AIDIAN

Versiohistoria/ Revisionshistorik/ Revisjonshistorikk/ Revisionshistorie

REF 153287 QuikRead go easyCRP

Materiaali- ja versionumero seka
julkaisuajankohta/ Materialnummer + version
och utgivningsdatum/ Materialnummer +
versjon og utgivelsesdato/ Materialenummer
+ version og udgivelsesdato

Muutoksen luokitus/ Andringsklassificering/ Endringsklassifisering/
Andring af klassifikation

Kappale, jossa muutos esiintyy/ Andrat avsnitt/
Endringsavsnitt/ Afsnit af a@ndring/

153718-9, 05/2026

Saantelyn muutos/ Regulatorisk andring/ Regulatorisk endring/ Regulatorisk
&ndring

Kayttotarkoitus/ Avsedd anvéndning/ Tiltenkt formal/
Tilsigtet formal

Saantelyn muutos/ Regulatorisk andring/ Regulatorisk endring/ Regulatorisk
&ndring

Analyytin yhteenveto ja kuvaus/ Oversikt och
beskrivning av analyten/ Oppsummering og
forklaring av analyten/ Oversigt over og
forklaring pa analyten

Yleinen muutos/ Allman andring/ Generell endring/ Generel andring

Toimintaperiaate/ Metod/ Testprinsipp/
Funktionsprincipper

Tekninen muutos/ Teknisk &ndring/ Teknisk endring/ Teknisk a&endring

Reagenssit/ Reagens/ Reagenser/ Reagenser

Saantelyn muutos/ Regulatorisk andring/ Regulatorisk endring/ Regulatorisk
&ndring

Reagenssit/ Reagens/ Reagenser/ Reagenser

Saantelyn muutos/ Regulatorisk andring/ Regulatorisk endring/ Regulatorisk
&ndring

Varoituksia ja huomautuksia/ Varningar och
forsiktighetsatgarder/ Advarsler og forholdsregler/
Advarsler og forholdsregler

1(4)




AIDIAN

Tekninen muutos/ Teknisk &ndring/ Teknisk endring/ Teknisk a&endring

Varoituksia ja huomautuksia/ Varningar och
forsiktighetsatgarder/ Advarsler og forholdsregler/
Advarsler og forholdsregler

Tekninen muutos/ Teknisk &ndring/ Teknisk endring/ Teknisk a&endring

Naytteenotto ja valmistelu/ Provtagning och
provberedning/ Klargjering av preven og prgvetaking/
Opsamling og forberedelse af praver

Saantelyn muutos/ Regulatorisk andring/ Regulatorisk endring/ Regulatorisk
&ndring

Naytteenotto ja valmistelu/ Provtagning och
provberedning/ Klargjering av preven og prgvetaking/
Opsamling og forberedelse af praver

Yleinen muutos/ Allman andring/ Generell endring/ Generel andring

Naytteenotto ja valmistelu/ Provtagning och
provberedning/ Klargjering av preven og prgvetaking/
Opsamling og forberedelse af praver

Tekninen muutos/ Teknisk &ndring/ Teknisk endring/ Teknisk a&endring

Testin suoritus/ Forfarande/ Prosedyre/ Procedure

Saantelyn muutos/ Regulatorisk andring/ Regulatorisk endring/ Regulatorisk
&ndring

Testin suoritus/ Férfarande/ Prosedyre/ Procedure

Yleinen muutos/ Allman andring/ Generell endring/ Generel andring

Testin suoritus/ Forfarande/ Prosedyre/ Procedure

Tekninen muutos/ Teknisk &ndring/ Teknisk endring/ Teknisk a&endring

Laadunvalvonta/ Kvalitetskontroll/ Kvalitetskontroll/
Kvalitetskontrol

Yleinen muutos/ Allman andring/ Generell endring/ Generel andring

Laadunvalvonta/ Kvalitetskontroll/ Kvalitetskontroll/
Kvalitetskontrol

Yleinen muutos/ Allman andring/ Generell endring/ Generel andring

Tulosten tulkinta/ Tolkning av resultat/ Tolking av
testresultater/ Fortolkning af resultater

Saantelyn muutos/ Regulatorisk andring/ Regulatorisk endring/ Regulatorisk
&ndring

Suorituskyvyn ominaisuudet/ Prestanda/ Egenskaper/
Funktionskarakteristik

2(4)




AIDIAN

Saantelyn muutos/ Regulatorisk andring/ Regulatorisk endring/ Regulatorisk
&ndring

Jaljitettavyys/ Sparbarhet/ Sporbarhet/ Sporbarhed

Tekninen muutos/ Teknisk &ndring/ Teknisk endring/ Teknisk a&endring

Menetelmévertailu/ Metodjamforelse/
Metodesammenligning/ Metodesammenligning

Saantelyn muutos/ Regulatorisk andring/ Regulatorisk endring/ Regulatorisk
&ndring

Havittaminen/ Atervinning/ Avhending/ Bortskaffelse

Tekninen muutos/ Teknisk &ndring/ Teknisk endring/ Teknisk a&endring

Havittaminen/ Atervinning/ Avhending/ Bortskaffelse

Tekninen muutos/ Teknisk &ndring/ Teknisk endring/ Teknisk a&endring

Vianmaaritys/ Felsdkning/ Feilsgking/ Fejlfinding

Yleinen muutos/ Allman andring/ Generell endring/ Generel andring

Vianmaaritys/ Felsdkning/ Feilsgking/ Fejlfinding

Tekninen muutos/ Teknisk &ndring/ Teknisk endring/ Teknisk a&endring

Viitteet/ Referenser/ Referanser/ Referencer

Saantelyn muutos/ Regulatorisk andring/ Regulatorisk endring/ Regulatorisk
&ndring

Symbolien selitykset/ Symbolférklaring/
Symbolforklaringer/ Symbolforklaring

Luokitus/ Klassificering/ Klassifisering/
Klassifikation

Kuvaus/ Beskrivning/ Beskrivelse/ Beskrivelse

Uusi kayttoohje/ Ny bruksanvisning/ Ny
bruksanvisning/ Ny brugsanvisning

brugsanvisning

Kayttoohjeen ensimmainen versio/ Forsta version av ny bruksanvisning/ Farste versjon av ny bruksanvisning/ Farste version af ny

Korjaus/ Korrigering/ Retting/ Rettelse

inkluderet)

Dokumentaatiovirheiden korjaus (ei sisélla pienten kirjoitusvirheiden, kielioppi- tai muotoiluvirheiden korjauksia)/ Korrigering av
dokumentationsavvikelser (mindre typografiska, grammatiska och formateringsandringar ingar inte)/ Retting av uregelmessigheter i
dokumentasjon (mindre typografiske, grammatiske og formateringsrelaterte endringer er ikke inkludert)/ Rettelse af
uregelmaessigheder i dokumentation af afvigelser (mindre typografiske aendringer og grammatik- og formateringsaendringer er ikke

3(4)




AIDIAN

Tekninen muutos/ Teknisk andring/ Teknisk endring/ | Tuotteeseen liittyvien tietojen lisdys ja/tai poisto/ Tillagg, omarbetning och/eller borttagning av information relaterad till produkten/

Teknisk eendring Tillegg, revisjon og/eller fierning av informasjon knyttet til produktet/ Tilfgjelse, andring og/eller fiernelse af oplysninger vedrgrende
produktet

Saantelyn muutos/ Regulatorisk andring/ Asetuksista, direktiiveista, laeista ja/tai rekisteréinneista johtuvat muutokset/ Andringar pa grund av bestammelser, direktiv, lagar

Regulatorisk endring/ Regulatorisk gendring och/eller registrering/ Endringer pa grunn av forskrifter, direktiver, lover og/eller registrering/ Zndringer som felge af regulativer,

direktiver, love og/eller registrering

Yleinen muutos/ Allman andring/ Generell endring/ Kayttajien havaitsemat ei-tekniset muutokset/ Implementering av icke-tekniska &ndringar som anvandaren kan upptéacka/
Generel &endring Implementering av ikke-tekniske endringer som har betydning for brukeren/ Implementering af ikke-tekniske sendringer, som
brugeren ber veere opmaerksom pa

4(4)




153718-9

- Suomi

- Svenska
+ Norsk
- Dansk

QuikRead go
easy CRP

Testin suoritus * Analysbeskrivning
« Testprosedyre * Analyseprocedure

)
sample Coector 0¥
al

CRP 4.2 mg/|

Taulukko 1/ Tabell 1/ Tabell 1/ Tabel 1

Testipakkauksen sisalto / Innehall i kitet / Innhold i kitet / Indholdet i kittet

QuikRead go easy CRP 153287 ; 50
QuikRead go easy CRP Reagent Caps % 2x25
QuikRead go easy CRP Buffer 2x25x1ml

QuikRead go Sample Collector 10pl* 50

IFU

*Saatavilla myds erikseen / Kan kopas separat / De kan kjgpes separat / De er tilgaengelige hver
for sig 153211

Taulukko 2 / Tabell 2/ Tabell 2 / Tabel 2
Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisélly pakkaukseen / Material som

behdvs men som inte ingar / Nedvendig materiell som ikke er inkludert /
Materialer der kraeves, men ikke leveres

QuikRead go Instrument [sw]7.6.2 — 135867
QuikRead go Plus Instrument [sw] 2.0.0 — 155375
QuikRead go Sample Collector 10ul 153211
QuikRead go CRP Control Low 153765
QuikRead go CRP Control 153764
QuikRead go CRP Control High 153763

Sormenpaalansetit / Lancetter for kapillarprov / Lansetter til fingertupp /
Fingerspidslancetter


tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight

tiinalaukkonen
Highlight


QuikRead go easy CRP  Tuotenro 153287 Suomi

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

1. Kayttotarkoitus

QuikRead go easy CRP -testi on immunoturbidimetrinen testi, joka on tarkoitettu C-reaktiivisen prote-
iinin (CRP) kvantitatiiviseen maaritykseen kapillaariverindytteesta, antikoaguloidusta (EDTA tai hepa-
riini) laskimoverindytteesta tai plasmasta, tai seerumindytteesta. Testi suoritetaan QuikRead go -jar-
jestelmaan kuuluvalla automaattisella laitteella. Testi on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon kliinisissa laboratorioissa ja vieritestauksessa (NPT), joka tunnetaan myés nimella point of
care -testaus. CRP on akuutin vaiheen proteiini, jota esiintyy terveiden henkildiden veressé alhaisina
pitoisuuksina. Infektiot, kudosvauriot ja tulehdussairaudet voivat aiheuttaa CRP-tason epaspesifisen
nousun potilaan veressa. Kvantitatiivinen CRP-mittaus on herkka ja luotettava indikaattori akuutin
vaiheen vasteesta. CRP-mittaus auttaa infektion, kudosvaurion, tulehdussairauksien ja niihin liittyvien
sairauksien diagnosoinnissa, arvioinnissa ja seurannassa'?. Vain diagnostiseen in vitro -kayttoon.

2. Analyytin yhteenveto ja kuvaus

CRP on akuutin vaiheen proteiini, jota esiintyy terveiden henkiliden veressa alhaisina pitoisuuksina.
Infektiot, kudosvauriot ja tulehdussairaudet voivat aiheuttaa CRP-tason epéaspesifisen nousun poti-
laan veressa. CRP-mittaus on herkka ja luotettava indikaattori akuutin vaiheen vasteesta. CRP-pitoi-
suuden nousu on nopea, ja kohonneita tasoja voidaan havaita jo 6 tunnin kuluessa tulehdusprosessin
alkamisesta."? Kvantitativinen CRP-mittaus vieritestauksessa vahentaa antibioottien maaraamista
noin 25 % erilaisissa akuuteissa hengitystieinfektioissa® ja kroonisen obstruktiivisen keuhkosairauden
(COPD) pahenemisvaiheissa®, ja sitd voidaan siksi kayttéaa antibioottihoidon ohjaamiseen. CRP:n
on raportoitu olevan herkka indikaattori antimikrobisen hoidon tehokkuudelle ja bakteeri-infektioiden
kululle®-®. CRP soveltuu myGs vastasyntyneiden infektioiden arviointiin®'° ja on tehokas tyckalu post-
operatiivisten infektioiden poissulkemisessa' 2. Systeemisissa tulehduksissa, kuten nivelreumassa
ja tulehduksellisissa suolistosairauksissa, CRP-mittausta kaytetaan rutinoidusti osana taudin alkuar-
viointia seka taudin aktiivisuuden, etenemisen ja hoitovasteen seurantaa'*.

3. Toimintaperiaate

CRP-mittaus on immunoturbidimetrinen ja se perustuu saostumisreaktioon. CRP-vasta-aineilla paal-
lystetyt mikropartikkelit reagoivat naytteen sisaltdman CRP:n kanssa. Reaktion aiheuttama liuoksen
samentuma mitataan QuikRead go -laitteella. CRP-mittaus korreloi hyvin muilla immunoturbidimetri-
silla menetelmilla saatavien tulosten kanssa.

Nayte lisataan esitaytetyssa kyvetissa olevaan puskuriin, jossa kokoverindytteen verisolut hemo-
lysoituvat. Testin kalibrointitiedot ovat kyvetin datamatriisietiketissa, jonka QuikRead go -laite lukee
automaattisesti ennen testin aloitusta. CRP-arvo lasketaan automaattisesti laitteella. Kun kaytetaan
kokoverinaytettd, CRP-arvo korjataan automaattisesti naytteen hematokriittitason mukaan. Hemato-
kriittituloksia ei naytetd, mutta niitd kaytetaan laskelmissa. CRP-testin mittausalue on 1-200 mg/I
(hematokriittitason ollessa 40%) kokoverinaytteillé ja 1-120 mg/l seerumi- tai plasmanaytteilla.

4. Reagenssit

Testipakkauksen sisalto (Taulukko 1)

Pakkauksen sisaltd on lueteltu Taulukossa 1. Reagenssit sisaltavat sailontdaineita, katso kohta 5.
"Varoituksia ja huomautuksia”.

Sailytys

Avaamattoman QuikRead go easy CRP -pakkauksen sailyvyysaika 2—25°C:ssa on pakkauksen laa-
tikkoon merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan asti.

Komponentti Sailyvyysaika Kayton aikainen Kayton aikainen
2-25°C:ssa sdilyvyys 2-8°C:ssa sailyvyys 18-25°C:ssa
Avaamattoman

Reagenssikorkit reagenssikorkkipak-

6 kuukautta suljetussa korkkiputkessa

) 6 kuukautta 3 kuukautta
Avaamattoman folio- —— -
Esitaytetyt kyvetit pussin viimeiseen Esitaytetty kyvetti iiman foliokantta:
kayttopaivaan asti 2 tuntia
Naytteenottimet Naytteenottimen pakkauksen viimeiseen kayttopaivaan asti

Reagenssin kaytto- ja sailytysolot

Kaikki reagenssit ovat kayttdvalmiita. Suojaa reagenssikorkit kosteudelta. Sulje putki valittomasti, kun
olet ottanut siita tarvittavan maaran reagenssikorkkeja.

Reagenssin laadun heikkeneminen

Ala kéyta kyvettia, jos puskuriliuoksessa nékyy likaa.

5. Varoituksia ja huomautuksia

Terveys- ja turvallisuustietoa

Vain diagnostiseen in vitro -kayttoon.

QuikRead go Sample Collector -naytteenottimet on tarkoitettu ei-invasiiviseen naytteenottoon iiman
ihokosketusta.

Ala syd, juo tai tupakoi alueella, jossa néytteits tai testireagensseja kasitellaan. Kéayta soveltuvaa
suojavaatetusta ja kertakayttokasineité potilasnaytteita ja testireagensseja kasitellessasi. Pese ka-
det huolellisesti testin suorittamisen jalkeen.

Valta aineen joutumista iholle tai silmiin. Iholle joutunut aine huuhdellaan vélittémasti runsaalla ve-
della ja saippualla.

Kaikkia potilasnaytteitd ja kontrolleja tulee kasitellda tartuntavaarallisten aineiden tavoin.
Puskuri sisaltaa 0,004 % 5-Kloori-2-metyyli-2H-isotiatsol-3-onin [EY nro. 247-500-

7] ja 2-metyyli-2H-isotiatsol-3-onin [EY nro. 220-239-6] (3:1) seosta (Skin Sens 1,

Aquatic Chronic 3), ja natriumatsidia < 0,1 %. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion

(H317). Haitallista vesieliille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia (H412). Valta héyryn

hengittamista (P261). Valtettava paastamista ymparistoon (P273). Kayta suojaka-
sineité/suojavaatetusta (P280). Jos ilmenee ihoérsytysta tai ihottumaa: Hakeudu Varoitus
laakariin (P333+P313). Riisu saastunut vaatetus ja pese ennen uudelleenkayttoa

(P362+P364). Havita sisaltd paikallisten/kansallisten maaraysten mukaisesti (P501).
Kylmakuivatut reagenssit reagenssikorkeissa sisaltavat < 1 % natriumatsidia (Aquatic Chronic 3).
Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia (H412). Valtettava paastamista ymparistoon
(P273). Havita siséltd kansallisten/paikallisten maaraysten mukaisesti (P501). Kehittaa erittéin
myrkyllistd kaasua hapon kanssa (EUH032). Siséltéa synteettisié polymeerimikropartikkeleita. Al&
paastéa korkkireagenssia ulos kyvetista. Mikropartikkelit pysyvat suljetun kyvetin sisalla, kun tuotetta
kaytetaan ohjeiden mukaisesti.

Liuotetut ja nestemaiset reagenssit sisaltavat natriumatsidia < 0,1%, mita ei pideta haitallisena.
Havittdminen, ks. kappale 15.

Vakavan tapauksen sattuessa, ilmoita siitd valmi tai sen edustaj ja kar
omaiselle. Turvallisuus- ja suorituskyvyn yhteenveto on saatavilla Eudamedissa.
Analyyttiset varotoimenpiteet

QuikRead go easy CRP -testipakkaus on tarkoitettu kéytettavaksi vain QuikRead go -laitteen kanssa.
Ala kayta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Avatessasi reagenssipakkauksen ensimmaisen kerran, varmista, etta kyvettipakkauksia suojaavat
foliopussit ovat ehjia. Mikali foliopussi on vaurioitunut, ala kéayta sen sisaltamia kyvetteja. Tarkista
myds aina ennen yksittéisen kyvetin kayttda, ettd sen paalla oleva suojafolio on ehja.

Ala sekoita eri erien tai testien komponentteja kesken&an. Komponentit ovat kertakayttoisia. Ala
koskaan kayta uudelleen testin suoritukseen aiemmin kaytettya komponenttia.

Al kéyta avattuja reagensseja sailyvyysajan umpeuduttua.

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

QuikRead go easy CRP -reagenssikorkit ovat turkoosinvarisia ja niissa on korkkietiketti, joka erot-
taa ne muista QuikRead-analyyteista.

Suojaa reagenssikorkit kosteudelta. Sulje korkkiputki valittdmésti sen jalkeen, kun olet ottanut tar-
vittavan méaaran reagenssikorkkeja. Al kéyta reagenssikorkkeja, jos niita ei ole sailytetty ohjeiden
mukaisesti.

Ala kiinnité etiketteja kyvettiin. Tarvittaessa tunnistetiedot voidaan kirjoittaa pysyvalla tussilla etiketin
vastakkaiselle puolelle.

Huolehdi, ettei laitteen mittauskammioon paése nestetta.

viran-
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6. Naytteenotto ja valmistelu

Néaytemateriaali, ndytetilavuus ja naytteenotto

Naytteenotin QuikRead go Sample Collector 10ul (Tuotenro. 153211), joka sisaltyy QuikRead go easy
CRP -pakkaukseen (Tuotenro. 153287), tarvitaan naytteen siirtdmiseen kyvettiin. Naytteenottimen
kapillaarin sisdosa on paallystetty EDTA:lla ja sen ulkonaké voi vaihdella riippuen EDTA:N kiteyty-
misesta.

Naytemateriaali Néytetilavuus | Naytteenotto
Pista lansetilla puhtaaseen ja kuivaan sormeen/kanta-

. — paahan. Pyyhi ensimmainen tippa pois ja ota 10 pl verta
iaplliEaiven oul toisesta tipasta EDTA-paallystetyn naytteenottimen
kapillaariosaan.
. . Kayta hepariini- tai EDTA-putkeen otettua laskimo-
Cg&i(\([):rgi;ulonu 10l verinaytettd. Sekoita kokoveri kdantelemalla naytteenotto-

putkea useita kertoja ja ota 10 pl verta ndytteenottimella.

Kayta EDTA-/hepariiniplasmaa. Valtd voimakkaasti
Plasma 10l hemolysoituneita naytteita. Lieva hemolyysi ei vaikuta
tulokseen. Ota 10 pl verta naytteenottimella.

Valté voimakkaasti hemolysoituneita naytteita.
Seerumi 10l Lieva hemolyysi ei vaikuta tulokseen. Ota 10 pl verta
naytteenottimella.

Néytteen laimentaminen
QuikRead go easy CRP -testi ei vaadi ndytteen laimentamista. Jos kuitenkin nayton tulos on merkitty
suurempi kuin (>) -symbolilla, ndytettd voidaan laimentaa, jotta tulos saadaan mittausalueelle.

Naytemateriaali | Ohje
Kokoveri Kokoverinaytteita ei saa laimentaa.

Plasma- tai seeruminaytteitd voidaan laimentaa 0,9 % NaCl-liuoksella ennen
naytteen lisdédmista kyvettiin.

Suositeltava laimennussuhde on 1+3 (tilavuudesta 1 osa naytetta + 3 osaa
0,9 % NaCl). Ota 10 pl laimennettua naytetta kyvettiin naytteenottimella,
analysoi se ja kerro tulos neljalla (4).

Plasma/
seerumi

Naytteiden séilytys
Naytemateriaali Lyhytaikainen sailytys Pitkaaikainen sailytys

Enintaan 2 minuuttia

Kapillaariveri Ei mahdollista

naytteenottimessa

) : ) sns o Qors. Erota plasma ja sailyta kuten
Antikoaguloitu kokoveri 3 paivaa 2-8°C:ssa seur. kohdassa
Plasma 7 paivaa 2-8°C:ssa 3 vuotta alle —20°C:ssa'®
Seerumi 7 paivaa 2-8°C:ssa 3 vuotta alle —20°C:ssa’®
Laimennettu plasma/ seerumi | 3 i ttia 18-25°Cissa Ei mahdollista
0,9 % NaCl:ssa
Potilasnayte kyvetissa 2 tuntia 18-25°C:ssa Ei mahdollista

Anna naytteiden lammeta huoneenlampdisiksi (18—25°C) ennen méaaritysta. Pakastetut naytteet tay-
tyy sulattaa kokonaan, sekoittaa huolellisesti ja niiden taytyy antaa lammeta huoneenlampdisiksi en-
nen maéaritysta. Mikali sulatetuissa plasma- tai seeruminaytteissa on hyytymia, ne tulee sentrifugoida.
Naytteita ei saa toistuvasti pakastaa ja sulattaa.

7. Testin suoritus

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen (Taulukko 2)

Taulukossa 2 mainittuja materiaaleja tarvitaan testin suorittamiseen, mutta ne eivét sisally pakkauk-

seen. Pakkaukseen sisaltyvat materiaalit, katso Taulukko 1.

Testin suoritus

Ennen maarityksen aloittamista lue QuikRead go -laitteen ja QuikRead go easy CRP -testin kayt-

toohjeet ja noudata niita. Avaa kyvettitelineen suojafolio ja merkitse avaamispaiva kyvettitelineeseen

seka reagenssikorkkiputkeen.

Néytteenotto (ks. kuvat 1-6)

QuikRead go Sample Collector 10pl (tuotenro. 153211) tarvitaan naytteen siirtamiseen esitaytettyyn

kyvettiin. Naytteenottimia voi ostaa erikseen, mutta QuikRead go easy CRP -pakkaus (tuotenro.

153287) siséltaa ne jo valmiiksi.

1. Esitdytetyn kyvetin pitdd lammetd huoneenlampdiseksi (18-25°C) ennen kayttéa. Yksittdisen
kyvetin lampeneminen jaakaappilampétilasta (2-8°C) huoneenlampdiseksi kestaa 15 minuuttia.
Alé koske datamatriisiin tai kyvetin alaosaan (optinen osa). Poista suojafolio kyvetin paélté. Varo
laikyttamasta nestetta. Suojafolioon tiivistynyt puskuri ei vaikuta mittaustulokseen. Avattu kyvetti
tulee kayttaa kahden (2) tunnin kuluessa.

2. Avaa naytteenotinpakkausta hieman yksittdisen naytteenottimen saamiseksi ulos pakkauksesta.
Pakkauksen tayte voidaan havittaa.

3. Pida naytteenotinta melkein vaakatasossa ja ota nayte asettamalla karki juuri veripisaran pinnan
alle. Tayta kapillaariosa kokonaan.

4. Tarkista, etté naytteenotin on tayttynyt kokonaan. Varmista, etté kapillaarissa ei ole ilmakuplia. Al&
pyyhi ndytteenotinta. Jos naytettd on naytteenottimen ulkopinnalla, hylkaa naytteenotin ja ota uusi
nayte uudella naytteenottimella.

5. Laita naytteenotin kyvettiin kahden (2) minuutin sisalla. Naytteenotin pysyy kyvetisséa koko testi-
mittauksen ajan.

6. Sulje kyvetti reagenssikorkilla. Alé paina reagenssikorkin turkoosia siséosaa alas. Sulje reagens-
sikorkkiputki valittdmasti sen jalkeen, kun olet ottanut tarvittavan maaran reagenssikorkkeja. Kun
naytteenotin on siirretty kyvettiin, testi tulee suorittaa kahden (2) tunnin kuluessa. Pida kyvetti
pystyasennossa, ala ravista.

Huom! Laskimoverindytetta kaytettdessa on suositel ottaa ndyte suoraan nayteputkesta. Kallis-

ta putkea hieman ja ota nayte juuri naytteen pinnan alta naytteenottimella. Ald pyyhi naytteenotinta.

Naytteen analysointi (ks. kuvat 7-9)

Aloita mittaus kaynnistamalla QuikRead go -laite. Taydelliset ohjeet 16ytyvat laitteen kéyttdohjeesta.

Néytt6 ohjaa testin suorituksessa.

7. Valitse QuikRead go -laitteen naytolta Mittaus / Ndytteen mittaus.

8. Laita kyvetti laitteeseen niin, etté viivakoodi osoittaa sinua pain. Laite tunnistaa naytetyypin.
Mittauksen eteneminen nékyy naytolta.

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

Kontrollin analysointi

Lue kontrollipullon kayttdohjeet. Analysoi kontrollindytteet kuten potilasnaytteet, mutta valitse Quik-

Read go -laitteen naytélta Kontrollimittaus. Tulos tallentuu erilliseen laadunvalvonnan tulostiedos-

toon.

8. Laadunvalvonta

Laaduntarkistus tulee suorittaa kansallisten tai paikallisten sdanndksien tai akkreditointivaatimusten
ja laboratoriolaaduntarkistusmenetelmien mukaisesti. Suosittelemme laadunvalvontaan saanndllista
kontrollien QuikRead go CRP Control Low (tuotenro 153765), QuikRead go CRP Control (tuotenro
153764) ja/tai QuikRead go CRP Control High (tuotenro 153763) kaytt6a.

On suositeltavaa suorittaa kontrollimittaus vahintaan jokaisen uuden toimituksen ja reagenssieran
kohdalla seka lisaksi joka kerta, kun odottamattomia tuloksia saadaan. Kontrollia tulee kayttaa joka
kerta, kun uusia QuikRead go -kayttgjia koulutetaan. Lue kohta 16. "Vian etsintd” ja ota yhteys Aidia-
niin tai maahantuojaan, jos havaitset testin toiminnassa muutoksia.

QuikRead go CRP -kontrollit: Kaikki QuikRead go CRP -kontrollit ovat kayttdvalmiita. Kontrol-
liarvot on maaritetty QuikRead go -laitteelle, ja kontrolli mitataan samoin kuin plasma- tai seeru-
mindyte. Suorita testi kohdassa 7. "Testin suoritus” kuvatulla tavalla; kaytéa samaa naytetilavuutta kuin
tuntemattomille verinaytteille (10 pl). Kallista kontrollipulloa, kunnes kontrolliliuos saavuttaa pullon
kaulan. Aseta naytteenotin lahes vaakasuoraan juuri kontrolliliuoksen pinnan alapuolelle. Tayta kapil-
laariosa kokonaan. Kontrolli sailyy kyvetissa kayttokelpoisena 15 minuuttia.

Muut markkinoilla olevat CRP-kontrollit: Kasittele ja kaytd kontrolleja kunkin kontrollin kayt-
téohjeen mukaisesti. Suorita testi kohdan 7. "Testin suoritus” mukaisesti. Hyvaksyttavat kontrollirajat
on maaritettdva QuikRead go -laitteella tehtyjen toistettavuustulosten perusteella. Naytetaustan mit-
taus saattaa epaonnistua, jos kaytéat kontrollia, joka sisaltaa keinotekoisia punasoluja, koska ne eivat
hemolysoidu normaalisti.
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9. Tulosten tulkinta

CRP-arvon nousu on epaspesifinen, ja tulokset tulisi tulkita muiden kliinisten 16ydésten valossa. Po-
tilaan kunnon tai hoitovasteen seuranta seka vastasyntyneiden CRP-arvojen mittaus saattaa vaatia
useita perattaisia CRP-mittauksia. Lievasti kohonneiden CRP-arvojen seurannassa suositellaan poti-
laskohtaisen perustason maarittamista.

CRP-mittaustulos Tuloksen tulkinta

«Sulkee pois monia akuutteja tulehdussairauksia, mutta ei spesifisesti
sulje pois tulehdusprosessia.®
*Mahdollista vastasyntyneen tulehdusta ei valttamatta voida sulkea
<10mg/l 0is.10.17.18
*Mahdollista tulehdusta tai systeemisten tulehdustilan pahenemista ei
valttamatta voida sulkea pois.'*-22

Kohonneita pitoisuuksia esiintyy akuuteissa sairauksissa lievan tai keski-

10-50 mofl vaikean tulehdusprosessin yhteydessa.®

> 50 mg/l Merkitsee laajamittaista tulehdusprosessia.'®

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

10. Menetelman rajoitukset

Naissa ohjeissa mainituista poikkeava testin kayttd voi tuottaa epaluotettavia tuloksia. Jotkin yhdisteet
saattavat vaaristaa mittaustuloksia; ks. kohta 12. "Suorituskyvyn ominaisuudet’.

Testituloksia ei pida kayttaa diagnoosin tekoon erillisina ilman kliinistd kokonaisarviointia. Henkil6lta
eri aikoina mitattujen CRP-arvojen vaihtelu on merkitsevaa. Tama tulee ottaa huomioon arvoja tulkit-
taessa esimerkiksi tekemalla useita perattaisia mittauksia.

11. Viitearvot

Viitearvo: < 3 mg/I?*-%*, mediaaniarvo tiettavasti terveilla aikuisilla: 0,8 mg/I?2.

Vastasyntyneen CRP-arvoon voivat vaikuttaa mm. keskosuus seka synnytyksen kesto ja siihen liit-
tyneet komplikaatiot.

Heti syntyman jalkeen mitattu CRP-arvo taysiaikaisilla vastasyntyneilld on yleensa matala ja nousee
hieman (mediaani alle 2 mg/l) seuraavina paivina®.

12. Suorituskyvyn ominaisuudet

QuikRead go easy CRP -testin suorituskyvyn on osoitettu olevan vastaava seka laitteella QuikRead
go Instrument etté laitteella QuikRead go Plus Instrument.

Mittausalue

CRP-testin mittausalue on 1-200 mg/l (hematokriittitason ollessa 40%) kokoverinaytteilla ja 1-120
mg/l seerumi- tai plasmanaytteilld. Jos hematokriitti on alle tai yli 40%, mittausalue muuttuu alla ole-
van taulukon mukaisesti (eli liukuva tulosalue). CRP-tulosta ei ndyteta, jos hematokriittitaso on alueen
15-75% ulkopuolella.

Naytemateriaali Hemato- Nayte- Mittausalue
kriitti % tilavuus (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
%jg ]8:;88 Tuloksen ollessa
Kokoveri 4345 10 i 11-210 mitiausalieen ukopuclel-
46-50 1,2-220 ; u'os haytetaan muo-
lossa "CRP < 1,0 mg/I
51-53 1.3-240 tai "CRP > 200 mg/l
54-57 1,4-260 9
58-60 1,5-280
61-64 1,7-300
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420
Plasma/seerumi - 10 pl 1,0-120

Liukuvan vaihteluvalin voi kytkea pois, jolloin kokoverinaytteiden kiinted mittausalue on 2,4-140 mg/I.
Liukuvan mittausalueen voi kytkea pois kaytosta laitteen testiparametrien asetuksista. Katso laitteen
kayttoohjeet.

Analyyttinen herkkyys (maaritysraja)

Testin maaritysraja on < 1 mg/l. Maaritysraja maaritettiin soveltaen Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) -ohjetta EP17-A2:2012. Nelja tyhjaa ja viisi matalan tason naytetta mitattiin kolmena
paivana, viisi toistoa paivassa, jolloin saatiin 15 tulosta per nayte.

Lineaarisuus

Sarjalaimennettujen CRP-plasmanaytteiden saannot ovat vaihdelleet valilla 85-104 %. Lineaarisuus-
tutkimus suoritettiin soveltaen CLSI-ohjetta EP06-A:2003. Yksitoista laimennosta testattiin neljana
toistona.

Toistettavuus

Toistettavuustutkimus suoritettiin soveltaen CLSI-ohjetta EP05-A3:2014. Kokoverindytteitd analysoi-
tiin viilden paivan ajan kolmella laitteella ja viisi toistoa per ajokerta. Yhteensa 75 toistoa per nayte
mitattiin. QuikRead go CRP Control Low-, QuikRead go CRP Control-, QuikRead go CRP Control
High- ja plasmanaytteitd analysoitiin 20 paivan ajan, kaksi ajokertaa paivassa ja kaksi toistoa per
ajokerta. Yhteensa mitattiin 80 toistoa per nayte.

Nayte- Nayte Padivien | CRP:n | Toistettavuus Péivien Laboratorioi-
materiaali lkm keski- vélinen den vilinen
arvo tarkkuus toijtettavuus
(mg/l) ""sD [CV (%) SD |CV (%) SD |CV (%)
Matala 14 0,4 29 0,1 0,9 04 812
Kokoveri Keskitaso 5 60 2,3 3,8 0,9 1,5 2,8 4,7
Korkea 175 | 140 | 80 | 39 | 22 | 145 | 83
Matala 1,1 0,08 6,8 | 0,02 1,7 | 0,09 7,8
Plasma Keskitaso 20 44 1,5 34 0,6 1,4 1,7 3,7
Korkea 96 8,5 8,8 0,5 0,5 8,5 8.9
Control Low | 153765 20 2,5 0,11 45 | 002 | 09 | 012 4,9
Control 153764 20 24 0,9 3,7 0,2 0,9 0,9 3,8
Control High | 1563763 20 77 819 ol 1,0 1,3 43 5,6

Antigeeniylimaara-ilmio

Alle 1000 mg/l:n CRP-pitoisuudet eivat anna virheellisen alhaisia tuloksia.

Hairitsevat tekijat

Hairiétutkimus suoritettiin soveltaen CLSI-ohjetta EP07-A2:2005. Hairitsevia aineita verrattiin vertai-
lunaytteeseen tai -tuloksiin.

Hairitseva yhdiste Ei héiritse pitoisuuksissa alle
Bilirubiini 400 pmol/l

C-vitamiini 200 pmol/l

Triglyseridit 11,5 mmol/l

Kolesteroli 10,0 mmol/l

Reumafaktorit (RF) 525 1U/ml

Leukosyytit 87x10%/

Antikoagulantit (Li-hepariini tai EDTA) Ei hairitse

Useimmat naytteiden sisaltamat heterofiiliset vasta-aineet tai vasta-aineet lampaan proteiineille eivat
hairitse testid, koska testissa kaytetyt vasta-aineet eivat sisélla Fc-osaa. |gM-myeloomaproteiinin on
todettu harvoissa tapauksissa hairitsevan testia.

13. Jiljitettavyys

QuikRead go easy CRP -testin CRP-mittauksen kalibrointiin kaytetyt kalibraattorit voi jaljittad ERM®-
DA474-referenssimateriaaliin. Valmistajan kalibraattorien arvot siirretaén suoraan testimittaukseen.
QuikRead go -laite lukee automaattisesti erakohtaiset kalibrointitiedot kyvetista. Kayttajan ei siis tar-
vitse suorittaa kalibrointia. Erien valinen ero analysoitiin kayttamalla kolmen toiston keskiarvoa per era
referenssimareiaalista ERM®-DA474/IFCC.

Nayte Sertifioitu arvo QuikRead go easy CRP tulokset (mg/l)
(epavarmuus)
mgl/l Erda1 Erad 2

ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 40,3 41,0
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14. Menetelmavertailu

Potilasplasmanaytteet mitattiin kéyttden yhta kliinista laboratoriomenetelmaa, yhta vieritestausme-
netelmaa ja QuikRead go easy CRP -menetelmaa. Yhteenveto korrelaatiotutkimuksista on esitetty
seuraavassa taulukossa.

Passing-Bablok-analyysi

Kliinisen laboratorion menetelma Vieritesti
y =1,00x-0,5 y =0,93x+1,2
r =0,988 r =0,982
N =92 N =89

Vertailussa kokoverindyte ja plasma
Vertailtaessa 95 kliinista naytetta, kokoveri (y) ja plasma (x) todettiin vertailukelpoisiksi. Vertailukelpoi-
suuden regressioyhtald oliy = 0,99x - 0,4 jar = 0,976.

15. Havittaminen

Havita sisaltd kansallisten ja paikallisten lakien mukaisesti. Kasittele ja havita kaikki potilasnaytteet,

kontrollit, kéytetyt naytteenottimet, reagenssikorkit ja kyvetit mahdollisesti tartuntavaarallisina ma-

teriaaleina. Havita kayttamattomat reagenssikorkit vaarallisena jatteend, joka sisaltda synteettisia

polymeerimikropartikkeleita. Esté paasy ymparistoon. Lisatietoja saat komponenttikohtaisista kayt-

toturvallisuustiedotteista (SDS).

QuikRead go easy CRP -pakkauksen komponenttien materiaalit:

 Paperi: Kayttdohjeet

 Pahvi: Testipakkauksen ja naytteenottimen laatikot

» Muovi: Kyvettitelineet ja tdyte naytteenottimen laatikon sisalla

» Metalli: Reagenssikorkkiputket ja kyvettien foliokannet

« Ei-kierratettavat materiaalit: Reagenssikorkit, reagenssikorkkiputkien kannet, kyvettitelineiden
foliopussit, kayttamattomat kyvetit ja kayttamattomat naytteenottimet

Kun reagensseja kaytetaan hyvan laboratoriokdytannon, hyvan tyéhygienian ja kayttdohjeiden mukai-

sesti, niiden ei pitaisi aiheuttaa terveysvaaraa.

16. Vian etsinta

Virheilmoitukset

QuikRead go -laitteen virheilmoitukset on lueteltu alla olevassa taulukossa. Lisatietoja virheilmoituk-
sista on laitteen kayttdohjeessa.

Virheilmoitus

Mittaus ei toimi.

Tarkista reagenssikorkki.
Reagenssikorkin ja kyvetin
eranumerot eivat tsmaa.

Korkin eréé ei voida lukea
korkin viivakoodista.

Mittaus ei toimi.

Kyvetin lampétila on

lian alhainen.

Mittaus ei toimi. Kyvetin
lampdtila on liian korkea.
Testi peruutettu.
Taustamittaus liian korkea.
Testi peruutettu.
Taustamittaus epastabiili.

Testi peruutettu. Hairid
reagenssin lisdyksessa.

Ei tulosta.

Hematokriitti liian alhainen.

Ei tulosta.
Hematokriitti lian korkea.

Korjaustoimenpide

Tarkista, etta kyvetissa on reagenssikorkki ja ettei korkin
sisapuolinen turkoosi osa ole painettuna alas.

Hylkaa testi. Tee uusi testi uusilla komponenteilla. Varmista etta
kaikki reagenssit ovat samasta reagenssipakkauksesta.

Tarkista reagenssikorkkiputkesta, etta reagenssikorkki on samasta
erasta kuin kyvetti. Jos reagenssikorkki ja kyvetti ovat samasta
erasta, voit jatkaa mittausta. Jos erat eivat ole samat, peruuta mit-
taus, havita testi ja suorita uusi testi uusilla oikeilla komponenteilla.

Anna kyvetin [ammeté huoneenlampdiseksi (18-25°C). Testaa
sama kyvetti uudelleen.

Anna kyvetin jadhtya huoneenlampdiseksi (18-25°C). Testaa
sama kyvetti uudelleen.

Testaa sama kyvetti uudelleen. Taustamittaus ei ole valmis, kyvetti
saattaa sisaltaa likaa tai naytteessa voi olla hairitsevia aineita.
Jalkimmai a tapauk testia ei voida suorittaa.

Tee uusi testi. Reagenssin lisdyksesséa on ilmennyt ongelmia.
Varmista, etta korkki on suljettu tiiviisti. Jos virheilmoitus ilmestyy
uudelleen, varmista etteivat reagenssikorkit ole altistuneet
kosteudelle.

Kokoverinaytteen hematokriitti on alle < 15 %, eika testia voida
suorittaa. Jos kyseessa on plasma- tai seerumindyte, nayte on
selvasti hemolysoitunut. Ole hyva ja ota uusi laskimoverinayte.
Kokoverinaytteen hematokriitti on yli > 75 %, eika testia voida
suorittaa.

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

Ongelma Mahdollinen syy
Liian pieni
Liian naytetilavuus.
matala tulos. « "
Nayte liian kauan
naytteenottimessa.
Liian suuri
naytetilavuus.
Liian

korkea tulos. | Lilan pieni

puskuritilavuus.

Kyvetti on likainen.

Kaytetty keskenaan
eri reagenssierien tai
Liian testien reagensseja.

Vaara reagenssien

matala/
korkea
tulos.

sailytys.

Vaaran naytteenottimen

kaytto.

Korjaustoimenpide

Tee uusi testi. Varmista etté naytteenotin on kokonaan
taytetty eika kapillaarissa ole ilmakuplia. Kapillaaria ei ole
mahdollista tayttaa yli. Ala pyyhi naytteenotinta.

Tee uusi testi. Naytetta voidaan sailyttéa enintaan
2 minuuttia naytteenottimessa.

Tee uusi testi. Ota nayte asettamalla karki juuri veri-
pisaran pinnan alle ja tayta kapillaari kokonaan. Ala pyyhi
naytteenotinta. Varmista etté naytetta ei ole naytteenotti-
men turkoosissa osassa.

Tee uusi testi. Varmista, etta puskuritilavuus on oikea.
Nestepinnan tulee olla kyvetissa olevien viivojen valissa.

Tee uusi testi. Al4 koske kyvetin alaosaan.

Tee uusi testi. Varmista, etta kaikki reagenssit ovat
samasta reagenssipakkauksesta.

Tee uusi testi. Varmista, etta reagenssit on sailytetty
ohjeiden mukaisesti.

Suorita uusi testi. Kayta QuikRead go Sample Collector
10pl -naytteenotinta naytteen siirtdmiseen kyvettiin. Ala
kayta pipettia tai muita naytteenottovalineita.
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In vitro -
diagnostiikkaan
tarkoitettu 1&akinnal-
linen laite

Vieritestauslaite

Luettelonumero

Erékoodi

Kaytettava viimeis-
taan

Sailyvyys avaami-
sen jalkeen

3 kuukautta
Séilyvyys avaami-
sen jalkeen

6 kuukautta
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QuikRead go easy CRP  Art.nr. 153287 Svenska

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

1. Avsedd anvandning

QuikRead go easy CRP-test &r en immunoturbidimetrisk analys for kvantitativ bestamning av C-
reaktivt protein (CRP) vardet fran kapillarblod, antikoagulerat (EDTA eller heparin) vendst helblod,
plasma eller serumprov. Testet utférs med hjalp av ett automatiserat instrument som tillhér QuikRead
go-systemet. Analysen ar avsedd att anvandas av vardpersonal i kliniskt laboratorium och vid patient-
nara testning (&ven kant som point of care). CRP &r ett akutfasprotein som finns i laga koncentrationer
i blodet hos friska individer. Infektioner, vadvnadsskador och inflammatoriska sjukdomar kan orsaka en
ospecifik 6kning av CRP-nivan i patientens blod. Kvantitativ CRP-matning &r en kanslig och palitlig
indikator pa akutfasreaktionen. Méatning av CRP hjalper till vid diagnos, utvardering och évervakning
av infektion, vavnadsskada, inflammatoriska sjukdomar och relaterade sjukdomar'2. Endast for in
vitro-anvandning.

2. Oversikt och beskrivning av analyten

CRP &r ett akutfasprotein som forekommer i laga koncentrationer i blodet hos friska individer. Infek-
tioner, vavnadsskador och inflammatoriska sjukdomar kan orsaka en ospecifik 6kning av CRP-nivan i
patientens blod. CRP-matning ar en kanslig och palitlig indikator pa akutfasreaktionen. CRP-koncen-
trationen stiger snabbt, och férhdjda nivaer kan upptackas inom 6 timmar efter inflammationsproces-
sens borjan."? Kvantitativ matning av CRP vid patientnéra testning minskar antibiotikaférskrivning
med cirka 25 % vid olika akuta luftvagsinfektioner® och exacerbationer av kronisk obstruktiv lungsjuk-
dom (KOL)*, och kan darfor anvandas for att vagleda antibiotikabehandling. CRP har rapporterats
vara en kanslig indikator pa effektiviteten av antimikrobiell terapi och forloppet av bakteriella infek-
tioner>®. CRP ar ocksa lamplig for utvardering av neonatalinfektioner®™® och &r ett effektivt verktyg
for att utesluta postoperativa infektioner™ 2. Vid systemisk inflammation, sdsom reumatoid artrit och
inflammatorisk tarmsjukdom, anvénds CRP-matning rutinméassigt som en del av den initiala bedém-
ningen av sjukdomen och for att dvervaka sjukdomsaktivitet, progression och behandlingssvar' .

3. Metod

CRP-méatning ar immunoturbidimetrisk och baseras pa agglutinationsreaktionen. Mikropartiklarna har
ett ytskikt av anti-humant CRP F(ab),-fragment. Det CRP som finns i provet reagerar med mikropar-
tiklarna. Detta resulterar i en forandring av I6sningens grumlighet (turbiditet) som méats med QuikRead
go-instrumentet. CRP-analysen korrelerar val med resultat som erhallits med ett flertal andra immun-
turbidimetriska metoder.

Provet tillsatts till bufferten i forfyllda kyvetter varefter blodkropparna i ett helblodsprov hemolyseras.
Kalibreringsdata for testet finns i kyvettens datamatrisetikett, som QuikRead go-instrumentet laser au-
tomatiskt fore testets start. CRP-vardet berdknas automatiskt av instrumentet. Nar helblodsprov an-
vands, korrigeras CRP-vardet automatiskt enligt provets hematokritniva. Hematokritresultaten visas
inte men anvands i berakningarna. Matomradet for CRP-analysen ar 1-200 mg/l (vid hematokritniva
pa 40%) nar helblodsprover anvands och 1-120 mg/l med serum- eller plasmaprover.

4. Reagens

Innehall i kitet (Tabell 1)

Innehallet i kitet finns listat i Tabell 1. Reagensen innehaller konserveringsmedel, vanligen se Avsnitt
5 "Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Forvaring

Hallbarhet for ett ooppnad QuikRead go easy CRP-kit vid 2-25°C ar till utgangsdatumet som anges
pa kitboxen.

Komponent Hallbarhet vid 2-25°C Stabilitet vid Stabilitet vid
forvaring i 2-8°C forvaring i 18-25°C

Till utgangsdatumet for kitet

Reagenskorkar i ett oBppnat aluminiumrér 6 manader i ett val forslutet aluminiumror
- . .| 6 manader 3 manader
" Till utgangsdatumet for kitet | = - i
Forfyllda kuvetter i en obppnad foliepase Forfylld kyvett utan folieskydd:
2 timmar
Provinsamlare Till utgangsdatumet for provsamlingsboxen

Beredning och forvaring av reagens

Samtliga reagens &r fardigblandade. Skydda reagenskorkarna fran fukt. Forslut réret noga omedel-
bart efter att du har tagit ut det antal reagenskorkar som behdvs.

Oanviandbara reagens

Kyvetter som har synlig smuts i bufferten far inte anvandas.

5. Varningar och forsiktighetsatgarder

Halso- och sékerhetsinformation

Endast for in vitro-anvandning.

QuikRead go Sample Collector-provinsamlare ar avsedda for icke-invasiv provtagning utan hud-
kontakt.

Det ar inte tillatet att roka, ata eller dricka i utrymmen dér prover eller reagens hanteras. Anvand
lampliga skyddsklader och engangshandskar nar patientprover och reagens i kitet hanteras. Tvatta
hénderna noggrant efter utfort test.

Undvik kontakt med hud och égon. Tvétta omedelbart med rikligt med tval och vatten om kontakt
med hud uppstar.

Alla patientprover och kontroller ska hanteras som potentiellt infektiost material.

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

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

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

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

inandas angor (P261). Undvik utslapp till miljon (P273). Anvand skyddshandskar/ 4
skyddsklader (P280). Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjélp (P333+P313). Ta Varning
av nedsténkta klader och tvatta dem innan de anvands igen (P362+P364). Innehal-

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

Lyofiliserade reagens innehallet | en reagenskork innehaller < 1 % natriumazid (Aquatic Chronic
3). Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer (H412). Undvik utslapp till miljon (P273).
Innehallet i behallaren l1amnas till kassering enligt nationell och lokal lagstiftning (P501). Utveck-
lar mycket giftig gas vid kontakt med syra (EUH032). Innehaller syntetiska polymermikropartiklar.
Slapp inte ut reagenskorken utanfor kyvetten. Mikropartiklarna forblir inne i den slutna kyvetten nar
den anvénds enligt instruktionerna.

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

Bortskaffande: se avsnitt 15.

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

Analytiska forsiktighetsatgarder

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

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

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

Blanda inte komponenter fran olika batchnummer eller olika tester. Komponenterna &r avsedda for
engangsbruk. Ateranvand aldrig komponenter som redan anvants i ett test.

Produkten far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa den yttre forpackningen.

Hall kyvetten fran sidorna. Rér inte vid datamatrisen eller den nedre delen av kyvetten (den optiska
delen). Kassera kyvetter med fingeravtryck.

QuikRead go easy CRP-reagenskorkar ar turkosfargade och har en korketikett for att skilja dem
fran andra QuikRead-analyter.

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

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

Se till att inte stanka vatska i instrumentets méatbrunn.
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6. Provtagning och provberedning

Provmaterial, provvolym och provtagning

QuikRead go Sample Collector 10pl (art.nr. 153211) som ingar i QuikRead go easy CRP-kitet (art.nr.
153287) kravs for att dverfora provet till en kyvett. Kapillardelen av provinsamlaren ar tackt med EDTA
och utseendet kan variera beroende pa EDTA:s kristallisation.

Provmaterial | Provvolym | Provtagning

Stick med en lancett i ett rent och torrt finger/hal. Torka av forsta
10 pl droppen och samla 10 pl blod fran den andra droppen i provinsamla-
rens EDTA-tackta kapillardel.

Kapillart
helblod

Anvand ett vendst blodprov samlat i ett rér som innehaller heparin
eller EDTA. Blanda helblodet genom att vanda réret flera ganger och
ta 10 pl med en provinsamlare.

Anvand EDTA/heparin-plasma. Tydligt hemolytiska prover ska
Plasma 10 pl undvikas. Mild hemolys i prover paverkar inte resultatet. Ta 10 pl
med en provinsamlare.

Antikoagule-
rat helblod 0wl

Serum 10 4l Tydligt hemolytiska prover ska undvikas. Mild hemolys i prover
H paverkar inte resultatet. Ta 10 pl med en provinsamlare.

Provspadning

QuikRead go easy CRP-test kréver ingen provspadning. Om det visade resultatet dock ar markerat

med ett storre an (>) symbol, ar det mdjligt att spada provet for att fa ett resultat inom matomradet.

Provmaterial Anvisningar
Helblod Helblodsprover ska inte spadas.
Plasma- eller serumprover kan spadas med en 0,9 % NaCl-I6sning innan
Plasma/ provet tillsatts i kyvetten.
serum Rekommenderad utspadningsfaktor ar 1+3 (i volym, 1 del prov + 3 delar 0,9

% NaCl). Tillsatt 10 pl av det utspadda provet i en kyvett. Analysera provet
och multiplicera det erhallna resultatet med 4.

Provforvaring

Provmaterial Korttidsforvaring Langtidsforvaring

Hogst 2 minuter i

Kapillart helblod provinsamlaren

Kan ej lagras

Separera plasma och forvara

Antikoagulerat helblod 2-8°C i 3 dagar enligt anvisningarna nedan
Plasma 2-8°C i 7 dagar Under —20°C i3 ar'®
Serum 2-8°Ci 7 dagar Under —20°C i3 ar'®
Spadd plasma/serum o=y F .

10.9% NaCl 18-25°C i 30 minuter Kan ej lagras

Patientprov i en kyvett 18-25°C i 2 timmar Kan ej lagras

Lat proverna na rumstemperatur (18-25°C) fore analys. Frysta prover maste tina fullstandigt, blandas
noggrant och na rumstemperatur fére analys. Om upptinade plasmaprover innehaller partiklar ska
proverna centrifugeras. Undvik att upprepat frysa och tina prover.

7. Forfarande

Material som behévs men som inte ingar (Tabell 2)

Materialen som anges i Tabell 2 ar inte inkluderade. For inkluderat material, se Tabell 1.

Analysbeskrivning

Innan du pabdrjar en analys ska du lasa och folja bruksanvisningen till QuikRead go-instrumentet och

QuikRead go easy CRP-testet. Oppna foliepasen till kyvettstéllet. Kom ihag att notera ppningsdatu-

met pa kyvettstéllet och réret med reagenskorkar.

Provtagning (se figur 1-6)

QuikRead go Sample Collector 10ul (art. nr. 153211) kravs for att tillsétta provet till en forfylld kyvett.

Provsamlare kan kdpas separat, medan QuikRead go easy CRP-kitet (art.nr. 153287) redan innehal-

ler dem.

1. Forfyllda kyvetter maste na rumstemperatur (18-25 °C) fére anvandning. Detta tar 15 minuter for
varje enskild, kyld (2—8 °C), forfylld kyvett. Ror inte vid datamatrisen eller den nedre delen av kyvet-
ten (den optiska delen). Aviagsna folieskyddet fran kyvetten. Se till sa att vatskan inte stanker ut.
Kondenserad buffert pa folieskyddet har ingen paverkan pa resultatet. Testet maste utféras inom
tva (2) timmar efter att kyvetten 6ppnats.

2. Oppna forpackningen av provinsamlare en aning for att ta ut en enskild provinsamlare. Forpack-
ningsfyllningen kan kasseras.

3. Hall provinsamlaren i nastan vagratt Iage och ta provet genom att placera provinsamlaren precis
under bloddroppens yta. Fyll kapillardelen av provinsamlaren helt.

4. Kontrollera att provinsamlaren &r helt fylld och att det inte finns nagra luftbubblor i kapillaren. Torka
inte av provinsamlaren. Om det finns for stor provmangd pa provinsamlaren ska du kassera den
och ta ett nytt prov med en ny provinsamlare.

5. Satt provinsamlaren i kyvetten inom 2 min. Provinsamlaren blir kvar i kyvetten under hela méat-
proceduren.

6. Forslut kyvetten val med en reagenskork. Tryck inte ned den inre, turkosa delen av reagenskorken.
Forslut roret till reagenskorkarna omedelbart efter att du har tagit ut det antal reagenskorkar som
behdvs. Nar provet har tillsatts till kyvetten bor analysen kéras inom tva (2) timmar. Kyvetten ska
hallas i uppratt Iage och far inte skakas.

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

och samla in provet precis under provets yta med provinsamlaren. Torka inte av provinsamlaren.

Analys av provet (se figur 7-9)

Borja testet genom att starta QuikRead go-instrumentet. For fullstandiga instruktioner, se instrumen-

tets bruksanvisning. Skarmen guidar dig genom testet.

7. Valj Analysera | Analysera provet pa skarmen pa QuikRead go-instrumentet.

8. Placera kyvetten i instrumentet med streckkoden vand mot dig. Instrumentet detekterar provtypen.
Skéarmen visar hur matningen fortskrider.

9. Resultatet visas pa skarmen, och kyvetten stiger automatiskt nar méatningen ar klar.

Analys av kontroll

Se bruksanvisningen som medféljer varje kontrollflaska. Analysera kontrollproverna som patientpro-

ver men valj Kvalitetskontroll pa skarmen pa QuikRead go-instrumentet. Resultatet kommer att

sparas i en separat resultatfil for kvalitetskontrollresultat.

8. Kvalitetskontroll

Kvalitetskontroll bor utféras i enlighet med gallande nationell eller lokal lagstiftning eller ackrediterings-
krav och laboratoriets standardrutiner for kvalitetskontroll. Regelbunden anvéndning av QuikRead go
CRP Control Low (art. nr. 153765), QuikRead go CRP Control (art. nr. 153764) och/eller QuikRead go
CRP Control High (art. nr. 53763) rekommenderas.

Kontroll rekommenderas for varje ny reagenslot samt varje gang ett avvikande resultat erhalls. Kon-
trollen ska anvandas varje gang man utbildar nya anvandare av QuikRead go-systemet. Las avsnitt
16 "Felsokning” och kontakta Aidian eller en lokal leverantér om du marker att testet inte fungerar
som det ska.

QuikRead go CRP-kontroller: Alla QuikRead go CRP kontroller ar fardiga att anvandas. Kontroll-
varden for QuikRead go instrumentet har faststéllts och kontrollen anvands pa samma satt som
plasma-/serumprover. Testet ska utféras enligt anvisningarna i avsnitt 7 "Férfarande” med samma
kontrollprovsvolym som fér okanda blodprover (10 pl). Luta kontrollflaskan tills kontrollésningen nar
flaskhalsen. Placera provinsamlaren nastan horisontellt precis under kontrolldsningens yta. Fyll ka-
pillardelen helt. Kontrollen ar stabil i 15 minuter i kyvetten.

Andra kommersiellt tillgangliga CRP-kontroller: Kontrollerna ska hanteras och anvandas en-
ligt anvisningarna for respektive kontrolldmne. Testet ska utféras enligt anvisningarna i avsnitt 7
"Forfarande”. Godtagbara gransvarden for kontrollen maste faststéllas med precisionsresultat fran
QuikRead go-instrumentet. Blankningssteget kanske inte lyckas om du anvander en kontroll som in-
nehaller konstgjorda réda blodkroppar eftersom dessa inte alltid hemolyseras normalt.

9. Tolkning av resultat

Ett forh6jt CRP-varde ar ospecifikt och resultatet bor varderas utifran patientens totala kliniska bild.
Seriematningar av CRP kan behdvas vid monitorering av en patients tillstand eller behandlingssvar
och vid matningar av CRP-nivan hos nyfédda. Det rekommenderas aven att man faststéller en pa-
tientspecifik baslinjeniva for CRP vid bedémning av latt forhéjda CRP-varden.

CRP-testresultat Tolkning av resultat

«Utesluter manga akuta inflammatoriska sjukdomar, men utesluter inte
specifikt inflammatoriska processer.'®
«Eventuella inflammationer hos nyfédda spadbarn kan inte nédvandigtvis

<10mg/ uteslutas.’'7®
«Risk for inflammationer eller exacerbationer av tillstand med systemisk
inflammation kan inte nddvandigtvis uteslutas.'®-22
10-50 mg/l Forhojda koncentrationer pafinns vid akut sjukdom pa grund
9 av forekomst av Iatt till mattlig inflammatorisk process.®
> 50 mg/l Indikerar hog och omfattande inflammatorisk aktivitet.'®

Om spéadda plasma- eller serumprov har anvants maste slutresultatet beraknas enligt anvisningarna
i avsnitt 6 "Provtagning och provberedning”. Las vid behov avsnitt 16 "Felsdkning” och gér om testet.
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10. Metodens begréansningar

Analysmetoder som inte finns angivna i bruksanvisningen ger inte garanterat sékra resultat. En del
amnen kan paverka testresultatet, se avsnitt 12 "Prestanda’”.

Diagnos ska inte stéllas enbart pa grund av testresultaten utan alltid tillsammans med en fullstéandig
medicinsk bedémning. Variationer i CRP mellan individer &r signifikanta och ska tas med i berak-
ningen vid tolkning av vardena, till exempel genom seriematning.

11. Forvéntade viarden

Referensvarde: < 3 mg/I?*-%, medianvarde hos synbarligen friska vuxna: 0,8 mg/I?2.

CRP-nivan hos nyfédda kan paverkas av faktorer som prematuritet, forlossningens varaktighet och
komplikationer i samband med férlossningen.

Omedelbart efter fédseln ar CRP-nivaerna hos nyfédda fullgangna barn i allmanhet laga och ékar
nagot (medianvarde under 2 mg/l) under de nédrmaste dagarna®.

12. Prestanda

Prestandaegenskaperna hos QuikRead go easy CRP-testet har visat sig vara likvéardiga med bade
QuikRead go Instrument och QuikRead go Plus Instrument.

Matomrade

Matomradet for CRP-analysen ar 1-200 mg/l (vid hematokritniva pa 40 %) nar helblodsprover an-
vands och 1-120 mg/l med serum- eller plasmaprover. Om hematokritnivan &r lagre eller hdgre an 40
%, férandras matomradet enligt tabellen nedan (dvs. glidande resultatintervall). CRP-resultatet visas
inte om hematokritvardet ar utanfor omradet 15-75 %.

Provmaterial Hematokrit % | Provvolym | Matomrade (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 | de fall da
37-39 1,0-190 resultatet blir
4042 1,0-200 lagre eller hogre
Helblod 43-45 10 pl 1,1-210 an matomradet
46-50 1,2-220 visas resultatet som
51-53 1,3-240 “CRP <1,0 mg/l’
54-57 1,4-260 eller till exempel
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
Plasma/serum - 10l 1,0-120

Det gar att stdnga av det glidande matomradet. | sadana fall ar det fasta matomradet for helblod
2,4-140 mg/l. For att stanga av det glidande resultatintervallet maste du andra testparameterinstall-
ningarna for instrumentet. Se instrumentets bruksanvisning.

Analytisk kanslighet (detektionsgrans)

Detektionsgrénsen for analysen ar < 1 mg/l. Detektionsgransen faststélls enligt riktlinjerna fran Clini-
cal and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP17-A2:2012. Fyra blanka och fem lagnivaprover
mattes under tre dagar med fem replikat per dag, vilket gav 15 resultat per prov.

Linearitet

Aterhamtningen i seriespadningar av CRP-plasmaprover har varierat mellan 85% och 104%. En
linearitetsstudie utférdes enligt CLSI-riktlinjerna EP06-A:2003. Elva spadningar testades med fyra
replikat.

Precision

En precisionsstudie utférdes enligt CLSI-riktlinjerna EP05-A3:2014. Helblodsprover analyserades
under fem dagar med tre instrument och fem replikat per korning. Totalt mattes 75 replikat per prov.
QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP Control High och
plasmaprover analyserades under 20 dagar, tva korningar per dag och tva replikat per kdrning. Totalt
mattes 80 replikat per prov.

Prov- Prov Antal | Medel | Repeterbarhet |Mellan-dagars Repro-
material dagar CRP precision ducerbarhet
(mgl/l) SD CV(%)| SD |CV (%) SD |CV (%)
Lag 14 04 29 0,1 0,9 04 812
Helblod Medel s 60 2,3 3.8 0,9 15 2,8 4,7
Hég 175 14,0 8,0 39 2,2 14,5 83
Lag 1,1 0,08 6,8 0,02 1,7 0,09 7,8
Plasma Medel 20 44 1,5 34 0,6 14 1,7 (574
Hog 9 85 | 88 | 05 | 05 | 85 | 89
Control Low 153765 20 2,5 0,11 4,5 0,02 0,9 0,12 4,9
Control 153764 20 24 0,9 3,7 0,2 0,9 0,9 3,8
Control High | 153763 20 77 3,9 5,1 1,0 1,3 4,3 5,6
Prozon

CRP-koncentrationer som &r mindre &n 1 000 mg/l ger inte laga falska resultat.

Interferenser

Interferensstudien utférdes enligt CLSI-riktlinjen EP07-A2:2005. Interferenserna jamfordes med refe-
rensprovet eller resultaten.

Interferent Inga interferenser funna i koncentrationer upp till
Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Triglycerider 11,5 mmol/l

Kolesterol 10,0 mmol/l

Reumatoid faktor (RF) 525 1U/ml

Leukocyter 87x10%/1

Antikoagulantia (Li-heparin eller EDTA) Inga interferenser

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

13. Sparbarhet

De kalibratorer som anvéndes vid kalibreringen av CRP-analysen i QuikRead go easy CRP-testet ar
sparbara i enlighet med referensmaterialet ERM®-DA474. Tillverkarens kalibratorvarden 6verfors di-
rekt till testméatningen. QuikRead go-instrumentet laser automatiskt av de lotspecifika kalibreringsdata
fran kyvetten. Darfér behdvs ingen kalibrering av anvandaren. Skillnaden mellan loter analyserades
som medelvardet av 3 replikat av ERM®-DA474/IFCC-referensmaterial per lot.

Prov Certifierat varde QuikRead go easy CRP-resultats (mg/l)
(os@kerhet)
mg/l Lot1 Lot 2
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 40,3 41,0

14. Metodjamforelse
Patientplasmaprover mattes med en klinisk laboratoriemetod, en patientnara metod och QuikRead go
easy CRP-metoden. Resultaten av korrelationsstudien visas i tabellen nedan.

Passing-Bablok analys

Laboratoriemetod Patientnéra test
y = 1,01x-0,5 y = 0,93x+1,2
r = 0,988 r = 0,982
N = 92 N = 89

Helblod jamfort med plasma
Vid en jamforelse av 95 kliniska prover fann man att helblod (y) och plasma (x) &r jamforbara: regres-
sionsekvationen for jamforbarheten var y = 0,99x - 0,4 och r = 0,976.

15. Atervinning

Sortera innehallet enligt nationella och lokala lagar. Behandla och kassera alla patientprover, kon-
troller, anvanda provinsamlare, reagenskorkar och kyvetter som potentiellt smittsamma material.
Kassera oanvanda reagenskorkar som farligt avfall innehallande syntetiska polymermikropartiklar.
Férhindra miljéutslapp. Fér mer information, se komponent specifika sékerhetsdatablad (SDS).
Material i komponenterna i QuikRead go easy CRP-kitet:

Papper: Bruksanvisning

Kartong: Kit- och provsamlingslador

Plast: Kyvettstall och skyddet i férpackningen till QuikRead go Sample Collectors (provinsamlare)
Metall: Reagenskorkror och kyvettfolieskydd

Flera: Reagenskorkar, lock till reagenskorkror, foliepasar som tacker kyvettstall, oanvanda kyvetter
och oanvanda provinsamlare

Nar reagenserna anvands i enlighet med god laboratoriepraxis, god arbetshygien och bruksanvis-
ningen, bor de inte utgéra nagon halsorisk.
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16. Felsokning

Felmeddelanden

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

Felmeddelanden

Matning ej tillaten.
Kontrollera reagenskorken.
Lotnumret pa reagenskorken
och kyvetten stdmmer inte
Overens.

Det gar inte att lasa korkens
etikett.

Métning ej tillaten. Kyvet-
temperaturen for lag.
Matning ej tillaten.
Kyvettemperaturen for hog.
Testet avbrutet.

Blank for hog.

Testet avbrutet.

Instabil blank.

Testet avbrutet.
Fel i reagenstillsattningen.

Inget resultat.
Hematokritnivan for lag.

Inget resultat.
Hematokritnivan for hog.

Ovantat laga eller hoga resultat

Korrigerande atgard
Kontrollera att kyvetten har en reagenskork och att den inre
turkosa delen pa korken inte ar intryckt.

Kassera testet. Utfor ett nytt test med nya komponenter. Se till att
samtliga reagens kommer fran samma lot.

Kontrollera fran reagenskorkréret att reagenskorken ar fran
samma kit lot som kyvetten. Om reagenskorken och kyvetten ar
fran samma kit lot kan du fortsatta méatningen. Om de inte ar fran
samma kit lot, avbryt matningen, kassera testet och utfor ett nytt
test med nya korrekta komponenter.

Lat kyvetten varmas till rumstemperatur (18-25°C). Testa samma
kyvett igen.

Lat kyvetten svalna till rumstemperatur (18—-25°C). Testa samma
kyvett igen.

Testa samma kyvett igen. Blankningsprocessen har inte slutforts,
kyvetten kan innehalla smuts eller provet stérande amnen. | det
senare fallet kan testet inte slutforas.

Utfor testet pa nytt. Det har varit nagot problem under reagens-
tillsattningen. Om felmeddelandet aterkommer ska du se till att
reagenskorken inte har utsétts for fukt. Se dessutom till att roret
med reagenskorkarna ar ordentligt forslutet.

Hematokritvardet i helblodsprovet &r under < 15% och testet kan
inte slutforas. Vid plasma-/serumprov &r provet tydligt hemolyse-
rat. Samla in ett nytt venost prov.

Hematokritvardet i helblodsprovet &r éver > 75% och testet kan
inte slutféras.

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

Problem Mojlig orsak
For liten provvolym.
Ovantat P v
lagt
Itat.
resuta Provet for lange
i provinsamlaren.
For stor provvolym.
Ovantat L
hogt resultat, | FOr lag
buffertvolym.

Korrigerande atgérd

Utfor testet pa nytt. Kontrollera att provinsamlaren &r
helt fylld och att det inte finns nagra luftbubblor i kapil-
laren. Det ar inte majligt att 6verfylla den. Torka inte av
provinsamlaren.

Utfor testet pa nytt. Provet kan forvaras i en prov-
insamlaren i hogst 2 minuter.

Utfor testet pa nytt. Ta provet genom att placera prov-
insamlaren precis under provets yta och fylla kapillérde-
len helt. Torka inte av provinsamlaren. Se till att det inte
finns nagot prov pa den turkosa delen av provsamlaren.
Utfor testet pa nytt. Sakerstall att volymen ar korrekt
genom att kontrollera att vatskenivan ar mellan de tva
markerade strecken pa kyvetten.

Smutsig kyvett.

Komponenter fran
olika batcher eller
tester har anvénts.

Ovéntat Felaktig reagens-
lagthogt f6rvarir?g ¢
resultat. .

Anvandning av fel
provinsamlare.

Utfor testet pa nytt. Ror inte vid den nedre delen av
kyvetten.

Utfor testet pa nytt. Se till att samtliga reagens kommer
fran samma batch.

Utfor testet pa nytt. Se till att reagensen har

férvarats enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

Utfor ett nytt test. Anvand QuikRead go Sample Col-
lector 10ul for att tillsatta provet till kyvetten. Anvand inte
pipett eller annan typ av provinsamlare.
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QuikRead go easy CRP  Art.nr. 153287 Norsk

Skal brukes sammen med QuikRead go Instrument og QuikRead go Plus Instrument. Heretter referert
til som QuikRead go-instrumentet.

1. Tiltenkt formal

QuikRead go easy CRP-testen er en immunoturbidimetrisk analyse for kvantitativ pavisning av C-
reaktivt protein (CRP) i kapillzerblod, antikoagulert (EDTA eller heparin) vengst fullblod eller plasma,
eller serumprgve. Testen utferes ved hjelp av et automatisert instrument som tilherer QuikRead go-
systemet. Analysen er beregnet pa a brukes av helsepersonell i kliniske laboratorier og til pasientnaer
testing (PNA) miljger (ogsa kjent som point of care setting). CRP er et akuttfaseprotein som normalt
er til stede i lave konsentrasjoner i blodet hos friske personer. Infeksjoner, vevsskader og betennel-
sessykdommer kan forarsake en uspesifikk gkning i CRP-nivaet i pasientens blod. Kvantitativ CRP-
maling er en sensitiv og palitelig indikator pa akuttfaseresponsen. Maling av CRP bidrar til diagnose,
evaluering og overvaking av infeksjoner, vevsskader, betennelsessykdommer og tilknyttede sykdom-
mer'2. Bare til in vitro-diagnostisk bruk.

2. Oppsummering og forklaring av analyten

CRP er et akuttfaseprotein som normailt er til stede i lave konsentrasjoner i blodet hos friske personer.
Infeksjoner, vevsskader og betennelsessykdommer kan forarsake en uspesifikk gkning i CRP-nivaet
i pasientens blod. CRP-maling er en sensitiv og palitelig indikator pa akuttfaseresponsen. @kningen
i CRP-konsentrasjonen skjer raskt, og forhayede nivaer kan pavises innen 6 timer etter at inflamma-
sjonsprosessen har startet.? Kvantitativ pasientnaer maling av CRP reduserer antibiotikaforskrivning
med omtrent 25 % ved ulike akutte luftveisinfeksjoner® og forverringer av kronisk obstruktiv lungesyk-
dom (KOLS)*, og kan derfor brukes som veiledning for antibiotikabehandling. CRP har vist seg & veere
en sensitiv indikator pa effekten av antibiotikabehandling og forlgpet av bakterielle infeksjoner®®. CRP
er ogsa egnet for evaluering av neonatale infeksjoner®'® og er et effektivt verktgy for & utelukke posto-
perative infeksjoner™ 2. Ved systemisk inflammasjon, som revmatoid artritt og inflammatorisk tarm-
sykdom, brukes CRP-maling rutinemessig som en del av den innledende sykdomsvurderingen og for
overvaking av sykdomsutvikling og behandlingsrespons'®4.

3. Testprinsipp

CRP-malingen er immunoturbidimetrisk og basert pa agglutinasjonsreaksjon. Mikropartikler er dekket
med fragmenter av anti-human CRP F(ab),, og CRP i praven reagerer med mikropartiklene. Den
pafglgende endringen i lgsningens turbiditet males med QuikRead go-instrumentet. CRP-testen sam-
svarer godt med resultater innhentet gjennom flere andre immunoturbidimetriske metoder.

Praven tilferes bufferen i forhandsfylte kyvetter, og blodcellene hemolyseres. Testens kalibreringsdata
finnes pa datamatrisetiketten pa kyvetten, som QuikRead go-instrumentet leser av automatisk fer tes-
ten starter. CRP-verdien beregnes automatisk av instrumentet. Nar fullblodspraver brukes, korrigeres
CRP-verdien automatisk i henhold til pravens hematokritniva. Hematokritresultatene vises ikke, men
brukes i beregningene. Maleomradet for CRP-testen er 1-200 mg/l (ved hematokritniva pa 40 %) nar
fullblodspraver brukes og 1-120 mg/l med serum- eller plasmaprgver.

4. Reagenser

Innhold i kitet (Tabell 1)

Innholdet i kitet er oppfert i Tabell 1. Reagensene inneholder konserveringsmidler, se avsnitt 5, «Ad-
varsler og forholdsregler».

Oppbevaring

Holdbarheten til det udpnede QuikRead go easy CRP-kitet ved 2—25 °C er frem til utiopsdatoen som
er angitt pa esken.

Komponent Holdbarhet uapnet kit Holdbarhet apnet kit | Holdbarhet apnet kit
ved 2-25°C ved 2-8°C ved 18-25°C
Til utizpsdatoen som er
Reagenskorker angitt pa reagenskork- 6 maneder i lukket reagenskorkboksen
boksen
6 maneder 3 maneder
E}c])\:ggg(risfylte Z:I\;iltﬂ'?és c;ztkc;enn SeiG Forhandsfylt kyvette med brutt forsegling:

2 timer

Provetakingsenhet | Til utigpsdatoen pa boksen med provetakingsenheter

Klargjering og oppbevaring av reagenser

Alle reagenser er klare til bruk. Serg for at reagenskorkene ikke blir fuktige. Lukk sylinderen umid-
delbart etter at det nedvendige antallet reagenskorker er tatt ut.

Forringede reagenser

Ikke bruk kyvetter med synlig smuss i bufferen.

5. Advarsler og forholdsregler

Helse- og sikkerhetsinformasjon

Bare til in vitro-diagnostisk bruk.

QuikRead go Sample Collector-prevetakere er ment for ikke-invasiv prevetaking uten hudkontakt.
Ikke rayk, spis eller drikk i omrader der prover eller reagenser behandles. Bruk egnede beskyt-
telseskleer og engangshansker under behandling av pasientprgver og reagenser. Vask hendene
ngye etter at testen er gjennomfart.

Unnga kontakt med huden og gynene. Vask gyeblikkelig med mye vann og sape ved hudkontakt.
All pasientpraver og kontroller skal behandles som potensielt smittefarlig materiale.

Bufferen inneholder 0,004 % (3:1)-blanding av: 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on

[EC-nr. 247-500-7] og 2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC-nr. 220-239-6] (Skin Sens.

1, Aquatic Chronic 3), og < 0,1 % natriumazid. Kan utlgse en allergisk hudreak-

sjon (H317). Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann (H412). Unnga innanding

av damp (P261). Unnga utslipp i miljget (P273). Benytt vernehansker/verneklzer

(P280). Ved hudirritasjon eller utslett: Sok legehjelp (P333+P313). Tilsglte kleer ma Advarsel
fiernes og vaskes for bruk (P362+P364). Innhold leveres i samsvar med nasjonal

og lokal lovgivning (P501).

Lyofilisert reagens i reagenskorken inneholder < 1 % natriumazid (Aquatic Chronic 3). Skadelig,
med langtidsvirkning, for livi vann (H412). Unnga utslipp til miljget (P273). Innhold leveres til avhen-
ding i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning (P501). Ved kontakt med syrer utvikles meget giftig
gass (EUHO032). Inneholder syntetiske polymermikropartikler. Ikke slipp ut reagenset fra korken
utenfor kyvetten. Mikropartiklene er inneholdt i den lukkede kyvetten nar den brukes i henhold til
instruksjonene.

Rekonstruerte reagenser og veeskereagenser inneholder < 0,1 % natriumazid, en konsentrasjon
som betraktes som ufarlig.

Avfallshandtering, se kapittel 15.

Ved en alvorlig hendelse, vennligst rapporter det til produsenten eller dens representant og nasjonal
myndighet. Sammendrag av sikkerhet og ytelse er tilgjengelig pa Eudamed.

Analytiske forholdsregler

QuikRead go easy CRP-kittet er utelukkende beregnet for bruk sammen med QuikRead go -in-
strumentet.

Produktet skal ikke brukes etter utigpsdatoen som er oppfert pa emballasjen.

Kontroller at folieposen som beskytter kyvettene, er intakt nar pakken apnes for forste gang. lkke
bruk kyvettene hvis folieposen er skadet. Kontroller ogsa alltid at folien pa hver enkelt kyvette er
intakt fer kyvetten brukes.

Ikke bland komponenter med forskjellig produksjonsnummer eller fra forskjellige tester. Komponen-
tene er engangsprodukter. Komponenter som er brukt i en test, ma aldri brukes pa nytt.

Ikke overskrid stabilitetstiden for apnede reagenser.

Hold kyvetten fra sidene. Ikke bergr datamatrisen eller den nedre delen av kyvetten (den optiske
delen). Kast kyvetter som har fingeravtrykk pa seg.

QuikRead go easy CRP-reagenskorker er turkisfargede og har en korketikett som skiller dem fra
andre QuikRead-analyter.

Beskytt reagenskorkene mot fuktighet. Lukk sylinderen godt etter at det aktuelle antallet reagens-
korker er tatt ut. Ikke bruk reagenskorker som ikke har blitt oppbevart i henhold til instruksjonene.
Ikke fest etiketter pa kyvetten. Om ngdvendig kan identifikasjonsinformasjonen skrives pa motsatt
side av etiketten med en permanent penn.

Serg for at det ikke kommer veeskesgl i avlesningsbrgnnen pa instrumentet.
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6. Klargjering av proven og provetaking

Provemateriale, prevevolum og prevetaking

QuikRead go Sample Collector 10ul (art.nr. 153211) som er inkludert i QuikRead go easy CRP-kittet
(art.nr. 153287) er nedvendig for & overfere proven til en kyvette. Kapillaerdelen av prevetakingsenhe-
tener er dekket med EDTA, og utseendet kan variere avhengig av krystalliseringen til EDTA.

Prove- Prove- | Provetaking
materiale volum

Stikk den rene og terre fingeren/haelen med en lansett. Terk av den farste
Kapillzerblod | 10 pl | drapen og samle inn 10 pl blod fra den andre drapen i den EDTA-dekke-
de kapilleerdelen av prgvetakingsenheten .

Bruk en veneblodpragve tatt i et rer som inneholder heparin eller EDTA.

gﬁ'ﬁﬁ'ﬁ:& 10yl | Bland fullblod ved & vende reret flere ganger, og hent ut 10 pl med
provetakingsenheten.
Bruk plasma med EDTA eller heparin. Ikke bruk prever som apenbart er

Plasma 10yl | hemolysert. Mild hemolyse har ingen innvirkning pa testresultatet. Hent ut
10 pl med provetakingsenheten.

Serum 10 l Ikke bruk prever som apenbart er hemolysert. Mild hemolyse har ingen

innvirkning pa testresultatet. Hent ut 10 pl med prevetakingsenheten.

Fortynning av prever

QuikRead go easy CRP-testen krever ikke fortynning av praven. Hvis det viste resultatet er merket
med et sterre enn (>) symbol, er det imidlertid mulig & fortynne preven for & oppna et resultat innenfor
maleomradet.

Provemateriale Instruksjoner
Fullblod Fullblodprgver ma ikke fortynnes.

Plasma- eller serumprgver kan fortynnes med 0,9 % natriumkloridizsning for
proven tilfares kyvetten.

Anbefalt fortynningsforhold er 1 + 3 (etter volum: 1 del prave + 3 deler 0,9 %
natriumkloridlgsning). Tilfer 10 pl av den fortynnede prgven inn i en kyvette
med prevetakingsenheten . Analyser prgven og multipliser det oppnadde
resultatet med 4.

Plasma/
serum

Preveoppbevaring

Prevemateriale Korttidsoppbevaring Langtidsoppbevaring

Maks 2 minutter i

pravetakingsenheten Ma ikke oppbevares over tid

Kapilleerblod

Sentrifuger plasma, og opp-

Antikoagulert fullblod 2til 8°C i 3 dager bevar som angitt nedenfor
Plasma 2 til 8°C i 7 dager Under —20°C i 3 ar™®

Serum 2 til 8°C i 7 dager Under —20°C i 3 &ar™®
Fortynnet plasma/serum TETEY . . .
10.9 % NaCl 18 til 25°C i 30 minutter Ma ikke oppbevares over tid
Pasientprave i en kyvette 18 til 25°C i 2 timer Ma ikke oppbevares over tid

Pravene skal ha romtemperatur (18 til 25°C) nar de testes. Frosne prgver ma tines opp, ha nadd
romtemperatur og blandes grundig fer de testes. Hvis opptint plasma inneholder klumper, ma prevene
sentrifugeres. Prover skal ikke fryses og tines opp flere ganger.

7. Prosedyre

Materiell som kreves men ikke er inkludert (Tabell 2)

Materiellet som er angitt i Tabell 2 er ikke inkludert. For materiell som er inkludert, se Tabell 1.

Testprosedyre

Les pakningsvedlegget for QuikRead go-instrumentet og QuikRead go easy CRP far bruk. Apne

folieposen med kyvetter. Husk & notere datoen nar kitet apnes pa kyvetteholderen og pa reagens-

korkboksen.

Provetaking (se figur 1 til 6)

QuikRead go Sample Collector 10pl (art.nr. 153211) er ngdvendig for & overfere proven til en for-

handsfylt kyvette. Pravetakingsenhetene kan kjopes separat, mens QuikRead go easy CRP-kittet

(art.nr. 153287) allerede inneholder dem.

1. En forhandsfylt kyvette ma ha romtemperatur (18 til 25 °C) far bruk. Dette tar 15 minutter for én
enkelt avkjelt (2 til 8 °C) forhandsfylt kyvette. Ikke berer datamatrisen eller den nedre delen av ky-
vetten (den optiske delen). Fjern foliedekket fra kyvetten. Unnga vaeskesel. Spor av buffer pa folien
har ingen innvirkning pa resultatene. Testen ma utferes innen to (2) timer etter at kyvetten er apnet.

2. Apne provetakingsenhet-boksen litt for & ta ut én enkelt pravetakingsenhet fra boksen. Embal-
lasjen kan kasseres.

3. Hold prevetakingsenheten nesten horisontalt like under overflaten av prevematerialet. Fyll kapil-
leerdelen av provetakingsenheten helt.

4. Kontroller at prgvetakingsenheten er fullstendig fylt og at det ikke er luftbobler i kapillzerdelen. Ikke
terk av prevetakingsenheten. Hvis det er prevemateriale pa utsiden av provetakingsenheten, ma
den kastes og erstattes med en ny.

5. Innen 2 minutter setter du inn prevetakingsenheten i kyvetten. Prevetakingsenheten forblir i kyvet-
ten under hele testmalingsprosedyren.

6. Lukk kyvetten med reagenskorken. Ikke trykk ned den turkise indre delen pa reagenskorken. Lukk
reagenskorkboksen umiddelbart etter at du har tatt ut det ngdvendige antallet reagenskorker. Nar
provetakingsenheten er overfart til kyvetten, bgr analysen utfgres innen to (2) timer. Hold kyvetten
loddrett. Kyvetten skal ikke ristes.

Merk! Hvis en vengs preve brukes, anbefales det a ta prgven direkte fra beholderen. Vend behold-

eren mot prgvetakingsenheten som plasseres like under overflaten av prevematerialet. Ikke terk av

provetakingsenheten.

Analysering av proven (se figur 7 til 9)

Begynn testen med & sla pa QuikRead go-instrumentet. Se instrumentets bruksanvisning for fullsten-

dige instruksjoner. Skjermen leder deg gjennom testen.

7. Velg Analyse | Analyser prove pa skjermen til QuikRead go-instrumentet.

8. Plasser kyvetten inn i instrumentet med strekkoden vendt mot deg. Instrumentet registrerer prove-
typen. Skjermen viser hvordan malingen skrider fram.

9. Resultatet vises pa skjermen, og kyvetten heves automatisk nar malingen er fullfort.

Analysering av kontrollen

Se bruksanvisningen som falger med hvert kontrollhetteglass. Analyser kontrollprevene som pasient-

prover, men velg Kvalitetskontroll pa skjermen til QuikRead go-instrumentet. Resultatet lagres i en

egen resultatfil for kvalitetskontrollresultater.

8. Kvalitetskontroll

Kvalitetskontrolltesting ma utferes i samsvar med gjeldende nasjonale eller lokale bestemmelser el-
ler akkrediteringskrav og standard kvalitetskontrollprosedyrer for laboratorier. Regelmessig bruk av
QuikRead go CRP Control Low (art.nr. 153765), QuikRead go CRP Control (art.nr. 153764) og/eller
QuikRead go CRP Control High (art.nr. 153763) anbefales.

Det anbefales & utfere kontrollen minst med hver nye forsendelse og hvert nye reagensparti, samt
hver gang det oppnas et uventet resultat. Kontrollen méa brukes hver gang nye brukere av QuikRead
go-systemet far oppleering. Les avsnitt 16, «Feilsgking», og kontakt Aidian eller den lokale distribute-
ren ved endringer i testfunksjonaliteten.

QuikRead go CRP-kontroller: Alle QuikRead go CRP-kontroller er klare til bruk. Kontrollverdiene
er allerede angitt for QuikRead go-instrumentet, og fremgangsmaten for bruk av kontrollene er
den samme som for plasma- og serumpraver. Gjennomfer testen slik det er beskrevet i avsnitt 7,
«Prosedyre». Bruk samme kontrollprgvevolum som for vanlige blodpraver (10 pl). Vipp kontrollflasken
til kontroll@sningen nar flaskehalsen. Plasser pravetakingsenheten nesten horisontalt like under over-
flaten av kontrollgsningen. Fyll kapilleerdelen helt. Kontrollen er stabil i kyvetten i 15 minutter.

Andre kommersielt tilgjengelige CRP-kontroller: Kontrollen skal handteres og brukes i samsvar
med instruksjonene for den aktuelle kontrollen. Gjennomfer testen slik det er beskrevet i avsnitt 7,
«Prosedyre». Godkjente grenseverdier for kontrollen ma fastsettes ved hjelp av ngyaktige resultater
fra QuikRead go-instrumentet. Blankpraveprosessen vil kanskje ikke lykkes ved bruk av en kontroll
som inneholder kunstige rade blodlegemer, ettersom disse kanskje ikke vil hemolyseres pa normal
mate.
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9. Tolking av testresultater

@kning av CRP-verdien er uspesifikk, og resultatene ma vurderes sammen med andre kliniske funn.
Det kan kreves flere etterfglgende CRP-malinger for a overvake pasientens tilstand eller behandlings-
respons samt ved maling av CRP hos nyfedte. | tillegg anbefales det a fastsette det pasientspesifikke
CRP-nivaet ved baseline ved vurdering av lett forhayde CRP-nivaer.

CRP-testresultat Tolking av testresultatet

«Ekskluderer en rekke akutte inflammatoriske sykdommer, men ikke
spesifikke inflammatoriske prosesser.'
«Man skal ikke nadvendigvis se bort fra mulige betennelser hos

<10 mg/l nyfadte. 0718
*Mulig betennelse eller forverring av tilstander med systemisk inflammasjon
kan ikke ngdvendigvis utelukkes.®2?
10-50 mall Indikerer forhayet konsentrasjon ved akutt sykdom som oppstar i nservaer
9 av mild til moderat inflammatorisk prosess.®
> 50 mg/l Indikerer hgy og omfattende inflammatorisk aktivitet.'

Ved bruk av fortynnede plasma- eller serumprever ma det endelige resultatet beregnes i samsvar
med instruksjonene i avsnitt 6, «Klargjgring av preven og prevetaking». Ved behov les avsnitt 16,
«Feilsgking», og gjenta testen.

10. Begrensninger ved prosedyren

Andre analyseprosedyrer enn de som er angitt i dette pakningsvedlegget, kan gi usikre resultater.
Enkelte stoffer kan pavirke testresultatet. Les avsnitt 12, «<Egenskaper».

Ved diagnostisering ma testresultater alltid tolkes i lys av @vrige kliniske resultater for pasienten. Den
individuelle variasjonen i CRP-niva ma tas med i betraktningen ved tolking av verdiene, for eksempel
gjennom etterfalgende malinger.

11. Forventede verdier

Referanseverdi: < 3 mg/I?**, medianverdi hos tilsynelatende friske voksne: 0,8 mg/I?2.

Faktorer som for tidlig fedsel, fedselens varighet og mulige komplikasjoner knyttet til fadselen, kan
pavirke CRP-nivaet hos nyfadte.

Rett etter fedselen er CRP-nivaet hos ikke-premature nyfedte vanligvis lavt og eker noe (median
under 2 mg/l) i lepet av de neste dagene™.

12. Egenskaper

Ytelsesegenskapene til QuikRead go easy CRP-testen har vist seg & vaere likeverdige med bade
QuikRead go Instrument og QuikRead go Plus Instrument.

Maleomrade

Maleomradet for CRP-testen er 1-200 mg/I (ved hematokrittniva pa 40 %) nar fullblodprever brukes
og 1-120 mg/l med serum- eller plasmaprgver. Hvis hematokrittnivaet er lavere eller hayere enn 40
%, endres maleomradet som vist i tabellen nedenfor (dvs. glidende resultatomrade). CRP-resultatet
vises ikke dersom hematokritverdien ligger utenfor referanseomradet pa 15 til 75 %.

Provemateriale | Hematokritt % = Prevevolum Maleomrade
(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
37-39 1,0-190 | tilfeller der resultatet
40-42 1,0-200 er utenfor maleomra-
Fullblod 43-45 10 pl 1,1-210 det, vises resultatet
46-50 1,2-220 som
51-53 1,3-240 «CRP < 1,0 mg/l» eller
54-57 1,4-260 for eksempel som
58-60 1,5-280 «CRP > 200 mgl/l».
61-64 1,7-300
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420
Plasma/serum - 10 pl 1,0-120

Det er mulig a sla av det glidende resultatomradet. | sa fall er det faste maleomradet for fullblodpraver
2,4 til 140 mg/l. For a sla av det glidende resultatomradet ma du endre testparameterinnstillingene i
instrumentet. Se instrumentets bruksanvisning.

Analytisk sensitivitet (deteksjonsgrense)

Deteksjonsgrensen for testen er < 1 mg/l. Deteksjonsgrensen ble bestemt i henhold til Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) retningslinje EP17-A2:2012. 4 blanke og 5 lavnivaprever ble
malt over 3 dager med 5 replikater per dag, noe som ga 15 resultater per prove.

Linearitet

Gjenfinningsgrad ved i seriefortynninger av CRP-plasmaprgver har variert fra 85 % til 104 %. En
linearitetsstudie ble utfert i henhold til CLSI retningslinje EP06-A:2003. 11 fortynninger ble testet med
4 replikater.

Presisjon

En presisjonsstudie ble utfert i henhold til CLSI retningslinje EP05-A3:2014. Fullblodsprgver ble ana-
lysert i 5 dager med 3 instrumenter og 5 replikater per kjaring. Totalt ble 75 replikater per prove
malt. QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP Control High og
plasmapraver ble analysert i 20 dager, 2 kjgringer per dag og 2 replikater per kjgring. Totalt ble 80
replikater per preve malt.

Prove- Prove Antall Gj.sn. Gjentak- Mellom- Reproduser-
materiale dager CRP barhet dagers barhet
(mg/l) presisjon
SD |CV (%) SD CV (%) SD |CV (%)
Lav 14 0,4 29 0,1 0,9 04 32
Fullblod Middels 5 60 2,3 3.8 0,9 15 2,8 4,7
Hoy 175 | 140 | 80 | 39 | 22 | 145 | 83
Lav 11 0,08 6,8 | 0,02 1,7 0,09 78
Plasma Middels 20 44 1,5 3,4 0,6 14 1,7 3,7
Hoy 96 8,5 8,8 0,5 0,5 8,5 8,9
Control Low | 153765 20 215 0,11 4,5 | 0,02 0,9 0,12 4,9
Control 153764 20 24 0,9 3,7 0,2 0,9 0,9 3,8
Control High | 153763 20 7 3,9 5,1 1,0 1,3 43 5,6

Uventede hoye eller lave verdier

CRP-konsentrasjoner under 1000 mg/I gir ikke falskt lave resultater.

Interferens

Interferensstudien ble utfert i henhold til CLSI-retningslinje EP07-A2:2005. Interferentene ble sam-
menlignet med referanseprove eller resultater.

Interferent Ingen interferens oppdaget opp til konsentrasjon
Bilirubin 400 umol/l

C-vitamin 200 pmol/l

Triglyserider 11,5 mmol/l

Kolesterol 10,0 mmol/l

Revmatoide faktorer (RF) 525 1U/ml

Leukocytter 87x10%/1

Antikoagulanter (Li-Heparin eller EDTA) Ingen interferens

De fleste heterofile eller anti-sau-antistoffer i praver vil ikke interferere med testen, ettersom antistof-
fene i testen mangler Fc-delen. | sjeldne tilfeller er det oppdaget interferens fra IgM-myelomprotein.

13. Sporbarhet

Kalibratorene som er benyttet i kalibreringen av CRP-analysen i QuikRead go easy CRP-testen, er
sporbare til ERM®-DA474-referansematerialet. Verdiene til produsentens kalibratorer overfores di-
rekte til testmalingen. QuikRead go-instrumentet leser automatisk lot-spesifikke kalibreringsdata fra
kyvetten. Derfor er kalibrering av brukeren ikke ngdvendig. Forskjellen mellom lotene ble analysert
som gjennomshnittet av 3 replikater av ERM®-DA474/IFCC-referansemateriale per lot.

Prove Sertifisert verdi QuikRead go easy CRP resultater (mg/l)
(usikkerhet)
mgl/l Lot1 Lot 2

ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 40,3 41,0
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14. Metodesammenligning

Plasmaprever fra pasienter ble analysert med en klinisk laboratoriemetode, en pasientnaer test og
QuikRead go easy CRP-metoden. En oppsummering av korrelasjonsstudier er presentert i tabellen
nedenfor.

Passing-Bablok-beregning

Klinisk laboratoriemetode Pasientneer test
y = 1,01x-0,5 y =0,93x+1,2
r = 0,988 r = 0,982
n =92 n =89

Sammenligning mellom fullblod og plasma
| en sammenligning av 95 kliniske prgver ble fullblod (y) og plasma (x) funnet sammenlignbare. Re-
gressjonsligningen for sammenlignbarheten vary = 0,99x - 0,4 og r = 0,976.

15. Avhending

Kassér innholdet i henhold til nasjonal og lokal lovgivning. Behandle og kast alle pasientprever, kon-

troller, brukte prgvetakingsenheter, reagenskorker og kyvetter som potensielt smittefarlig materiale.

Kast ubrukte reagenskorker som farlig avfall som inneholder syntetiske polymermikropartikler. For-

hindre utslipp til miliget. For mer informasjon, se komponentspesifikke sikkerhetsdatablader (SDS).

Materialer i komponentene i QuikRead go easy CRP-kittet:

« Papir: Bruksanvisning

« Papp: Kit- og prevetakingsenhet-bokser

« Plast: Kyvettestativ og fylling inne i prevetakingsenhet-boksen

» Metall: Reagenskorkboksen og kyvettens foliedeksel

» Flere: Reagenskorker, lokk til reagenskorkbeholder, folieposer som dekker kyvettestativ, ubrukte
kyvetter og ubrukte pravetakingsenheter

Nar de brukes i samsvar med god laboratoriepraksis, god arbeidshygiene og bruksanvisningen, skal

de medfglgende reagensene ikke utgjere noen helsefare.

16. Feilsgking

Feilmeldinger

Feilmeldinger som vises av QuikRead go-instrumentet er oppfert nedenfor. Se bruksanvisningen til
instrumentet for mer detaljert informasjon om feilmeldinger.

Feilmeldinger

Analysering ikke mulig.
Vennligst sjekk reagenskorken.
Lotnummeret pa reagenskorken
og kyvetten stemmer ikke
overens.

Rettelser / aksjoner

Sjekk at kyvetten har reagenskorken korrekt pa og
at den indre turkise delen ikke er presset ned.

Kast testen og utfer en ny med nye komponenter. Forsikre deg
om at alle komponentene er fra samme lot.

Kontroller at reagenskorkene i reagenskorkboksen er fra samme
kit-lot som kyvettene. Hvis reagenskorken og kyvetten er fra
samme kit-lot, kan du fortsette malingen. Hvis lotene ikke er de
samme, avbryt malingen, kast testen og utfar en ny test med
riktige komponenter.

Reagensetiketten kan ikke
leses.

Analysering ikke mulig.

Kyvettens temperatur
er for lav.

Analysering ikke mulig.
Kyvettens temperatur
er for hay.

Testen er avbrutt.
Blank for hay.

Testen er avbrutt.
Ustabil blank.

Testen er avbrutt.
Feil reagenstilsetning.

Intet resultat.
Hematokrit for lav.

Intet resultat.
Hematokrit for hay.

Kyvetten varmes opp til romtemperatur (18-25°C).
Test den samme kyvetten igjen.

Kyvetten kjoles ned til romtemperatur (18-25°C).
Test den samme kyvetten igjen.

Test den samme kyvetten igjen. Blankingprosessen er ikke
fullfert, kyvetten kan inneholde smuss eller prgven kan inneholde
forstyrrende stoffer. | siste tilfelle kan ikke testen fullfgres.

Utfer en ny test. Det oppsto noen problemer under tilsetting av
reagens. Hvis denne feilmeldingen vises igjen, ma du kontrollere
at reagenskorkene ikke har blitt utsatt for fuktighet. Serg ogsa for
at lokket til boksen er ordentlig lukket.

Hematokritnivaet i fullblodspreven er under < 15 % og testen
kan ikke fullfgres. Ved plasma-/serumpreve er preven tydelig
hemolysert. Vennligst samle en ny vengs prove.
Hematokritnivaet i fullblodspreven er over > 75 % og testen kan
ikke fullferes.

Uventede lave eller hoye resultater
Mulige arsaker for uventede lave eller hgye resultater er listet opp i tabellen under.

Problem

For lite prevevolum.

Uventet lavt
resultat.

Mulig arsak

Rettelser / aksjoner

Utfer en ny test. Serg for at prevetakingsenheten er
fylt og at det ikke er luftbobler i kaepilleerdelen. Det
er ikke mulig & overfylle den. Ikke terk av proveta-
kingsenheten.

Praven har veert

for lenge i prove-
takingsenheten.

For stort prgvevolum.

Uventet hayt
resultat.

For lavt buffervolum.

Bruk en ny test. Prgven kan oppbevares
i provetakingsenheten i maks 2 minutter.

Utfer en ny test. Hold prevetakingsenheten nesten
horisontalt like under overflaten av prevemateri-
alet. Fyll kapillzerdelen av prgvetakingsenheten
helt. Ikke terk av prevetakingsenheten. Serg for at
det ikke er provemateriale pa den turkise delen av
provetakingsenheten.

Bruk en ny test. Sgrg for at volumet er riktig ved

a sjekke at veeskeoverflaten ligger mellom de to
strekene som er markert pa kyvetten.

Bruk en ny test. Ikke bergr den nedre delen av

Uventet lavt/
hayt resultat.

Kyvetten er skitten.

Deler fra forskjellige kit
eller tester med ulikt lot
er brukt.

Feil reagens
oppbevaring.

Bruk av feil prave-
takingsenhet.

kyvetten.

Bruk en ny test. Serg for at alle reagenser er fra kit
med samme lotnummer.

Bruk en ny test. Serg for at reagensene er
oppbevart i henhold til pakningsvedlegget.

Utfer en ny test. Bruk QuikRead go Sample
Collector 10yl for & overfere proven til kyvetten. lkke
bruk pipette eller annet provetakingsutstyr.
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QuikRead go easy CRP  Varenr. 153287 Dansk

Til brug med QuikRead go Instrument og QuikRead go Plus Instrument. Herefter refereret til som
QuikRead go-instrumentet.

1. Tilsigtet formal

QuikRead go easy CRP-test er en immunturbidimetrisk analyse til kvantitativ bestemmelse af
C-reaktivt protein (CRP) veerdier fra kapillerblod, antikoaguleret (EDTA eller heparin) vengst fuldblod
eller plasma, eller serumprgve. Testen udferes ved hjeelp af et automatisk instrument, der tilherer
QuikRead go-systemet. Analysen er beregnet til brug af sundhedspersonale i kliniske laboratorier
og nzer-patient testning (NPT) milje (ogsa kendt som point of care miljg). CRP er et akutfaseprotein,
der findes i lave koncentrationer i blodet hos raske individer. Infektioner, vaevsskader og inflamma-
toriske lidelser kan forarsage en uspecifik stigning i CRP-niveauet i patientens blod. Kvantitativ CRP-
maling er en sensitiv og palidelig indikator for den akutte fase respons. Maling af CRP hjeelper med
at diagnosticere, evaluere og overvage infektion, veevsskade, inflammatoriske lidelser og tilknyttede
sygdomme'2. Kun til in vitro diagnostisk brug.

2. Oversigt over og forklaring pa analyten

CRP er et akutfaseprotein, der findes i lave koncentrationer i blodet hos raske personer. Infektioner,
veevsskader og inflammatoriske sygdomme kan forarsage en uspecifik stigning i CRP-niveauet i pa-
tientens blod. CRP-maling er en sensitiv og palidelig indikator for akutfaseresponsen. Stigningen i
CRP-koncentrationen er hurtig, og forhgjede niveauer kan pavises inden for 6 timer efter begyndelsen
af den inflammatoriske proces.!? Kvantitativ maling af CRP i NPT reducerer antibiotikaforbruget med
cirka 25% ved forskellige akutte luftvejsinfektioner® og forvaerringer af kronisk obstruktiv lungesygdom
(KOLY)*, og kan derfor bruges til at vejlede antibiotikabehandling. CRP er rapporteret at veere en sensi-
tiv indikator for effektiviteten af antimikrobiel terapi og forlebet af bakterielle infektioner®®. CRP er ogsa
velegnet til vurdering af neonatale infektioner®'® og er et effektivt veerktgj til at udelukke postoperative
infektioner''2. Ved systemisk inflammation, sasom reumatoid arthritis og inflammatorisk tarmsygdom,
bruges CRP-maling rutinemzessigt som en del af den indledende vurdering af sygdommen og il
overvagning af sygdomsaktivitet, progression og behandlingsrespons™ 4.

3. Funktionsprincipper

CRP malingen er en immunturbidimetrisk test, der er baseret pa agglutinationsreaktionen mellem mik-
ropartikler belagt med fragmenter af antihumant CRP F(ab),, og det tilstedeveerende CRP i praven,
reagerer med disse mikropartikler. Den resulterende zendring i oplesningens turbiditet males af
QuikRead go-instrumentet. CRP-assayet korrelerer fuldt ud med de resultater, der opnas med andre
immunturbidimetriske metoder.

Prgven overfgres til bufferen i den prefyldte kuvette, og de rede blodceller i en fuldblodpreve haemo-
lyseres. Testens kalibreringsdata findes i datamatrixetiketten pa kuvetten, som QuikRead go-instru-
mentet automatisk afleeser for testens start. CRP-veerdien beregnes automatisk af instrumentet. Nar
der anvendes en fuldblodspreve, korrigeres CRP-veerdien automatisk i henhold til pravens haema-
tokritniveau. Haematokritresultater vises ikke, men bruges i beregningerne. Maleomradet for CRP-
analysen er 1-200 mg/| (ved haematokritniveau pa 40%) nar fuldblodsprever anvendes og 1-120 mg/l
med serum- eller plasmaprgver.

4. Reagenser

Indholdet i kittet (Tabel 1)

Indholdet i kittet er angivet i Tabel 1. Reagenserne indeholder konserveringsmidler, se afsnit 5, "Ad-
varsler og forholdsregler".

Stabilitet

Holdbarheden for det uabnede QuikRead go easy CRP-kit ved 2-25°C er indtil udlgbsdatoen, der er
angivet pa kitboksen.

Komponent Holdbarhed Stabilitet i brug Stabilitet i brug
ved 2-25°C ved 2-8°C ved 18-25°C
Indtil udigbsdatoen for
Reagenslag kittet i et uabnet rea- 6 maneder i et lukket reagenslag
genslag
. 6 maneder 3 maneder
Indtil udigbsdatoen for = E
Forfyldte kuvetter Kittet i en intakt foliepose ;ct)i:fnwedrt kuvette uden folieovertraek:
Prgveopsamler Indtil udigbsdatoen for preveopsamlerboksen

Forberedelse af reagens og opbevaringsforhold

Alle reagenser er klar til brug. Opbevar reagenslagene tert. Luk straks reret efter at have taget det
enskede antal reagenslag ud.

Forringet reagenskvalitet

Brug ikke en kuvette med synlige urenheder i bufferen.

5. Advarsler og forholdsregler

Oplysninger om sundhed og sikkerhed

Kun til in vitro diagnostisk brug.

QuikRead go Sample Collector-praveopsamlere er beregnet til ikke-invasiv prevetagning uden
hudkontakt.

Undlad at ryge, spise eller drikke i lokaler, hvor der handteres praver eller kitreagenser. Brug egnet
beskyttelsesbeklaedning og engangshandsker ved handtering af praver fra patienter og kitreagen-
ser. Vask haenderne grundigt, nar du er feerdig med at udfere testen.

Undga kontakt med hud og gjne. Vask med rigeligt seebe og vand straks efter hudkontakt.

Alle patientprgver og-kontroller skal handteres som potentielt smittefarligt materiale.

Bufferen indeholder 0,004 % 5-chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on [EF nr. 247-500-7],

blanding (3:1) med 2-methyl-2H-isothiazol-3-on [EF nr. 220-239-6] (Skin Sens. 1,

Aquatic Chronic 3), og < 0,1 % natriumazid. Kan forarsage allergisk hudreaktion

(H317). Skadelig for vandlevende organismer med langvarige virkninger (H412).

Undga indanding af damp (P261). Undga udledning til miliget (P273). Baer be-
skyttelseshandsker/beskyttelsestej (P280). Ved hudirritation eller udslet: Sgg lee- ~ Advarsel
gehjeelp (P333+P313). Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse
(P362+P364). Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med nationale og lokale be-
stemmelser (P501).

Lyofiliseret reagens inde i reagens proppen indeholder < 1 % natriumazid (Aquatic Chronic 3). Ska-
delig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger (H412). Undga udledning til miljget
(P273). Indholdet bortskaffes i henhold til nationale og lokale bestemmelser (P501). Udvikler meget
giftig gas ved kontakt med syre (EUH032). Indeholder syntetiske polymermikropartikler. Undlad
at frigive heette-reagensen uden for kuvetten. Mikropartiklerne forbliver inde i den lukkede spelled
kuvette, nar den anvendes i henhold til instruktionerne.

Rekonstituerede og flydende reagenser indeholder < 0,1 % natriumazid, hvilket ikke betragtes som
en skadelig koncentration.

Bortskaffelse: Se afsnit 15.

| tilfeelde af en alvorlig haendelse, bedes du rapportere det til producenten eller dennes repraesen-
tant og den nationale myndighed. Resumé af sikkerhed og ydeevne er tilgeengelig pa Eudamed.
Forholdsregler ved analyse

QuikRead go easy CRP kittet er udelukkende beregnet til brug med QuikRead go instrumentet.
Produktet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa den ydre emballage.

Forste gang reagenskittet abnes, skal det sikres, at folieposerne til beskyttelse af kuvetterne er
intakte. Hvis en foliepose er beskadiget, ma kuvetterne indeni ikke bruges. Desuden altid forsikre,
fer en individuel kuvette bruges, at folielaget er intakt.

Bland ikke komponenter fra forskellige lotnumre eller fra forskellige test. Komponenterne er til en-
gangsbrug; komponenter, der har veeret brugt til udferelse af en test, ma ikke genbruges.

Abnede reagenser mé ikke anvendes ud over den angivne stabilitetsperiode.

Hold kuvetteen fra siderne. Rer ikke ved datamatricen eller den nederste del af kuvetten (den
optiske del). Kuvetter med fingeraftryk skal kasseres.

QuikRead go easy CRP-reagenspropper er turkisfarvede og har en reagensprop etiket, der adskil-
ler dem fra andre QuikRead-analyter.

Opbevar reagenslagene tert. Luk straks reret efter at have taget det enskede antal reagenslag ud.
Brug ikke reagenslag, hvis de ikke er blevet opbevaret i henhold til instruktionerne.

Seet ikke etiketter pa kuvetteen. Hvis nedvendigt, kan identifikationsoplysningerne skrives pa den
modsatte side af etiketten med en permanent pen.

Kom ikke vaeske i instrumentets malebrand.

.
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6. Opsamling og forberedelse af praver

Provemateriale, prevevolumen og preveopsamling

QuikRead go Sample Collector 10ul (varenr. 153211) inkluderet i QuikRead go easy CRP kit (varenr.
153287) er ngdvendig for at overfere preven til en kuvette. Kapilleerdelen af preveopsamleren er
belagt med EDTA, og udseendet kan variere, afhaengigt af EDTA-krystalliseringen.

Prove- Prove- Prgveopsamling
materiale volumen

Prik den rene og tarre finger/hzel med en lancet. After den farste
Kapillzerblod 10 pl drabe, og opsaml 10 pl blod fra den anden drabe i den EDTA-belagte
kapillzerdel af prgveopsamleren.

Anti- Brug en veneblodprgve opsamlet i et rer indeholdende heparin eller
koaguleret 10l EDTA. Bland fuldblodet ved at vende reret flere gange, og udtag
fuldblod 10 pl med preveopsamleren.

Brug EDTA-/heparin plasma. Brug ikke tydeligt haemolyserede
Plasma 10l prover. Let haemolyse pavirker ikke testresultaterne. Udtag 10 pl med
pre@veopsamleren.

Serum 10 ul Brug ikke tydeligt haemolyserede praver. Let haemolyse pavirker ikke
H testresultaterne. Udtag 10 pl med preveopsamleren.

Provefortynding

QuikRead go easy CRP-testen kraever ikke prevefortynding. Hvis det viste resultat dog er markeret

med et storre end-tegn (>), er det muligt at fortynde preven for at opna et resultat inden for maleom-

radet.

Prgvemateriale | Vejledning
Fuldblod Fuldblodprever ma ikke fortyndes.

Plasma- eller serumprgver kan fortyndes med en 0,9 % NaCl-oplgsning, inden
preven bliver overfart til kuvetten.

Det anbefalede fortyndingsforhold er 1 + 3 (1 del preve + 3 dele 0,9 % NaCl).
Overfar 10 pl fortyndet prove til en kuvette med praveopsamleren, analysér
preven, og multiplicer det opnaede resultat med 4.

Plasma/
serum

Opbevaring af prover

Provemateriale Korttidsopbevaring Langtidsopbevaring
Maks. 2 minutter i

Kapillzerblod praveopsamleren Ma ikke opbevares

. qon Separér plasma, og opbevar
Antikoaguleret fuldblod 2-8°Ci 3 dage den som angivet nedenfor
Plasma 2-8°Ci 7 dage Under —20°C i 3 ar'®
Serum 2-8°Ci 7 dage Under —20°C i 3 ar'®
Fortyndet plasma/serum o . X
10.9% NaCl 18-25°C i 30 minutter Ma ikke opbevares
Patientpreve i en kuvette 18-25°C i 2 timer Ma ikke opbevares

Lad preverne opna stuetemperatur (18—-25°C) inden testning. Frosne prever skal optes fuldstaendigt,
blandes omhyggeligt og have stuetemperatur inden testning. Hvis det opteede plasma indeholder
partikler, ber prgverne centrifugeres. Praver ma ikke nedfryses og optes flere gange.

7. Procedure

Materialer, som kraves, men ikke leveres (Tabell 2)

Materialerne, som er angivet i Tabel 2, leveres ikke. For leverede materialer, se Tabel 1.

Analyseprocedure

Lees og falg brugsvejledningen til QuikRead go instrumentet og QuikRead go easy CRP testen, inden

du starter pa et assay. Abn folieposen omkring kuvettestativet. Husk at markere abningsdatoen pa

kuvettestativet og reagensraret.

Proveopsamling (se figur 1-6)

QuikRead go Sample Collector 10pl (varenr. 153211) er ngdvendig for at overfere preven til en forfyldt

kuvette. Prgveopsamlerne kan kebes separat, mens QuikRead go easy CRP kit (varenr. 153287)

allerede indeholder dem.

1. En forfyldt kuvette skal opna stuetemperatur (18—25 °C) inden brug. Dette tager 15 minutter for en
enkelt, nedkglet (2—8 °C) forfyldt kuvette. Rer ikke ved datamatricen eller den nederste del af ku-
vetten (den optiske del). Fjern foliebeskyttelsen fra kuvetten. Pas pa, at du ikke steenker veesken.
Kondenseret buffer pa foliebeskyttelsen pavirker ikke resultaterne. Testen skal udfgres inden for to
(2) timer, efter at du har abnet kuvetten.

2. Abn preveopsamler-gesken en smule for at tage en enkelt preveopsamleren ud af zesken. Pakke-
fyldet kan bortskaffes.

3. Hold preveopsamleren naesten vandret og tag preven ved at placere spidsen af prgveopsamleren
lige under overfladen af blodfaldet. Fyld kapilleerdelen af preveopsamleren fuldsteendigt.

4. Kontrollér at preveopsamleren er fuldsteendigt fyldt, og at der ikke er luftbobler i kapilleeren. Tar
ikke prgveopsamleren af. Hvis der er overskydende prgve pa pregveopsamleren kasseres den og
en ny prgve tages med en ny preveopsamleren.

5. Indsaet preveopsamleren i kuvetten senest 2 minutter efter prgvetagningen. Prgveopsamleren
forbliver i kuvetten under hele maleproceduren.

6. Luk kuvetten med reagenslaget. Tryk ikke den turkise indvendige del af reagenslaget ned. Luk
reagensrgret straks efter at have taget det ngdvendige antal reagenslag ud. Nar preveopsamleren
er overfort til kuvetten, skal analysen udfgres inden for to (2) timer. Hold kuvetten lodret, og ryst
den ikke.

Bemaerk! Hvis der anvendes en veneblodprave, anbefales det at tage preven direkte fra pravergret.

Vip lidt pa reret og saml prgven lige under prevens overflade med prgveopsamleren. Ter ikke pro-

veopsamleren af.

Analyse af proven (se figur 7-9)

Start testen ved at teende for QuikRead go-instrumentet. Se brugervejledningen til instrumentet for at

fa de fulde instruktioner. Skaermen vil guide dig gennem testen.

7. Veelg Maling | Analyser praven pa skeermen pa QuikRead go-instrumentet.

8. Placer kuvetten i instrumentet med stregkoden vendt mod dig. Instrumentet registrerer prgvetypen.
Skaermen viser, hvordan malingen forlgber.

9. Resultatet vises pa skaermen, og kuvetten haeves automatisk, nar malingen er feerdig.

Analyse af kontrollen

Se brugervejledningen, der falger med hvert kontrolhzetteglas. Analyser kontrolpreverne som patient-

prover, men vaelg Kvalitetskontrol pa skeermen i QuikRead go-instrumentet. Resultatet gemmes i en

separat resultatfil til kvalitetskontrolresultater.

8. Kvalitetskontrol

Kvalitetskontroltest skal udferes i overensstemmelse med geeldende nationale og regionale lovkrav
eller akkrediteringsbestemmelser og laboratoriestandardprocedurer for kvalitetskontrol. Regelmaes-
sig brug af QuikRead go CRP Control Low (varenr. 153765), QuikRead go CRP Control (varenr.
153764) ogleller QuikRead go CRP Control High (varenr. 153763) anbefales.

Det anbefales at udfgre kvalitetskontrol som minimum ved ny levering og nye reagenslots samt hver
gang, der opnas uventede resultater. Kvalitetskontrollen skal bruges, hver gang der uddannes nye
brugere af QuikRead go-systemet. Se venligst afsnit 16, "Fejlfinding", og kontakt Aidian eller din lokale
forhandler, hvis du observerer nogen aendringer i testens funktionalitet.

QuikRead go CRP kontroller: Alle QuikRead go CRP-kontroller er klar til brug. Kontrolveerdierne
er tilpasset QuikRead go instrumentet, og kontrollerne bruges ved hjeelp af samme procedure som
for en plasma-/serumprgve. Udfer testen som beskrevet i afsnit 7, "Procedure”, brug samme kontrol-
pravevolumen som til ukendte blodpraver (10 pl). Vip kontrolhaetteglasset, indtil kontroloplgsningen
nar flaskehalsen. Hold preveopsamleren naesten vandret lige under overfladen af kontroloplasningen.
Fyld kapilleerdelen helt. Kontrollen er stabil i 15 minutter i kuvetten.

Andre kommercielt tilgaengelige CRP kontroller: Handter og brug kontrollerne i overensstem-
melse med vejledningen til hvert kontrolstof. Udfar testen som beskrevet i afsnit 7, "Procedure”. De
acceptable kontrolgraenser skal fastsaettes ved hjeelp af de preecisionsresultater, der opnas med
QuikRead go instrumentet. Blankmalingen kan mislykkes, hvis der anvendes en kontrol indeholdende
kunstige rade blodceller, fordi disse muligvis ikke haemolyseres normailt.
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9. Fortolkning af resultater

Forhgijelse af CRP-vaerdien er uspecifik, og resultaterne ber fortolkes i lyset af andre kliniske fund. En
serie af CRP-malinger kan veere pakraevet for at monitorere patientens tilstand eller behandlingsre-
spons og til maling af CRP-niveau hos nyfedte. Endvidere anbefales det at finde det patientspecifikke
CRP-niveau ved baseline, nar let forhgjede CRP-niveauer skal vurderes.

CRP testresultat Fortolkning af resultatet

»Udelukker mange akutte inflammationstilstande, men udelukker ikke
specifikt inflammatoriske processer.®
*Mulige inflammationer hos nyfadte kan IKKE nedvendigvis

<10mg/ udelukkes, 075
*Mulige inflammationer eller forveerringer i tilstande med systemisk
inflammation er ikke ngdvendigvis udelukket.'®-2?
10-50 mg/l Forhgjede koncentrationer findes ved akut sygdom, som opstar, nar der
9 er let til moderat inflammation.’®
> 50 mg/l Indikerer hgj og udbredt inflammatorisk aktivitet.'

Hvis der er anvendt fortyndede plasma- eller serumprover, skal de endelige resultater beregnes i
overensstemmelse med vejledningen i afsnit 6, "Opsamling og forberedelse af prover". Se afsnit 16,
"Fejlfinding”, hvis dette er relevant, og gentag testen.

10. Procedurens begraensninger

Andre assayprocedurer end dem, der er naermere beskrevet i denne vejledning, kan give tvivisomme
resultater. Nogle stoffer skaber interferens og pavirker testresultaterne, se venligst afsnit 12, "Funk-
tionskarakteristik".

Testresultaterne ber aldrig bruges alene uden en fuldsteendig klinisk vurdering, nar der stilles en
diagnose. Der er betydelige variationer i CRP hos den enkelte patient, og der skal tages hgjde for
disse — for eksempel ved hjeelp af seriemalinger — nar veerdierne fortolkes.

11. Forventede veerdier

Referenceveerdier: < 3 mg/I?22%, medianveerdi hos tilsyneladende raske voksne: 0,8 mg/I?.
CRP-niveauet hos nyfadte kan blive pavirket af for eksempel preematuritet, fedselsvarighed og fad-
selskomplikationer.

Umiddelbart efter fadslen er CRP-niveauet hos nyfadte, der er fadt til tiden, generelt lavt og vil stige i
nogen grad (median under 2 mg/l) i lebet af de nzeste par dage®.

12. Funktionskarakteristik

Det er blevet pavist, at QuikRead go easy CRP-testens praestationskarakteristika svarer til bade
QuikRead go Instrument og QuikRead go Plus Instrument.

Maleomrade

Maleomradet for CRP-assayet er 1-200 mg/l (ved hazematokritniveau pa 40%) nar der anvendes fuld-
blodspraver og 1-120 mg/l med serum- eller plasmaprgver. Hvis hsematokritniveauet er lavere eller
hgjere end 40%, sendres maleomradet som vist i tabellen nedenfor (dvs. glidende resultatomrade).
CRP-resultatet vises ikke, hvis haematokritniveauet er uden for maleomradet 15-75 %.

Prgvemateriale | Heematokrit % | Prevevolumen | Maleomrade

(mg/l CRP)
15-19 1,0-140
20-24 1,0-150
25-29 1,0-160
3o 1oiee | tieeide hvor
37_39 10-190 resultatet er uden
40-42 10-200 for maleomradet,
4345 10 i 11210 | Vil resuliatet
Fuldblod 46-50 12-220 blive vist som
51-53 13240 | 'CRP<1,0mgl"
5457 14-260 'z'eller for eksempeﬂl som
58-60 1'5-280 CRP >200 mgfl
61-64 1,7-300
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420
Plasma/serum - 10 pl 1,0-120

Det er muligt at sla det glidende resultatomrade fra, hvorefter det faste maleomrade for fuldblodpraver
vil veere 2,4-140 mg/l. For at sla det variable resultatomrade fra, skal du eendre testparameterindstill-
ingerne pa instrumentet. Se brugervejledningen til instrumentet.

Analytisk felsomhed (detektionsgraense)

Detektionsgraensen for assayet er < 1 mg/l. Detektionsgraensen blev bestemt ved anvendelse af Clini-
cal and Laboratory Standards Institute (CLSI) retningslinje EP17-A2:2012. 4 blanke og 5 lavniveau-
prever blev malt over 3 dage med 5 replikater pr. dag, hvilket gav 15 resultater pr. prove.

Linearitet

Genfindingerne i seriefortyndinger af CRP-plasmaprgver har varieret fra 85% til 104%. En linearitet-
sundersggelse blev udfert ved anvendelse af CLSI retningslinje EP06-A:2003. 11 fortyndinger blev
testet i 4 replikater.

Praecision

En preecisionsundersggelse blev udfert ved anvendelse af CLSI retningslinje EP05-A3:2014. Fuld-
blodspraver blev analyseret i 5 dage med 3 instrumenter og 5 replikater pr. kersel. | alt blev 75 rep-
likater pr. preve malt. QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP
Control High og plasmaprever blev analyseret i 20 dage, 2 karsler pr. dag og 2 replikater pr. kersel. |
alt blev 80 replikater pr. prgve malt.

Prove- Prove Antal Gns. Repeter- Mellem-dag | Reproducer-
materiale dage CRP barhed praecision barhed
(mg/l) | SD |CV(%)| SD |CV (%) SD |CV (%)
Lav 14 0,4 2,9 0,1 0,9 0,4 32
Fuldblod Medium 5 60 2,3 3,8 0,9 15 2,8 47
Hgj 175 14,0 | 8,0 3,9 22 | 145 | 83
Lav 1,1 008 | 68 | 002 17 | 0,09 78
Plasma Medium 20 44 1,5 3,4 0,6 1,4 1,7 37
Hoj 9% | 85 88 | 05 | 05 | 85| 89
Control Low | 153765 20 2,5 0,11 45 | 002 09 | 012 | 49
Control 153764 20 24 0,9 3,7 0,2 0,9 0,9 3,8
Control High | 153763 20 77 39 51 1,0 1,3 43 5,6
Prozone

CRP-koncentrationer pa mindre end 1 000 mg/!I giver ikke falsk lave resultater.

Interferens

Interferensstudie blev udfert i henhold til CLSI-retningslinje EP07-A2:2005. Interferenterne blev sam-
menlignet med referencesample eller resultater.

Interferent Ingen interferens ved koncentrationer op til
Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/I

Triglycerid 11,5 mmol/l

Kolesterol 10,0 mmol/l

Rheumatoide faktorer (RF) 525 1U/ml

Leukocytter 87x109/1

Antikoagulantia (Li-heparin eller EDTA) Ingen interferens

De fleste heterofile eller anti-far antistoffer i preverne interfererer ikke med testen, fordi assayets
antistoffer mangler FC-delen. Der er i sjeeldne tilfelde observeret interferens fra myelomprotein IgM.

13. Sporbarhed

De kalibratorer, der blev brugt til kalibrering af CRP-assayet i QuikRead go easy CRP testen er spor-
bare til referencematerialet ERM®-DA474. Veerdierne for producentens kalibratorer overferes direkte
til testmalingen. QuikRead go-instrumentet leeser automatisk de lot-specifikke kalibreringsdata fra
kuvetten. Derfor er kalibrering af brugeren ikke nadvendig. Forskellen mellem lot blev analyseret som
gennemsnittet af 3 replikater af ERM®-DA474/IFCC-referencemateriale pr. lot.

Prove Certificeret vaerdi QuikRead go easy CRP-resultater (mg/l)
(usikkerhed)
mg/l Lot 1 Lot 2
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 40,3 41,0

14. Metodesammenligning
Patient plasmaprever blev analyseret via en klinisk laboratoriemetode, en POC test og QuikRead go
easy CRP metoden. En opsummering af korrelationsundersggelsen fremgar af nedenstaende tabel.

Passing-Bablok analyse

Klinisk laboratoriemetode Point of care test
y = 1,01x-0,5 y = 0,93x+1,2
r = 0,988 r = 0,982
N = 92 N = 89

Sammenlignelighed for fuldblod i forhold til plasma
| en sammenligning af 95 kliniske praver blev fuldblod (y) og plasma (x) fundet sammenlignelige.
Regressionsligningen for sammenligneligheden vary = 0,99x - 0,4 og r = 0,976.
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15. Bortskaffelse

Bortskaf indholdet i henhold til national og lokal lovgivning. Behandl og bortskaff alle patientpraver,
kontroller, brugte prgveopsamlere, reagenslag og kuvetter som potentielt smittefarligt materiale.
Kassér ubrugte reagenslag som farligt affald indeholdende syntetiske polymermikropartikler. Undga
udledning til miljget. For yderligere information henvises til komponent-specifikke sikkerhedsdatab-
lade (SDS).

Materialer i komponenterne i QuikRead go easy CRP-kittet:

Papir: Brugsanvisning

.
.
.

preveopsamlere

Karton: Kit- og preveopsamlereesker

Plastik: Kuvettestativer og fyld i preveopsamleraesken

Metal: Reagensrer og kuvetternes folielag

Flere: Reagenslag, lag til reagensrer, folieposer til kuvettestativer, ubrugte kuvetter og ubrugte

Nar de anvendes i overensstemmelse med god laboratoriepraksis, god arbejdshygiejne og brugsan-
visningen, ber de medfelgende reagenser ikke udgere nogen sundhedsrisiko.

16. Fejlfinding

Fejimeddelelser

Fejlmeddelelser, der vises af QuikRead go-instrumentet, er anfert nedenfor. For mere detaljerede
oplysninger om fejlmeddelelser henvises der til instrumentets brugervejledning.

Fejlmeddelelser

Maling forhindret.

Tjek reagenslaget.
Lotnummeret pa reagens-
laget og kuvetten stemmer
ikke overens.

Ude af stand til at leese
reagenslag label.

Maling forhindret.
Kuvettetemperatur for lav.
Maling forhindret.
Kuvettetemperatur for hgj.
Testen afvist.

Blank for hg;j.

Testen afvist.

Ustabil blank.

Testen afvist.
Fejl ved tilsaetning af
reagens.

Intet resultat.
Haematokritveerdi for lav.

Intet resultat.
Haematokritveerdi for hgj.

Korrigerende handlinger
Kontrollér, at der sidder et reagenslag pa kuvetten, og at den
inderste, turkise del af laget ikke er trykket ned.

Kasser testen. Udfer en ny test med nye komponenter. Serg for at
alle reagenser er fra samme kit lot parti.

Kontrollér, at kit-lotnummeret pa reagensproppen er det samme
som pa kuvetten. Hvis reagensproppen og kuvetten er fra samme
kit-lot, kan du fortsaette malingen. Hvis lotnumrene ikke er de
samme, skal du annullere malingen, kassere testen og udfere en
ny test med nye, korrekte komponenter.

Lad kuvetten varme op til stuetemperatur (18-25°C).

Test den samme kuvette igen.

Lad kuvetten kole ned til stuetemperatur (18-25°C).

Test den samme kuvette igen.

Test den samme kuvette igen. Blankningsprocessen er ikke
fuldfert, kuvetten kan indeholde snavs eller prgven kan indeholde
interfererende stoffer. Hvis det sidste er tilfzeldet, kan testen ikke
fuldfgres.

Udfer en ny test. Der er opstaet et problem under tilszetning af
reagenset. Hvis denne meddelelse vises igen, skal det sikres, at
lagene til reagenser ikke er blevet udsat for fugt. Kontrollér ogsa,
at 1ag til reagensrer er helt lukket.

Haematokritveerdien i fuldblodsprgven er under < 15%, og testen
kan ikke fuldferes. | tilfeelde af plasma-/serumprave er praven
tydeligt haeemolyseret. Venligst opsaml en ny veneblodprgve.

Haematokritveerdien i fuldblodsprgven er over > 75%, og testen
kan ikke fuldferes.

Uventet lave eller hgje resultater
Mulige arsager til, at resultaterne er uventet lave eller hgje, er anfert i nedenstaende tabel.

Problem Mulig arsag
For lille
rgvevolumen.
Uventet pre

lavt resultat.

Praven har veeret
for lzenge i prove-
optagningsenheden

For stort

prevevolumen.

Uventet

heit resultat. For lav

buffervolumen.

Kuvetten er

beskidt.

Brug af komponenter
fra forskellige kit

Korrigerende handling

Udfer en ny test. Serg for at preveopsamleren er fuld-
staendig fyldt og uden luftbobler i kapilleeren. Det er ikke
muligt at overfylde kapillzeren. Tor ikke preveopsamleren
af.

Udfer en ny test. Preven kan opbevares
i maks. 2 minutter i proveopsamleren.

Udfer en ny test. Tag preven ved at placere spidsen af
praveopsamleren lige under prevens overflade og fylde
kapilleerdelen fuldsteendigt. Ter ikke preveopsamleren af.
Serg for, at der ikke er nogen preve pa den turkise del af
proveopsamleren.

Udfar en ny test. Kontrollér, at volumen er korrekt ved at
se efter, om veeskens overflade ligger mellem de to linjer,
der er markeret pa kuvetten.

Udfer en ny test. Rer ikke ved den nederste del af
kuvetten.

Udfar en ny test. Kontrollér, at alle reagenserne stammer
fra samme kit lotnummer.

lotnumre eller test.

Uventet

lavt/heijt
resultat.

Forkert opbevaring af
reagenser.

Brug af forkert prove-
opsamler.

Udfer en ny test. Kontrollér, at reagenserne er blevet op-
bevaret pa den made, der beskrevet i brugsvejledningen.
Udfer en ny test. Brug QuikRead go Sample Collector
10yl til at overfare preven til kuvetten. Brug ikke pipette
eller andet preveudtagningsudstyr.
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