ta emitreda Tng CRP
OTa VEOYVG PTTOPE( VA ETTNPEACTOUV TT.X. ATTO TNV TTPOWPOTNTA, T SIGPKEI TOU TOKETOU Kl ETTITTAOKEG
TIOU OXETIOVTAI PE TOV TOKETO.

‘Opio eUpoug avapopdg TG dokipaciag: < 5 mg/l. To dpio elpoug avapopdg Tng dokipaaiag TTPoadiopi-
OTNKE XPNOIMOTIOIWVTAG 143 paivopevikd uyieig eVAAIKES (59 Gvdpeg kai 84 yuvaikeg) nAikiag 19-65 Twv
oUp@wva pe TNV odnyia EP28-A3C Tou CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute). Ta amroteAé-
opata Bacifovial o€ Pn TTAPAMETPIKA TTPooEyyion. QoTé00, CUVIOTATAl KABE EPYOOTrPIO Va KaBopilel
£va EUPOG PUOIOAOYIKWV TIMWV YIa TOV TTANBUGHG TG TTEPIOXNG TOU.

Hb
Oudada avagpopdg Tipég avagopdg?*
Tuvaikeg 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dl, 7,4-9,3 mmol/l)
Avdpeg 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dI, 8,1-10,6 mmol/l)
Maidid 1-12 e1wv* 111-155 g/l (11,1-15,5 g/dl, 6,9-9,6 mmol/l)

* O1 TIgéG aIgoTaIpivNg TWV TTaISILY auEavovTal TIPOODEUTIKY, PBAVOVTAG OTAdIOKA Ta ETTITTESA TWV
£VNAIKwV.

EmimAéov, ouvioTdtal kaBe epyaaTripio va kabopilel éva eUpog GualoAoyIKWV TIHWV TG CRP kai Tng Hb
yia Tov TTANBUG PG TNG TTEPIOXNG TOU.

12 XopakTnpIoTIKA aroédoong

Ta xapakTnpIoTIKG atmddoong Tng e¢étaong QuikRead go CRP+Hb éxouv ammodeixTei IcodUvaua 1600 pe
auTd Tou opydvou QuikRead go Instrument 6oo kai pe auté Tou QuikRead go Plus Instrument.

CRP

Eupog pérpnong

To e0pog pétpnong Tng dokipaciag CRP eivar 5-200 mg/l (o€ emriredo aigatokpitn 40%) 61av xpnoipo-
TroloUvTal deiypata oAikoU aipatog kar 5-120 mg/l pe deiypata opol fi TAdopaTog. Edv o aipatokpitng
gival xapnAdTePog 1 uwnAdTEPOG a6 40%, TO £UPOG PETPNONG OAAGLE! OTTWG PAIVETAI OTOV TTAPAKATW
mivaka (dnA. peTafaAAdpevo elpog amoteAéopatog). To amotéAeopa Tng CRP Sev eugaviCetal av 10
£TTITTEDO QIPATOKPITN Eival EKTOG Tou E0poug 15-75%.

YAIk6 Aipatokpitng % ‘Oykog EUpog pétpnong
Seiyparog Beiyparog (mg/l CRP)
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220 i .
47-50 5-240 T& TMEPITITOEIG OTTOU TO
51-53 5-260 amoTéAeopa eival EKTOG
54-56 5-280 TOU £UPOUG HETPNONG,
OAik6 aipa 57-60 20 pl 5-300 T0 amotéAeopa 6a
61-62 5-330 eHgavieTal WG
63-64 5-340 «CRP < 5 mg/l» i, yia
= Tapadelyua, wg
g?jg g—ggg «CRP > 200 mg/I»
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
G 5 20 pl 5-120
MAdoua/opdg - 12 4 =200

*Eivan duvath n Ajyn pe mTéTa 6ykou deiypartog 12 pl woTe va uTTapxel EYaAUTEPO EUPOG PETPNONG. Z€
QUTA TNV TTEPITITWAN, TIPETTEI VA AAAGEETE TIG PUBNICEIG TTAPAUETPWY €EETAONG TOU OPYAvoU. AvaTpESTE
oTIG 0dnyieg XPAONG TOU OPYAvoU.
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AvaAuTiki euaioBnoia (6pio avixveuong)

To 6pio avixveuong Tng dokipaaiag CRP eival < 5 mg/l. O mpoadiopiopdg TOU 0piou aviXveEUONG TTpay-
Hatotroiénke epappdédovtag Tnv odnyia EP17-A:2004 tou CLSI. MeTpribnkav 6 TugAd Seiypata kai 6
Seiypata xapnAoU emédou o€ 10 eTTavaAfyelg.

FpappIkOTNTA

O1 avakToelg o€ dIadoXIKEG apaiwaelg delypdTwy TTAdopatog CRP kupdvenkav ammé 96% éwg 101%.
MEAETN ypappIkOTNTAG TTpayuaToTroiBnke oupgwva pe Tnv odnyia EP06-A:2003 Tou CLSI. EgetdoTn-
Kav 6 apaiwoelg o€ 4 eTavaAfyelg.

AkpiBeia

MeAéTn akpiBeiag TTpaypatotoienke epappdloviag tTnv odnyia EP5-A2:2004 tou CLSI. Acsiypata
QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP Control High kai 3 Seiyuarta oAikoU aipatog (20 pl) kai
TAGoparog (12 pl) avaAiBnkav yia 20 nuEPEG, O€ 2 KUKAOUG ava NEEPQ Kal 2 eTTAVAAAYEIG ava KUKAO.
ZuvoAikd peTprBnkav 80 eTTavaAnyelg ava deiypa.

YAiké Agiypa ApiBu6g | Méon mipn | EmavaAnyipé-  AkpiBeia AvaTtrapaywyi-
deiypatog nuepwv | CRP (mgl/l) ™mra HETASU NUEPWV pOTNTA
SD CV(%)| SD |CV (%) SD |CV (%)
XapnAo 9 0,4 4,5 0,4 4,3 0,5 6,2
OAIKo aipa Meoaio 20 52 0,7 1,4 1] 2,4 1,6 3,2
YynAd 177 33 1,9 4,9 2,8 6,5 3,6
XaunAd 10 0,4 3,7 0,0 0,1 0,4 4,2
MAdoua Meoaio 20 55 0,8 1.5 0,2 0,4 1,0 19
YynAd 148 3,0 2,0 15 1,0 3,5 2,4
Control 153764 20 24 0,6 23 0,2 0,8 0,7 2,8
Control High | 153763 20 77 0,8 1,0 0,3 0,4 1,0 iz

Mepiooeia avriyévou
ZuykevTpwoelg CRP pikpoTtepeg Twv 1.000 mg/l Sev divouv Weudwg xapnAd atroTeAéopara.

NapeppoAn
MeAéTn TapepBoAwv Tpayuatotroienke epapuoloviag Tnv odnyia EP07-A:2002 Tou CLSI. O1 Tapep-
BaAAopeveg ouaieg yia Tn Sokipacia CRP cuykpiBnkav pe deiydata ava@opdg i atmoteAéopaTa.

MapepBaAAépevn ouaia Aev Bpébnke TapepBoAn o€ CUYKEVTPWON £WG Kai
XoAepubpivn 400 pumol/l

Bitapivn C 200 pmol/l

TpiyAukepidia 11,5 mmol/I

XoAnoTtepivn 9,0 mmol/l

Peuparosideig mapayovteg (RF) 525 |U/ml

AeukokuTTapa 145x10%/1

AvTiTinkTikd (nTrapivn AiBiou i EDTA) | Kapia apepBoAn

Ta mepioodTepa eTepOPIAa 1) anti-sheep avriowpata ota deiypara dev apepBaAlovTal oTnv egéTaon,
KaBwg aTTé Ta AVTICWHATA TNG avAAUCNG AEiTTEl TO TPAPA Fe. € OTTaVIEG TIEPITITWOEIG, £XEI TTApaTnEnOei
TrapePBOAR atrd TNV TTapampwrteivn IgM.

Hb
Eopog pérpnong

To eUpog péTpnong Tng dokipaciag aioo@aipivng o€ deiypara oAikou aipatog ival 50-245 g/l (5,0—
24,5 g/dl, 3,1-15,2 mmol/l).

FpappIkOTNTA

O1 avokTroEIg o€ SIadoXIKEG apalwoElg SelypdTwy Hb kupdvenkav ammd 100% €wg 105%. MeAétn ypap-
HIKOTNTOG TTPAyHATOTIOINONKE EPappdlovTag Tnv odnyia EP06-A:2003 Tou CLSI. E¢etdotnkav 4 apai-
WOEIG O€ 4 ETTAVOAAYEIG.

AxpiBeia

MeAéTn akpiBeiag TTpayparotoiénke epapuéloviag Tnv odnyia EP5-A2:2004 tou CLSI. AvaAUBnkav 3
Seiypara oNikoU aipatog yia 20 nuépeg, o€ 2 KUKAOUG avd nuépa Kai 2 emavaAfyelg avd KUKAO. Zuvo-
AIKG petpriBnkav 80 emavaAryeig ava Seiypa. To QuikRead go Hb Control avaAuénke yia 5 nuépeg, oe
2 KUKAOUG avd nuépa Kal 2 eavaAfyelg avd KUKAO. Zuvolikd peTpriBnkav 20 emavaAiyeig avd Seiypa.

YAiké Aciypa Ap1Budg | Méon mipf | EmavaAnyipé-  Akpifeia Avamapaywyi-
deiypatog NUEPWV Hb (g/l) ™mra HETASU NUEPWV poéTnTa
SD |CV(%)| SD |CV (%) SD |CV (%)
XapnAé 96 1,7 1,7 1,2 1,2 2,2 2,2
MAGopa Meaoaio 20 134 23 1,7 1,7 1,3 2,9 21
YynAd 164 2,5 1,5 1,5 0,9 3,6 22
Control 141154 5 17 1,8 1,5 1,5 1,3 2,4 21
NapepoAn

MeAéTn TrapepBoAwy TrpaypaToTroifenke epapuoloviag Tnv odnyia EP07-A:2002 Tou CLSI. O1 Tapep-
BaAAopeveg ouaieg yia Tn Sokipaaio Hb ouykpiBnkav pe Seiypara avag@opdg i amoteAéopara.

MapepBaAAépevn ouaia Acv Bpébnke TTapeuBoAn o€ oCUYKEVTPWON WG Kal
XoAepubpivn 200 pmol/l
Bitapivn C 200 pmol/l
TpiyAukepidia 11,5 mmol/l
Peuparoeidei rapdyovteg (RF) 525 [U/ml
Kpearivivn 400 mg/l
AEUKOKUTTaPA 65 x 10%1
O©poppokiTTapa 1000 x 10%/1

BATta kapotévio 3,7 uymol/l
IBoutrpogaivn 500 mg/l
AKeTUNOOQAIKUAIKG 08U 650 mg/l
TeTpaKUKAivEG 200 mg/Il

Oupia 5000 mg/l
AvTITTNkTIKG (nTTapivn AiBiou i EDTA) Kapia TapepBoAn

13 IxvnAacipérnTa

CRP

O1 BaBuovounTég Tou xpnoipotroloUvTal yia T BaBuovéunon Tng dokipaciog CRP Tng egétaong
QuikRead go CRP+Hb givai ixvnAdoigor oto UAIKO avagopds ERM®-DA474/IFCC. O1 Tipég Twv Bad-
HOVOUNTWY TOU KATAOKEUAOTH UETapépovTal atreuBeiag otn pétpnon Tng egétaong. To dpyavo SiaBa-
Ze1 autopaTta Ta dedopéva Babuovopunong €IdIKG yia KaBe TTaptida amd Tnv KuweAida. ETopévwg, dev
amaiteital BaBuovopnan améd Tov xpAoTn. H diapopd petagl TapTidwy avaAiBnke wg o pécog 6pog
3 emavaAfyewv Tou UAIKoU avagopds ERM®-DA474/IFCC avd Traprtida.

Aciypa MoTtomoinuévn AmroteAéopata QuikRead go CRP+Hb (mg/l CRP)
Tipn (aBeBaidTnTa)
mgl/l MNaprida 1 Maprida 2 Maprida 3
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 43,0 42,3 40,7
Hb

H dokipaoia Hb Tng egétaong QuikRead go CRP+HDb eivai ixvnAdaiun oto mpéTutio ICSH (International
Council for Standardization of Haematology) Tou 1995 yia Tnv kuavopeBaipoo@aipivn Kal GTO TTIOTO-
ToINPEVO UAIKG avagopdg BCR-522 (Trpoiév Auong aipatog Booeidwv).22° H pehétn ouykpiong ICSH
TpayHaTotroIenke epappdélovtag v odnyia EP9-A2:2002 Tou CLSI. Ze alykpion 61 delypdTwy oAikoU
aiparog acBevwyv, ol péBodor QuikRead go CRP+HDb (y) kai ICSH (x) Bpébnkav ouykpioipes. H egiowan
TaAivopounang yia T ouykpioiuéTnTa ATav y = 1,07x — 7,8 kai r = 0,996. Ta deiypata peTpriBnkav oe 2
£TTAVAAAYEIG yia KABe péBodo.

H diagopd petagy Taptidwyv avaAlBnke wg o uEcog 6pog 5 eTTAVOAYWEWY Tou EAEYXOU QIOO@aIpivNg
avd aptida.

Asiypa ATtroreAéoparta QuikRead go CRP+Hb (g/l Hb)

MNaprida 1 MNaprida 2 MNaprida 3

‘EAeyxog 110 111 111
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14 Xuykpion peBodwv

CRP

ZUykpion pEBOSWV

Aciypata TAGopatog aoBeviov PeTpABNKav pe 800 KAIVIKEG epyaoTnplakés ueBddoug kal pe T pédo-
50 QuikRead go CRP+Hb. MepiAnyn Twv PEAETWV OUTXETIONG TTAPOUCIAZETAl OTOV TIAPAKATW TTIVOKA.

AvdAuon Passing-Bablok
KAvik epyaoTnpiakn pédodog 1 KAIVIKR) epyaoTnpiakr péBodog 2

y = 1,00x + 1,0 y = 093x+14
r = 0,997 r = 0,993
N = 116 N = 113

ZuyKkpIoIHOTNTA OAIKOU aipaTog évavTl TAdopaTog

e ouykpion 104 delypdTwy aoBevwyv, To OAIKG aipa (y) Kai To TTAdopa (X) Bpébnkav cuykpioiya. H
egiowon TaAIvEpouNnong yia Tn cuykpioipoTnTa ATav: y = 1,03x — 0,3 kai r = 0,995.

Hb

ZUykpion HEBOSWV

Ta Seiypata oAIKoU aiJaTog aoBevwyY PHETPAOBNKAV XPNOILOTIOIWVTAG Hia KAIVIKS EpyacTnpIokr péBodo,
pia e&éraon oto onueio ppovTidag kai T uéBodo QuikRead go CRP+Hb. MepiAnyn Twv PEAETWY OUTXE-
TIONG TTAPOUCIAZETAl OTOV TTAPAKATW TTVAKA.

AvdAuon Passing-Bablok
KAIvIKA epyaoTnpiakn péBodog Egétaon oo onpeio gpovridag

y = 1,07x-7,8 y = 1,01x-1,1
r = 0,996 r = 0,994
N = 61 N = 130

15 Amoéppiyn

ATroppiyTe Ta TTEPIEXOHEVA TUPWVA HE TNV EBVIKK Kal TOTTIKA VOp0oBEeaia. AVTINETWITIOTE Kal ATToppiyTE
OAa Ta deiypata aoBeVWYV, Toug EAEYXOUG, TOUG XPNOIHOTIOINUEVOUG TPIXOEIDEIG CWANVEG, Ta £uBoAa, Ta
KOTTaKIO avTIBpacTNPiwy Kal TIG KUWEAIBEG wg duvnTIKG Aoidoydva UAIKA. ATToppiyTe Ta axpnaoigoTroinTa
KATTAKIO avTISPAoTNEiwY wg ETTIKiVOUVA aTrOBANTA TTOU TTEPIEXOUV HIKPOOWHATISI CUVOETIKOU TTOAU-
Hepoug. ATroTpéWTe TNV eAeuBépwon oTo TrEPIBAANOV. Ma TTEPICOBTEPEG TTANPOPOPIES, AVATPELTE OTA
AeAtia Aedopévwy Aopaleiag (SDS) Twv ETTIUEPOUG CUCTATIKWV.

YAIKG Twv pepwv Tou kit QuikRead go CRP+Hb:

Xaprti: Odnyieg xpriong

Xaptévi: Kouti Tou KIT

MAaoTikd: Baoeig kuweAidwy, éuBoAa, cwAnvdpia euBOAwY Kai TPIXOEISWY CWARVWY Kal YEHITHA

OTO EOWTEPIKG TOU TPIXOEIDOUG TWARVA

TuaAi: Tpixoedeic owArveg

MéETaAAo: ZwANvApIa KOTTOKIWY avTIdPACTNPIWY, TTIWHATA CWANVAPIWY EPYBOAWY KAl TPIXOEISWY
OWAAVWY Kal KAAUPPATA aAOUHIVIOU TV KUWEAIDWY

Aidpopa: Katrakia avTidpaoTtnpiwy, TIWHOTA CWANVAPIWY KOTIAKIWY avTidpaoTnpiwy, Brkeg
aAoupIviou TTou KAAUTITOUV TIG BATEIG KUWEAIBWY Kal axpnalgoToinTeg KUWeAIDEG

‘Otav xpnoiyotoloUvtal oUpwva Pe TNV KaAr) Epyactnpiakr MpakTiKA, TNV KaAr uyiEivi epyaciag Kol
TIG 0dnyieg Xpriong, Ta TTapexopeva avTidpaoTripia dev TTPETTEI va aTTOTEAOUV KiVOUVO yia TV UyEia

16 AvTigeTwIion TPORANHATWY

Mnvipata c@daApatog
Ta pnvipata o@dApaTtog Tou epgavifovtal atmé 1o épyavo QuikRead go mapartiBevial rapakdarw. Ma
AvaAUTIKOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TA PNVUPATA OOAAPATOG, CUMBOUAEUTEITE TIG 08nYieg Xpriong

TOU OpYAvou.

Mnvipata c@dApatog

Al10pBwTIKN evépyela

H pérpnon amayopeUTnke.
EAéyETe TO KATTAKI AVTIOPO-
oTnpiou.

EAéyETe 611 N KUWEAISQ €XEl KATTAKI AVTIOPACTNPIOU Kal OTI TO ECWTE-
PIKO UTTAE PEPOG TOU KATTOKIOU BeV Eival TITATNUEVO TTPOG TA KATW.

H pérpnon atmayopeUTnke.
H Beppokpaaia TG kuyweAidag
gival TTOAU XapunAn.

AgrioTe TV KuyeAida va épBel og Beppokpacia dwpariou (18-25 °C).
EmavaAdBete Tnv egétaon pe Ty idia KuyeAida.

H pérpnon amayopedTnke.
H Bepuokpaaia TG kuyeAidag
€ival TTOAU ugnAr.

AgrioTe TNV KuyeAida va épBel o€ Beppokpacia dwpariou (18-25 °C).
EmavaldBete Tnv e§étaon pe Ty idia KuyeAida.

H e¢éTaon akupwenke.
oAU uwnAS TUPAS Seiypa.

H e&étaon akupwenke.
AcTaBég TUPAO deiypa.

EmavaAdBete Tnv egétaon pe Ty idia kuyeAida. H diadikaoia pnde-
VIoPOU Bev 0AOKANPWONKE, N KUWEAISa EVOEXETAI Va TIEPIEXEI BPOUIG
1 70 Seiypa va TTEPIEXEl TTOPEUPBANOUEVES OUTIEG. ZTn deUTEPN
TIEPITITWON, N SOKIPAGia SeV OAOKANPWVETAL.

H e&éTaon akupwBnke.
Z@daAya oTnV TTPoaBikn
avTidpacTnpiou.

EkteAéoTe vEa egéTaon. YTmpge kamolo TTpOBAnpa katd TNy TTpoadikn
Tou avTidpaoTnpiou. EGv auté To prjvupa o@aAUaTog ENQavIoTE

gavad, BeBaiwbeiTe OTI Ta KATIAKI AVTIDPACTNPIWY JEV £XOUV EKTEDET
o€ uypaaia. Etriong, BeBaiwbeiTe 6TI TO CWANVAPIO PE Ta KATTAKIO
avTIdPACTNPIWV Eival CWOTA KAEITPEVO.

Kavéva armotéAeopa.
Aigatokpitng TTOAU XapnAdG.

O aiparokpitng Tou deiyuarog oAIKoU aipaTtog gival KaTw até < 15%
Kai n e&€taon dev pTropei va oAokANPpwOEL. Ze TTepiTTwaon deiypartog
TAdopaTog/opou, To Seiypa gival EPAVWG AIMOAUNEVO. ZUANESTE VEO
QAEBIKS Beiypa.

Kavéva atrotéAeopa.
Aigatokpitng TTOAU UYNASG.

O aigatokpiTng Tou SeiyuaTtog oAkoU aiparTog ival Travw oamé > 75%
Kai n egétaon dev PTTopei va oAoKANpwOEi.

ATrpocdoknTa XapnAd kail UPnAd atroteAéopaTa
O1 mBavoi Adyol yia aTrpoadoKNnTa XaUnAd kal upnAd amoTeAéoPaTA TTAPATIBEVTAI OTOV TIAPAKAETW TTi-

vaKka.
MpoéBAnua Meavn aitia Al10pBwTIKA eVépyEI
Q;'rpp&c;ﬁomm MoAU pikpdg 6ykog | ExTeAéoTe véa e§€Taon. BeBaiwbeite 611 0 TPIXOEIDAG CWARVAG
amoTéAeopa. deiyparog. eival TAPwWG YEPIOUEVOG. ATIOQUYETE TIG QUOOAIDES aépa.
. . . ExTteAéoTe vEa egétaon. BeBaiwbeite 6TI 0 TPIXOEIBGAG CWARVag
glg)\uupévq)\og OVKOS | eivan owotd YEHIOUEVOG. ZKOUTTIOTE TNV TTepicoeia Seiyparog
vHaros. amd 10 EEWTEPIKG PEPOG TOU TPIXOEIBOUG TWAAVA.
Atrpoodoknta | TMoAU pikpdg EkteAéoTe véa egéTaon. BeBaiwbeite 6T 0 dykog gival owaoTdg,
uywnAd OYKOG pUBUIOTIKOU | EAEYXOVTAG OV N ETTIPAVEIR TOU UYPOU BPIOKETAI HETAGU TwV
aTroTéAEONa. SIaAUpaTOg. U0 YPOAPHWY TTOU Eival ONUEIWHEVEG OTNV KUWEAISA.
H kuyeAida gival ExteAéoTe véa egétaon. Mnv ayyileTe To KATW PEPOG TNG
BPOIKN. KUWeAidag.
Xpnaoigotroinenkav c : . P .
GUGTATIKA OTTO Bid- EKTE.)\EOTi véa 5§§m0q. BaBmwana 6T Ta avTIdpacThpIa
QOPETIKEC TTPTIBEC TpoépxovTal aTé Tnv idia TapTida KIT Kal 6T 0 GyKOg
KIT i SOKIOOTEC. SeiypaTog eival owoTog.
Amrpoodoknta | Eogaiuévn : : . r— 2
oo |amodnauon | ECEeTe e Eiaan, Befautete o1 v ovieagtiaa
aTroTéAeopa. avTidpacTnpiou. X n He HE TIG 00NYIES XPrIonG-
Eogaipévog
OyKOG deiypaTog: EAéyETe av 0 xpnoipotroinuévog 6ykog deiypatog (20 1) 12 pl)
MAGopa/op6g/deiypa  avTioToIxei aTov OyKo deiypatog TTAGopaTog/opol aTo Gpyavo.
eAEyxOU.
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