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QuikRead go® easy CRP Cesky
Kat.¢. 153287

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

1 Zamyslené pouziti

Test QuikRead go® easy CRP je imunoturbidimetricky test ke kvantitativnimu stanoveni hodnot
C-reaktivniho proteinu (CRP) v pIné krvi, séru a plazmé. Test se provadi s vyuzitim pfistroje patfici-
ho do systému QuikRead go. Tento test je uréen k pouZziti Skolenymi zdravotnickymi pracovniky v
podminkach klinické laboratofe a primarni péce (Point-of-Care).

CRP je protein akutni faze, ktery je pfitomny u zdravych osob v nizkych koncentracich'. Méfeni
CRP je zaméfeno na detekci a vyhodnoceni infekce, poSkozeni tkané a zanétlivych onemocnéni.
Poskytuje informace pro diagnostiku, Ié¢bu a sledovani zanétlivych onemocnéni. Pouze pro dia-
gnostické poutziti in vitro.

2  Shrnuti a vysvétleni testu

Infekce, poskozeni tkani a zanétliva onemocnéni mohou byt doprovazena nespecifickym zvySenim
hladiny CRP v krvi pacienta. Narust hladiny CRP je rychly a zvy$ené hladiny je mozné detekovat
béhem 6—12 hodin od rozvoje zanétlivého procesu?.

Kvantitativni méfeni koncentrace CRP je citlivy indikator u¢innosti antimikrobialni terapie a pouziva
se pfi monitorovani prub&hu bakterialnich infekci®®, stejné tak jako efektivni nastroj pfi monito-
rovani a kontrole pooperacnich infekci’®. Mirné zvySené hodnoty CRP se ukazaly jako klinicky
relevantni napt. pfi novorozenecké sepsi®'' a v pfipadech, které zahrnuji systémovy zanét (jako je
CHOPN'#"* a revmatoidni artritida's1¢).

Vyhody méfeni CRP spodivaji v jeho citlivosti, casném a spolehlivém odrazu odpovédi akutni faze.
Lze jej rovnéz pouzit k sledovani stavu pacienta a odpovédi na Iécbu. Nicméné nartst hladiny CRP
je nespecificky.

3  Princip testu

Méfeni CRP pomoci testu QuikRead go easy CRP je zalozeno na imunoturbidimetrické metodé a
na aglutina¢ni reakci. Mikroastice jsou potazeny fragmenty F(ab), proti lidskému CRP. CRP pfi-
tomné ve vzorku reaguje s mikro¢asticemi a vysledna zména turbidity vzorku je méfena pristrojem
QuikRead go. Vysledky testu CRP dobfe koreluji s vysledky ziskanymi jinymi imunoturbidimetric-
kymi metodami.

Vzorek pIné krve se pfida k pufru v pfedpinénych kyvetach, kde jsou krvinky hemolyzovany. Ka-
libracni Udaje testu jsou uvedeny na Stitku s ¢arovym kédem kyvety a pristroj QuikRead go si je
pfed zahajenim testu nadte automaticky. Hodnota CRP je automaticky korigovana podle hladiny
hematokritu ve vzorku. Hodnoty hematokritu nejsou zobrazovany, ale jsou pouzity k vypoctim.
Méfici rozmezi pro vzorky pIné krve je 1-200 mg/l (pfi hladiné hematokritu 40%) a 1-120 mg/l u
vzorkU séra nebo plazmy.

Obsah kitu
. i QuikRead go® easy CRP
;‘a’l.,ﬁ:’OZ°“°as" Symbol Kat. &. 153287
P 50 testi

QuikRead go easy CRP

vicka s reagencii m 2% 25

Pufr

2x25x1ml

QuikRead go Sample Collector 10ul

(odbérova pomucka) 50

Navod k pouziti
Reagencie obsahuji konzervaéni latky, viz. ¢ast 5 ,Varovani a bezpecnostni opatfeni*.

Stabilita
. Oteviené pfi teploté | Oteviené pfi teploté Neoteviené pfi teploté
Reagencie 2...8°C 18...25°C 2...25°C
Vicka s reagencii 6 mésict 6 mésicu
Do data expirace

Bez ochranné félie: Bez ochranné félie: soupravy

Pufr 6 mésict 3 mésice
Jedna predplnéna kyveta:
2 hodiny

. N Skladujte pfi teploté 2...25 °C do data expirace krabicky
Odbérova pomicka QuikRead go Sample Collector 10ul

Priprava reagencii a skladovani
V8echny reagencie jsou pfipraveny k pouziti. Vicka s CRP reagencii nevystavujte vihkosti. lhned po
vyjmuti vicka s reagencii peclivé uzavrete hlinikovou tubu.

Poskozeni reagencie
Nepouzivejte kyvetu s viditelné znecisténym pufrem.

5 Varova

i a bezpecnostni opatreni

Varovani a bezpe¢nostni opatieni

o Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

e P¥ipraci se vzorky ¢i reagenciemi nekufte, nejezte ani nepijte. Pfi manipulaci se vzorky pacien-
tu a reagenciemi v soupravé pouzivejte vhodny ochranny osobni odév a jednorazové rukavice.
Po dokonéeni testu si peclivé umyjte ruce.

e Zamezte styku s kizi a o¢ima. Pfi styku s kuzi misto okamzité omyjte velkym mnozstvim vody a
mydla.

e Pufr obsahuje 0,004% reakéni smés : 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on [Cislo ES
247-500-7] 2-methylisothiazol-3(2H)-on [¢islo ES 220-239-6] (3:1) (Skin Sens. 1,

Aquatic Chronic 3) a < 0,1% azidu sodného. Mize vyvolat alergickou kozni reak-

ci (H317). Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky (H412). Zamezte

vdechovani par (P261). Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi (P273). Pouzivejte

ochranné rukavice/ochranny odév (P280). Pfi podrazdén kize nebo vyrazce: Vy- Varovani
hledejte Iékafskou pomoc/oSetieni (P333+P313). Kontaminovany odév sviéknéte a

pred opétovnym pouzitim vyperte (P362+P364). Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakont
(P501).

e Lyofilizované reagencie uvnitf vicka s reagencii obsahuji < 1% azidu sodného (Aquatic Chronic 3).
Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi éinky (H412). Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostie-
di (P273). Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakont (P501). Uvolfiuje vysoce toxicky plyn
pfi styku s kyselinami (EUH032).

e Rekonstituované a tekuté reagencie obsahuji < 0,1% azidu sodného. Tato koncentrace neni
povazovana za $kodlivou. Reakci azidu s kovovym potrubim mohou vznikat vybusné slouceni-
ny. Riziku nahromadéni azidu v odpadnim potrubi pfi likvidaci reagencii zabranite tak, Ze odpad
splachnete velkym mnozstvim vody.

e Likvidace: viz ¢ast 15.

Analyticka bezpe¢nostni opatieni

o Nepouzivejte produkt po uplynuti doby expirace uvedené na vné&jSim obalu.

o Neprekracujte dobu, po kterou je pro oteviené reagencie zaru¢ena stabilita.

e Souprava QuikRead go easy CRP je urCena k pouziti vyhradné s pfistrojem QuikRead go.

e Nemichejte komponenty z riiznych $arzi nebo rtiznych testti. Komponenty jsou uréeny k jed-
norazovému pouziti. Komponenty, které jiz byly pouzity k provedeni testu, nikdy nepouzivejte
zZnovu.

e  P¥i prvnim otevieni soupravy se presvédcte, Ze vnitfni ochranné félie, ve kterych jsou zabaleny
kyvety (2 ks) jsou nepo$kozené. Pokud je ochranna folie poskozena, kyvety uvnitf nepouzi-
vejte. Kromé toho se pred pouzitim kazdé jednotlivé kyvety pfesvédcte, Ze jeji kryci félie je
neposkozena.

e Nedotykejte se rovnych Cistych ploch ve spodni ¢asti kyvety (opticka ¢ast). VSechny kyvety, na
kterych jsou otisky prstu, zlikvidujte.

e Vicka s reagencii QuikRead go easy CRP maji tyrkysovou barvu.

e Vicka s reagencii pro QuikRead go easy CRP nevystavujte vihkosti. lhned po vyjmuti pozado-
vaného poctu vicek s reagencii hlinikovou tubu uzavrete.

o Nevylijte kapalinu do méfici komurky pfistroje.



6 Vzorky

Typ vzorku, odbér a objem vzorku

K pfidani vzorku do kyvety by méla byt pouzita odbérova pomucka QuikRead go Sample Collec-
tor 10yl (kat. €. 153211), ktera je soucasti soupravy. Kapilarni ¢ast odbérové pomtcky je pokryta
EDTA, piicemz jeji vzhled se muze lisit v zavislosti na krystalizaci EDTA.

Typ Objem Odbér vzorku
vzorku vzorku
PIna krev Pomoci lancety propichnéte cisty, suchy prst. Otfete prvni kapku
odebrana 10 pl a z druhé kapky odeberte 10pl krve do kapilarni ¢asti nastroje pro
z prstu odbérové pomticky pokryté EDTA.
. Pouzijte vzorek vendézni krve odebrany do zkumavky s heparinem
Antikoagulo-
vana 10 pl nebo .EDTA' T T .
plna krev Promichejte plnou krev nékolikerym pfevracenim zkumavky a odeberte

10 pl pomoci odbérové pomucky.

Pouzijte plazmu s EDTA/heparinem.

Plazma 10 pl Nepouzivejte zfetelné hemolyzované vzorky.
Mirna hemolyza neovlivni vysledky testu.

. Nepouzivejte zfetelné hemolyzované vzorky.
Sérum oul Mirna hemolyza neovlivni vysledek testu.

Redéni vzorku

Typ vzorku Pokyny

PIna krev Nefedte vzorky pIné krve.

Vzorky plazmy nebo séra je mozné nafedit 0,9% roztokem NaCl pfed
pidanim vzorku do kyvety.

Redici pomér je 1+3 ( 1 dil vzorku + 3 dily 0,9% NaCl).

Do kyvety odeberte pomoci odbérové pomtcky 10 pl nafedéného vzorku,
vzorek analyzujte a ziskany vysledek vynasobte Ctyfmi (4).

Plazma/
sérum

Skladovani vzorku
Typ vzorku Kratkodobé skladovani Dlouhodobé skladovani
Maximalné 2 minuty v
odbérové pomticce
Pri teploté 2...8°C

po dobu 3 dnt

PIna krev odebrana z prstu Neskladujte

Oddélte plazmu a

Antikoagulovana pIna krev skladujte pfi teploté nizsi nez

—20°C
Plazma Pri teploté 2...8°C Pfi teploté pod -20°C
po dobu 7 dni po dobu 3 let"”
Sérum Pri teploté 2...8°C Pri teploté pod -20°C
po dobu 7 dni po dobu 3 let'”
V;orek (pIna krev, plazma, P¥i teploté 18.._.25 C Neskladujte
sérum) v pufru po dobu 2 hodin

Pred testovanim vzorky temperujte na pokojovou teplotu (18...25°C). Zmrazené vzorky musi byt
pred testovanim rozmrazeny, temperovany na pokojovou teplotu a peclivé promichany. Pokud roz-
mrazené vzorky plazmy obsahuji srazeniny, musi byt centrifugovany. Vzorky by nemély byt opako-
vané zmrazeny a rozmrazeny.

7 Postup méreni

Material vyzadovany, ale nedodavany v kitu
Nasledujici material je vyzadovany, neni dodavany v kitu, ale samostatné. Dodavané materialy
v kitu jsou uvedeny v ¢asti 4 ,Reagencie”.

Material Kat. ¢. Dalsi informace

QuikRead go® Instrument s verzi 135867

softwaru 7.6.2 nebo vyssi Pristroje QuikRead go jsou si
QuikRead go Plus Instrument 155375 vzéajemné rovnocenné

s verzi softwaru 2.0.0 nebo vyssi

QuikRead go® CRP Control Low 153765

QuikRead go® CRP Control 153764 Doporuceno pro kontrolu kvality
QuikRead go® CRP Control High 153763

QuikRead go® Sample Collector 10pl 153211 Dodavany s 153287

Lancety pro odbér plné krve - -

Postup méfeni
Drive nez zacnete méfeni, prectéte si pozorné navod k obsluze pfistroje QuikRead go a pfibalovy
leték k testu easy CRP. Odstrarite ochrannou folii ze stojanku s kyvetami a na stojanek si poznacte
datum otevieni.

Odbér vzorku (viz obrazky 1-6)

K pfidani vzorku do predplnéné kyvety QuikRead go easy CRP by méla byt pouzita odbérova

pomuicka (10 pl). Testovaci souprava QuikRead go easy CRP (kat. &. 153287) obsahuje odbérovou

pomuicku.

1. Predplnéné kyvety musi byt pfed pouzitim vytemperovany na pokojovou teplotu (18...25°C).
Vytemperovani na pokojovou teplotu po vyndani z lednicky (2...8°C) trva 15 minut. Nesahejte
na Cisté ploché povrchy ve spodni ¢asti kyvety (je to opticka ¢ast). Odstrarite z kyvety kryci folii.
Zabrarite rozliti kapaliny obsazené v kyveté. Pfipadny kondenzat pufru na kryci folii nema zad-
ny vliv na vysledek testu. Po otevieni kyvety musi byt test proveden nejpozdéji do dvou hodin.
Hladina kapaliny by méla leZzet mezi dvémi vyznaenymi liniemi na kyveté.

2. Pootevrete krabi¢ku s odbérovymi pomutckami, abyste z ni jednu vyjmuli. Vyplii baleni je mozné
vyhodit.

3. Drzte odbérovou pomucku téméf horizontalné a odeberte vzorek tak, Ze umistite hrot odbérové
pomuicky tésné pod povrch kapky krve. Kapilaru odbérové pomucky zcela napliite az k okraji.

4. Presvédcte se, Ze odbérova pomucka je zcela naplnéna. Ujistéte se, Ze v kapilafe nejsou vzdu-
chové bubliny. Odbérovou pomticku neotirejte. Pokud je na kapilare patrny prebytek vzorku,
vyhodte odbérovou pomucku a odeberte novy vzorek novym novou odbérovou pomuckou.

5. Do dvou minut vloZte odbé&rovou pomticku do kyvety. Odbérova pomticka zustava v kyveté po
celou dobu trvani procesu méfeni testu.

6. Uzaviete kyvetu s pomoci vi¢ka s reagencii. Nepromacknéte vnitfni tyrkysovou €ast vicka s
reagencii. Test musi byt proveden do dvou hodin od pfidani vzorku do pufru. Udrzujte kyvetu ve
svislé poloze a neprotifepavejte.

Poznamka! Pokud mate vzorek ve zkumavce, doporucuje se odebrat vzorek pfimo ze zkumavky.
Zkumavku mirné naklorite a vzorek odeberte pod povrchem hladiny pomoci odbérové pomucky.
Odbérovou pomucku neotirejte.

Méreni vzorku (viz obrazky 7-9)

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

stroje. Obrazovka pfistroje vas provede pribéhem testu.

7. Na obrazovce pfistroje QuikRead go zvolte tladitko Méreni /| Méreni vzorku.

8. Vlozte kyvetu do pfistroje tak, aby ¢arovym kédem sméfovala k vam. Pfistroj rozpozna typ
vzorku. Na obrazovce uvidite, jak méfeni postupuje.

9. Vysledek se po dokonéeni méfeni ukaze na obrazovce a kyveta se automaticky vysune nahoru.

Méreni kontrolniho materialu

Prectéte si ndvod k pouziti dodavany s kazdou lahvi¢kou s kontrolnim materidlem. Méfeni kontrol-
nich vzorkl provedte stejnym zpusobem jako u pacientskych vzorkd, ale na obrazovce pfistroje
QuikRead go zvolte tlacitko Kontrola kvality. Vysledek se ulozi do samostatného souboru jako
kontrolni méfeni.

8 rola kvality

Doporucuje se pravidelné pouzivat kontrolni materidly QuikRead go CRP Control Low (kat.
€.153765), QuikRead go CRP Control (kat. ¢. 153764) a/nebo QuikRead go CRP Control High (kat.
¢. 153763). Pokud zaznamenate jakékoli zmény funkénosti testu, nahlédnéte do ¢asti 16 ,Chybova
hlaSeni“ a kontaktujte spolecnost Aidian nebo svého mistniho distributora.
e Kontrolni materialy QuikRead CRP:
Kontrolni materidly QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control, a QuikRead
go CRP Control High jsou pfipraveny k okamzitému pouZziti. Mezni hodnoty byly stanoveny na
pristroji QuikRead go a s kontrolnim materidlem pracujte stejné jako se vzorky plazmy nebo
séra. Provedte test podle navodu v ¢asti 7 ,Postup méfeni* a pouzijte stejny objem kontrolniho
vzorku jako u vzork( neznamé krve (10 pl). Kontrola je v kyveté stabilni po dobu 15 minut.
e Ostatni komercné dostupné kontrolni materialy pro CRP:
S kontrolnim materidlem zachazejte dle pokynu vyrobce a méfeni provadéjte stejnym zpu-
sobem jako s QuikRead CRP kontrolnim materidlem. Provedte test podle navodu v ¢asti 7
,Postup méreni“. Akceptovatelné mezni hodnoty musi byt stanoveny na pfistroji QuikRead go.
Méfeni slepého vzorku nemusi byt UspéSné, pokud pouzivate kontrolni materialy obsahujici
syntetické erytrocyty, které bézné nehemolyzuji.
Méreni kontroly kvality musi byt provedeno v souladu s pfislusnymi narodnimi ¢i mistnimi pfedpisy
nebo akreditacnimi poZadavky a v souladu se standardnimi laboratornimi procesy kontroly kvality.
Kontrolu se doporucuje provést minimalné s kazdou novou zasilkou a novou $arzi reagencii také
pokazdé, kdyz je ziskan neocekavany vysledek.
Kontrola by méla byt pouzita pokazdé, kdyz jsou zaSkolovani novi uzivatelé systému QuikRead go.



9 Interpretace vysledku

Zvyseni hodnoty CRP je nespecifické a vysledky je tfeba posuzovat dle dalSich klinickych pfiznaku.
Sériova méfeni CRP mohou byt zapotfebi ke sledovani stavu pacienta nebo odpovédi na Ié¢bu a pfi
méfeni hladin CRP u novorozencu. Déle se pfi hodnoceni lehce zvySenych hladin CRP doporuduje
stanovit vychozi hladinu CRP specifickou pro daného pacienta.

Vysledek testu CRP | Interpretace vysledku

* Vylu€uje mnoho akutnich zanétlivych onemocnéni, ale nevylucuje
specificky zanétlivy proces jako takovy.™

<10 mg/l * Mozné zanéty u novorozenct nemusi byt vylouceny.*

+ Mozné zanéty nebo exacerbace onemocnéni pfi systémovém zanétu
nemusi byt vylougeny'>'®

Zvysené koncentrace pfi akutnim onemocnéni se objevuji

v pfitomnosti slabého az stfedniho zanétlivého procesu.'®

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

10-50 mg/I

Pokud byly pouzity nafedéné vzorky plazmy nebo séra, koneéné vysledky musi byt pfepocitany
v souladu s pokyny v ¢asti 6 ,Vzorky“. Je-li to nutné, nahlédnéte do ¢asti 16 ,Chybova hlaseni“ a
test opakujte.

10 Omezeni postupu méreni

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

11 Ocekavané hodnoty

Referenéni hodnota: < 3 mg/I'®?', stfedni hodnota u zjevné zdravych dospélych: 0,8 mg/I?°.
Hladiny CRP u novorozenci mohou byt ovlivnény napt. pfed¢asnou zralosti, délkou porodu a po-
rodnimi komplikacemi.

Okamzité po narozeni je hladina CRP u novorozencu narozenych v terminu zpravidla nizka a bé-
hem nékolika dalSich dni se ponékud (median pod 2 mg/l) zvysi'.

12 Charakteristiky testu

Vykonnostni vlastnosti testu QuikRead go easy CRP jsou prokazatelné rovnocennymi pfistrojam
QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument.

Presnost a reprodukovatelnost
Presna studie byla provedena dle smérnice EP5-A3 Institutu pro klinické a laboratorni standardy
(CLSI).

Piesnost v sérii, mezi jednotlivymi dny a celkova

Vzorek Cislo Pocet Prumérné V sérii, Mezi jednotlivymi | Celkova,
vzorku dnt CRP (mg/l) | CV (%) dny, CV (%) CV (%)
Vzorek 1 5 14 2,9 0,9 3.2

PIna krev Vzorek 2 5 60 3,8 1,5 4,7
Vzorek 3 5 175 8,0 2,2 8,3
Vzorek 1 20 11 6,8 1,7 7.8

Plazma Vzorek 2 20 44 3,4 1,4 3,7
Vzorek 3 20 96 8,8 0,5 8,9

Kontrolni

materidl 1 | Vzorek 1 20 21 2,3 1,3 4,7

Kontrolni

material 2 Vzorek 1 20 24 4,8 0,9 53

Kontrolni

materidl 3 | Vzorek 1 20 80 52 4,2 8,1

Interference

Interferujici substance B'ez lnlterfererlce

az do k¢ ace

Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Triglyceridy 11,5 mmol/l

Cholesterol 10,0 mmol/l

Revmatoidni faktory (RF) 525 1U/ml

Leukocyty 87x10°%1

Antikoagulancia (lithny heparin nebo EDTA) Bez interference

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

Limity detekce
Detekeni limit testu je < 0,8 mgl/l.

Méfici rozmezi

Méfici rozmezi pro vzorky pIné krve je 1-200 mg/l CRP pfi normalni hodnoté hematokritu 40%.
Pokud je hematokrit niz&i nebo vy38i nez 40%, méfici rozmezi se méni podle nasleduijici tabulky.
Pokud je hodnota hematokritu mimo rozmezi 15%—75%, pfistroj nezobrazi vysledek CRP.

Typ Hematokrit Objem Méfici rozmezi
vzorku v % vzorku (mg/l CRP)
15-19 1,0-140
20-24 1,0-150
25-29 1,0-160
30-33 1,0-170
34-36 1,0-180 V pfipadech, kdy
37-39 1,0-190 je vysledek mimo
Vzorek piné 40-42 1,0-200 méfici ryozmezi,
Krve 43-45 10 pl 1,1-210 bude vysledek
46-50 1,2-220 zobrazen napfiklad takto
51-53 1,3-240 ,CRP < 1,0 mg/l nebo
54-57 1,4-260 takto
58-60 1,5-280 ,CRP > 200 mg/I*
61-64 1,7-300
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420
Vzorek plazmy/
séra - 10 pl 1,0-120

Nastaveni proménlivého méficiho rozmezi je mozné vypnout, v takovém pfipadé bude méfici roz-
mezi pro vzorky pIné krve 2,4-140 mg/l. Aby bylo mozné vypnout posuvny rozsah vysledku, musite
zménit nastaveni testovacich parametrd pfistroje. Zménu nastaveni provedete u parametru easy
CRP takto. Viz navod k pouziti pfistroje.

Prebytek antigenu
Koncentrace CRP niz$i nez 1000 mg/l neposkytuji faleSné nizké vysledky.

Linearita
Vytéznost (Recovery) u postupné fedénych vzorkl plazmy s CRP byla v rozsahu od 85% do 104%.

13 Navaznost metody

Stanoveni CRP obsazené v testu QuikRead go easy CRP je standardizovano dle referenéniho
materidlu ERM®-DA474.

14 Porovnani metod

Vzorky plazmy od pacientli byly méfeny za pouziti klinické laboratorni metody, metody point-of-
-care testovani (POCT) a metodou easy CRP na pfistroji QuikRead go. Shrnuti korelacnich studii
je popsano v nize uvedené tabulce.

Passing-Bablokova analyza
Klinicka laboratorni metoda POCT (point-of-care testovani)
y= 1,00x-0,5 y= 093x+1.2
r= 0,988 r= 0,982
n= 92 n= 89

Porovnatelnost vzorku pIné krve a plazmy
P¥i porovnani 95 klinickych vzorku vykazovaly vzorky pIné krve (y) a vzorky plazmy (x) srovnatelné
vysledky: y = 0,99x - 0,4



15 Doporuceni pro likvidaci

e Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonu.

e V3Sechny vzorky pacientl, pomucky pro odbér vzorku, kontroly, pouzité zkumavky, vi¢ka a kyve-
ty je nutné povaZovat za potencialné infekéni material a dle toho s nimi pracovat a likvidovat je.
Materialy, ze kterych jsou vyrobeny jednotlivé slozky soupravy QuikRead go easy CRP:

Papir: Navod k pouziti

Karton: Obal soupravy a krabicka s odb&rovymi pomutckami véetné vnitfnich ¢asti

Plast: Kyvety, vicka s reagencii, ochranna folie na zakryti stojanu s kyvetami, ramecek odbéro-
vé pomticky, stojan s kyvetami, vyplii krabicky s odbérovymi pomtckami

Sklo: Kapilarni ¢ast odbérové pomuicky

Kov: Tuby na vicka s reagencii, kryci folie kyvet

Nelze recyklovat: Vicka tub na reagencie (nékolik)

Pokud se systém pouziva v souladu se spravnymi laboratornimi postupy, dodrzuje se provozni
hygiena a navod k pouziti, dodavané reagencie by nemély predstavovat zdravotni riziko.

16 Chybova hlaseni

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

Chybova hlaseni Naprava

Méreni zakazano. Zkontrolujte vicko reagencii. Zkontrolujte, Ze kyveta je uzaviena
Zkontrolujte vicko vi€kem s reagencii a Ze tyrkysova ¢ast vicka neni stlaena
reagencii. dovnitf.

Reagencie a Sarze vicek se Zlikvidujte test. Provedte novy test s novymi komponenty.
neshoduji. Ujistéte se, Ze vSechna ¢inidla jsou ze stejné Sarze.

Zkontrolujte, zda je vicko z téZe soupravy jako kyveta. Pokud
je vicko a kyveta ze stejné Sarze, muzete pokraCovat v méfeni.

Nelze Gist popisek Stitku Pokud $arZe nejsou stejné, zruste méfeni, vyhodte test a

vicka. provedte novy. Ujistéte se, Ze vSechna ¢inidla jsou ze stejné
Sarze.

Méfeni zakazano. Teplota Nechte kyvetu vytemperovat na pokojovou teplotu (18...25°C).
kyvety pfili§ nizka. Pouzijte stejnou kyvetu znovu.
Méfeni zakazano. Teplota Nechte kyvetu ochladit na pokojovou teplotu (18...25°C).
kyvety pfili§ vysoka. Pouzijte stejnou kyvetu znovu.
Test zrusen. ) . L
PFilis vysoky blank. Provedte testvznovu za pouziti stejné kyvety. Merenl blanllfu’

- nebylo dokonéeno nebo vzorek mohl obsahovat interferujici
Test zrusen. latky. V druhém pfipadé nelze test dokongit.

Nestabilni blank.

Provedte novy test. BEhem pfidani reagencie doslo
k néjakému problému. Pokud se toto chybové hlaseni objevi

Test zruSen. Chyba v pfidani znovu, ujistéte se, ze vicka s easy CRP reagencii nebyla

reagencie. vystavena vihkosti. Také se ujistéte, Ze tuba na vicka s
reagencii je spravné uzaviena.

Zadny vysledek. Pokud je hladina hematokritu u vzorkt pIné krve pod méficim

Hematokrit pfili§ nizky. rozmezim Hct (viz €ast 12), nezobrazi se Zadny vysledek.

Zadny vysledek. Pokud je hladina hematokritu u vzorkt pIné krve nad méficim

Hematokrit prili§ vysoky. rozmezim Hct (viz €ast 12), nezobrazi se Zadny vysledek.

Neocekavané nizké nebo vysoké vysledky
Mozné pficiny neocekavané nizkych nebo vysokych vysledkl jsou popsany v nize uvedené tabulce.

Problém Mozna pfic¢ina Naprava

Provedte novy test. Ujistéte se, Ze je odbérova
Prili§ maly objem pomucka zcela napinéna a v kapilare nejsou
oL vzorku. 2&dné vzduchové bubliny. Kapilaru nelze preplnit.
NeoCekavané Odbérovou pomticku neotirejte.
nizky vysledek. .
Vzorek je v

odbérové pomlicce
pfili§ dlouho.

Provedte novy test. Vzorek mGze byt uchovavan
v odbérové pomUicce maximalné 2 minuty.

Provedte novy test. Novy vzorek odeberte tak,
Ze umistite hrot odb&rové pomucky pfimo pod
Prili§ velky objem povrch vzorku a zcela naplnite kapilaru. Odbérovou
vzorku. pomucku neotirejte. Ujistéte se, Ze na tyrkysové
¢asti odbérové pomlicky neni vzorek, a Ze vzorek byl

\’:‘;%i?kéva”é odebran tésné pod povrchem vzorku.
vysledek. PFilis maly objem Provedse novy te§t.’ Ujlstgte se, ze hladln_a pufru
ufru \ kyve}e se qacham mezi dvéma ryskami
puiru. vyznaéenymi na kyveté.
Kyveta je Provedte novy test. Nedotykejte se prihlednych
znedisténa. ploch v dolni &asti kyvety.
Byly pouzity
Lo . komponenty Provedte novy test. Ujistéte se, Ze vSechny

Neolekavané rliznych $arZi nebo | reagencie jsou ze stejné Sarze soupravy.

nizky nebo testtl.

vysoky —

vysledek. Nespravné Provedte novy test. Ujistéte se, ze reagencie jsou
uchovavani

y skladovany v souladu s navodem k pouziti.
reagencie.
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Pouzitelné do

Skladovaci doba po otevieni
3 mésice
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QuikRead go® easy CRP Slovensky
Kat. &. 153287

Pouziva sa s pristrojom QuikRead go Instrument a pristrojom QuikRead go Instrument Plus. Dalej
oznacovany ako pristroj QuikRead go.

Uréeny ucel pouzitia

Test QuikRead go® easy CRP je imunoturbidimetricky test uréeny na kvantitativne stanovenie hladi-
ny C-reaktivneho proteinu (CRP) v plnej krvi, sére a plazme. Test sa vykonava pomocou pristroja,
ktory patri k systému QuikRead go®. Tento test je uréeny na pouzitie vyskolenymi zdravotnickymi
pracovnikmi v podmienkach klinického laboratéria a primarnej zdravotnej starostlivosti (Point-of-
Care).

CRP je protein akutnej fazy pritomny v nizkych koncentraciach v krvi zdravych jedincov.! Meranie
CRP je zamerané na detekciu a vyhodnotenie infekcie, poskodenia tkaniv a zapalovych ochoreni.
Poskytuje informacie pre diagnostiku, lie¢bu a sledovanie zapalovych ochoreni. Iba na diagnostické
pouzitie in vitro.

2 Zhrnutie a vysvetlenie testu

Infekcie, poskodenia tkaniv a zapalové ochorenia mézu byt sprevadzané nespecifickym zvySenim
hladiny CRP v krvi pacienta. Narast hladin CRP je rychly, zvy$enie je detekovatelné poc¢as 6-12
hodin od zaciatku zapalového procesu.?

Kvantitativne meranie CRP je citlivym indikatorom Gcinnosti antimikrobialnej terapie a pri monito-
rovani bakterialnej infekcie®®, rovnako tak ako pri monitorovani a kontrole pooperaénych infekcii.”®
Mierne zvy$ené hodnoty CRP sa ukazali ako klinicky relevantné napr. pri novorodeneckej sepse®"
a stavoch zahfiiajlcich systémovy zapal (ako napriklad CHOCHP''* a reumatoidna artritida'1¢).
Vyhody merania CRP su v senzitivite i skorom a spolahlivom odzrkadleni odpovede akutnej fazy.
Tiez méze byt pouzité na sledovanie stavu pacienta a jeho odpovede na liecbu. AvSak zvySenie
hladiny CRP nie je $pecifické.

3  Princip testu

Meranie CRP pomocou testu QuikRead go easy CRP je zalozené na imunoturbidimetrickej meto-
de a na aglutinacnej reakcii. MikroCastice su pokryté protilatkou proti fragmentom ludského CRP
F(ab), a CRP pritomny vo vzorke reaguje s tymito mikroCasticami. Vzniknuta zmena turbidity roz-
toku sa meria pomocou pristroja QuikRead go. Test CRP dobre koreluje s vysledkami ziskanymi
z viacerych dal$ich imunoturbidimetrickych metéd.

Vzorka plnej krvi sa prida k pufru v predplnenych kyvetach, kde st krvinky hemolyzované. Kalib-
ra¢né udaje testu sa nachadzaju na $titku s ¢iarovym kédom kyvety, ktory pristroj QuikRead go
automaticky nacita pred zaciatkom testu. Hodnota CRP je automaticky korigovana podfa hladiny
hematokritu vo vzorke. Hodnoty hematokritu sa nezobrazuju, ale su pouzité vo vypoctoch. Rozme-
dzie merania pre vzorky pinej krvi je 1-200 mg/I (pri hodnote hematokritu 40 %) a 1-120 mg/! pri
pouZziti séra alebo plazmy.

Obsah supravy
QuikRead go® easy CRP

Symbol Kat. &. 153287
50 testov

Nazov sucasti
a povod

QuikRead go easy CRP

vie€ka s reagenciou m 2x25

Pufer 2x25x1ml

QuikRead go Sample Collector 10ul
E

Pomaécka na odber vzorky 50

Navod na pouzitie
Reagencie obsahuju konzervac¢né latky, pozrite, prosim, ¢ast 5 ,Varovania a bezpeénostné
opatrenia“.

Stabilita
. Otvorené pri teplote | Otvorené pri teplote | Neotvorené pri teplote
Reagencie 2...8°C 18...25°C 2...25°C
Viecka
s reagenciou 6 mesiacov 6 mesiacov
Do datumu exspiracie
Bez ochrannej folie: | Bez ochrannej félie: uvedeného na suprave
Pufer 6 mesiacov 3 mesiace
Samostatna predplnena kyveta:
2 hodiny
Pomadcka na odber | Uchovéavaijte pri teplote 2...25 °C do datumu exspiracie supravy
vzorky QuikRead go Sample Collector 10pl

Priprava reagencii a podmienky skladovania
V8etky reagencie su pripravené na pouzitie. Viet¢ka s CRP reagenciou testu QuikRead go easy
CRP chrarite pred vlhkostou. Uzatvorte hlinikovu tubu ihned po vyiati viecka s reagenciou.

Poskodenie reagencie
Nepouzivajte kyvetu s viditernym znecistenim pufru.

5 Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Varovania a bezpeénostné opatrenia

e |ba na diagnostické pouzitie in vitro.

e  Pri praci so vzorkami alebo reagenciami, je zakazané fajcit, jest a pit. Pri manipulacii so vzor-
kami pacientov a reagenciami v stprave pouzivajte vhodny ochranny osobny odev a jednora-
zové rukavice. Po dokonéeni testu si starostlivo umyte ruky.

o \/yhnite sa priamemu kontaktu s koZou a ocami. Ak déjde ku kontaktu s koZou, postihnuté
miesto ihned umyte dostatoénym mnozstvom vody a mydla.

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

6] (3:1) (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3), a < 0,1% azidu sodného. Méze vyvo-

lat alergicku koznu reakciu (H317). Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodoby-

mi ucinkami (H412). Zabrarite vdychovaniu par (P261). Zabrarte uvolneniu do

Zivotného prostredia (P273). Noste ochranné rukavice/ochranny odev (P280). Pozor
Ak sa prejavi podr‘azdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekar-

sku pomoc/ starostlivost (P333+P313). Kontaminovany odev vyzlecte a pred dalS$im pouzitim
vyperte (P362+P364). Zneskodnite obsah podla narodnych a miestnych zakonov (P501).

e Lyofilizované reagencie vo vnutri viecka s reagenciou obsahuju < 1 % azidu sodného (Aquatic
Chronic 3). Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami (H412). Zabrarite uvolneniu
do Zivotného prostredia (P273). Zneskodnite obsah podfa narodnych a miestnych zékonov
(P501). Pri kontakte s kyselinami uvoltiuje velmi toxicky plyn (EUH032).

e Rekonétituované a tekuté reagencie obsahuiju < 0,1% azidu sodného — tato koncentracia nie je
povazovana za $kodlivd. Reakciou azidov s kovovym potrubim mézu vznikat vybusné zlG¢eni-
ny. Riziku nahromadenia azidov v odpadovom potrubi pri likvidacii reagencii zabranite tak, ze
odpad splachnete velkym mnozstvom vody.

e Likvidacia: pozri kapitolu 15.

Analytické bezpeénostné opatrenia

e Produkt nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie uvedenej na vonkajSom obale.

o Neprekracujte dobu, po ktoru je pre otvorené reagencie zarucena stabilita.

e Suprava QuikRead go easy CRP je uréena na pouZzitie vyhradne s pristrojom QuikRead go.

o Nemiesajte komponenty s roznym ¢islom Sarze alebo z r6znych testov. Komponenty st jedno-
razové. Komponenty, ktoré uz boli pouzité na vykonanie testu, nikdy nepouzivajte znovu.

e Pri prvom otvoreni sUpravy sa presvedcte, Ze vnutorné ochranné félie, v ktorych st zabalené
kyvety (2 ks) su nepoSkodené. Ak je ochranna félia poskodena, kyvety vo vnutri nepouzivajte.
Pred pouzitim kazdej jednotlivej kyvety sa presvedéte, Ze jej krycia félia je nepoSkodena.

e Nedotykajte sa priehfadného rovného povrchu na spodnej ¢asti kyvety (opticka cast). Kyvety s
odtlackami prstov zlikvidujte.

e Viecka s reagenciou QuikRead go easy CRP maju tyrkysovu farbu.

e Viecka s QuikRead go easy CRP reagenciou nevystavuijte vihkosti. Inned po vybrati viecka s
reagenciou starostlivo uzatvorte hlinikovu tubu.

o Nevylejte kvapalinu do meracej komorky pristroja.



6 Vzorky

Typ vzorky, odber a objem vzorky

Na pridanie vzorky do kyvety treba pouzit pomécky QuikRead go Sample Collector 10ul (pomécky
pre odber vzoriek, kat. &. 153211), ktoré su sucastou stpravy. Kapilarna ¢ast pomocky na odber
vzorky je pokryta EDTA a jej vzhlad sa moze liSit v zavislosti od krystalizacie EDTA.

Objem

Typ vzorky vzorky Odber vzorky
PIna krv Pomocou lancety vykonajte vpich do ¢istého a suchého prsta. Utrite
odobrata 10 i prvu kvapku a z druhej kvapky odoberte 10 pl krvi do kapilarnej asti
z prsta pomdcky na odber vzorky pokrytej EDTA.
Antikoagulo- Pouzite vzorku venoéznej krvi odobrant do skimavky obsahujtcej

9 10l heparin alebo EDTA. PremieSajte plnu krv niekolkonasobnym

vana pina krv prevratenim skumavky a pomdckou na odber vzorky odoberte 10 pl.

Pouzite plazmu s EDTA/heparinom.
Plazma 10 pl Nepouzivajte jasne hemolyzované vzorky.
Mierna hemolyza vysledky testu neovplyvni.
Nepouzivajte jasne hemolyzované vzorky.

Sérum ou Mierna hemolyza vysledky testu neovplyvni.

Riedenie vzorky
Vzorka Navod

Plna krv Neriedte vzorky plnej krvi.

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

v 0,9% roztoku NaCl.

Odporucany pomer riedenia je 1+3 (objemovo, 1 diel vzorky + 3 diely 0,9%
roztoku NaCl). Poméckou na odber vzorky odoberte do kyvety 10 pl narie-
denej vzorky, vzorku analyzujte a ziskany vysledok vynasobte hodnotou 4.

Plazma/
sérum

Skladovanie vzoriek

Typ vzorky Kratkodobé skladovanie Dlhodobé skladovanie
Maximalne 2 minuty v

PIna krv odobrata z prsta N Neskladujte

pombcke na odber vzorky
. . . Pri teplote 2...8°C Oddelte plazmu a skladuijte pri

Antikoagulovana pIné krv | o 40k '3 dni teplote nizdej ako —20°C

Plazma Pri teplote 2...8°C Pri teplote pod —20°C pocas
po dobu 7 dni 3 rokov'”

Sérum Pri teplote 2...8°C Pri teplote pod —20°C poc&as
po dobu 7 dni 3 rokov'”

V;orka (plna !(rv, plazma, anteplote 18}4..25 C Neskladuite

sérum) v pufri pocas 2 hodin

Pred testovanim vzorky temperujte na izbovu teplotu (18...25°C). Zmrazené vzorky je pred testo-
vanim nutné Uplne rozmrazit, premie$at a zahriat na izbovu teplotu. Ak rozmrazené vzorky plazmy
obsahuju zrazeniny, je vhodné ich centrifugovat. Vzorky by sa nemali opakovane zmrazovat a
rozmrazovat.

7 Postup merania

Material vyzadovany, ale nedodavany v stuprave
Nasledujuci materidl je vyzadovany, nie je dodavany v stprave ale samostatne. Dodavané materia-
ly st uvedené v Casti 4 , Reagencie".

Material Kat. &. Dalsie informacie
Pristroj QuikRead go® so softvérovou 135867
verziou 7.6.2 alebo novSou Pristroje QuikRead go su

QuikRead go Plus Instrument so softvé- ekvivalentné pristroje

h - 155375
rovou verziou 2.0.0 alebo novSou
QuikRead go® CRP Control Low 153765
QuikRead go® CRP Control 153764 Odporucené na kontrolu kvality
QuikRead go® CRP Control High 153763

QuikRead go® Sample Collector 10pl 153211 Dodavany s 153287
Lancety na odber z prsta — —

Postup merania

Pred zaciatkom merania si precitajte a nasledne postupujte podla navodu na pouZitie pristroja
QuikRead go a testu QuikRead go easy CRP. Otvorte foliovy obal stojana s kyvetami a poznacte
si datum otvorenia na stojan.

Odber vzorky (obrazky 1-6)

Na pridanie vzorky do predpinenej kyvety Quikread go easy CRP treba pouzit pomécky na odber

vzorky (10 pl). Testovacia suprava QuikRead go easy CRP (kat. ¢. 153287) obsahuje pomécky na

odber vzorky.

1. Predplnené kyvety musia byt pred pouzitim vytemperované na izbovu teplotu (18...25°C). Vy-
temperovanie na izbovu teplotu po vybrati z chladnicky (2...8°C) trva 15 minut. Nesiahajte na
Cisté plochy v spodnej Casti kyvety (je to opticka ¢ast). Odstrarite z kyvety kryciu foliu. Zabrarite
rozliatiu kvapaliny obsiahnutej v kyvete. Pripadny kondenzat pufru na krycej félii nema ziadny
vplyv na vysledok testu. Po otvoreni kyvety musi byt test vykonany najneskér do dvoch hodin.
Hladina kvapaliny by mala byt medzi dvomi vyznacenymi liniami na kyvete.

2. Opatrne otvorte Skatulku s poméckami na odber vzorky a vyberte z nej jednu pomécku na
odber vzorky. Vyplii obalu mézete vyhodit.

3. Drzte pomdcku na odber vzorky takmer horizontalne a odoberte vzorku tak, Ze umiestnite hrot
pombdcku na odber vzorky tesne pod povrch kvapky krvi. Kapilaru pomécku na odber vzorky
Uplne naplrite az po okraj.

4. Presvedcte sa, Ze pombcku na odber vzorky je Uplne naplnena. Uistite sa, Ze v kapilare nie su
vzduchové bubliny. Pomdcku na odber vzorky neutierajte. Ak je na kapilare viditelny prebytok
vzorky, vyhodte pomédcku na odber vzorky a odoberte novi vzorku novou poméckou na odber
vzorky.

5. Do dvoch minlt vioZzte pomécku na odber vzorky do kyvety. Pomécka na odber vzorky zostava
v kyvete po celt dobu trvania procesu merania testu.

6. Uzavrite kyvetu pomocou viecka s reagenciou. Netlate na vnutornu tyrkysovu €ast' viecka s
reagenciou. Test treba vykonat do dvoch hodin po pridani vzorky do pufru. Udrzujte kyvetu
zvislo a netraste fiou.

Poznamka! Ak mate vzorku v skimavke, doporucuje sa odobrat vzorku priamo zo skimavky. Sku-
mavku mierne naklorite a vzorku odoberte pod povrchom hladiny pomocou pomécka na odber
vzorky. Pomécku na odber vzorky neutierajte.

Analyza vzorky (vid’ obrazky 7-9)

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

pristroja. Obrazovka vas prevedie testom.

7. Na obrazovke pristroja QuikRead go vyberte moznost Meranie / Meranie vzorky.

8. Vlozte kyvetu do pristroja s ¢iarovym kédom oto¢enym k vam. Pristroj rozpozna typ vzorky. Na
obrazovke sa zobrazuje priebeh merania.

9. Vysledok sa zobrazi na obrazovke a po dokonéeni merania sa kyveta automaticky zdvihne.

Meranie kontrolného materialu

Pozrite si ndvod na pouzitie priloZzeny ku kazdej kontrolnej lieckovke. Analyzuijte kontrolné vzorky ako
vzorky pacientov, ale vyberte Kontrola kvality na obrazovke pristroja QuikRead go. Vysledok sa
ulozi do samostatného suboru s vysledkami pre vysledky kontroly kvality.

8 Kontrola kvality

Odporuc¢ame pravidelne pouzivat kontrolné materidly QuikRead go CRP Control Low (kat. €.

153765), QuikRead go CRP Control (kat. ¢. 153764) a/alebo QuikRead go CRP Control High (kat.

¢&. 153763). Ak spozorujete akékolvek zmeny vo funkénosti testu, pozrite si ast 16 s nazvom ,Chy-

bové hlasenia” a kontaktujte spolo¢nost Aidian alebo miestneho distributora.

e Kontrolné materialy QuikRead CRP:
QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control a QuikRead go CRP Control High
su kontrolné materialy pripravené na okamzité pouzitie. Kontrolné hodnoty boli uréené pre pri-
stroj QuikRead go a kontrolny material sa aplikuje rovhakym postupom ako v pripade vzorky
plazmy/séra. Vykonaijte test podia postupu uvedeného v ¢asti 7 s ndzvom ,Postup merania®,
pricom pouzite rovnaky objem kontrolnej vzorky ako pre nezname vzorky krvi. Kontrola v kyvete
je stabilna po dobu 15 minat.

o Iné komeréne dostupné kontrolné materialy pre CRP:
S kontrolnym materidlom zaobchadzajte a pouzivajte ho podla pokynov vyrobcu a meranie
vykonajte rovnakym spésobom ako s QuikRead CRP kontrolnym materidlom. Vykonajte test
podla navodu uvedeného v Casti 7 ,Postup merania". Akceptovate/né medzné hodnoty musia
byt stanovené na pristroji QuikRead go. Meranie hodnoty blanku nemusi byt Gspes$né, ak pou-
Zijete kontrolné materialy obsahujlce syntetické erytrocyty, ktoré bezne nehemolyzuju.

Meranie kontroly kvality musi byt vykonané v sulade s prisluSnymi narodnymi alebo miestnymi pred-
pismi alebo akreditacnymi poziadavkami a Standardnymi laboratérnymi postupmi kontroly kvality.
Odporuca sa vykonat kontrolu aspoii pri kazdej novej zasielke a novej $arzi reagencii a pri kazdom
ziskani neo€akavaného vysledku.

Kontrolny roztok treba pouzit' pri kazdom zaskolovani novych pouzivatefov systému QuikRead go.



9 Interpretacia vysledkov

Zvysenie hodnoty CRP je neSpecifické a vysledky je potrebné posudzovat podfa dalsich klinickych
priznakov. Sériové merania CRP moézu byt vyzadované pri sledovani stavu pacienta alebo jeho
odpovede na lie¢bu a pri merani hladin CRP u novorodencov.

Dalej sa pri hodnoteni mierne zvySenej hladiny CRP doporucuje stanovit vychodiskovu hladinu
CRP $pecificktl pre daného pacienta.

Vysledok
testu CRP

Interpretacia vysledku

* Vylucuje mnohé akultne zapalové ochorenia, ale zapalové procesy
vyslovne nevyluduje.®

<10 mg/l « Nie st nutne vyli¢ené mozné zapaly u novonarodenych deti.®"

« Nie su nutne vyli¢ené mozné zapaly alebo zhorSenia stavu pri
systémovom zdapale.'*-"®

ZvySené koncentracie sa objavuiju pri akutnych ochoreniach, ktoré sa

vyskytuju v pritomnosti mierneho az stredného zapalového procesu.®

> 50 mgl/l Indikuju vysoky az extenzivny zapalovy proces.'®

10-50 mg/I

Ak boli pouzité zriedené vzorky plazmy alebo séra, kone¢ny vysledok musi byt prepocitany podia
navodu v ¢asti 6 ,Vzorky". Ak je to potrebné, pozrite Cast 16 ,Chybové hlasenia" a zopakuijte test.

10 Obmedzenia postupu merania

Postupy testovania iné ako tie, ktoré st uvedené v tejto prirucke, mézu viest k otdznym vysledkom.
Niektoré latky mézu interferovat s vysledkami testu, prosim, pozrite Cast 12 ,Charakteristiky testu".
Vysledok testu sa nikdy nesmie pouzit samostatne (bez celkového klinického hodnotenia) na sta-
novenie diagnézy. Odchylky CRP medzi jednotlivcami su dolezité a musi na ne byt brany ohlad,
napriklad priemerom sériovych merani, pri interpretacii hodnot.

11 Oc¢akavané hodnoty

Referenéna hodnota: < 3 mg/I'®-?!, stredna hodnota u viditelne zdravych dospelych: 0,8 mg/I?°.
Hladina CRP u novorodencov méze byt ovplyvnena napr. nedonosenostou, dizkou pérodu a kom-
plikaciami pri porode.

Hned po narodeni je hladina CRP u novorodencov vo v§eobecnosti nizSia a zvysi sa do urcitého
rozsahu (median pod 2 mg/l) po¢as nasledujtcich par dni'.

12 Charakteristiky testu

Preukazalo sa, Ze vykonnostné charakteristiky testu QuikRead go easy CRP sU ekvivalentné
s pristrojom QuikRead go Instrument a pristrojom QuikRead go Plus Instrument.

Presnost’ a reprodukovatelnost’
Studia presnosti bola vyhotovena v sulade s pokynmi InstitGtu klinickych a laboratérnych tandar-
dov (Clinical and Laboratory Standards Institute; CLSI EP5-A3).

Presnost’ v priebehu merania, medzi diiami a celkova
Vzorka Cislo Pocet Priemerné |V sérii, Medzi Celkova,
vzorky dni CRP (mg/l) | CV (%) jednotlivymi CV (%)
diiami, CV (%)
Vzorka 1 5 14 2,9 0,9 3,2
Plna krv Vzorka 2 5 60 3,8 1,5 4,7
Vzorka 3 5 175 8,0 2,2 8,3
Vzorka 1 20 1,1 6,8 1,7 7,8
Plazma Vzorka 2 20 44 34 1,4 3,7
Vzorka 3 20 96 8,8 0,5 8,9
Kontrolny
material 1 Vzorka 1 20 2,1 2,3 1,3 4,7
Kontrolny
material 2 Vzorka 1 20 24 4,8 0,9 53
Kontrolny
material 3 Vzorka 1 20 80 5,2 4,2 8,1
Interferencia
. . Interferencia nezistena
Interferujtica substancia s P
az do koncentracie
Bilirubin 400 pumol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Triglyceridy 11,5 mmol/l
Cholesterol 10,0 mmol/l
Reumatoidné faktory (RF) 525 IU/ml
Leukocyty 87x10%1
Antikoagulanty (Li-heparin alebo EDTA) Ziadna interferencia

Vacsina heterofilnych protilatok alebo protilatok proti ovéim antigénom vo vzorkach s testom nein-
terferuje, pretoze protilatky nedisponuju segmentom Fc. V zriedkavych pripadoch bola pozorovana
interferencia s IgM myelémového proteinu.

Limity detekcie
Limit detekcie testu je < 0,8 mgl/l.

Rozsah merania

Rozsah merania u vzoriek pinej krvi je pre CRP 1-200 mg/l pri Urovni hematokritu 40%. Ak je
hematokrit nizsi alebo vy$si ako 40%, rozsah merania sa upravi podfia nizsie uvedenej tabulky.
Namerana hodnota CRP sa nezobrazi, ak je uroveri hematokritu mimo rozsahu 15-75 %.

Typ vzork Hematokrit | Objem Rozsah merania
ypveorty  lw vzorky (mg/l CRP)
15-19 1,0-140
20-24 1,0-150
25-29 1,0-160
30-33 1,0-170
34-36 1,0-180 o
i 1.0-200 merania, zobrazi
vaorkapnel ke pra 10w 1.1-210 sa v'sleaok vo forme
46-50 1,2-220 napry
o sy 13240 LCRP <1,0 mg/I“ alebo
o a0 14280 CRP >200 mg/I*
58-60 1,5-280 " g/t
61-64 1,7-300
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420
Vzorka plazmy/
séra - 10 pl 1,0-120

Je mozné vypnut posun rozsahu merania. V takomto pripade je fixny rozsah merania pre vzorky
plnej krvi 2,4-140 mg/I.Ak chcete vypn(t kizavy rozsah vysledkov, musite zmenit nastavenia pa-
rametrov testu pristroja. Zmenu nastavenia parametru easy CRP vykonate takto. Pozrite si navod
na pouzitie pristroja.

Prebytok antigénu

Koncentracie CRP nizsie nez 1 000 mg/l neposkytuju falo$ne nizke vysledky.

Linearita
Vytaznost (Recovery) u postupne riedenych vzoriek plazmy na CRP bola v rozsahu
85 % az 104 %.

13 Navaznost’ metody

Stanovenie CRP, ktory je sucastou testu QuikRead go easy CRP je $tandardizované podla refe-
renéného materialu ERM®-DA474.

14 Porovnanie metod

Analyzovali sme vzorky plazmy odobrané od pacienta pomocou klinickej laboratérnej metédy, me-
tédou point-of-care testovanie (POCT) a metédou easy CRP na pristroji QuikRead go. Zhrnutie
korelacnych §tudii najdete v nasledujucej tabulke.

Passing-Bablokova metoda
Klinicka laboratérna metéda POCT (point-of-care testovanie)
y = 1,00x-0,5 y= 093x+1.2
r= 0,988 r= 0,982
n= 92 n= 89

Porovnatelnost’ vzoriek pinej krvi a plazmy
Pri porovnani 95 klinickych vzoriek boli vysledky plnej krvi (y) a plazmy (x) porovnatelné:
y=0,99x-0,4



15 Odporucany sposob likvidacie

e Obsah zlikvidujte podia narodnych a miestnych zakonov.
e So vSetkymi vzorkami pacientov, pomdckami na odber vzorky, kontrolnym materialom, pouzi-
tymi vieckami, kyvetami je potrebné manipulovat a likvidovat ich ako biologicky, potencialne

infekény material.

e Materidly, z ktorych st vyrobené jednotlivé zlozky supravy QuikRead go easy CRP:

Papier: Navod na pouzitie

Karton: Suprava a $katulky s pomdckami na odber vzorky vratane vnatornych ¢asti
Plasty: Kyvety, vie¢ka s reagenciami, ochranna félia na zakrytie stojan¢eka s kyvetami, ram
pomdcky na odber vzorky, stojancek na kyvety, obal pomdcky na odber vzorky
Sklo: Kapilarna ¢ast pomocky na odber vzorky
Kov: Tuby na viecka s reagenciou, krycie félie kyviet
Neuréené na recyklaciu: Uzavery tub na viecka s reagenciou (niekolko)
o Ak sa systém pouziva v sulade so spravnymi laboratérnymi postupmi, dodrZuje sa pracovna
hygiena a navod na pouzitie, dodavané reagencie by nemali predstavovat' zdravotné riziko.

16 Chybové hlasenia

Chybové hlasenia

Chybové hlasenia zobrazené pristrojom QuikRead go su uvedené nizsie. PodrobnejSie informéacie
o chybovych hlaseniach najdete v navode na pouZzitie pristroja.

Chybové hlasenia

Meranie zakazané.
Skontrolujte viecko
reagencie.

Reagencia a Sarza viecok sa
nezhoduju.

Nie je mozné nacitat popis
Stitku viecka.

Meranie zakazané.
Teplota kyvety prili§ nizka.
Meranie zakazané. Teplota
kyvety prili§ vysoka.

Test zruSeny.

Prili$ vysoky blank.

Test zruseny.

Nestabilny blank.

Test zruSeny.
Chyba v pridani
reagencie.

Ziadny vysledok.
Hematokrit prili§ nizky.
Ziadny vysledok.
Hematokrit prili§ vysoky.

Naprava

Skontrolujte, &i je kyveta uzavreta vieCkom s reagenciou a i
tyrkysova Cast' viecka nie je pretlacena dovnutra.

Zlikviduijte test. Urobte novy test s novymi komponentami.
Uistite sa, Ze vSetky ¢inidla su z rovnakej Sarze.

Skontrolujte, ¢i je viecko z tej istej stipravy ako kyveta. Pokial
je viecko a kyveta z rovnakej $arze, mozete pokracovat v
merani. Ak Sarze nie s rovnaké, meranie zruste, test vyhodte a
vykonajte novy. Uistite sa, Ze vSetky €inidla su z rovnakej Sarze.
Nechajte kyvetu vytemperovat na izbovu teplotu (18...25°C).
Pouzite rovnaku kyvetu znova.

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

Vykonajte test znova s pouzitim rovnakej kyvety. Meranie
blanku nebolo dokon¢ené alebo vzorka mohla obsahovat’
interferujuce latky. V druhom pripade sa test neda dokongit.

Vykonajte novy test. Pri pridani reagencie doSlo k nejakému
problému. Ak sa toto chybové hlasenie zobrazi znova,
skontrolujte, &i vieCka s reagenciou easy CRP neboli vystavené
vihkosti. Tiez sa uistite, ¢i je tuba na viecka s reagenciou
spravne uzavreta.

Pokial je hladina hematokritu u vzorky plnej krvi pod rozsahom
merania Hct (vid. ¢ast 12), nezobrazi sa ziadny vysledok.
Pokial je hladina hematokritu u vzorky plnej krvi nad rozsahom
merania Hct (vid. ¢ast 12), nezobrazi sa Ziadny vysledok.

Neocakavane nizke alebo vysoké vysledky
Mozné pri¢iny neo¢akavane nizkych alebo vysokych vysledkov su popisané v nizSie uvedenej

tabulke.
Problém Mozna pric¢ina
Prili§ maly
Neogakavane objem vzorky.

nizky vysledok.

Vzorka je v
pomocke na odber
vzorky prili$ dlho.

Prili$ velky

objem vzorky.
Neocakavane
vysoky
vysledok. Prilis maly

objem pufra.

Kyveta je

znecistena.

Boli pouzité kompo-
Neocakavane nenty réznych Sarzi
nizky alebo alebo testov.
vysoky vysledok. | Nespravne ucho-

vavanie reagencie.

Naprava

Vykonaijte novy test. Uistite sa, Ze pomdcka na odber
vzorky je Uplne naplnena a v kapilare nie su Ziadne
vzduchové bubliny. Kapilaru nie je mozné preplinit.
Pomécku na odber vzorky neutierajte.

Vlykonajte novy test. Vzorka sa moze uchovavat

v pomdcke na odber vzorky maximalne po dobu

2 minut.

Vykonajte novy test. Novu vzorku odoberiete tak, Zze
umiestnite hrot pomdcky na odber vzorky priamo pod
povrch vzorky a Uplne naplnite kapilaru. Pomécky na
odber vzorky neutierajte. Uistite sa, Ze na tyrkysovej
&asti pomocky na odber vzorky nie je vzorka a ze
vzorka bola odobrata tesne pod povrchom vzorky.

Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze sa hladina pufra v
kyvete nachadza medzi dvoma ryskami vyznacenymi
na kyvete.

Vykonajte novy test. Nedotykajte sa priehladnych
pléch v dolnej Easti kyvety.

Vykonaijte novy test.Uistite sa, Ze vSetky reagencie
su z rovnakej Sarze supravy.

Viykonajte novy test. Uistite sa, Ze reagencie su
skladované v sulade s navodom na pouzitie.
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QuikRead go® easy CRP Magyar
Katalogusszam: 153287

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

1 Rendeltetésszerii hasznalat

A QuikRead go® easy CRP teszt egy immunturbidimetrias eljaras, amely a C-reaktiv protein (CRP)
szintjének teljes vérben, szérumban vagy plazmaban torténd kvantitativ meghatarozasara szolgal.
Ateszt végrehajtasa a QuikRead go® rendszerhez tartozé miiszerrel torténik. A teszt képzett egész-
ségugyi szakemberek altal, klinikai laboratériumban vagy az ellatas helyén (Point-of-Care, POC)
toérténé hasznalatra szolgal.

A CRP egy akut fazis fehérje, amely kis koncentracidban jelen van egészséges személyek vér-
ében." A CRP-szint mérése segit a fertézések, illetve a szévetkarosodassal és a gyulladassal jaro
allapotok kimutatasaban. Informaciokat szolgaltat a gyulladassal jaré kéros allapotok diagnosztiza-
lasahoz, kezeléséhez és monitorozasahoz. Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2 Osszefoglalas és a teszt ismertetése

A fert6zéseket, a szovetkarosodast és a gyulladassal jaré koéros allapotokat kisérheti a CRP-szint
nem specifikus emelkedése a beteg vérében. A CRP-szint gyorsan emelkedik; magasabb koncent-
racié mutathato ki a gyulladasos folyamat kezdetétdl szamitott 6—12 dran beltil.

Beszamoltak arrol, hogy a CRP kvantitativ mérése érzékenyen jelzi az antimikrobialis kezelés ha-
tékonysagat és a bakteridlis fertézések lefolyasat®*, valamint hasznos eszkdz a posztoperativ fer-
t6zések ellendrzésére és monitorozasara’®. Kimutattak, hogy amérsékelten emelkedett CRP-érték
klinikai jelentéséggel bir példaul az Ujsziilottkori szepszis® ' és a szisztémas gyulladassal jaré alla-
potok (példaul a kronikus obstruktiv tidébetegség - COPD'>™ és a rheumatoid arthritis’>'®) esetén.
A CRP-szint mérés elényei kdzé tartozik, hogy az akutfazis-valasz érzékeny, korai és megbizhato
jelzéje. Hasznalhato a beteg allapota és a kezelésre adott valasz monitorozasahoz is. Mindamellett
a CRP-szint emelkedése nem specifikus.

3 Ateszt alapelve

A QuikRead go easy CRP tesztben a CRP mérése turbidimetrias eljarassal torténik, amely agglu-
tinacios reakcion alapszik. A reagens human CRP elleni F(ab), fragmensekkel bevont mikroszem-
cséket tartalmaz, amelyek reakciéba Iépnek a mintaban talalhaté CRP-vel. Ennek hatasara meg-
valtozik az oldat turbiditdsa, amely a QuikRead go miiszer késziilék segitségével mérhets. A CRP
teszt eredménye jol korreldl szamos mas immunturbidimetrids modszer eredményével.

A teljesvér-mintaban lévé vorosvérsejtek hemolizalodnak az eldre toltott kivettakban talalhaté puf-
feroldathoz adva. A teszt kalibralasi adatai a kivetta vonalkédos cimkéjén talalhatok, amelyeket a
QuikRead go miiszer automatikusan leolvas a teszt megkezdése el6tt. . A késziilék automatikusan
korrigélja a CRP-szintet a minta hematokrit értéke alapjan. A hematokrit értékek nem jelennek meg
a kijelzén, a készllék csak a szamitdsokhoz hasznalja 6ket. A vizsgalat CRP méréstartomanya tel-
jesvér-minta esetében 1-200 mg/l (40% hematokrit mellett), szérum- vagy plazmaminta esetében
pedig 1-120 mg/I.

4 Reagensek

Tartalom
" QuikRead go® easy CRP
Osszetevs Szimbolum Kat. sz.: 153287
neve és eredete
50 teszt
QuikRead go easy CRP

reagenskupakok m 2x25
Pufferoldat 2x25x1ml

QuikRead go Sample Collector 10ul

Mintagy(ijté eszk6z 50

Hasznalati utasitas

A reagensek tartositoszereket tartalmaznak, kérem nézze meg az 5. fejezet, ,Figyelmeztetések
és Ovintézkedések”.

Stabilitas
A készlet Felnyitas Felnyitas Felnyitas
alkotérésze utan, 2...8°C-on utan, 18...25°C-on elé6tt, 2...25°C-on
Reagenskupakok | 6 honap 6 hénap
Aluminium folia Aluminium folia A készlet lejérati
e L datumaig
nélkil nélkil
Pufferoldat 6 hénap 3 hénap
Felnyitott elére toltott kiivetta:
2 6ra

Mintaayiité & Tarolas: 2...25 °C-on a QuikRead go Sample Collector 10pl
INtagyujio eszkOz | yeszlet lejarati datumaig

A reagens el6készitésének és tarolasanak koriilményei

Minden reagens haszndlatra kész. A QuikRead go easy CRP reagenskupakokat nedvességtél

védve kell tarolni. A szlikséges szamu reagenskupak kivétele utan azonnal zarja be az aluminium-

tartalyt.

A reagens minéségromlasa
Ne hasznaljon olyan kivettat, amelyben szennyezédés lathato a pufferoldatban.

5 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Egészségvédelmi és biztonsagi informaciok

e Kizardlag in vitro diagnosztikai felnasznalasra.

e A mintakkal és a készlet reagenseivel végzett munka soran ne dohanyozzon, ne egyen, és ne
igyon. A betegmintakkal és a készlet reagenseivel valé munka soran viseljen megfelel6 védéru-
hazatot és egyszer hasznalatos gumikesztyit. A teszt elvégzése utan alaposan mosson kezet.

e Ugyelien arra, hogy az anyagok ne keriiljenek érintkezésbe a borrel és a szemmel. Bérrel vald
érintkezés esetén azonnal dblitse le az érintett helyet nagy mennyiségli szappanos vizzel .

e A pufferoldat 0,004% 5-klor-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EINECS szam: 247-500-

7] 2-metil-2H-izotiazol-3-on (EINECS szam: 220-239-6] (3:1) keveréke tartal-

mazza (Bérszenz. 1, Vizi, krénikus 3), és < 0,1% natrium-azidot. Allergias bor-

reakciot valthat ki (H317). Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast

okoz (H412). Kerilje a g6zok belélegzését (P261). Kerilni kell az anyagnak a

kornyezetbe valo kijutasat (P273). Védokesztyl/ivéddruha hasznalata kotelez6 ~ Figyelem
(P280). Bérirritacio vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni

(P333+P313). A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és UGjboli hasznalat el6tt ki kell mosni
(P362+P364). A tartalom elhelyezése hulladékként: az orszagos és a helyi eléirasoknak meg-
feleléen (P501).

e Areagens kupakban 1évé liofilizalt reagens < 1% natrium-azidot tartalmaz (Vizi, krénikus 3).
Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz (H412). Keriilni kell az anyagnak
a koérnyezetbe valo kijutasat (P273). A tartalom elhelyezése hulladékként: az orszagos és a
helyi eléirasoknak megfeleléen (P501). Savval érintkezve nagyon mérgezé gazok képzédnek
(EUH032).

e Arehidratalt és folyékony reagensek < 0,1% natrium-azidot tartalmaznak, ami nem minésiil ka-
ros koncentracionak. Az azidok és a fém zaréelemek reakciéjabol robbanasveszélyes anyagok
képzddhetnek. Megel6zheti az azidlerakédast a szennyvizcsében, ha a reagensek likvidalasa-
kor bé vizzel ledbliti az anyagokat.

e Likvidalas: Lasd 15. fejezet.

Analitikai ajanlasok

o Ne hasznalja a terméket a kiilsé csomagolason feltlintetett felhasznalhatosagi ido lejarta utan.

e Afelbontott reagenseket ne hasznalja a reagens stabilitasi idészakanak letelte utan.

e AQuikRead go easy CRP készlet kizarolag a QuikRead go miiszerrel valé hasznalatra szolgal.

o Ne keverje az eltéré gyartasi tételszamu vagy eltérd tesztekbdl szarmazéd Osszetevéket. Az
Osszetevék egyszer haszndlatosak; soha ne haszndljon Ujra olyan &sszetevét, amelyet mar
hasznalt egy teszthez.

o Akészlet els6 felnyitasakor gy6z6djon meg arrol, hogy sértetlenek a kiivettakat tartalmazo vé-
déféliak (2 db). Ha a csomagolas sériilt, akkor a benne 1év6 kiivettakat nem ajanlatos felhasz-
nalni. Tovabba az egyes kiivettak hasznalata el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a kivetta
egyedi zarofdligja sértetlen.

o Ne érjen az atlatszo, sima felllletekhez a klvetta alsé részén (ez az optikai rész). Az ujjlenyo-
matot tartalmazé kivettakat dobja ki.

o A QuikRead go easy CRP reagenskupakok tiirkiz szintiek.

e Ovja a nedvességtsl a QuikRead go easy CRP reagenst tartaimazé kupakokat. A sziikséges
mennyiségli reagenst tartalmazo kupak elévétele utan azonnal zarja le az aluminiumtartalyt.

o Ne frocskéljon folyadékot a miiszer mérérekeszébe.



6 Mintavétel és a minta el6készitése

A minta tipusa, levétele és térfogata

Amintat a készletben talalhaté QuikRead go Sample Collector 10ul (Kat. szam 153211) mintagy(ijté
eszkoz segitségével kell a kilvettaba adagolni. A mintagyjté eszkdz kapillaris része EDTA-bevo-
nattal van ellatva, és a kinézete valtozhat az EDTA kristalyosodasatodl fliggéen.

Minta térfo-

Minta tipusa Mintavétel
gata

Ujjbegybdl SzUrja meg vérvételi landzsaval a megtisztitott,
vett megszaritott ujjbegyet. Tordlje le az els6 vércseppet, és a

o 10 pl P A " A A.
vérminta masodik vércseppbdl szivjon fel 10 pl vért a mintagy(ijté eszkoz
(teljes vér) EDTA-val bevont kapillaris részébe.

Hasznaljon heparint vagy EDTA-t tartalmazé kémcsébe levett

Alvadasgatolt 10 i vénas vérmintat. A kémcsdvet tébbszor megforditva keverje 6ssze

teljes vér a teljes vért, és vegyen le beldle 10 pl-t a mintagy(ijté eszkdz
segitségével.
Hasznaljon heparint vagy EDTA-t tartalmazé kémcsébe levett
Plazma 10 pl plazmat. Ne hasznaljon nagy mértékben hemolizalt mintat.
A minta enyhe hemolizise nem befolyasolja az eredményt.
Ne hasznaljon nagy mértékben hemolizalt mintat. A minta enyhe

Szérum oul hemolizise nem befolyasolja az eredményt.

A minta higitasa

Minta tipusa Utasitasok

Teljes vér A teljesvér-mintakat ne higitsa.
A plazma- vagy szérummintak a kivettaba helyezés el6tt higithatok
0,9%-o0s NaCl-oldattal.

Plazma/ A javasolt higitasi arany 1:3 (térfogat szerint; 1 rész minta és 3 rész

szérum 0,9%-o0s NaCl-oldat). A mintagy(ijté segitségével adjon a higitott mintabdl
10 pl-t egy kivettaba, végezze el a mérést, és a kapott
eredményt szorozza meg 4-gyel.

A minta tarolasa

Minta tipusa Rovid tavu tarolas Hosszu tavu tarolas
Ujjbegybdl vett vér Legfeljebb 2 percig a Nem tarolhaté
(teljes vér) mintagy(ijté eszkézben
Vélassza el a plazmat,
Alvadasgatolt teljes vér 2...8°C-on legfeljebb 3 napig és tarolja az alabb
megadott médon
Plazma 2...8°C-on legfeljebb 7 napig —20°C alatt 3 évig'”
Szérum 2...8°C-on legfeljebb 7 napig —20°C alatt 3 évig"”
Minta (teljes vér, plazma, | 1g 550 on 2 oran at Nem tarolhato

szérum) pufferoldatban

Tesztelés el6tt szobahémérsékletre (18...25°C) kell temperalni a mintakat.

A fagyasztott mintakat a tesztelés elétt fel kell olvasztani, gondosan meg kell keverni, és szobahé-
mérsékletire kell melegiteni. Ha a felolvasztott plazmaminta régoket tartalmaz, akkor centrifugaini
kell. A mintakat nem szabad tobbszor fagyasztani és felolvasztani.

7 Mér

Nem mellékelt sziikséges eszk6zok
A kovetkez6 anyagok sziikségesek a teszt elvégzéséhez, de nem képezik a készlet részét, kilon
kaphatok. A mellékelt eszkézok a 4. ,Reagensek” fejezetben vannak felsorolva.

Anyagltargy Kat. szam | Tovabbi informaciok

QuikRead go® Instrument 7.6.2 135867

vagy Ujabb verziéju szoftverrel A QuikRead go miiszerek egyenértékii
QuikRead go Plus Instrument 2.0.0 155375 miszerek

vagy Ujabb verziéju szoftverrel

QuikRead go® CRP Control Low 153765

QuikRead go® CRP Control 153764 Javasolt a minéség-ellenérzéshez
QuikRead go® CRP Control High 153763

QuikRead go® Sample Collector 10ul | 153211 Mellékelve az 153287 sz. készlethez
Vérvételi landzsak - -

Vizsgalati eljaras

A vizsgalat inditasa el6tt olvassa el, és kdvesse a QuikRead go késziilék és a QuikRead go easy
CRP teszt hasznalati utasitasat. Nyissa fel a kiivettatartd allvany védoéfoligjat, és jegyezze fel a
felnyitas datumat a kivettatarto allvanyra.

A minta levétele (1-6. abra)

A mintat a QuikRead go easy CRP mintagydijt6 eszkdz (10 pl) segitségével kell az elére toltott

kiivettaba adagolni. A QuikRead go easy CRP készlet (katalogusszam: 153287) mintagydjté esz-

kdzoket is tartalmaz.

1. Hasznalat el6tt az elére toltétt kiivettakat szobahémérsékletre (18...25 °C) kell temperaini. Ez
15 percig tart egy elre toltott kiivetta hiitészekrénybdl (2...8 °C) vald kivétele utan. Ne érjen
az atlatszd, sima fellletekhez a kiivetta alsé részén (ez az optikai rész). Vegye le a fed&fdliat
a kiivettarol. Ugyelien arra, hogy a kiivettabol ne folyjon ki a folyadék. A védéfélian kicsapodott
pufferoldat nem befolyasolja az eredményeket. A tesztet a kiivetta felnyitasatél szamitott két
(2) 6ran beldl el kell végezni. A folyadék felliletének a kiivettan feltiintetett két vonal kdz6tt kell
lennie.

2. Nyissa ki a mintagyjté eszkdzoket tartalmazé dobozt annyira, hogy ki tudjon bel6le venni egy
mintagy(ijté eszkdzt. A csomagolasban évé helykitoltd anyagot el lehet dobni.

3. Tartsa a mintagy(ijté eszkdzt majdnem vizszintesen, és a minta felszivasahoz tartsa a végét
kozvetlenil a vércsepp felszine ala. Toltse fel teljesen a kapillaris csdvet a mintagyUijté eszkéz
segitségével.

4. Ellendrizze, hogy a mintavételi eszkdz mintagyijté teljesen megtelt-e és nincsenek-e légbubo-
rékok a kapillaris cs6ben. Ne torélie meg a mintagy(ijté eszkdzt. Ha a mintagyjté eszkézbe
felesleg kertilt, dobja ki a mintagy(ijté eszkdzt és vegyen Uj mintat egy Uj mintagy(ijté eszkdzzel.

5. 2 percen beliil helyezze a mintagyijté eszkézt a kiivettaba. A mintagy(ijté eszkoz végig a kiivet-
taban marad a vizsgalat teljes folyamata soran.

6. Zarja le a klivettat a reagenskupakkal. Ne nyomja be a reagenskupak belsé, tiirkiz szinii részét.
Miutan hozzaadta a mintat a pufferoldathoz, két éran beliil el kell végezni a mérést. A kiivettat
tartsa allé helyzetben, kimélve a razastol.

Jegyezze meg! Mintavételi csé hasznalata esetén ajanlott a csdvet enyhén megdonteni és a mintat
kdzvetlenil a cs6bdl felszivni a mintagyijté eszkdzzel. Ne torélje meg a mintagyijté eszkozt.

A minta mérése (7-9. abra)

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

hasznélati utasitasaban talalja. A teszt soran a kijelz6 vezeti Ont végig a folyamaton.

7. AQuikRead go miiszer kijelz6jén valassza a Mérés / Minta mérése lehet6séget.

8. Helyezze bele a kiivettat a miiszerbe ugy, hogy a vonalkéd On felé nézzen. A miiszer érzékeli
a minta tipusat. A kijelzén kdvetheti, hogyan halad a mérés.

9. Az eredmény megjelenik a kijelzén és a mérés befejeztével a kiivetta automatikusan felemel-
kedik.

A kontrollanyag mérése

Kérjlk, olvassa el az egyes kontrollampulldakhoz mellékelt hasznalati utasitast. A kontrolimintakat
a betegmintakkal megegyezé médon elemezze de a QuikRead go miszer kijelzéjén a Min6ség-
ellenérzés lehetbséget valassza. Az eredmények egy kilon, a minéség-ellendrzési eredményekre
szolgald célfajlban kerlinek tarolasra.

8 Minéség-ellendrzés

Javasolt rendszeresen hasznalni a QuikRead go CRP Control Low (Kat. szam: 153765), QuikRead

go CRP Control (Kat. szam: 153764) és/vagy QuikRead go CRP Control High (Kat. szam: 153763)

kontrollanyagokat. Ha a mérés miikddésében barmi valtozast észlel, olvassa el a 16. ,Hibaelhari-

tas” fejezetet, és forduljon az Aidian céghez vagy a helyi forgalmazéjahoz.

o QuikRead CRP kontrollanyagok:
A QuikRead go CRP Control Low, a QuikRead go CRP Control és a QuikRead go CRP Control
High hasznalatra kész kontrollanyag. A kontrollértékeket a QuikRead go késziilék szamara
allapitottak meg, és a kontrollanyagot ugyanolyan médon kell alkalmazni, mint a plazmat, illetve
szérumot. Végezze el a mérést a 7. ,Eljaras” fejezetben leirt médon, és a kontrollbél ugyanak-
kora térfogatot hasznaljon, mint az ismeretlen vérmintabal (10 pl). A kontrollanyag a kiivettaban
15 percig stabil.

o Egyéb, kereskedelmi forgalomban lévé CRP kontrollanyagok:
A kontrollanyagot kezelje és haszndlja a ra vonatkozé utasitdsoknak megfeleléen. Végezze el
amérésta 7. Eljaras” fejezetben leirt médon. A kontrollanyag elfogadhaté hatarértékeit a Quik-
Read go miszerrel kapott preciziés eredményekkel kell meghatarozni. A vakmérés szintetikus
vorosvérsejteket tartalmazoé kontrollanyag hasznalata esetén sikertelen lehet, mivel ezeknél
nem megfeleléen megy végbe a hemolizis.

A mindség-ellendérzési méréseket a hatalyos orszagos vagy helyi eldirasoknak, az akkreditacios

kovetelményeknek, illetve a szokasos laboratériumi mindség-ellendrzési eljarasoknak megfeleléen

kell elvégezni.



A kontrollvizsgalat elvégzése ajanlott minden Uj szallitmany és minden Uj reagenstétel esetén, va-
lamint minden alkalommal, amikor a méréseredmény szokatlan.

Tovabba, kontrollvizsgalatot kell végezni minden alkalommal, amikor Uj felhasznalét képeznek ki a
QuikRead go rendszer hasznalatara.

9 Az eredmények értékelése

Az emelkedett CRP érték nem specifikus, az eredményeket a klinikai kép ismeretében kell értékel-
ni. Sziikséges lehet egymas utan tobb CRP mérés is a beteg allapotanak vagy a kezelésre adott
valasz monitorozasahoz, valamint az Ujsziildttek CRP-szintjének mérése esetén. Tovabba, a kis
mértékben emelkedett CRP-szintek értékelése esetén javasolt a betegre jellemzé CRP-alapérték
megallapitasa.
A CRP teszt
eredménye

Az eredmény értelmezése

« Szamos akut gyulladasos betegség kizarva, a gyulladasos folyamat
azonban nincs kimondottan kizarva.'®

<10 mg/l « Ujsziildttek esetén a gyulladas lehetésége nem feltétlenil van kizarva.®"

« Agyulladas, illetve a szisztémas gyulladassal jaré allapotok

fellangolasanak lehetésége nem feltétlendl van kizarva.'*-1®

Az emelkedett koncentracié akut megbetegedést jelez enyhe vagy

kozépsulyos gyulladasos folyamattal.’®

> 50 mgl/l Erés és széleskori gyulladasos folyamatot jelez.'®

10-50 mg/I

Ha higitott plazma- vagy szérummintat hasznaltak, a végleges eredményt a 6. ,Mintavétel és a
minta el6készitése” fejezetben talalhato utasitdsoknak megfeleléen kell kiszamitani.
Ha szlikséges, olvassa el a 16. ,Hibaelharitas” fejezetet, és végezze el Ujra a tesztet.

10 Az eljarassal kapcsolatos korlatozasok

Az ezekben az utasitasokban leirt mérési eljarasoktdl eltéré eljarasok megkérddjelezheté eredmé-
nyeket adhatnak. Néhany anyag zavarhatja a mérés eredményét; lasd a 12. ,Teljesitményjellem-
z6k” fejezetben.

A diagnozis felallitasahoz a vizsgalat eredményét soha nem szabad énmagaban figyelembe venni,
teljes klinikai értékelés nélkiil. A CRP-szint egy személyen bellili variacioi jelentdsek, és az értékek
értelmezéséhez ezt figyelembe kell venni — példaul sorozatos mérésekkel.

11 Varhat6 értékek

Referenciaérték: < 3 mg/I'*-2!, median érték latszdlag egészséges felnéttek esetében: 0,8 mg/12°.
Az Ujszilotteknél mért CRP-szintet befolyasolhatja példaul a korasziiléttség, a sziilés idétartama
és a szlilési szovédmények.

Az idére szlletett ujszllottek CRP-szintje kdzvetlendl a sziilés utan altalaban alacsony, majd a
kovetkez6 néhany nap soran bizonyos mértékben emelkedik (median 2 mg/l alatt)'.

12 Teljesitményjellemzok

A QuikRead go easy CRP teszt teljesitményjellemzéi bizonyitottan egyenértékiiek mind a Quik-
Read go Instrument, mind a QuikRead go Plus Instrument miszerekkel.

Pontossag és reprodukalhatésag
A pontossag vizsgélatat a Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP5-A3 iranyelve
szerint végezték el.

Mérések kozotti, napok kozotti és teljes pontossag

Minta Minta Napok |Atlag Mérések kozotti | Napok kozotti | Teljes
tipusa szama szama | CRP (mg/l) | variancia (%) variancia (%) | variancia (%)
1. minta 5 14 29 0,9 3,2
Teljes vér | 2. minta 5 60 3,8 1,5 4,7
3. minta 5 175 8,0 2,2 8,3
1. minta 20 11 6,8 1,7 7.8
Plazma 2. minta 20 44 3,4 1,4 3,7
3. minta 20 96 8,8 0,5 8,9
1. kontroll | 1. minta 20 21 23 1,3 4,7
2. kontroll | 1. minta 20 24 4,8 0,9 53
3. kontroll | 1. minta 20 80 5,2 4,2 8,1

Interferencia

" . Interferenciat még nem

Interferenciat okozé anyag . P
okozé koncentracié

Bilirubin 400 pmol/l

C-vitamin 200 pmol/l

Trigliceridek 11,5 mmol/l

Koleszterin 10,0 mmol/l

Reumatoid faktorok (RF) 525 [U/ml

Fehérvérsejtek 87x10°sejt/l

Véralvadasgatlok (Li-heparin vagy EDTA) Nincs interferencia

A mintakban eléforduld heterofil vagy birka elleni ellenanyagok tdbbsége nem interferal a teszttel,
mivel a tesztben hasznalt ellenanyagok nem rendelkeznek Fc-régidval. Kivételes esetekben észlel-
het6 interferencia az IgM mieléma fehérjével.

A kimutatas hatarai
A vizsgalat kimutatasi hatara < 0,8 mg/I.

Mérési tartomany

A teljesvér-mintara vonatkozé CRP méréshatarok 40%-os hematokritérték mellett: 1-200 mg/l. Ha
a hematokritérték kisebb vagy nagyobb mint 40%, akkor az alabbi tablazat szerint valtoznak a
méréshatarok. Amennyiben a hematokritérték kivil esik a 15-75%-os tartomanyon, a miiszer nem
jelenit meg CRP-eredményt.

Minta tipusa Hematokrit Minta Mérési tartomany
% térfogata (mg/l CRP)

15-19 1,0-140

20-24 1,0-150

25-29 1,0-160

30-33 1,0-170

34-36 1,0-180 H .

37-39 1,0-190 la az eredmény

40-42 1,0-200 kivl esik a

43-45 104l 1’1_210 méréshatarokon, akkor
Teljesvér-minta 46-50 1’2_220 az eredmény példaul igy

” jelenik meg:
Sisr laos0 | 1.0mgICRP
vagy

o s > 200 mg/l CRP".

65-68 1,9-340

69-71 2,1-380

72-75 2,4-420

Plazma /

Szérumminta - 10ul 1.0-120

A ,csUsz6” eredménytartomany kikapcsolhatd, ebben az esetben a régzitett eredménytartomany
teljesvér-mintak esetén 2,4-140 mg/l. A csuszd eredménytartomany kikapcsolasahoz meg kell
véltoztatnia a mlszer vizsgalati paramétereinek bedllitasait. A easy CRP préba paramétereit kell
megvaltoztatni. Kérjik, olvassa el a miiszer hasznalati utasitasat.

Tualzott mennyiségi antigén
A CRP 1000 mg/I alatti koncentraciéi nem adnak hamisan alacsony eredményt.
Linearitas

A CRP plazmamintak sorozatos higitasaiban a mért koncentracié a tényleges CRP-szint 85-104%-
a kozott alakult.

13 Nyomonkovethetéség

A QuikRead go easy CRP teszt CRP-vizsgalatanak kalibralasara hasznalt kalibratorok nyomon
kovetheték az ERM®-DA474 referenciaanyagnak megfeleléen.



14 Modszerek osszehasonlitasa

A betegektdl levett plazmamintakat egy klinikai laboratériumi médszerrel, egy betegagy melletti
vizsgalattal és a QuikRead go easy CRP teszttel vizsgaltak.
Az sszehasonlitd vizsgalatok eredményeit az alabbi tablazat ismerteti.

P. g-Bablok elemzé
Klinikai laboratériumi médszer Betegagy melletti vizsgalat
y = 1,00x-0,5 y= 0,93x+1,2
r= 0,988 r= 0,982
n= 92 n= 89

A teljes vérbdl és a plazmabol végzett mérés dsszehasonlithatéosaga
95 klinikai minta 6sszehasonlitasaval a teljes vér (y) és a plazma (x) hasonlé eredményeket adott:
y=0,99x-04

15 Likvidalas

Az anyagok likvidalasat az orszagos és helyi elirasoknak megfeleléen kell elvégezni.
Minden vizsgalati mintat, mintavételi eszkézt, kontrollanyagot, hasznalt kivettat és kupakot
kezeljen és likvidaljon potencialisan fert6zé anyagként.

A QuikRead go easy CRP készlet 0sszetevsinek anyagai:

Papir: Hasznalati utasitas

Karton: A készlet és a mintagy(jté eszkdz doboza a csomagolas belsé tartalmaval egyitt
Muanyag: Kiivettak, reagenskupakok, kivettaallvanyt borité fdlia, kiivettaallvany,

a mintagyijté eszkoz kerete, kivonatkészitési fiolak és csovek, a mintagyjté eszkéz csomag
toltése

Uveg: A mintagy(ijté eszkéz kapillaris része

Fém: Reagenskupakokat tartalmaz¢ tartalyok, kiivettak fedele

Nem hasznosithaté Ujra: A reagenskupakokat tartalmazo tartalyok fedelei (t6bbféle)
Amennyiben betartjak a laboratériumi tevékenység szabalyait (Good Laboratory Practice),
valamint a munkahigiéniai szabalyokat, és kdvetik a hasznalatiutasitasban leirtakat,

a reagensek nem veszélyeztethetik az egészséget.

16 Hibaelharitas

Hibalizenetek
A QuikRead go miszer altal megjelenitett hibalizeneteket az alabbi listaban talalja. A hibalizenetek-
kel kapcsolatos részletesebb informaciokért olvassa el a miiszer hasznalati utasitasat.

Hibaiizenet Megoldas

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

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

Dobja el a tesztet. Végezzen Uj tesztet (ij komponensekkel.
Gy6z6djon meg arrol, hogy az 6sszes reagens ugyanabbdl a
készletbdl szarmazik.

Areagens kupak tételek nem
egyeznek.

Ellendrizze a kupak tégelyét, hogy a kupak ugyanabbdl a
készletbdl szarmazik, mint a kivetta. Ha a kupak és a kivetta
ugyanabbdl a tételbdl szarmazik, folytathatja a mérést. Ha a
tételek nem azonosak, térélje a mérést, dobja ki a tesztet és
végezzen Uj tesztet. Gy6z6djon meg arrél, hogy az dsszes
reagens ugyanabbdl a készletbdl szarmazik.

Acimke nem olvashato.

A mérés nem engedélyezett.
Akiivetta h6mérséklete tul
alacsony.

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

A mérés nem engedélyezett.
Akiivetta hémérséklete tul
magas.

Htse a kivettat szobahémérsékletre (18...25°C).Hasznalja
ismét ugyanazt a kiivettat.

Préba torolve.

A vakminta tul magas.
Proba torolve.

Instabil vakminta.

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

Végezzen Uj mérést. Probléma adddott a reagens
hozzaadasa soran. Ha ez a hibalizenet ismét megjelenik,

Préba térolve. Hiba a gy6z6djon meg arrol, hogy a easy CRP-reagenst tartalmazé

reagens hozzaadasakor. kupakokat nem érte nedvesség. Gy6z6djon meg arrdl is,
hogy a reagenskupakokat tartalmazé csé megfeleléen le van
zarva.

Amennyiben a hematokrit érték kisebb mint a miiszer
hematokrit- tartomanya (lasd a 12. részt), nem jelenik meg
az eredmény.

Nincs eredmény.
Tul alacsony hematokrit.

Amennyiben a hematokrit érték nagyobb mint a miszer
hematokrit- tartomanya (lasd a 12. részt), nem jelenik meg
az eredmény.

Nincs eredmény.
Tul magas hematokrit.

Varatlanul alacsony vagy magas eredmények

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

Probléma Lehetséges ok Megoldas

Végezzen Uj tesztet. Gy6z6djon meg rola, hogy a
mintagy(ijté eszkdz teljesen megtelt és nincsenek

Tul kevés a minta. légbuborékok a kapillaris cs6ben. A kapillaris
Varatlan tultéltése nem lehetséges. Ne tordlje le a mintagyijté
alacsony eszkozt.
eredmény. A minta tul hosszu

ideig volt a Végezzen Uj mérést. A minta legfeljebb 2 percig

mintagy(ijté tarolhaté a mintagy(ijté eszkézben.

eszkozben.

Végezzen U] tesztet. A mintat agy vegye, hogy a
mintagy(ijt6 eszkdz csucsat kdzvetlenil a minta
felszine ala helyezze. Ne t6rdlje le a mintagy(ijté
eszkdzt. Gy6z6djon meg réla, hogy a mintagydijté
eszkoz tiirkiz részén nincs minta és a mintat

Tul sok a minta.

\n{]aar:;fn ké.zvetlenijlna m’in’ta felszin? ?Iél vette. .
eredmény Végezzen Uj mérést. Ellendrizze, megfelels-e a
. Tual kevés pufferoldat mennyisége a kivettaban: a folyadék
a pufferoldat. szintjének a kiivettan lathaté két vonal kozétt kell
lennie.
Pi o Végezzen Uj mérést. Ne érintse az atlatszo, sima
iszkos a kivetta. > - P
fellileteket a kiivetta alsé részén.
Kilénb6zo gyartasi
Varatlan tételszamu készletek | Végezzen Uj mérést. Ellenérizze, hogy minden
alacsony vagy kﬂ['éinbézﬁ _ reagens lugyanabbc’)l a tételszamu készletbd!
vagy magas tesztek 6sszetevoi szarmazik-e.
eredmény. lettek felhasznalva.
’ Areagens Végezzen Uj mérést. Ellenérizze, hogy a reagensek

tarolasa helytelen. tarolasa megfeleljen a hasznalati Utasitasoknak.
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QuikRead go® easy CRP Polski
Nr kat. 153287

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

1 Przeznaczenie

Test QuikRead go® easy CRP to immunoturbidymetryczny test przeznaczony do ilosciowego ozna-
czenia biatka C-reaktywnego (CRP) w krwi petnej, surowicy i osoczu. Test jest wykonywany za
pomocg instrumentu nalezgcego do systemu QuikRead go® system. Oznaczenie jest przeznaczone
do stosowania przez przeszkolonych pracownikéw opieki zdrowotnej w laboratorium klinicznym i
gabinetach lekarskich.

CRP jest biatkiem ostrej fazy, obecnym u zdrowych os6b w niskim stezeniu'. Pomiar CRP stuzy
do wykrywania i oceny zakazenia, uszkodzenia tkanek i choréb zapalnych. Dostarcza informacji
potrzebnych do postawienia diagnozy, leczenia i monitorowania choréb zapalnych.

Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

2 Podsumowanie i opis testu

Infekcjom, uszkodzeniom tkanki i chorobom zapalnym moze towarzyszy¢ nietypowy wzrost pozio-
mu CRP w krwi pacjenta. Wzrost poziomu CRP jest szybki, bowiem podwyZzszone stezenie mozna
wykry¢ w ciggu 6—12 godzin od rozpoczecia procesu zapalnego?.

llo$ciowy pomiar stezenia CRP jest czutym wskaznikiem skuteczno$ci terapii przeciwbakteryjnej,
ktéry wykorzystuje sie do monitorowania przebiegu zakazen bakteryjnych®® oraz do kontroli i ob-
serwowania zakazen pooperacyjnych’¢. Wykazano, ze umiarkowanie podwyzszone warto$ci CRP
sg istotne klinicznie np. w posocznicy noworodkéw® ', i schorzeniach, ktére obejmujg uktadowy
stan zapalny (taki jak POChP'2-' j reumatoidalne zapalenie stawow's16).

Zaletami pomiaru CRP sg czuto$¢, szybko$¢ i niezawodnos$é reakcji na ostrg faze choroby. Moga
by¢ réwniez stosowane do monitorowania stanu pacjenta i odpowiedzi na terapig. Jednakze wzrost
poziomu CRP nie jest specyficzny.

3 Zasada testu

Pomiar CRP przy uzyciu testu QuikRead go easy CRP jest oparty na metodzie immunoturbidyme-
trycznej i reakcji aglutynaciji. Mikroczgstki sg powleczone fragmentami przeciwciat F(ab) przeciwko
CRP cztowieka. Obecne w prébce CRP reaguje z mikroczgsteczkami, powodujgc zmiane metnosci
roztworu, ktéra jest mierzona przy uzyciu instrument QuikRead go. Wyniki testéw CRP dobrze
korelujg z wynikami uzyskanymi za pomoca innych metod immunoturbidymetrycznych.

Prébke krwi petnej dodaje sie do buforu znajdujgcego sie we wstepnie napetnionych kuwetach,
gdzie krwinki sg hemolizowane. Dane dotyczace kalibracji testu znajdujg sig¢ na etykiecie kuwety
z kodem kreskowym, ktéry instrument QuikRead go odczytuje automatycznie przed rozpoczeciem
testu. Warto$¢ CRP jest automatycznie korygowana wedtug poziomu hematokrytu w prébce. War-
tosci hematokrytu nie sg wyswietlane, ale stosowane do obliczen. Zakres pomiarowy dla prébek
krwi petnej wynosi 1-200 mg/l (dla poziomu hematokrytu 40 %) oraz 1-120 mg/I dla prébek suro-
wicy lub osocza.

4  Odczynniki

Sktadniki zestawu

QuikRead go® easy CRP
Symbol Nr kat. 153287
50 testow

Nazwa komponentéow
i pochodzenie

QuikRead go easy CRP
wieczka z odczynnikiem m 2x25

Bufor 2x25x1ml

QuikRead go Sample Collector 10l

Narzedzie do pobierania prébek 50

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

Stabilnos¢
. Otwarte w tempera- Otwarte w tempera- | Zamkniete w tempe-
Odezynniki turze 2..8°C turze 18...25°C raturze 2...25°C
Wieczka z 6 miesiec! 6 miesiec!
odczynnikami ecy ecy
Bez folii ochronne;j: Bez folii ochronne;j: Do uptywu daty
6 miesigcy 3 miesiace waznosci zestawu
Bufor - -
Jedna wstepnie napetniona kuweta:
2 godziny
Narzedzie do Przechowywac¢ w temp. 2...25°C do uptywu daty waznosci zestawu

pobierania prébek QuikRead go Sample Collector 10pl.

Przygotowanie i przechowywanie odczynnikéw
Wszystkie odczynniki sg gotowe do uzycia. Wieczka z odczynnikiem CRP chroni¢ przed wilgocia.
Po wyjeciu wieczka z odczynnikiem z tuby aluminiowej nalezy jg natychmiast doktadnie zamkna¢.

Uszkodzone odczynniki
Nie uzywaj kuwety z zanieczyszczonym buforem.

5 Uwagi i ostrzezenia

Informacje dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa

e Wylgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

e Nie nalezy pali¢, je$¢, ani pi¢ w miejscach, gdzie pracuije sig z prébkami lub odczynnikami. Pod-
czas pracy z probkami pacjentéw i zestawami odczynnikéw nalezy nosi¢ odpowiednie ubranie
ochronne oraz jednorazowe regkawice. Po zakonczeniu wykonywania testu doktadnie umyé
rece.

e Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu ze skérg nalezy jg natychmiast
przemy¢ duzg iloscig wody i mydta.

e Bufor zawiera 0,004% mieszanina poreakcyjna 5-chloro-2-metylo-2H-izotia-
zol-3-onu [nr WE 247-500-7] i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu [nr WE 220-239-6]

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

wac reakcje alergiczng skory (H317). Dziata szkodliwie na organizmy wodne,

powodujgc dtugotrwate skutki (H412). Unika¢ wdychania par cieczy (P261).

Kertilni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat (273). Stosowac rekawi- Qstrzezenie
ce ochronne/odziez ochronng (P280). W przypadku wystgpienia podraznienia

skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza (P333+P313). Zanieczysz-
czong odziez zdjgé¢ i wypra¢ przed ponownym uzyciem (P362+P364). Zawarto$¢ usuwac zgod-
nie z przepisami krajowymi i lokalnymi (P501).

e Liofilizowany odczynnik w nakretce odczynnika zawiera < 1% azydku sodu (Aquatic Chronic 3).
Azydek dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki (H412). Unika¢
uwolnienia do $rodowiska naturalnego (P273). Zawarto$¢ usuwaé zgodnie z przepisami krajo-
wymi i lokalnymi (P501). W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy (EUH032).

o Rekonstytuowane i ptynne odczynniki zawierajg < 0,1% azydku sodu. Takie stezenie nie jest
uwazane za szkodliwe. Azydki mogg reagowac¢ z rurami metalowymi, tworzac wybuchowe
zwigzki. Nagromadzeniu azydku w kanalizacji podczas likwidowania odczynnikéw mozna za-
pobiec sptukujgc odpad duzg iloscig wody.

e Utylizacja: patrz rozdziat 15.

Zalecenia analityczne

e Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci zaznaczonej na opakowaniu zewnetrznym.

e Nie nalezy przekraczaé okresu, na jaki jest gwarantowana stabilno$¢ otwartego odczynnika.

e Zestaw QuikRead go easy CRP jest przeznaczony wytgcznie do stosowania z urzgdzeniem
QuikRead go.

o Nie mieszaé¢ sktadnikdw o réznych numerach partii lub réznych testéw. Sktadniki sg prze-
znaczone do jednorazowego uzytku. Do przeprowadzenia testu nigdy nie uzywac sktadnikéw,
ktore juz raz zostaty uzyte.

e Przy pierwszym otwarciu zestawu upewni¢ sig, czy wewnetrzna folia, w ktérej sg zapakowane
kuwety (2 szt.), jest nieuszkodzona. Jezeli folia jest uszkodzona, nie uzywa¢ kuwet znajduja-
cych sie w $rodku. Przed uzyciem kazdej pojedynczej kuwety nalezy si¢ upewnic¢, czy folia
ochronna nie jest uszkodzona.

e Nie dotykac przezroczystych ptaskich powierzchni w dolnej czesci kuwety (czesci optycznej).
Kuwety z odciskami palcéw nalezy wyrzucié.

e Wieczka z odczynnikiem QuikRead go easy CRP majg kolor turkusowy.

e Wieczka z odczynnikami do QuikRead go easy CRP nalezy chroni¢ przed wilgocig.
Natychmiast po wyjeciu potrzebnej ilosci wieczek z odczynnikami, aluminiowg tube nalezy za-
mkna¢.

e Do komory pomiarowej urzgdzenia nie wolno wlewac¢ ptynu.



6  Probki

Rodzaj prébki, pobranie i objetos¢ probki

Zawarte w zestawie QuikRead go Sample Collector 10ul (narzedzia do pobierania prébek, nr kat.
153211) nalezy stosowa¢ do dodawania probki do kuwety. Kapilarna cze¢$¢ narzedzia do pobierania
prébek jest pokryta EDTA i jej wyglad moze sie rézni¢ zaleznie od krystalizacji EDTA.

Rodzaj Objetos¢ . L
prébki probki Pobranie probki
Pena krew Naktu¢ czysty, suchy palec naktuwaczem. Przetrze¢ pierwszg krople
pobrana 10 . . - e h . o . ;
ul i pobra¢ 10 pl krwi z drugiej kropli do pokrytej EDTA cze$ci kapilarnej

z opuszka . 3 . ;

narzedzia do pobierania prébek.
palca
Krew petna Uzy¢ probke pobranej krwi do probdéwki, ktéra zawiera heparyne lub
z antykoagu- | 10 pl EDTA. Wymiesza¢ krew petna, kilkakrotnie obracajgc probowka i
lantem pobra¢ 10 pl przy pomocy narzedzia do pobierania probek.

Uzy¢ osocze z EDTA/heparyng.
Plazma 10 pl Nie uzywac¢ probek, ktére ulegty hemolizie.

tagodna hemoliza nie bedzie miata wptywu na wyniki testu.

Nie uzywac probek, ktére ulegty hemolizie.
Serum 10 pl tagodna hemoliza w prébkach nie bgdzie miata wptywu na wyniki

testu.
Rozcienczanie prébki
Rodzaj probki | Instrukcje

Petna krew Nie rozcienczaé probek krwi petnej.

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

Zalecany stosunek rozcienczenia wynosi 1+3 (wg objetosci, 1 czg$¢ prébki +
3 czesci 0,9% NaCl).

Przenies$¢ do kuwety 10 pl rozciericzonej probki za pomocg narzedzia do
pobierania prébek, przeanalizowa¢ prébke i pomnozy¢ uzyskany wynik razy 4.

Plazma /serum

Przechowywanie prébek

Rodzaj probki Przechowywanie przez krétki | Przechowywanie przez
okres czasu dtugi okres czasu
Maks. 2 minut w narzedziu do

Petna krew pobrana z palca pobierania probek

Nie przechowywaé

Oddzieli¢ osocze i

Krew petna z W temperaturze 2...8°C zechowywad w tempera-
antykoagulantem przez okres 3 dni P! yw o P
turze ponizej —20°C

Osocze W temperaturze 2...8°C W temperaturze ponizej
przez okres 7 dni —-20°C przez okres 3 lat'”

Surowica W temperaturze 2...8°C W temperaturze ponizej
przez okres 7 dni —-20°C przez okres 3 lat"”

Prébka (petna krew, osocze, W temperaturze 18...25°C . )}

: . Nie przechowywaé
surowica) w buforze przez 2 godziny

Przed wykonaniem testu prébki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (18...25°C). Przed
wykonaniem testu zamrozone prébki nalezy catkowicie rozmrozi¢, doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej i doktadnie wymieszac¢. Jesli w rozmrozonych prébkach osocza znajdujg sie skrzepy,
prébki nalezy odwirowac. Prébek nie nalezy wielokrotnie zamrazaé i rozmrazac.

7 Procedura pomiaru

Wyposazenie wymagane, ale niedostarczane w zestawie
Ponizej podane wyposazenie jest wymagane, jednak nie jest dostarczane w zestawie, lecz osobno.
Materiaty zawarte w zestawie sg podane w rozdziale 4 "Odczynniki".

Wyposazenie Nr kat. Pozostate informacje
QuikRead go® Instrument z oprogra- 135867
mowaniem w wersji 7.6.2 lub nowszej Instrumenty QuikRead go sg

QuikRead go Plus Instrument z oprogra- instrumentami rownowaznymi

; - d 155375
mowaniem w wersji 2.0.0 lub nowszej
QuikRead go® CRP Control Low 153765
QuikRead go® CRP Control 153764 Zalecane do kontroli jakosci
QuikRead go® CRP Control High 153763
QuikRead go® Sample Collector 10pl 153211 Dostarczane z 153287

Naktuwacze do opuszka palca - -

Procedura pomiaru

Przed rozpoczeciem pomiaréw prosze doktadnie przeczyta¢ instrukcje obstugi urzadzenia Quik-
Read go oraz ulotke do testéw easy CRP. Ze stojaka z kuwetami usung¢ torebke foliowg i zapisa¢
na stojaku date otwarcia.

Pobranie prébki (patrz rys. 1-6)

Narzedzia do pobierania prébek (10 pl) nalezy stosowa¢ do dodawania prébki do wstgpnie napet-

nionej kuwety QuikRead go easy CRP. Zestaw testowy QuikRead go easy CRP (nr kat. 153287)

zawiera narzedzia do pobierania prébek.

1. Wstepnie napetniong kuwete nalezy przed uzyciem doprowadzi¢ do temperatury pokojowej
(18-25°C). W przypadku wstepnie napetnionej i ochtodzonej kuwety (2-8°C) trwa to do 15
minut. Nie dotyka¢ przezroczystych ptaskich powierzchni w dolnej czesci kuwety (czesci
optycznej). Zdjac¢ foliowe przykrycie z kuwety. Uwazac¢, aby nie rozla¢ ptynu. Stezony bufor na
foliowym przykryciu nie ma wptywu na wyniki. Test nalezy wykona¢ w ciggu dwéch (2) godzin
od otwarcia kuwety. Poziom ptynu powinien sie znajdowa¢ migdzy dwiema liniami wskazanymi
na kuwecie.

2. Czesciowo otworzy¢ opakowanie z narzedziami do pobierania probek i wyjaé z pudetka jedno
narzedzie do pobierania prébek. Wypetnienie pudetka mozna wyrzucic.

3. Trzymac¢ narzedzie do pobierania prébek prawie ze poziomo i pobra¢ prébke, umieszczajac
koncéwke narzedzia do pobierania prébek tuz pod powierzchnig kropli krwi. Napetni¢ kapilare
narzedzia do pobierania prébek po sam brzeg.

4. Sprawdzi¢, czy narzedzie do pobierania prébek jest catkowicie napetnione. Upewnié sie, czy w
kapilarze nie ma pecherzykéw powietrza. Nie wyciera¢ narzedzia do pobierania probek. Jesli
na kapilarze jest widoczny nadmiar prébki, narzedzie do pobierania prébek nalezy wyrzucié i
pobra¢ nowg prébke nowym narzedziem do pobierania prébek.

5. W ciggu 2 minut umiesci¢ narzedzie do pobierania prébek w kuwecie. Narzgdzie do pobierania
prébek pozostaje w kuwecie przez caty czas trwania procedury pomiarowe;j testu.

6. Zamkna¢ kuwete przy uzyciu wieczka z odczynnikiem. Nie naciska¢ na wewnetrzng turkusowg
czes$¢ wieczka z odczynnikiem. Po przeniesieniu probki do bufora, test nalezy wykona¢ w ciggu
dwoch godzin. Przechowywac¢ kuwetg pionowo i nie wstrzgsac nia.

Uwaga! Jesli probka znajduje sie w probdwce, zaleca sig pobranie probki bezposrednio z probowki.
Nalezy lekko nachyli¢ probéwke i i pobra¢ prébke tuz pod powierzchnig prébki za pomoca narze-
dzia do pobierania probek. Nie wyciera¢ narzedzia do pobierania prébek.

Pomiar prébki (patrz rys. 7-9)

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

cji obstugi instrumentu. Ekran przeprowadzi uzytkownika przez wykonanie testu.

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

8. Wiozy¢ kuwete do instrumentu z kodem kreskowym skierowanym w strone uzytkownika. Instru-
ment wykrywa rodzaj prébki. Ekran pokazuje postep pomiaru.

9. Wynik jest wyswietlany na ekranie, a kuweta podnosi si¢ automatycznie po zakorniczeniu pomiaru.

Pomiar materiatu kontrolnego

Nalezy sprawdzi¢ instrukcje uzycia dotgczong do kazdej fiolki kontrolnej. Prébki kontrolne nalezy
przeanalizowa¢ w ten sam sposob, co probki uzyskane od pacjenta, lecz na ekranie instrumentu
QuikRead go nalezy wybraé opcje¢ Kontrola jakosci. Wyniki kontroli jakosci bedg przechowywane
w osobnym pliku z wynikami.

8 K

Zaleca sig regularne stosowanie materiatéw kontrolnych QuikRead go CRP Control Low (nr kat.

153765), QuikRead go CRP Control (nr kat. 153764) i/lub QuikRead go CRP Control High (nr kat.

153763). Jesli zauwazysz jakiekolwiek zmiany, jesli chodzi o skuteczno$é testu, przeczytaj rozdziat

16 "Komunikaty o btedach" i skontaktuj sie ze spotkg Aidian lub lokalnym dystrybutorem.

e Materialy kontrolne QuikRead CRP:
Materiaty kontrolne QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control i QuikRead go
CRP Control High sg gotowe do natychmiastowego uzycia. Skrajne warto$ci zostaty zdefi-
niowane na urzadzeniu QuikRead go, a z kontrolg nalezy pracowa¢ tak samo jak z prébkami
osocza lub surowicy. Wykonaj test, jak opisano w rozdziale 7 "Procedura pomiaru" i uzyj takiej
samej objetosci probki kontrolnej jak w przypadku nieznanej probki krwi (10 pl). Kontrola w
kuwecie jest stabilna przez 15 minut.

e Pozostate materiaty kontrolne CRP dostepne na rynku:
Materiaty kontrolne nalezy uzywa¢ zgodnie z instrukcjg producenta, a pomiar przeprowadzac¢
w taki sam sposob, jak w przypadku kontroli QuikRead CRP. Wykonaj test, jak opisano w roz-
dziale 7 "Procedura pomiaru". Dopuszczalne skrajne wartosci nalezy zdefiniowaé na urzadze-
niu QuikRead go. W przypadku wykorzystania materiatu kontrolnego zawierajgcego sztuczne
erytrocyty, ktére zazwyczaj nie ulegajg hemolizie, pomiar proby Slepej moze zakonczy¢ sie
niepowodzeniem.

trola jakosci



Badanie kontroli jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi
lub lokalnymi badZz wymogami akredytacyjnymi oraz standardowymi procedurami kontroli jakosci
laboratorium.

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli przynajmniej wraz z kazdg nowa dostawa i nowa serig odczyn-
nikéw oraz za kazdym razem po uzyskaniu nieoczekiwanego wyniku.

Kontrola powinna by¢ stosowana za kazdym razem podczas szkolenia nowych uzytkownikéw sys-
temu QuikRead go.

9 Interpretacja wynikéw

Podwyzszone wartosci CRP nie sg specyficzne i wyniki nalezy ocenia¢ wg innych objawow kli-
nicznych. Pomiary seryjne CRP moga by¢ konieczne w celu monitorowania stanu pacjenta lub
reakcji na leczenie oraz podczas pomiaru poziomu CRP u noworodkéw. Ponadto, przy ocenie lekko
podwyzszonego poziomu CRP zaleca sig ustanowienie poczatkowego poziomu CRP wiasciwego
dla danego pacjenta.

Wynik testu
CRP

Interpretacja wyniku

* Wyklucza wiele ostrych choréb zapalnych, ale nie wyklucza procesu
zapalnego jako takiego.™®

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

« Ewentualne zapalenia lub nasilenie uktadowych choréb zapalnych nie musi
by¢ wykluczone. 316

Podwyzszone stezenia w stanie ostrej choroby wystepujg w potgczeniu

z tagodnym lub $rednim procesem zapalnym.'®

> 50 mgl/l Wskazuje na duzy a nawet rozlegty proces zapalny.*®

10-50 mg/l

Jezeli zostaly uzyte rozcienczone prébki osocza lub surowicy, ostateczne wyniki muszg by¢ prze-
liczone zgodnie ze wskazéwkami w rozdziale 6 "Probki". W razie koniecznosci patrz rozdziat 16
"Komunikaty o btedach" i powtérz test.

10 Ograniczenia procedury pomiaru

Inna procedura przeprowadzenia testu, anizeli przedstawiona w niniejszej instrukcji, moze da¢
sporne wyniki. Niektére substancje mogg zaktéca¢ wyniki badan — patrz rozdziat 12 "Charaktery-
styka efektywnosci testu".

Wyniki testu nigdy nie powinny by¢ wykorzystywane do stawiania diagnozy bez petnej oceny kli-
nicznej. Odchylenia CRP pomigdzy jednostkami sg istotne i trzeba je rozwazy¢, np. wykorzysta¢
seryjne pomiary podczas interpretacji wartosci.

11 Oczekiwane wartosci

Warto$¢ referencyjna: < 3 mg/I'®-2!, Srednia warto$¢ w przypadku catkiem zdrowych oséb dorostych
wynosi 0,8 mg/%.

Na poziom CRP u noworodkéw moze mie¢ wplyw np. wczesny rozwdj, dtugosé porodu i kompli-
kacje porodowe.

Zaraz po urodzeniu poziom CRP u niemowlgt urodzonych w terminie jest zazwyczaj niski, a w ciagu
kolejnych kilku dni lekko si¢ podwyzszy (Srednio pod 2 mg/l)*.

12 Charakterystyka efektywnosci testu

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

Doktadnos¢ i powtarzalnosé
Doktadne badania zostaty przeprowadzone zgodnie z dyrektywg EP5-A3 Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI).

Doktadnos$¢ w zakresie partii, pomigdzy poszczegélnymi dniami
oraz catkowita doktadnos¢
Prébka Numer llos¢ Srednia W zakresie | Migdzy Catkowita
probki dni CRP (mg/l) | partii CV (%) | poszcze- CV (%)
gélnymi
dniami,
CV (%)
Probka 1 5 14 29 0,9 3,2
Petna krew Prébka 2 5 60 3,8 1,5 4,7
Probka 3 5 175 8,0 2,2 8,3
Probka 1 20 1,1 6,8 1,7 78
Osocze Prébka 2 20 44 34 1,4 3,7
Probka 3 20 96 8,8 0,5 8,9
Materiat kontrolny 1 | Prébka 1 20 21 2,3 1,3 47
Materiat kontrolny 2 | Prébka 1 20 24 4,8 0,9 53
Materiat kontrolny 3 | Prébka 1 20 80 52 4,2 8,1
Interferencja
Substancje interferujace Brak interferencji az do ste
Bilirubina 400 pmol/l
Witamina C 200 pmol/l
Trojglicerydy 11,5 mmol/l
Cholesterol 10,0 mmol/l
Czynniki reumatoidalne (RF) 525 1U/ml
Leukocyty 87x10° /1
Antykoagulanty (heparyna litowa lub EDTA) Brak interferencji

Wigkszo$¢ przeciwciat heterofilnych lub antyowczych w prébkach nie zaktéca testu, poniewaz
przeciwciata uzyte w tescie nie zawierajg fragmentéw Fc. W rzadkich wypadkach obserwowano
interferencje wywotang przez biatko szpiczaka IgM.

Granice wykrywalnosci
Granica wykrywalnosci testu wynosi < 0,8 mg/l.

Zakres pomiarowy

Dla prébek krwi petnej zakres pomiarowy wynosi 1-200 mg/l CRP przy prawidtowym stezeniu
hematokrytu 40%. Jesli stezenie hematokrytu jest ponizej lub powyzej 40%, zakres pomiarowy
ulegnie zmianie zgodnie z nizej podang tabelg. Jesli poziom hematokrytu znajduje sig poza prze-
dziatem 15%—-75%, urzadzenie nie bedzie wyswietlato wynikéw CRP.

L Hematokryt Objetos¢ | Zakres pomiarowy

Rodzaj prébki | o, probki | (mg/l CRP)
15-19 1,0-140
20-24 1,0-150
25-29 1,0-160
30-33 1,0-170 W przypadku, gdy
34-36 1 Y0—180 wynik znajduje sig
37-39 10-190 poza zakresem
40-42 1,0-200 pomiarowym,

) ool a34s 10 pl 11-210 wynik bedzie

Prébka petnej krwi 46-50 12-220 wysmetlgny
51-53 1,3-240 nastepujaco, np:
54-57 1,4-260 i'CbRP <1.0mg/l

’ ub:

2?:22 ]’gzggg LCRP > 200 mg/l*
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420

Osocze/ surowica - 10 pl 1,0-120

Ustawienie zmiennego zakresu pomiarowego mozna wytgczy¢ - w tym przypadku zakres pomiaro-
wy dla prébek krwi petnej bedzie wynosit 2,4-140 mg/l. Aby wytgczy¢ przesuwany zakres wynikow,
nalezy zmieni¢ ustawienia parametréw testu dla instrumentu. Zmiang ustawienia dla parametru
easy CRP nalezy przeprowadzi¢ w nastgpujacy sposéb. Patrz instrukcja obstugi instrumentu.
Liniowosé

Stezenia CRP nieprzekraczajgce 1000 mg/I nie dajg fatszywie niskich wynikéw.

Lineariteit

Uzyskanie (Recovery) w stopniowo rozciericzanych proébkach osocza z CRP wynosita w zakresie
od 85 % do 104 %.

13 Nawiazanie metody

Okreslenie CRP zawartego w tescie QuikRead go easy CRP jest standaryzowane zgodnie z mate-
riatem referencyjnym ERM®-DA474.



14 Poréwnanie metod

Prébki osocza pacjentéw zostaty zmierzone na urzadzeniu QuikRead go za pomoca klinicznej me-
tody laboratoryjnej, badania w przychodni (POCT) oraz metody easy CRP. Podsumowanie badan
korelacyjnych jest opisane w tabeli ponizej.

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

y = 1,00x-0,5 y= 093x+1,2
r= 0,988 r= 0,982
n= 92 n= 89

Poréwnywalnos¢ probek krwi petnej i osocza
Na podstawie poréwnania 95 prébek klinicznych stwierdzono, ze probki krwi petnej (y) i osocza (x)
wykazaty poréwnywalne wyniki: y = 0,99x - 0,4

15 Utylizacja

Zawartos¢ usuwac zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi.

Z wszystkimi prébkami pacjentéw, sprzetem do pobierania prébek, materiatami kontrolnymi,
uzytymi probéwkami, wieczkami i kuwetami nalezy sie obchodzi¢ jako z materiatem potencjal-
nie zakaznym i wedtug tego nalezy go zlikwidowac.

Materiaty, z ktdrych sg wyprodukowane poszczegélne elementy zestawu QuikRead go easy
CRP:

Papier: Instrukcja uzycia

Karton: Opakowanie zestawu i narzedzia do pobierania prébek oraz ich elementy wewnetrzne
Plastik: Kuwety, wieczka z odczynnikiem, folia ochronna na stojak kuwety, ramka narzedzia do
pobierania probek, stojak kuwety

Szkfo: Kapilarna czg$¢ narzedzia do pobierania probek

Metal: Tuby z wieczkami z odczynnikiem, pokrywy kuwet

Nie nadaje sie do recyklingu: Pokrywy tub do wieczek z odczynnikiem (kilka)

Jesli caly system jest stosowany zgodnie ze standardami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP),
wiasciwg higieng pracy oraz instrukcjg uzycia, nie powinien stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia.

16 Komunikaty o btedach

Komunikaty o btedach

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

Komunikaty o btedach
Pomiar niedozwolony.
Sprawdz wieczko z
odczynnikiem.

Kroki naprawcze

Sprawdz wieczko z odczynnikiem. Upewnij sig, czy kuweta
jest zamknigta wieczkiem z odczynnikiem a turkusowa czes$¢
wieczka nie jest wcisnieta do $rodka.

Test nalezy wyrzuci¢. Przeprowadz nowy test z nowymi
sktadnikami. Upewnij sig, czy wszystkie odczynniki sg tej samej
partii.

Upewnij sig, czy wieczko jest tej samej partii jak kuweta.

Jesli wieczko i kuweta pochodza z tej samej partii, mozna
kontynuowa¢ pomiar. Jesli partie sig réznia, anuluj pomiar,
wyrzu¢ test i wykonaj nowy pomiar. Upewnij si¢, czy wszystkie
odczynniki sg tej samej partii.

Odczynniki i partie wieczek
nie sg zgodne.

Nie mozna odczyta¢ danych
na etykiecie wieczka.

Pomiar niedozwolony.
Temperatura kuwety zbyt
niska.

Pomiar niedozwolony.
Temperatura kuwety zbyt
wysoka.

Test anulowany.

Zbyt wysoka $lepa proba.
Test anulowany.
Niestabilna préba $lepa.

Test anulowany. Btad w
dodawaniu odczynnika.

Doprowadz kuwete do temperatury pokojowej (18...25°C). Uzyj
ponownie tej samej kuwety.

Doprowadz kuwete do temperatury pokojowej (18...25°C). Uzyj
ponownie tej samej kuwety.

Wykonaj test ponownie przy uzyciu tej samej kuwety.

Pomiar préby $lepej nie zostat zakoniczony lub prébka moze
zawiera¢ substancje interferujgce. W drugim przypadku testu
nie mozna dokorczy¢.

Wykonaj nowy test. Podczas dodawania odczynnika doszto do
btedu. Jesli ponownie pojawi sie komunikat o btedzie, upewnij
sig, ze wieczka z odczynnikiem easy CRP nie zostaty narazone
na dziatanie wilgoci. Upewnij sig, czy wieczko jest prawidtowo

zamkniete.

Jesli poziom hematokrytu w probkach petnej krwi jest pod
zakresem pomiarowym Hct (patrz cze$¢ 12), nie pojawi sig
zaden wynik.

Jesli poziom hematokrytu w probkach petnej krwi jest nad
zakresem pomiarowym Hct (patrz cze$¢ 12), nie pojawi sig
zaden wynik.

Brak wyniku.
Zbyt niski hematokryt.

Brak wyniku.
Zbyt wysoki hematokryt.

Wyniki nieoczekiwanie niskie lub wysokie
W tabeli ponizej podano mozliwe przyczyny otrzymania zbyt niskich lub zbyt wysokich wynikéw.

Mozliwa
przyczyna

Problem Kroki naprawcze

Wykonaj nowy test. Upewnij sig, czy narzedzie do
pobierania prébek jest catkowicie napetnione, a w
kapilarze nie ma pecherzykéw powietrza. Kapilary
nie mozna przepefni¢. Nie wyciera¢ narzedzie do

pobierania prébek.

Zbyt mata objgtos¢
probki.
Nieoczekiwanie

niski wynik. Probka zbyt diugo

znajduje sie
w narzedziu do
pobierania prébek.

Wykonaj nowy test. Prébka moze by¢ przechowywa-
na w narzedziu do pobierania prébek przez maks. 2
minuty.

Wykonaj nowy test. Pobierz nowa prébke, umiesz-
czajgc koncowke narzedzia do pobierania probek tuz
pod powierzchnig probki i napetnij catg kapilare. Nie
wycieraj narzedzia do pobierania probek.Upewnij sig,
czy na turkusowej czgs$ci narzedzia do pobierania
probek nie znajduje sig prébka, i czy prébka zostata
pobrana tuz pod powierzchnig prébki.

Wykonaj nowy test. Upewnij sig, czy poziom bufora
w kuwecie znajduje si¢ migdzy dwoma liniami
zaznaczonymi na kuwecie.

Zbyt wysoka objetosé
probki.

Nieoczekiwanie

wysoki wynik.
Zbyt niska objetos¢
buforu.

Wykonaj nowy test. Nie dotykaj przezroczystych

Kuweta jest brudna. N n . o
powierzchni na dolnej czgsci kuwety.

Uzyto sktadnikéw
réznych partii lub
testow.
Niewtasciwe
przechowywanie
odczynnika.

Wykonaj nowy test. Upewnij sie, czy wszystkie
Nieoczekiwanie odczynniki sg tej samej partii zestawu.
niski lub wysoki
wynik. Wykonaj nowy test. Upewnij sig, czy odczynniki sg
przechowywane zgodnie z instrukcjg uzycia.



