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QuikRead go easy CRP Kat.

Urceno k pouZziti s pfistroji QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument. Dale oznacova-
nymi jako pfistroje QuikRead go.

1. Urcéeny ucel pouziti

Test QuikRead go easy CRP je imunoturbidimetricky test pro kvantitativni stanoveni hodnot C-re-
aktivniho proteinu (CRP) v kapilarni krvi, antikoagulované (EDTA nebo heparin) vendézni pIné krvi
nebo plazmé, nebo v séru. Test se provadi pomoci automatizovaného pfistroje patficiho do systému
QuikRead go. Test je uréen k pouziti zdravotnickymi pracovniky v klinické laboratofi a pro testovani
v blizkosti pacienta (NPT), znamém také jako vySetfeni v misté péce. CRP je protein akutni faze,
ktery je pfitomny v nizkych koncentracich v krvi zdravych jedincu. Infekce, poranéni tkani a zanétliva
onemocnéni mohou zpusobit nespecifické zvySeni hladiny CRP v krvi pacienta. Kvantitativni méreni
CRP je citlivym a spolehlivym indikatorem reakce akutni faze. Méfeni CRP pomaha pri diagnostice,
hodnoceni a monitorovani infekci, poskozeni tkani, zanétlivych onemocnéni a souvisejicich onemoc-
néni'2. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

2. Shrnuti a vysvétleni analytu

CRP je protein akutni faze, ktery je pfitomny v nizkych koncentracich v krvi zdravych jedincu. Infekce,
poskozeni tkani a zanétlivda onemocnéni mohou zpUsobit nespecifické zvyseni hladiny CRP v krvi
pacienta. MéFeni CRP je citlivym a spolehlivym ukazatelem reakce akutni faze. Narust koncentrace
CRP je rychlé a zvySené hladiny Ize detekovat v pribéhu 6 hodin od zac¢atku zanétlivého procesu.'?
Kvantitativni méreni CRP v NPT sniZuje prfedepisovani antibiotik pfiblizné o 25 % pfi riiznych akutnich
respiracnich infekcich® a exacerbaci chronické obstrukéni plicni nemoci (COPD)*, a proto muze byt
pouzito jako pomoc pfi antibiotické 1é¢bé>*. CRP je citlivy indikator ucinnosti antimikrobialni terapie a
prubéhu bakteridlnich infekci. CRP je také vhodné pro hodnoceni neonatalnich infekci®'® a je u€innym
nastrojem pro vylouéeni pooperacnich infekci' 2. Pi systtmovém zanétu, jako je revmatoidni artritida
a zanétlivé onemocnéni stfev, se mefeni CRP rutinné pouziva jako soucast pocatecniho hodnoceni
onemocnéni a pro monitorovani jeho aktivity, pribéhu a odpovédi na [é¢bu™ ™.

. 153287 Cesky

3. Princip testu

Méreni CRP je zaloZeno na imunoturbidimetrické metodé a na aglutinacni reakci. Mikrocastice jsou
potazeny fragmenty proti lidskému CRP F(ab),. CRP pfitomné ve vzorku reaguje s mikroCasticemi
a vysledna zména turbidity vzorku je méfena pfistrojem QuikRead go. Vysledky testu CRP dobie
koreluji s vysledky ziskanymi jinymi imunoturbidimetrickymi metodami.

Vzorek pIné krve se pfida k pufru v pfedplnénych kyvetach, kde jsou krvinky hemolyzovany. Kalibra¢ni
udaje testu jsou uvedeny na Stitku s ¢arovym kédem kyvety a pristroj QuikRead go si je pred zahaje-
nim testu nacte automaticky. Hodnota CRP je automaticky vypocitana pristrojem. Pfi pouZiti vzorku
piné krve je hodnota CRP automaticky korigovana podle hladiny hematokritu ve vzorku. Hodnoty
hematokritu nejsou zobrazovany, jsou pouze vyuzivany pro vypocet. Méfici rozsah testu CRP je
1-200 mg/l (pfi hladiné hematokritu 40 %) pfi pouziti vzorkd plné krve a 1-120 mg/l pfi pouziti vzorkd
séra nebo plazmy.

4. Reagencie

Obsah kitu (Tabulce 1)

Obsah kitu je uveden v Tabulce 1. Reagencie obsahuji konzervacni latky, viz. ¢ast 5 “Upozornéni a
varovani”.

Stabilita

Doba pouzitelnosti neoteviené sady QuikRead go easy CRP pifi teploté 2-25°C je do data expirace
uvedeného na krabici sady.

Soucast Doba pouzitelnosti pfi | Stabilita pfi pouziti Stabilita pfi pouziti
teploté 2-25°C pii 2-8°C pri 18-25°C
Do data expirace sady S — oy
Vicka s reagencii U neoteviené tuby s vitky 6 mésicl v uzaviené tubé s vicky
s reagencil s reagenciemi
Do data expirace sady 6 mésicu | 3 mésice
PredpInéné kyvety | v neporuseném féliovéem | Predplnéna kyveta bez foliového krytu:
obalu 2 hodiny

Odbérova pomticka | Do data expirace na krabicce s odbérovymi pomdckami

Priprava reagencii a skladovani

V$echny reagencie jsou pripraveny k pouziti. Vicka s reagencii nevystavuijte vihkosti. Ihned po vyjmuti
vicka s reagencii peclivé uzaviete tubu.

Poskozeni reagencie

Nepouzivejte kyvetu s viditelné znecisténym pufrem.

5. Varovani a bezpe¢nostni opatieni

Varovani a bezpecnostni opatieni

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

QuikRead go Sample Collector odbérové pomlicky jsou uréeny pro neinvazivni odbér bez kontaktu
s pokozkou.

P¥i praci se vzorky ¢i reagenciemi nekurte, nejezte ani nepijte. Pfi manipulaci se vzorky pacient
a reagenciemi v soupravé pouzivejte vhodny ochranny osobni odév a jednordzové rukavice. Po
dokonceni testu si peclivé umyjte ruce.

Zamezte styku s kuzi a o€ima. Pi styku s kizi misto okamzité omyjte velkym mnozstvim vody a
mydla.

Se vSemi vzorky pacientli a kontrolami je nutné zachazet jako s potenciélné infekénim materialem.
Pufr obsahuje 0,004% reakéni smés : 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on [Eislo ES

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

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

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

vdechovani par (P261). Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi (P273). Pouzivejte -
ochranné rukavice/ochranny odév (P280). PFi podrazdén kiZe nebo vyrazce: Vy- ~ varovani
hledejte lékaiskou pomoc/oSetieni (P333+P313). Kontaminovany odév sviéknéte

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

Lyofilizované reagencie uvniti vicka s reagencii obsahuji < 1% azidu sodného (Aquatic Chronic 3).
Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi uginky (H412). Zabrarite uvolnéni do Zivotniho pro-
stfedi (P273). Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonl (P501). Uvolfiuje vysoce toxicky
plyn pfi styku s kyselinami (EUH032). Obsahuje mikrocastice ze syntetického polymeru. Nepoustéj-
te Cinidlo z uzavéru mimo kyvetu. Mikro¢astice zlstavaji uzavieny v kyveté pfi pouziti podle pokynu.
Rekonstituované a tekuté reagencie obsahuji < 0,1% azidu sodného. Tato koncentrace neni pova-
Zovana za $kodlivou.

Likvidace: viz ¢ast 15.

V pripadé vazného incidentu ho prosim nahlaste vyrobci nebo jeho zastupci a narodnimu Gfadu.
Souhrn bezpec¢nosti a vykonu je k dispozici na Eudamed.

Analyticka bezpeénostni opatieni

Souprava QuikRead go easy CRP je ur¢ena k pouziti vyhradné s pristrojem QuikRead go.
Nepouzivejte produkt po uplynuti doby expirace uvedené na vnéj$im obalu.

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

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

Vicka reagencii QuikRead go easy CRP Reagent Caps jsou barevné oznacena tyrkysové a maji
Stitek na vicku, aby se odliSila od ostatnich analyti QuikRead.

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

Nevylijte kapalinu do méfici komurky pfistroje.

6. Odbér a pfiprava vzorku

Typ vzorku, objem a odbér vzorku

QuikRead go Sample Collector 10pl (kat. €. 153211) zahrnuty v sadé QuikRead go easy CRP (kat.
€. 153287) je nutny pro pienos vzorku do kyvety. Kapilarni ¢ast odbérové pomucky je pokryta EDTA,
pricemz jeji vzhled se mlze liSit v zavislosti na krystalizaci EDTA.

Material Objem Odbér vzorku
vzorku vzorku
Kapilarni Provedte vpich lancetou do ¢istého a suchého prstu/paty. Otfete prvni
e 10l kapku a z druhé kapky odeberte 10pl krve do kapilarni ¢asti nastroje pro
odbérové pomuicky pokryté EDTA.
Antiko- Pouzijte vzorek venoézni krve odebrany do zkumavky s heparinem nebo
agulovana 10 pl EDTA. Promichejte plnou krev nékolikerym prevracenim zkumavky a
plna krev odeberte 10 pul pomoci odbérové pomuicky.
PouZijte plazmu s EDTA/heparinem. Nepouzivejte zfetelné hemolyzo-
Plazma 10 pl vané vzorky. Mirna hemolyza neovlivni vysledky testu. Odeberte 10 pl
pomoci odbérové pomuicky.
Sérum 10 ul Nepouzivejte zfetelné hemolyzované vzorky. Mirna hemolyza neovlivni
H vysledek testu. Odeberte 10 pl pomoci odbérové pomticky.
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Redéni vzorku
Test QuikRead go easy CRP nevyzaduije fedéni vzorku. Pokud je vSak zobrazeny vysledek oznacen
symbolem vétsi nez (>) je mozné vzorek naredit, aby se dosahlo vysledku v méficim rozsahu.

Material vzorku Pokyny

PIna krev Nefedte vzorky pIné krve.

Vzorky plazmy nebo séra je mozné naredit 0,9% roztokem NaCl pfed prida-
nim vzorku do kyvety.

Redici pomér je 1+3 ( 1 dil vzorku + 3 dily 0,9% NaCl). Do kyvety odeberte
pomoci odbérové pomucky 10 pl nafedéného vzorku, vzorek analyzujte a
ziskany vysledek vynasobte ctyfmi (4).

Plazma/
sérum

Skladovani vzorku

Material vzorku Kratkodobé skladovani Dlouhodobé skladovani

Kapilarni krev Maxmjalng 2 mlrluty Neskladujte
v odbérové pomucce

Antikoagulované piné krev Pi teploté 2-8°C Oddélte plazmu a uloZte ji
po dobu 3 dnli podle niZe uvedenych pokynl

Plazma Pri teploté 2-8°C Pfi teploté niz&i nez -20°C
po dobu 7 dni po dobu 3 let's

Sérum Pri teploté 2-8°C Pfi teploté nizsi nez -20°C
po dobu 7 dni po dobu 3 let'®

Naredéna plazma/sérum Pri teploté 18-25°C Neskladuite

v 0,9% NaCl po dobu 30 minut )

Pacientsky vzorek v kyveté SCT (tjeo%lat; ;g;ﬁf ¢ Neskladujte

Pred testovanim vzorky vytemperujte na pokojovou teplotu (18—-25°C). Zmrazené vzorky musi byt
pfed testovanim rozmrazeny, vytemperovany na pokojovou teplotu a peclivé promichany. Pokud roz-
mrazené vzorky plazmy obsahuji srazeniny, musi byt centrifugovany. Vzorky by nemély byt opakova-
né zmrazeny a rozmrazeny.

7. Postup méreni

Materialy pozadované, ale nedodavané (Tabulka 2)

Materialy uvedené v Tabulce 2 nejsou soucasti baleni. Materialy, které jsou soucasti baleni jsou uve-

deny v Tabulce 1.

Postup méreni

Pred zahajenim testu si prectéte a dodrzujte pokyny k pouZiti pfistroje QuikRead go a testu QuikRead

go easy CRP. Oteviete féliovy obal stojanku s kyvetami. Nezapomerite oznacit datum otevfeni na

stojanku s kyvetami a zkumavce tubé s vicky s reagencii.

Odbér vzorku (viz obrazky 1-6)

QuikRead go Sample Collector 10pl (kat. ¢. 153211) je nutny pro pfenos vzorku do predplnéné kyvety.

Odbérové pomticky Ize zakoupit samostatné, zatimco sada QuikRead go easy CRP (kat. &. 153287)

je jiz obsahuje.

1. Predplnéné kyvety musi byt pfed pouzitim vytemperovany na pokojovou teplotu (18-25°C). Vy-
temperovani na pokojovou teplotu po vyndani z lednicky (2—8°C) trva 15 minut. Nedotykejte se
datové matice ani spodni ¢asti kyvety (optické ¢asti). Odstrarite z kyvety kryci folii. Zabrarite rozliti
kapaliny obsazené v kyveté. Pripadny kondenzat pufru na kryci félii nema zadny vliv na vysledek
testu.

. Pootevrete krabicku s odbérovymi pomlckami a jednu vyjméte. Vyplii baleni je mozné vyhodit.

. Drzte odbérovou pomticku téméf vodorovné a odeberte vzorek tak, Ze umistite hrot odbérové
pomticky tésné pod povrch kapky krve. Kapilaru odbérové pomticky zcela napliite az po jeji okraji.

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

5. Odbérovou pomucku viozte do kyvety do dvou minut. Odbérova pomucka zlstava v kyveté po
celou dobu trvani procesu méfeni testu.

6. Uzavrete kyvetu pomoci vicka s reagencii. Nepromacknéte vnitfni tyrkysovou €ast vicka s rea-
gencii. Ihned po vyjmuti poZzadovaného poctu viéek s reagenciemi uzaviete zkumavku s vickem s
reagenciemi. Test by mél byt proveden do dvou (2) hodin od pfeneseni vzorku do kyvety. UdrZujte
kyvetu ve svislé poloze a neprotfepavejte.

Poznamka! Pokud je pouzit vendzni vzorek, doporucuje se odebrat vzorek pfimo ze zkumavky.

Zkumavku mirné naklorite a vzorek odeberte pod povrchem hladiny pomoci odbérové pomticky.

Odbérovou pomucku neotirejte.

Méieni vzorku (viz obrazky 7-9)

Test spustite zapnutim pfistroje QuikRead go. Podrobné pokyny naleznete v navodu k pouZiti pfistro-

je. Obrazovka pfistroje vas provede prubéhem testu.

7. Na obrazovce pristroje QuikRead go zvolte tlacitko Méreni / Méreni vzorku.

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

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

Méieni kontrolniho materialu

Prectéte si navod k pouZiti dodavany s kazdou lahvi¢kou s kontrolnim materialem. Mé&feni kontrolnich

vzorku provedte stejnym zpUsobem jako u pacientskych vzorkd, ale na obrazovce pristroje QuikRead

go zvolte tlagitko Kontrola kvality. \/ysledek se ulozi do samostatného souboru jako kontrolni mé-
feni.

8. Kontrola kvality

Méreni kontroly kvality musi byt provedeno v souladu s pfislusnymi narodnimi ¢i mistnimi predpisy
nebo akreditacnimi poZadavky a v souladu se standardnimi laboratornimi procesy kontroly kvality.
Doporucuje se pravidelné pouzivat kontrolni materialy QuikRead go CRP Control Low (kat. €.153765),
QuikRead go CRP Control (kat. ¢. 153764) a/nebo QuikRead go CRP Control High (kat. €. 153763).
Kontrolu se doporucuje provést minimalné s kazdou novou dodavkou a novou $arzi reagencii také
pokazdé, kdyz je ziskan neocekavany vysledek. Kontrola by méla byt pouzita pokazdé, kdyz jsou
zaskolovani novi uzivatelé systému QuikRead go. Pokud zaznamenate jakékoli zmény funkénosti
testu, nahlédnéte do ¢asti 16 ,Chybova hlaseni” a kontaktujte spole¢nost Aidian nebo svého mistniho
distributora.

Kontrolni materialy QuikRead go CRP: VSechny kontroly QuikRead go CRP jsou pfipraveny k
pouziti. Mezni hodnoty byly stanoveny na pfistroji QuikRead go a s kontrolnim materialem pracu-
jte stejné jako se vzorky plazmy nebo séra. Provedte test podle navodu v &asti 7 ,Postup méreni*
a pouzijte stejny objem kontrolniho vzorku jako u vzorkdi neznamé krve (10 pl). Naklorite kontrolni
lahvicku, dokud kontrolni roztok nedosahne hrdla lahvicky. Umistéte odbérovou pomtcku témér
vodorovné tésné pod povrch kontrolniho roztoku. PIné napliite kapilarni ¢ast. Kontrola je v kyveté
stabilni po dobu 15 minut.

Ostatni komercné dostupné kontrolni materialy pro CRP: S kontrolnim materidlem zachazejte
dle pokynl vyrobce a méfeni provadéjte stejnym zpusobem jako s QuikRead CRP kontrolnim ma-
teridlem. Provedte test podle navodu v ¢asti 7 ,Postup méfeni“. Akceptovatelné mezni hodnoty musi
byt stanoveny na pfistroji QuikRead go. Méfeni slepého vzorku nemusi byt ispé&sné, pokud pouzivate
kontrolni materialy obsahujici syntetické erytrocyty, které bézné nehemolyzuji.

w N

9. Interpretace vysledku

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

Vysledek testu CRP | Interpretace vysledku

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

<10 mg/l *Mozné zanéty u novorozenct nemusi byt vylouceny. 1718

*Mozné zanéty nebo exacerbace onemocnéni se systémovym zanétem
nejsou nutné vylouceny -2

Zvysené koncentrace pii akutnim onemocnéni se objevuiji

v pfitomnosti slabého az stfedniho zanétlivého procesu.®

10-50 mg/l

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

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

10. Omezeni postupu méreni

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

11. Ocekavané hodnoty

Referen¢ni hodnota: < 3 mg/I?2-?, stfedni hodnota u zjevné zdravych dospélych: 0,8 mg/I?.

Hladiny CRP u novorozencti mohou byt ovlivnény napt. pred€asnou zralosti, délkou porodu a porod-
nimi komplikacemi.

Okamzité po narozeni je hladina CRP u novorozencl narozenych v terminu zpravidla nizka a béhem
nékolika dal$ich dni se ponékud (median pod 2 mg/l) zvysi®.
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12. Charakteristiky testu

Vykonnostni charakteristiky testu QuikRead go easy CRP jsou prokazatelné srovnatelné na obou
pfistrojich, QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument.

Méfici rozmezi

Méfici rozmezi testu CRP je 1-200 mg/l (pfi hladiné hematokritu 40%) pfi pouziti vzork( plné krve
a 1-120 mg/l pfi pouziti vzorkt séra nebo plazmy. Pokud je hematokrit niz§i nebo vy$si nez 40%,
méfici rozmezi se méni podle nize uvedené tabulky (tj. posuvny rozsah vysledku). Pokud je hodnota
hematokritu mimo rozmezi 15%—-75%, pfistroj nezobrazi vysledek CRP.

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

Nastaveni proménlivého mériciho rozmezi je mozné vypnout, v takovém pfipadé bude méfici rozmezi
pro vzorky piné krve 2,4-140 mg/l. Aby bylo moZné vypnout posuvny rozsah vysledk(, musite zménit
nastaveni testovacich parametr( pfistroje. Viz navod k pouziti pfistroje.

Analyticka citlivost (mez detekce)

Mez detekce testu je < 1 mg/l. Mez detekce byla stanovena podle smérnice Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) EP17-A2:2012. Byly méfeny 4 slepé vzorky a 5 vzorkl s nizkou hladinou
po dobu 3 dnu s 5 replikacemi denné, coz dalo 15 vysledkt na vzorek.

Linearita

Vytéznost pfi sériovych fedénich vzorkl plazmy CRP se pohybovalo v rozmezi 85% az 104%. Studie
linearity byla provedena podle smérnice CLSI EP06-A:2003. Bylo testovano 11 fedéni ve 4 opako-
vanich.

Presnost

Studie presnosti byla provedena podle smérnice CLSI EP05-A3:2014. Vzorky plné krve byly analyzo-
vany po dobu 5 dnti pomoci 3 pfistrojii a 5 opakovani na cyklus. Celkem bylo méfeno 75 opakovani
na jeden vzorek. QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP Con-
trol High a vzorky plazmy byly analyzovany po dobu 20 dn, 2 cykly denné a 2 opakovani na cyklus.
Celkem bylo zméfeno 80 opakovani na jeden vzorek.

Material Vzorek Pocet | Prumér Opakovatel- | Pfresnost mezi | Reprodukova-
vzorky dnu CRP nost dny telnost
(ma) | sp |cv(%)| sb |cv(%) SD |cv (%)
Nizka 14 0,4 29 0,1 0,9 0,4 32
PIna krev Stredni ] 60 2,3 3,8 0,9 1,5 2,8 4,7
Vysoka 175 14,0 8,0 3.9 2,2 14,5 8,3
Nizka 1,1 0,08 6,8 0,02 1,7 0,09 78
Plazma Stredni 20 44 1,5 3,4 0,6 1,4 1,7 3,7
Vysoka 96 8,5 8,8 0,5 0,5 8,5 8,9
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 Gl 1,0 1,3 43 5,6
Prebytek antigenu
Koncentrace CRP nizsi nez 1000 mg/l neposkytuji fale$né nizké vysledky.
Interference

Studie interference byla provedena podle smérnice CLSI EP07-A2:2005. Interferenty byly porovnany
s referenénim vzorkem nebo vysledky.

Interferent Bez interference az do koncentrace
Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Triglyceridy 11,5 mmol/l

Cholesterol 10,0 mmol/l

Revmatoidni faktory (RF) 525 [U/ml

Leukocyty 87x10%/

Antikoagulancia (lithny heparin nebo EDTA) Bez interference

Vétsina heterofilnich protilatek nebo protilatek proti ovéim antigentim ve vzorcich neinterferuje s tes-
tem, protoze protilatky pouzité v testu neobsahuji fragmenty Fc. Ve vzacnych pfipadech byla pozoro-
vana interference s IgM myelomového proteinu.

13. Navaznost metody

Stanoveni CRP obsazené v testu QuikRead go easy CRP je standardizovano dle referenéniho ma-
teridlu ERM®-DA474. Hodnoty kalibratorti vyrobce jsou pfimo preneseny do méfeni testu. Pristroj
QuikRead go automaticky ¢te udaje o kalibraci specifické pro Sarzi z kyvety. Kalibrace uzivatelem
tedy neni nutna. Rozdil mezi Sarzemi byl analyzovan jako primér 3 opakovani referen¢niho materialu
ERM®-DA474/IFCC na $arzi.

Vzorek Certifikovana Vysledky QuikRead go easy CRP (mg/l)
hodnota (nejistota) " -
mgl/l Sarzi 1 Sarzi 2
ERM®-DA474/IFCC 4,2 (2,5) 40,3 41,0

14. Porovnani metod

Vzorky plazmy od pacientt byly méfeny za pouziti klinické laboratorni metody, metody point-of-care
testovani (POCT) a metodou easy CRP na pfistroji QuikRead go. Shrnuti korelaénich studii je popsa-
no v nize uvedené tabulce.

Passing-Bablokova analyza
Klinicka laboratorni metoda POCT (point-of-care testovani)
y = 1,01x-0,5 y = 0,93x+1,2
r = 0,988 r = 0,982
N = 92 N = 89

Porovnatelnost vzorku pIné krve a plazmy
V porovnani 95 klinickych vzork byly vzorky pIné krve (y) a plazmy (x) shledany srovnatelnymi.
Regresni rovnice pro srovnatelnost bylay = 0,99x - 0,4 ar = 0,976.

15. Doporuceni pro likvidaci

Likvidace obsahu podle narodnich a mistnich zakont. Zachazejte a likvidujte v8echny vzorky pacien-

th, kontroly, pouzité odbérové pomicky, vicka s reagencii a kyvety jako potencialné infekéni materialy.

Nepouzité uzaveéry cinidel likvidujte jako nebezpeény odpad obsahujici syntetické polymerni mikro-

Castice. Zabrarite jejich uvolnéni do Zivotniho prostredi. Dalsi informace naleznete v bezpecnostnich

listech (SDS) specifickych pro jednotlivé komponenty.

Materialy komponentt sady QuikRead go easy CRP:

« Papir: Navod k pouziti

« Karton: Obal sady a obal s odbérovymi pom@ckami

« Plast: Stojany na kyvety a vyplfi uvnitf krabice s odbérovymi pomtckami

+ Kov: Tuby na vicka s reagencii a kryty kyvet

« Razné: Vicka s reagencii, vicka od tuby s reagenénimi vicky, foliové obaly kryjici stojany na
kyvety, nepouzité kyvety a nepouzité odbérové pomuicky

Pokud jsou pouzity v souladu se spravnou laboratorni praxi, dobrou pracovni hygienou a navodem k

pouziti, dodavané reagencie by nemély predstavovat zdravotni riziko.

16. Chybova hlaseni
Chybova hlaseni

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

Chybova hlaseni Naprava

Méfeni zakazano. Zkontrolujte vicko reagencii. Zkontrolujte, Ze kyveta je uzaviena
Zkontrolujte vicko vickem s reagencii a Ze tyrkysova ¢ast vicka neni stlacena
reagencii. dovnitf.

Cislo 8arze vitka s reagencii | Zlikvidujte test. Provedte novy test s novymi komponenty. Ujistéte
a kyvety se neshoduje. se, ze v8echna Cinidla jsou ze stejné Sarze.

Zkontrolujte z tuby na vicka s reagencii, Ze vicko s reagencii

je ze stejné Sarze jako kyveta. Pokud jsou vicko s reagencii a
kyveta ze stejné Sarze, muzete pokracovat v méfeni. Pokud
Sarze nejsou stejné, zruste méfeni, vyhodte test a provedte novy
test se spravnymi komponenty.

Nelze &ist popisek $titku
vicka.
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Méfeni zakazano. Teplota
kyvety prili$ nizka.

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

Méfeni zakazano. Teplota
kyvety prili$ vysoka.

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

Test zruSen.

=S ’ Provedte test znovu za pouziti stejné kyvety. Méfeni blanku
PFili§ vysoky blank.

nebylo dokonceno, kyveta muze obsahovat necistoty nebo
interferujici latky ve vzorku. V druhém pfipadé nelze test
dokongit.

Test zruSen.
Nestabilni blank.

Provedte novy test. Do$lo k chybé pfi pridani reagencie. Pokud

Test zruSen. Chyba v pfidani | se toto chybové hlaseni objevi znovu, ujistéte se, Ze vitka s

reagencie. reagencii nebyla vystavena vihkosti. Zkontrolujte také, Ze tuba
s vi€ky s reagencii je spravné uzaviena.
Zadny vysledek. Hematokrit vzorku pIné krve je nizsi nez < 15 % a test nelze

dokongit. V pripadé vzorku plazmy/séra je vzorek zjevné hemoly-

Hematokit pHIiS nizky. zovany. Odeberte prosim novy vzorek z Zily.

Zadny vysledek.

Hematokrit vzorku pIné krve je vy$si nez 75 % a test nelze
Hematokrit prili§ vysoky. i

dokongit.

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

nizky vysledek.

Problém Mozna pric¢ina Naprava
Provedte novy test. Ujistéte se, Ze je odbérova
P¥ili§ maly objem pomuicka zcela naplnéna a v kapilare nejsou zadné
L B vzorku. vzduchové bubliny. Neni mozné jej pfeplnit. Odbéro-
Neocekavane vou pomucku neotirejte.

Vzorek je v odbé-
rové pomucce prilis
dlouho.

Provedte novy test. Vzorek mize byt uchovavan
v odbérové pomlcce maximalné 2 minuty.

Prili§ velky objem
vzorku.

Provedte novy test. Novy vzorek odeberte tak, ze
umistite hrot odbérové pomticky pfimo pod povrch
vzorku a zcela naplnite kapilaru. Odbérovou pomuicku
neotirejte. Ujistéte se, Ze na tyrkysové ¢asti odbérové

Neogekavané pomucky neni Z&dny vzorek.
vysoky e Provedte novy test. Ujistéte se, Ze hladina pufru
vysledek. Pmﬁ maly objem |, kyveté se nachazi mezi dvéma ryskami vyznagenymi
puiru. na kyveté.
Kyveta je Provedte novy test. Nedotykejte se spodni ¢asti
znedisténa. kyvety.
ngeﬁgjriggnk%rt?_ Provedte novy test. Ujistéte se, ze vSechny
'g) ar3i nebo t egtﬂ reagencie jsou ze stejné Sarze soupravy.
Eiiﬁ(?erg!g:r\lésok' l’:‘fﬁg&ggii Provedte novy test. Ujistéte se, Ze vSechny reagencie
vyslgdek ySoKy reagencie jsou skladované v souladu s navodem k pouziti.

Pouziti nespravné
odbérové pomicky.

Provedte novy test. Pouzijte QuikRead go Sample
Collector 10ul pro prenos vzorku do kyvety. Nepouzi-
vejte pipetu nebo jiné odbérové pomuicky.

QuikRead go easy CRP  Kat.&. 153287 Slovensky

Urcené na pouzitie s pristrojmi QuikRead go Instrument a pristrojom QuikRead go Plus Instrument.
Dalej ozna&ovanymi ako pristroje QuikRead go.

1. Urceny ucel pouzitia

QuikRead go easy CRP test je imunoturbidimetricky test na kvantitativne stanovenie hodnét C-reak-
tivneho proteinu (CRP) v kapilarnej krvi, antikoagulovanej (EDTA alebo heparin) vendznej plnej krvi
alebo plazmy, alebo v sére. Test sa vykonava pomocou automatizovaného pristroja patriaceho do
systému QuikRead go. Test je uréeny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi v klinickom laboratériu
a na testovanie v blizkosti pacienta (NPT), znamom tiez ako miesto starostlivosti o pacienta. CRP je
protein akutnej fazy pritomny v nizkych koncentraciach v krvi zdravych jedincov. Infekcie, poSkode-
nia tkaniv a zapalové ochorenia mézu sposobit neSpecifické zvySenie hladiny CRP v krvi pacienta.
Kvantitativne meranie CRP je citlivym a spolahlivym indikatorom akutnej fazy reakcie. Meranie CRP
pomaha pri diagnostike, hodnoteni a monitorovani infekcii, poSkodeni tkaniv, zapalovych ochoreni a
pridruzenych chorob'2. Len na diagnostické pouzitie in vitro.

2. Zhrnutie a vysvetlenie analytu

CRP je protein akutnej fazy pritomny v nizkych koncentraciach v krvi zdravych jedincov. Infekcie,
poskodenia tkaniv a zapalové ochorenia mozu sposobit’ nespecifické zvysenie hladiny CRP v krvi
pacienta. Meranie CRP je citlivym a spolahlivym ukazovatelom reakcie akutnej fazy. Narast kon-
centracie CRP je rychly a zvySené hladiny mézu byt detegované do 6 hodin od zaciatku zapalo-
vého procesu.'? Kvantitativne meranie CRP v NPT znizuje predpisovanie antibiotik priblizne o 25 %
pri réznych akutnych respiraénych infekciach® a exacerbaciach chronickej obstrukénej choroby pltc
(CHOCHP)*, a preto moze byt pouzité ako pomoc pri antibiotickej liecbe. CRP je citlivy indikator
ucinnosti antimikrobialnej terapie a priebehu bakterialnych infekcii®®. CRP je tiez vhodné na hodno-
tenie novorodeneckych infekcii®'° a je uc¢innym nastrojom na vylucenie pooperacnych infekcii'"'2. Pri
systémovom zépale, ako je reumatoidna artritida a zapalové ochorenie criev, sa meranie CRP rutinne
pouziva ako sucast pociatoéného hodnotenia ochorenia a na monitorovanie aktivity ochorenia, prog-
resie a odpovede na liecbu' ™.

3. Princip testu

Meranie CRP je zaloZené na imunoturbidimetrickej metéde a na aglutinacnej reakcii. Mikrocastice su
potiahnuté fragmentami proti ludskému CRP F(ab),. CRP pritomné vo vzorke reaguje s tymito mikro-
Gasticami a vysledna zmena turbidity vzorky je merana pristrojom QuikRead go. Vysledky testu CRP
dobre koreluju s vysledkami ziskanymi inymi imunoturbidimetrickymi metédami.

Vzorka plnej krvi sa prida k pufru v predplnenych kyvetach, kde su krvinky hemolyzované. Kalibracné
Udaje testu st uvedené na Stitku s Eiarovym kédom kyvety, ktory pristroj QuikRead go automaticky
nacita pred zaciatkom testu. Hodnota CRP je automaticky vypocitana pristrojom. Pri pouZiti vzorky
plnej krvi je hodnota CRP automaticky korigovana podfa hladiny hematokritu vo vzorke. Hodnoty
hematokritu sa nezobrazuju, si pouzité len pre vypocet. Meracie rozmedzie testu CRP je 1-200
mg/l (pri hladine hematokritu 40 %) pri pouZiti vzoriek pinej krvi a 1-120 mg/! pri pouziti vzoriek séra
alebo plazmy.

4. Reagencie

Obsah supravy (Taburka 1)

Obsah supravy je uvedeny v Tabulke 1. Reagencie obsahuju konzervacné latky, pozrite, prosim, ¢ast
5 “Upozornenia a varovania”.

Stabilita

Doba pouzitelnosti neotvorenej supravy QuikRead go easy CRP pri teplote 2-25°C je do datumu
exspiracie uvedeného na krabici stpravy.

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

exspiracie supravy
u neotvorenej tuby
s vieckami s reagenciou

6 mesiacov v uzavretej tube

glfeagenciou s viec¢kami s reagenciou

Do datumu exspiracie 6 mesiacov | 3 mesiace
Predplnené kyvety | stpravy v neporuS§enom | Predplnena kyveta bez foliového Gzaveru:
féliovom obale 2 hodiny

Odberova

pomocka Do datumu exspiracie na krabicke s odberovymi poméckami

Priprava reagencii a skladovanie

Vsetky reagencie su pripravené na pouZzitie. Viecka s reagenciou chrarite pred vihkostou. lhned po
vybrati vie¢ka s reagenciou starostlivo uzavrite tubu.

Poskodenie reagencie

Nepouzivajte kyvetu s viditelne znecistenym pufrom.

5. Upozornenia a varovania

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

Len na diagnostické pouZitie in vitro.

Odberové pomécky QuikRead go Sample Collector st uréené na neinvazivny odber vzoriek bez
kontaktu s pokozkou.

Pri praci so vzorkami alebo reagenciami, je zakazané fajcit, jest a pit. Pri manipulacii so vzorkami
pacientov a reagenciami v suprave pouzivajte vhodny ochranny osobny odev a jednorazové ruka-
vice. Po dokonéeni testu si starostlivo umyte ruky.

Viyhnite sa priamemu kontaktu s koZou a o¢ami. Ak ddjde ku kontaktu s koZou, postihnuté miesto
ihned umyte velkym mnozstvom vody a mydla.

So v8etkymi vzorkami pacientov a kontrolami je nutné zaobchadzat ako s potencidlne infekénym
materialom.
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Verklaring van symbolen / Explicacion de los simbolos / Siimbolite seletus / Simboliy
paaiskinimas / Explicagao de simbolos

Cesky Slovensky Magyar Polski Slovenscina
" e Diagnosticky In vitro diag- . In vitro
Diagnosticky zdravotnicky nosztikai Wyrb medyczny diagnosti¢ni
zdravotnicky pro- triedok technik: do diagnozy dicinski
stredek in vitro | ProStredo orvostechnikal in vitro mecicinski
in vitro eszkoz pripomocek
Prostfedek pro -
P A Betegkozeli . %
of vySetreni Pomécka na T . .| Pripomocek
QE v blizkosti pacien- | delokalizovant E:o;a;g;lilg Ira Wér?giggﬁa:}f " | za testiranje v
ta nebo pfimo u diagnostiku hasgzna'lt eszkoz przy! Y blizini pacienta
pacienta
£ xi . 4 . . Numer k Kataloska
Katalogové &islo | Katalégovs &islo | Katalogusszam | NUTOCK Katalo®
Kod Sarze Cislo sarze Syanasitétel | kod parti Stevilka serije
g Pouzitelné do Pouzitelné do Lejarat napja Uzy¢ przed Uporabljajte do
/ Skladovaci doba | Skladovacia doba | Eltarthatésag E;z;é?:trg/ do Rok uporabnosti
& po otevieni po otvoreni felbontas utan: Otxamﬁ po odprtju
3 mésice 3 mesiace 3 hénap 3 miesiace 3 mesece
= Skladovaci doba | Skladovacia doba | Eltarthatésag E.rzyé?:trgl do Rok uporabnosti
po otevieni po otvoreni felbontas utan: Oaamiz_ po odprtju
6 mésicu 6 mesiacov 6 hénap 6 miesiecy 6 mesece
Teplotni omezeni Teplotné roz- Tarolasi h6mér- Zakres Temperaturne
P medzie séklet temperatur meje
EE Viz navod k Pozri navod na Lasd a hasznalati vsvﬁ:\i?rgi Gi Sledi navodilu za
pouziti pouzitie utasitast obstugi uporabo
“ Vyrobce Vyrobca Gyarto Wytwoérca Proizvajalec
W Dostacuje pro Dostacujuci pre Elegendd Wystarczajacy na | Zadovoljivo za

Pro jednorazové | Na jednorazové Nem Ujrahaszna- | Nie uzywac¢ Ne uporabljajte
pouziti pouzitie lando powtornie ponovno
~ .. | Viecka Kupakok Nakrywki z Pokrovcki z
CPS Vika s reagencl s reagenciou reagenssel odczynnikiem reagentom
Pufr Pufer Pufferoldat Bufor Pufer
Odbérova Odberova Mlntagyujto Narzedzie do po- P
SAMPL |COL pomUcka pomécka eszkoz bierania prébek Zbiralnik vzorcev
Kyselina Kyselina AT . . S
A e Etilén-diamin- Kwas etylenodia- | Etilendiaminte-
ethylend|am|n- etylenfi iamintetra- tetraecetsav minotetraoctowy | traocetna kislina
tetraoctova octova
Pavod: ovéi Povod: ovéi Eredet: birka Pochodzenie: | |7y5r: ovca
owca
Obsahuije azid Obsahuje azid Natrium-azidot Zawiera azydek Vsebuje natrijev
sodny sodny tartalmaz sodu azid
Obsahuje . M Zawiera mieszani-
reakéni smés : grgzzmgiﬁzg_ n i_sg{i;g}fﬂtjg_on na poreakcyjna Vsebuje zmes:
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oy [Cislo ES 220- (3:1) keveréke N
[gislo ES 220- 239.6) (3:1) Eortolmoans [nr WE 220-239- | 6] (3:1)
239-6] (3:1) } 6] (3:1)
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El Verze softwaru Verzia softvéru Szoftververzio oprogramowania programske
opreme
5 Produkt
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Pufer obsahuje 0,004% reakéni zmes zlozenu z tychto latok: 5-chlor-2-
methylisothiazol-3(2H)-6n [ES €. 247-500-7] a 2-methylisothiazol-3(2H)-6n [ES ¢&.

220-239-6] (3:1) (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3), a < 0,1% azidu sodného. MéZe

vyvolat alergicku koznu reakciu (H317). Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi

ucinkami (H412). Zabrarte vdychovaniu par (P261). Zabrarite uvolneniu do Zivotné- .
ho prostredia (P273). Noste ochranné rukavice/ochranny odev (P280). Ak sa prejavi  Varovania
podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/ starost-

livost (P333+P313). Konta minovany odev vyzleéte a pred dalS$im pouzitim vyperte (P362+P364).
Zneskodnite obsah podla narodnych a miestnych zakonov (P501).

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

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

Likvidacia: pozri kapitolu 15.

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

Analytické bezpecnostné opatrenia

Suprava QuikRead go easy CRP je ur¢ena na pouzitie vyhradne s pristrojom QuikRead go.

Produkt nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie uvedenej na vonkajSom obale.

Pri prvom otvoreni stpravy sa presvedcte, Ze vnutorné ochranné félie, v ktorych su zabalené kyvety
su neposkodené. Ak je ochranna félia poskodena, kyvety vo vnutri nepouZivajte. Pred pouZitim
kazdej jednotlivej kyvety sa presvedcte, Ze jej krycia folia je neposSkodena.

NemieSajte komponenty s réznym ¢islom $arze alebo z r6znych testov. Komponenty su uréené na
jednorazové pouzitie. Komponenty, ktoré uz boli pouzité na vykonanie testu, nikdy nepouzivajte
Znovu.

Neprekracujte dobu stability u otvorenych reagencii.

Drzte kyvetu zo stran. Nedotykajte sa datovej matice ani spodnej Casti kyvety (optickej asti). Vet-
ky kyvety, na ktorych su odtlacky prstov, zlikviduijte.

Viecka s reagenciou QuikRead go easy CRP su farebne oznacené tyrkysovou farbou a maju Stitok
na viecku na odliSenie od ostatnych analytov QuikRead.

Viecka s reagenciou nevystavuijte vihkosti. Ihned po vybrati pozadovaného poctu vie¢ok s reagen-
ciou starostlivo uzatvorte tubu. Nepouzivaijte viecka s reagenciou, ak neboli skladované podla po-
kynov.

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

Nevylejte kvapalinu do meracej komorky pristroja.

6. Odber a priprava vzorky

Typ vzorky, objem a odber vzorky

QuikRead go Sample Collector 10ul (kat. €. 153211) zahrnuty v siprave QuikRead go easy CRP (kat.
¢. 153287) je potrebny na prenos vzorky do kyvety. Kapilarna ¢ast odberovej pomocky je pokryta
EDTA a jej vzhlad sa méZze |iSit v zavislosti od krystalizacie EDTA.

Material Objem Odber vzorky
vzorky vzorky

Vykonaijte vpich lancetou do €istého a suchého prsta/paty. Utrite prvi
Kapilarna krv | 10 pl kvapku a z druhej kvapky odoberte 10 pl krvi do kapilarnej casti odbe-
rovej pomocky pokrytej EDTA.

Pouzite vzorku vendznej krvi odobrant do skimavky obsahujicej

10 pl heparin alebo EDTA. Premiesajte pInu krv niekolkonasobnym
prevratenim skimavky a odoberte 10 ul pomocou odberovej pomdcky.
Pouzite plazmu s EDTA/heparinom. Nepouzivajte zretelne hemolyzo-
Plazma 10 pl vané vzorky. Mierna hemolyza vysledky testu neovplyvni. Odoberte
10 pl pomocou odberovej pomécky.

Antikoagulo-
vana plna krv

Nepouzivajte zretelne hemolyzované vzorky. Mierna hemolyza vysled-

Sérum 0ul ky testu neovplyvni. Odoberte 10 pl pomocou odberovej pomdcky.

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

Material vzorky Navod

Plna krv Neriedte vzorky pinej krvi.

Vzorky plazmy alebo séra je mozné pred pridanim do kyvety nariedit

v 0,9% roztoku NaCl.

Odporuc¢any pomer riedenia je 1+3 (objemovo, 1 diel vzorky + 3 diely 0,9%
roztoku NaCl). Pomocou odberovej pomocky odoberte do kyvety 10 pl narie-
denej vzorky, vzorku analyzujte a ziskany vysledok vynasobte hodnotou 4.

Plazma/
sérum

Skladovanie vzoriek

Material vzorky Kratkodobé skladovanie Dlhodobé skladovanie

Kapilarna krv MaX|maIne_2 mlnyty Neskladujte
v odberovej pombcke

Antikoagulovand pina krv Pri teplote 2-8°C Oddelte plazmu a uskladnite

9 P po dobu 3 dni podla pokynov nizsie

Plazma Pri teplote 2-8°C Pri teplote niz8ej ako —20°C
po dobu 7 dni po dobu 3 rokov'®

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

Zriedena plazma/sérum Pri teplote 18-25°C .

v 0,9% NaCl po dobu 30 mindt Rleskiadtiie

. . Pri teplote 18-25°C .
Pacientska vzorka v kyvete po dobu 2 hodin Neskladujte

Pred testovanim vzorky vytemperujte na izbovu teplotu (18-25°C). Zmrazené vzorky musia byt pred
testovanim rozmrazené, vytemperované na izbovu teplotu a starostlivo premie$ané. Ak rozmrazené
vzorky plazmy obsahuju zrazeniny, musia byt centrifugované. Vzorky by sa nemali opakovane zmra-
zovat a rozmrazovat.

7. Postup merania

Materialy pozadované, ale nedodavané (Tabulka 2)

Materialy uvedené v Tabulke 2. nie su sucastou balenia. Materialy, ktoré st stucastou balenia su

uvedené v Tabulke 1.

Postup merania

Pred zacatim testu si precitajte a dodrzujte pokyny na pouZitie pristroja QuikRead go a testu Quik-

Read go easyCRP. Otvorte féliovy obal stojanceka s kyvetami. Nezabudnite oznait datum otvorenia

na stojanceku s kyvetami a tube s vie¢kami s reagenciou.

Odber vzorky (obrazky 1-6)

QuikRead go Sample Collector 10pl (kat. €. 153211) je potrebny na prenos vzorky do predplnenej

kyvety. Odberové pomdcky je mozné zakUpit samostatne, zatial ¢o suprava QuikRead go easy CRP

(kat. €. 153287) ich uz obsahuje.

1. Predplnené kyvety musia byt pred pouzitim vytemperované na izbovu teplotu (18-25°C). Vytem-
perovanie na izbovu teplotu po vybrati z chladnicky (2—-8°C) trva 15 minut. Nedotykaijte sa datovej
matice ani spodnej Casti kyvety (optickej ¢asti). Odstrante z kyvety kryciu féliu. Zabrante rozliatiu
kvapaliny obsiahnutej v kyvete. Pripadny kondenzat pufra na krycej folii neméa Ziadny vplyv na
vysledok testu. Po otvoreni kyvety musi byt test vykonany najneskér do dvoch hodin.

. Opatrne otvorte Skatulku s odberovymi pomdckami a jednu vyberte. Vyplii obalu mézete vyhodit.

. Drzte odberovi pomdcku takmer vodorovne a odoberte vzorku tak, Ze umiestnite hrot odberovej
pombcky tesne pod povrch kvapky krvi. Kapilaru odberovej pomécky Uplne napliite az po jej okraj.

4. Presvedcte sa, Ze odberova pomécka je Uplne naplnena. Uistite sa, Ze v kapilare nie s vzducho-
vé bubliny. Odberovii pomécku neutierajte. Ak je na kapilare viditelny prebytok vzorky, vyhodte
odberovli pomédcku a odoberte novi vzorku novou odberovou poméckou.

5. Odberovi pomdcku vlozZte do kyvety do dvoch mintt. Odberova pomdcka zostava v kyvete po cell
dobu trvania procesu merania testu.

6. Uzavrite kyvetu pomocou viecka s reagenciou. Netlacte na vnutornu tyrkysovu Cast viecka s re-
agenciou. Ihned' po vybrati poZzadovaného poctu viecok s reagenciou uzavrite tubu s vieCkami s
reagenciami. Test by mal byt vykonany do dvoch (2) hodin od prenesenia vzorky do kyvety. Po
pridani vzorky do pufra by mal byt test vykonany do dvoch (2) hodin. Drzte kyvetu vo zvislej polohe
a nepretrepavajte ju.

Poznamka! Ak sa pouZije vendzna vzorka, odporuca sa odobrat’ vzorku priamo zo skimavky. Sku-

mavku mierne naklorite a vzorku odoberte pod povrchom hladiny pomocou odberovej pomécky. Od-

berovi pomécku neutierajte.

w N

Meranie vzorky (vid' obrazky 7-9)

Test za¢nite zapnutim pristroja QuikRead go. Kompletné pokyny najdete v navode na pouzitie pristro-

ja. Obrazovka pristroja vas prevedie priebehom testu.

7. Na obrazovke pristroja QuikRead go zvolte tlaCidlo Meranie | Meranie vzorky.

8. Vlozte kyvetu do pristroja tak, aby ¢iarovym kédom smerovala k vam. Pristroj rozpozna typ vzorky.
Na obrazovke sa zobrazuje priebeh merania.

9. Vysledok sa po dokon¢eni merania zobrazi na obrazovke a kyveta sa automaticky vysunie nahor.

Meranie kontrolného materialu

Pozrite si navod na pouZzitie prilozeny ku kazdej flasticke s kontrolnym materidlom. Meranie kon-
trolnych vzoriek vykonajte rovnakym spésobom ako pri pacientskych vzorkach, ale na obrazovke
pristroja QuikRead go zvolte tla¢idlo Kontrola kvality. Vysledok sa ulozi do samostatného stboru s
vysledkami pre vysledky kontroly kvality.
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8. Kontrola kvality

Meranie kontroly kvality musi byt vykonané v sulade s prisluSnymi narodnymi alebo miestnymi pred-
pismi alebo akreditacnymi poZiadavkami a v sulade so Standardnymi laboratérnymi postupmi kontroly
kvality. Odpori¢ame pravidelne pouzivat kontrolné materialy QuikRead go CRP Control Low (kat. €.
153765), QuikRead go CRP Control (kat. ¢. 153764) a/alebo QuikRead go CRP Control High (kat.
¢. 153763).

Odporuca sa vykonat kontrolu minimalne pri kazdej novej dodavke a novej Sarzi reagencii a pri kaz-
dom ziskani neo¢akavaného vysledku. Kontrolny roztok treba pouzit' pri kazdom zaskolovani novych
pouzivatelov systému QuikRead go. Ak spozorujete akékolvek zmeny vo funkénosti testu, pozrite si
Gast' 16 s nazvom ,Chybové hlasenia” a kontaktujte spolo¢nost’ Aidian alebo miestneho distribttora.
Kontrolné materialy QuikRead go CRP: Vsetky kontroly QuikRead go CRP su pripravené na
pouzitie. Medzné hodnoty boli stanovené pre pristroj QuikRead go a s kontrolnym materidlom pracu-
jete rovnako ako so vzorkami plazmy alebo séra. Vykonaijte test podla navodu uvedeného v ¢asti 7 s
nazvom ,Postup merania“, pricom pouzite rovnaky objem kontrolnej vzorky ako pre nezname vzorky
krvi (10 pl). Naklofite kontrolnu flasticku, kym kontrolny roztok nedosiahne hrdlo ffasticky. Umiestnite
odberovi pomécku takmer vodorovne tesne pod povrch kontrolného roztoku. Uplne naplrite kapilarnu
cast. Kontrola v kyvete je stabilna po dobu 15 minut.

Iné komeréne dostupné kontrolné materialy pre CRP: S kontrolnym materidlom zaobchadzajte
a pouzivajte ho podla pokynov vyrobcu a meranie vykonajte rovnakym spésobom ako s QuikRead
CRP kontrolnym materidlom. Vykonaijte test podla navodu uvedeného v ¢asti 7 ,Postup merania".
Akceptovatelné medzné hodnoty musia byt stanovené na pristroji QuikRead go. Meranie slepej
vzorky nemusi byt Uspesné, ak pouzijete kontrolné materialy obsahujuce syntetické erytrocyty, ktoré
bezne nehemolyzuju.

9. Interpretacia vysledkov

Zvysenie hodnoty CRP je nespecifické a vysledky je potrebné posudzovat podla dalSich klinickych
priznakov. Sériové merania CRP mo6zu byt vyzadované pri sledovani stavu pacienta alebo jeho odpo-
vede na lie€bu a pri merani hladin CRP u novorodencov.

Pri hodnoteni mierne zvy$enych hladin CRP sa odportca stanovit' vychodiskovt hladinu CRP $peci-
ficku pre daného pacienta.

Vysledok testu CRP | Interpretacia vysledku

*Vylu€uje mnoho akutnych zapalovych ochoreni, ale nevylucuje Specificky
zapalovy proces ako taky.

<10 mg/l »Mozné zapaly u novorodencov nemusia byt vyli¢ené.!%17.1®

*Mozné zapaly alebo exacerbacie ochorenia pri systémovom zapale
nemusia byt vylicené.'s-22

Zvy$ené koncentracie pri akutnom ochoreni sa objavuju v pritomnosti

slabého az stredného zapalového procesu.®

10-50 mg/l

> 50 mg/l Indikuju vysoky az rozsiahly zapalovy proces.®

Ak boli pouzité nariedené vzorky plazmy alebo séra, kone¢né vysledky musia byt prepocitané v su-
lade s pokynmi v Casti 6 ,Vzorky". Ak je to potrebné, pozrite ¢ast 16 ,Chybové hlasenia" a zopakujte
test.

10. Obmedzenia postupu merania

Postupy testovania iné ako tie, ktoré st uvedené v tychto pokynoch, mézu viest k spornym vysled-
kom. Niektoré latky mézu interferovat s vysledkami testu, prosim, pozrite ¢ast 12 ,Charakteristiky
testu". Vysledky testu sa nikdy nesmu pouzit na stanovenie diagnézy samostatne bez celkového
klinického zhodnotenia. Odchylky CRP medzi jednotlivcami st vyznamné a treba ich zvazit, napr.
vyuzit' sériové merania pri interpretacii hodnot.

11. Oc¢akavané hodnoty

Referenc¢na hodnota: < 3 mg/I?*-** stredna hodnota u zjavne zdravych dospelych: 0,8 mg/I?2.

Hladiny CRP u novorodencov méze byt ovplyvnené napr. nedonosenostou, dizkou pérodu a kom-
plikéciami pri pérode.

Hned po narodeni je hladina CRP spravidla nizka a zvysi sa do urcitého rozsahu (median pod 2 mg/l)
pocas nasledujucich par dni®.

12. Charakteristiky testu

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

Meracie rozmedzie

Meracie rozmedzie testu CRP je 1-200 mg/l (pri hladine hematokritu 40 %) pri pouziti vzoriek pl-
nej krvi a 1-120 mg/l pri pouziti vzoriek séra alebo plazmy. Ak je hematokrit nizsi alebo vyssi ako
40 %, meracie rozmedzie sa meni podra nizSie uvedenej tabulky (t.j. posuvny rozsah vysledkov). Ak je
hodnota hematokritu mimo rozmedzia 15%—75%, pristroj nezobrazi vysledok CRP.

Material vzorky | Hematokrit % Objem Meracie rozmedzie
vzorky (mg/l CRP)
15-19 1,0-140
20-24 1,0-150
25-29 1,0-160
30-33 1,0-170
g‘;’:gg 18:] gg Ak je vysledok mimo
24042 1/0-200 meracieho rozmedzia,
Pina krvi 4345 104l 11-210 zobrazi sa vysledok vo
46-50 12-220 forme napr.
! CRP <1,0 mg/I
51-53 1,3-240 tepe O
EAgd Teoe ,CRP >200 mg/l*.
61-64 1,7-300
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420
Plazma/sérum - 10 pl 1,0-120

Nastavenie premenlivého meracieho rozmedzia je mozné vypnut. V takomto pripade bude fixné me-
racie rozmedzie pre vzorky plnej krvi 2,4—140 mg/l. Ak chcete vypnut posuvny rozsah vysledkov,
musite zmenit' nastavenia testovacich parametrov pristroja. Pozrite si navod na pouzitie pristroja.
Analyticka citlivost’ (limit detekcie)

Limit detekcie testu je < 1 mg/l. Limit detekcie bol stanoveny podla smernice Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) EP17-A2:2012. Boli merané 4 slepé a 5 vzoriek s nizkou hladinou po dobu
3 dni s 5 replikaciami denne, ¢o viedlo k 15 vysledkom na vzorku.

Linearita

Obnovenie v sériovych riedeniach vzoriek plazmy CRP sa pohybovalo v rozmedzi od 85 % do 104 %.
Studia linearity bola vykonana podla smernice CLSI EP06-A:2003. Bolo testovanych 11 riedeni v 4
replikaciach.

Presnost’

Stadia presnosti bola vykonana podfa smernice CLSI EP05-A3:2014. Vizorky pinej krvi boli analyzo-
vané po dobu 5 dni na pristrojoch a 5 replikaciami na cyklus. Celkovo bolo meranych 75 replikacii na
vzorku. QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP Control High a
vzorky plazmy boli analyzované po dobu 20 dni, 2 cykly denne a 2 replikacie na cyklus. Celkovo bolo
meranych 80 replikacii na jednu vzorku.

Material Vzorka Pocet Priemer Opakovatel- Presnost’ |Reprodukova-
vzorky dni | CRP (mgll) nost’ medzi ditam telnost’
SD |CV (%) SD |CV (%) SD |CV (%)
Nizka 14 0,4 29 0,1 0,9 04 3,2
PIna krv Stredna 5 60 2,3 3,8 09 15 28 | 47
Vysoka 175 14,0 | 80 39 22 | 145 | 83
Nizka 1.1 0,08 6,8 0,02 17 0,09 | 78
Plazma Stredna 20 44 1,5 34 0,6 14 1,7 8%
Vysoka 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 | 49
Control 153764 20 24 0,9 57 0,2 0,9 0,9 3,8
Control High | 153763 20 77 3,9 1l 1,0 1,3 4,3 5,6
Prebytok antigénu

Koncentracie CRP nizsie nez 1 000 mg/l neposkytuju falosne nizke vysledky.

Interferencie

Stadia interferencie bola vykonana podra smernice CLSI EP07-A2:2005. Interferujdce latky boli po-
rovnané s referencénou vzorkou alebo vysledkami.

Interferent Interferencia nezistena az do koncentracie
Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Triglyceridy 11,5 mmol/l

Cholesterol 10,0 mmol/l

Reumatoidné faktory (RF) 525 |U/ml

Leukocyty 87x10%/

Antikoagulanty (Li-heparin alebo EDTA) Ziadna interferencia

terferuje, pretoZe protilatky pouzité v teste neobsahuju fragmenty Fc. V zriedkavych pripadoch bola
pozorovana interferencia s IgM myelémového proteinu.
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13. Navaznost metody

Stanovenie CRP, ktory je suc¢astou testu QuikRead go easy CRP je $tandardizované podla referené-
ného materialu ERM®-DA474. Hodnoty kalibratorov vyrobcu st priamo prenesené do merania testu.
Pristroj QuikRead go automaticky ¢ita Gdaje o kalibracii Specifické pre 8arzu z kyvety. Preto nie je
potrebna kalibracia pouzivatefom. Rozdiel medzi $arzami bol analyzovany ako priemer 3 replikatov
referenéného materialu ERM®-DA474/IFCC na $arzu.

Vzorka Certifikovana Vysledky QuikRead go easy CRP (mg/l)
hodnota (neistota) - -
mg/l Sarza 1 Sarza 2
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 40,3 41,0

14. Porovnanie metod

Vzorky plazmy od pacientov boli merané za pouzitia klinickej laboratérnej metédy, metédy point-of-
care testovania (POCT) a metédou easy CRP na pristroji QuikRead go. Zhrnutie korelacnych Studii
najdete v nasledujucej tabulke.

Passing-Bablokova metéda
Klinicka laboratérna metéda POCT (point-of-care testovanie)
y = 1,01x-0,5 y = 0,93x+1,2
r = 0,988 r = 0,982
N = 92 N = 89

Porovnatelnost’ vzoriek plnej krvi a plazmy
Pri porovnani 95 klinickych vzoriek boli vzorky plnej krvi (y) a plazmy (x) porovnatelné. Regresna
rovnica pre porovnatelnost bolay = 0,99x - 0,4 a r = 0,976.

15. Odporucéany spdsob likvidacie
Likvidujte obsah podia narodnych a miestnych zékonov. Zaobchadzajte a likvidujte vSetky vzorky
pacientov, kontroly, pouzité odberové pomdcky, viecka s reagenciou a kyvety ako potencidlne in-
fek&ny material. NepouZité uzavery Cinidiel zlikvidujte ako nebezpecny odpad obsahujuci synteticke
polymérne mikrocastice. Zabrarite ich uvolneniu do Zivotného prostredia. DalSie informacie najdete
v bezpecnostnych listoch (SDS) Specifickych pre jednotlivé komponenty.
Materialy komponentov supravy QuikRead go easy CRP:
« Papier: Navod na pouzitie
« Kartén: Obal stipravy a obal s odberovymi poméckami
+ Plast: Stojanc¢eky na kyvety a vyplii vo vnutri krabice s odberovymi poméckami
« Kov: Tuby na viecka s reagenciou a kryty kyviet
« Rozne: Viecka s reagenciou, viecka tub na viecka s reagenciou, féliové obaly na stojany

s kyvetami, nepouzité kyvety a nepouzité odberové pomdcky
Pri pouziti v stlade so spravnou laboratérnou praxou, dobrou pracovnou hygienou a navodom na
pouzitie by dodavané reagencie nemali predstavovat zdravotné riziko.

16. Chybové hlasenia

Chybové hlasenia

Chybové hlasenia zobrazované pristrojom QuikRead go st uvedené nizsie. Podrobnejsie informacie
o chybovych hlaseniach najdete v navode na pouzitie pristroja.

Chybové hla Naprava

Meranie zakazané. Skontrolujte viecko reagencie. Skontrolujte, i je kyveta
Skontrolujte vie¢ko uzavreta vieckom s reagenciou a ¢i tyrkysova ¢ast viecka nie je
reagencie. pretlacena dovnutra.

Cislo $arze vietka s reagen- Zlikvidujte test. Urobte novy test s novymi komponentami. Uistite
ciou a kyvety sa nezhoduje. sa, Ze v8etky ¢inidla su z rovnakej Sarze.

Skontrolujte z tuby na viecka s reagenciou, ¢i viecko

s reagenciou pochadza z rovnakej Sarze ako kyveta. Ak viecko
s reagenciou a kyveta pochadzaju z rovnakej $arze, mozete
pokracovat v merani. Ak $arze nie su rovnaké, zruste meranie,
vyhodte test a vykonajte novy test so spravnymi komponentmi.

Nie je mozné nacitat popis
Stitku viecka.

Meranie zakazané. Nechajte kyvetu vytemperovat na izbovu teplotu (18-25°C).
Teplota kyvety prili§ nizka. Pouzite rovnaku kyvetu znova.

Meranie zakazané. Teplota Nechajte kyvetu ochladit' na izbovu teplotu (18-25°C). Pouzite
kyvety prili$ vysoka. rovnakU kyvetu znova.

Tels_tvzruéeny. Vykonaijte test znova s pouzitim rovnakej kyvety. Meranie blanku
Prili§ vysoky blank. nebolo dokon&ené, kyveta méZe obsahovat necistoty alebo

Test zruseny. interferujlce latky vo vzorke. V druhom pripade sa test neda
Nestabilny blank. dokongit.

Vykonajte novy test. Doslo k chybe pri pridani reagencie. Ak sa

Test zruSeny. e ; SIS

X B toto chybové hlasenie zobrazi znova, skontrolujte, i viecka s
Chyba v pridani ) : X A o

. reagenciou easy CRP neboli vystavené vihkosti. Tiez sa uistite,
reagencie. o % } . .
Ci je tuba na viecka s reagenciou spravne uzavreta.

N - T ———— T 7
Ziadny vysledok. Hematokrit vzorky plnej krvi je nizsi ako < 15 % a test sa neda

dokongit. V pripade vzorky plazmy/séra je vzorka jasne hemoly-
zovana. Prosim, odoberte novu vzorku zo Zily.

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

Hematokrit prili$ nizky.

Neocakavane nizke alebo vysoké vysledky
Mozné pri€iny neocakavane nizkych alebo vysokych vysledkov su popisané v nizSie uvedenej
tabulke.

Problém Mozna pric¢ina Naprava
Vykonaijte novy test. Uistite sa, Ze odberova pomdcka
Prili§ maly je Uplne naplnena a v kapilare nie st Ziadne vzdu-
Y objem vzorky. chové bubliny. Nie je mozné ju preplnit. Odberovu
Neocakavane pomécku neutierajte.

nizky vysledok.
¥ vy Vzorka je v odbero-

vej pomocke prilis Vykonajte novy test. Vzorka sa méZe uchovavat

v odberovej pomdcke maximalne 2 minuty.

dlho.
Vlykonajte novy test. Novu vzorku odoberiete tak, ze
Prilis velky umiestnite hrot odberovej pomécky priamo pod povrch
obiem vzo):'k vzorky a Uplne naplnite kapilaru. Odberovi pomécku
d Y- neutierajte. Uistite sa, Ze na tyrkysovej ¢asti odberovej
Neocakavane pomdcky nie je Ziadna vzorka.
vysoky vysledok. e Vykonaite novy test. Uistite sa, Ze sa hladina pufra
Prili§ maly ? N . P
" v kyvete nachadza medzi dvoma ryskami vyznaceny-
objem pufra. mi na kyvete.
Kyveta je Viykonajte novy test. Nedotykajte sa spodnej Casti
znecistena. kyvety.

Boli pouzité kompo-
nenty réznych Sarzi
alebo testov.

Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze vSetky reagencie st
z rovnakej $arze supravy.

E;ﬁcaakl:ginve so- Nespravne uchova- | Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze vSetky reagencie
Ky V))'fsledok Y vanie reagencie. su skladované v stlade s navodom na pouZzitie.

Vykonajte novy test. Pouzite QuikRead go Sample
Collector 10ul na prenos vzorky do kyvety. Nepouzi-
vajte pipetu ani iné odberové pomaocky.

Pouzitie nespravnej
odberovej pomacky.

QuikRead go easy CRP  Kat. sz.

53287 Magyar

A QuikRead go Instrument és a QuikRead go Plus Instrument miszerekkel térténé hasznalatra.
Atovabbiakban: QuikRead go miiszer.

1.  Rendeltetésszerii hasznalat

A QuikRead go easy CRP teszt egy immunturbidimetrias eljaras, amely a C-reaktiv protein (CRP)
szintjének kapillaris vérben, antikoagulalt (EDTA vagy heparin) vénas teljes vérben vagy plazma-
ban, vagy szérumban torténé kvantitativ meghatarozasara szolgal. A teszt végrehajtasa a QuikRead
go rendszerhez tartozé miiszerrel torténik. A teszt képzett egészségiigyi szakemberek altal, klinikai
laboratériumban vagy az ellatas helyén (Point-of-Care, POC) toérténé hasznalatra szolgal. A CRP
egy akut fazis fehérje, amely kis koncentraciéban jelen van egészséges személyek vérében. A fer-
tozések, a szOvetkarosodas és a gyulladassal jard allapotok nem specifikus CRP-szint emelkedést
okozhatnak a beteg vérében. A CRP kvantitativ mérése érzékeny és megbizhaté indikatora az akut
fazis valasznak. A CRP mérése segit a fertézések, a szovetkarosodas, a gyulladasos allapotok és a
kapcsolodo betegségek diagnosztizalasaban, értékelésében és monitorozasaban'2. Kizardlag in vitro
diagnosztikai felhasznalasra.

2. Az analit 6sszefoglalasa és magyarazata

A CRP egy akut fazis fehérje, amely kis koncentracioban van jelen az egészséges egyének vérében.
A fertézések, a szovetkarosodas és a gyulladasos allapotok nem specifikus CRP-szint emelkedést
okozhatnak a beteg vérében. A CRP mérése érzékeny és megbizhaté indikatora az akut fazis va-
tott 6 oran beliil kimutathatd."? A CRP kvantitativ mérése az NPT-ben kortilbellil 25%-kal csokkenti
az antibiotikumok felirasat kiilonbézé akut léguti fertézések® és a kronikus obstruktiv tidébetegség
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(COPDY* stlyosbodasa esetén, és ezért hasznalhaté az antibiotikum kezelés iranyitasara. A CRP-t
érzekeny indikatorkent jelentették az antimikrobilis terapia hatékonysaganak és a bakterialis fert6-
zések lefolyasanak értékelésére>®. A CRP alkalmas az UjsziilSttkori fertézések értékelésére is®™°, és
hatékony eszkdéz a posztoperativ fertézések kizarasara''2. A szisztémas gyulladas, példaul a rhe-
umatoid arthritis és a gyulladasos bélbetegség esetén a CRP meérése rutinszerlien hasznalatos a
betegség kezdeti értékelésének részeként, valamint a betegség aktivitdsanak, elérehaladasanak és
a kezelésre adott valasz monitorozasara' .

3. Ateszt alapelve

A CRP mérése immunturbidimetrias eljarassal torténik, amely agglutinacios reakcion alapszik. A rea-
gens human CRP elleni F(ab), fragmensekkel bevont mikroszemcséket tartalmaz, amelyek reakcioba
lépnek a mintaban talalhaté CRP-vel. Ennek hatasara megvaltozik az oldat turbiditasa, amely a Quik-
Read go miszer késziilék segitségével mérhet6. A CRP teszt eredménye jol korrelal szamos mas
immunturbidimetrias modszer eredményével.

A teljesvér-mintaban 1évo vorosvérsejtek hemolizalodnak az eldre toltott kiivettakban talalhaté puf-
feroldathoz adva. A teszt kalibrélasi adatai a kiivetta vonalkddos cimkéjén talalhatok, amelyeket a
QuikRead go miiszer automatikusan leolvas a teszt megkezdése elétt. A CRP értékét a miiszer au-
tomatikusan kiszamitja. Teljes vérminta hasznalata esetén a CRP értékét automatikusan korrigdlja a
minta hematokrit szintje alapjan. A hematokrit eredmények nem jelennek meg, de a szamitasokhoz
felhasznaljak cket. A CRP teszt mérési tartomanya teljes vérmintak esetén 1-200 mg/l (40%-os he-
matokrit szint mellett), szérum- vagy plazmamintak esetén pedig 1-120 mg/l.

4. Reagensek

A készlet tartalma (1. tablazatban)

A készlet tartalma az 1. Tablazatban talalhaté. A reagens tartdsitoszereket tartalmaz, lasd az 5. sza-
kaszt: Figyelmeztetések és dvintézkedések".

Stabilitas

A lezart QuikRead go easy CRP készlet eltarthatésaga 2—-25°C-on a készlet dobozan feltlintetett
lejarati datumig tart.

Osszetevd Eltarthatosag Hasznalat kozbeni Hasznalat kézbeni
2-25°C-on stabilitas 2-8°C-on stabilitas 18-25°C
Akeészlet lejarati

Reagenskupakok | datumaig egy lezart 6 honap egy lezart reagenskupakban
reagenskupakban

. Akészlet lejarati 6 hénap | 3 honap

Elbre 10!t détumaig egy sértetien | Elre toltott kivetta foliaboritas nélkil:

kiivettak b ,
6 an 2 ora

Mintagy(ijté eszkéz | A mintagy(ijté doboz lejarati datumaig

A reagens el6készitésének és tarolasanak koriilményei

Minden reagens hasznalatra kész. A reagenskupakokat nedvességtél védve kell tarolni. A szilkséges
szamu reagenskupak kivétele utan azonnal zarja be az tartalyt.

A reagens minéségromlasa

Ne hasznaljon olyan kivettat, amelyben szennyezédés lathatd a pufferoldatban.

5. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Egészségvédelmi és biztonsagi informaciok

Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

» A QuikRead go Sample Collector mintavevék nem invaziv mintavételre szolgalnak bérkontaktus
nélkiil.

A mintakkal és a készlet reagenseivel végzett munka soran ne dohanyozzon, ne egyen, és ne igy-
on. A betegmintakkal és a készlet reagenseivel valé munka soran viselien megfelelé védéruhazatot
és egyszer hasznalatos gumikeszty(it. A teszt elvégzése utan alaposan mosson kezet.

Ugyelien arra, hogy az anyagok ne keriilienek érintkezésbe a bérrel és a szemmel. Bérrel vald
érintkezés esetén azonnal 6blitse le az érintett helyet nagy mennyiségii szappanos vizzel.

Minden betegmintat és kontrollanyagot potencialisan fert6zd bioldgiai anyagként kell kezelni.

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

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

hat ki (H317). Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz (H412).

Keriilie a g6zok belélegzését (P261). Kerlini kell az anyagnak a kdrnyezetbe vald

kijutasat (P273). Védokesztyl/védéruha hasznalata kotelezd (P280). Bérirritacio Figyelem
vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni (P333+P313). A szen-

nyezett ruhadarabot le kell vetni és ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni (P362+P364). A tartalom
elhelyezése hulladékként: az orszagos és a helyi eléirasoknak megfeleléen (P501).

A reagens kupakban Iévé liofilizalt reagens < 1% natrium-azidot tanalmaz (Vizi, krénikus 3) Artal-

be valo kijutasat (P273) A tartalom elhelyezése hulladekkent az orszagos és a helyi eléirasoknak
megfeleléen (P501). Savval érintkezve nagyon mérgez6 gazok képzédnek (EUH032). Szintetikus
polimer mikrorészecskéket tartalmaz. Ne engedie ki a kupak reagensét a kiivettan kiviilre. Az utasi-
tasoknak megfeleléen hasznalva a mikrorészecskék a zart kiivettaban maradnak.

A rehidratalt és folyékony reagensek < 0,1% natrium-azidot tartalmaznak, ami nem minésdil kéros
koncentracionak.

Likvidalas: Lasd 15. fejezet.

Sulyos esemény esetén kérjlk, jelentse azt a gyarténak vagy annak képvisel6jének és a nemzeti
hatésagnak. A biztonsagi és teljesitmény dsszefoglalé elérheté az Eudamed-en.

Analitikai ajanlasok

» AQuikRead go easy CRP készlet kizardlag a QuikRead go miiszerrel valé hasznalatra szolgal.

» Ne hasznalja a terméket a kiilsé csomagolason feltlintetett felhasznalhatosagi id6 lejarta utan.
Akészlet els6 felnyitasakor gy6z6djon meg arrdl, hogy sértetlenek a kiivettakat tartalmazo védéfo-
liak. Ha a csomagolas sérdilt, akkor a benne 1évé kiivettdkat nem ajanlatos felhasznalni. Tovabba
az egyes kivettdk hasznalata el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a kivetta egyedi zaroféliaja
sértetlen.

Ne keverje az eltér6 gyartasi tételszamu vagy eltéré tesztekbdl szarmazoé Osszetevoket. Az 6sz-
szetevék egyszer hasznalatosak; soha ne hasznaljon Ujra olyan 0sszetevét, amelyet mar hasznalt
egy teszthez.

A felbontott reagenseket ne hasznélja a reagens stabilitasi idészakanak letelte utan.

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

A QuikRead go easy CRP reagens kupakijai tiirkiz szinkoddal és kupakcimkével vannak ellatva,
hogy megkiilonboztethetok legyenek mas QuikRead analitoktol.

Tartsa a reagens kupakokat tavol a nedvességtél. Zarja le a csévet azonnal, miutan kivette a sziik-
séges szamu reagens kupakot. Ne hasznalja a reagens kupakokat, ha azokat nem az utasitasok-
nak megfelel6en taroltak.

Ne ragasszon cimkéket a kivettara. Ha sziikséges, az azonositasi informaciokat a cimke masik
oldalara lehet irni egy allandé tollal.

Ne frocskoljon folyadékot a miiszer mérérekeszébe.

6. Mintavétel és a minta el6készitése

Mintavételi anyag, térfogata és levétele

A QuikRead go Sample Collector 10ul (Kat. sz.: 153211), amely a QuikRead go easy CRP készletben
(Kat. sz.: 153287) talalhato, szilkséges a minta atviteléhez a kiivettaba. A mintagy(ijté eszkoz kapilla-
ris része EDTA-bevonattal van ellatva, és a kinézete valtozhat az EDTA kristalyosodasatdl figgden.

Mintavételi Minta Mintavétel
anyag térfogata

Szlrja meg a tiszta és szaraz ujjat/sarkat a landzsaval. Tordlje le az
Kapillaris vér 10 pl els6 vércseppet, és a masodik vércseppbdl szivjon fel 10 pl vért a
mintagyijté eszkéz EDTA-val bevont kapillaris részébe.

Hasznaljon heparint vagy EDTA-t tartalmazé kémcsébe levett

Alyadé§gétolt 10 pl vénas vérmintat. A kémcsovet tobbszér megforditva keverje dssze
teljes vér " P L AN

a teljes vért, és vegyen le bel6le 10 pl-t kapillarisba.

Hasznaljon heparint vagy EDTA-t tartalmazo6 kémcsébe levett

plazmat. Ne hasznaljon nagy mértékben hemolizalt mintat.
Plazma 10 pl

A minta enyhe hemolizise nem befolyasolja az eredményt. Vegyen
le bel6le 10 pl-t kapillarisba.

Ne hasznaljon nagy mértékben hemolizalt mintat. A minta enyhe
Szérum 10 pl hemolizise nem befolyasolja az eredményt. Vegyen le beléle
10 pl-t kapillarisba.

A minta higitasa
A QuikRead go easy CRP teszt nem igényel minta higitast. Azonban, ha a megjelenitett eredmény
nagyobb mint (>) jellel van jelélve, lehetséges a minta higitasa, hogy az eredmény a mérési tartoma-
nyon belll legyen.

Mintavételi anyag | Utasitasok

Teljes vér A teljesvér-mintakat ne higitsa.

A plazma- vagy szérummintak a kivettaba helyezés el6tt higithatok

0,9%-os NaCl-oldattal.

Ajavasolt higitasi arany 1:3 (térfogat szerint; 1 rész minta és 3 rész 0,9%-os
NaCl-oldat). A mintagytijté segitségével adjon a higitott mintabol 10 pl-t egy
kivettaba, végezze el a mérést, és a kapott eredményt szorozza meg 4-gyel.

Plazma/
szérum
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A minta tarolasa

Mintavételi anyag Rovid tavu tarolas Hosszu tavu tarolas

e —— Legfeljebb 2 percig a . .
Kapillaris vér mintagy(ijté eszkézben Nem tarolhatd

e . . o . . Vélassza el a plazmat, és tarol-

Alvadasgatolt teljes vér 2-8°C-on legfeljebb 3 napig ja az alabb megadott médon
Plazma 2-8°C-on legfeljebb 7 napig —20°C alatt 3 évig'®
Szérum 2-8°C-on legfeliebb 7 napig —20°C alatt 3 évig'®
Higitott plazma/szérum q " e ,
0,9% NaCl-ban 18-25°C-on 30 percig Nem tarolhatd
Betegminta a kivettaban 18-25°C-on 2 6ran at Nem tarolhatéd

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

tesztelés el6tt fel kell olvasztani, gondosan meg kell keverni, és szobahémérsékletiire kell melegiteni.

Ha a felolvasztott plazmaminta régdket tartalmaz, akkor centrifugalni kell. A mintakat nem szabad

tobbszor fagyasztani és felolvasztani.

7. Mérési eljaras

Sziikséges, de nem biztositott anyagok (2. Tablazat)

A 2. Tablazatban felsorolt anyagok nem részei a készletnek. A mellékelt anyagokat lasd az 1. Tab-

lazatban.

Vizsgalati eljaras

Ateszt megkezdése el6tt olvassa el és kdvesse a QuikRead go miszer és a QuikRead go easy CRP

teszt hasznalati utasitasait. Nyissa fel a kiivettatarté allvany foliatasakjat. Ne felejtse el megjeldini a

nyitas datumat a kiivettatart¢ allvanyon és a reagenskupak tubuson.

A minta levétele (1-6. abra)

AQuikRead go Sample Collector 10pl (Kat. sz.: 153211) szlikséges a minta atviteléhez az elére toltott

kivettaba. A mintagyjték kiilon is megvasarolhatok, mig a QuikRead go easy CRP készlet (Kat. sz.:

153287) mar tartalmazza 6ket.

1. Hasznélat el6tt az elére toltott kiivettakat szobahémérsékletre (18-25 °C) kell temperalni. Ez 15
percig tart egy el6re toltott kiivetta hiitészekrénybdl (2—-8 °C) valo kivétele utan. Ne érintse meg
az adatmatrixot vagy a kiivetta als6 részét (az optikai részt). Vegye le a fedéfoliat a kiivettarol.
Ugyelien arra, hogy a kiivettabdl ne folyjon ki a folyadék. A védéfolian kicsapodott pufferoldat
nem befolyasolja az eredményeket. A tesztet a kiivetta felnyitasatol szamitott két (2) éran beldl
el kell végezni.

2. Nyissa ki a mintagyjté eszkdzoket tartalmazé dobozt annyira, hogy ki tudjon beléle venni egy
mintagyjté eszkozt. A csomagolasban lévé helykitolté anyagot el lehet dobni.

3. Tartsa a mintagy(jté eszkdzt majdnem vizszintesen, és a minta felszivasahoz tartsa a végét
kozvetlenil a vércsepp felszine ala. Toltse fel teliesen a kapillaris csévet a mintagyijté eszkdz
segitségével.

4. Ellendrizze, hogy a mintavételi eszkdz mintagy(ijté teliesen megtelt-e és nincsenek-e légbuboré-
kok a kapillaris cs6ben. Ne torolje meg a mintagy(ijté eszkdzt. Ha a mintagy(jté eszkdzbe felesleg
keriilt, dobja ki a mintagy(ijté eszkozt és vegyen Uj mintat egy 0j mintagy(ijté eszkdzzel.

5. 2 percen bellil helyezze a mintagy(ijt6 eszkozt a kiivettaba. A mintagy(ijté eszkoz végig a kivetta-
ban marad a vizsgalat teljes folyamata soran.

6. Zarja le a kivettat a reagenskupakkal. Ne nyomja be a reagenskupak belsé, tlrkiz szin(i részét.
Azonnal zarja le a reagenskupak tubust, miutan kivette a sziikséges szamu reagenskupakot. Mi-
utan a mintagydjtét atvitték a kiivettaba, a tesztet két (2) éran beliil el kell végezni. A kivettat tartsa
allo helyzetben, kimélve a razastol.

Jegyezze meg! Ha vénas mintat hasznalnak, ajanlott a csdvet enyhén megdonteni és a mintat kdz-

vetlenil a cs6bdl felszivni a mintagy(ijté eszkdzzel. Ne torolje meg a mintagy(ijté eszkozt.

A minta mérése (7-9. abra)

Atesztet a QuikRead go miiszerbekapcsolasaval kezdje. A teljes hasznalati Gtmutatét a miiszer hasz-

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

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

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

9. Az eredmény megjelenik a kijelzén és a mérés befejeztével a kiivetta automatikusan felemelkedik.

A kontrollanyag mérése

Kérjlk, olvassa el az egyes kontrollampullakhoz mellékelt hasznalati utasitast. A kontrolimintakat a

betegmintakkal megegyezé moédon elemezze de a QuikRead go miszer kijelz6jén a Minéségellen-

6rzés lehetéséget valassza. Az eredmények egy kiilon, a minéség-ellendrzési eredményekre szolga-

16 célfajlban keriiinek tarolasra.

8. Mindség-ellendrzés

A min&ség-ellendrzési méréseket a hatalyos orszagos vagy helyi eléirasoknak, az akkreditacios ko-
vetelményeknek, illetve a szokasos laboratériumi minéség-ellendrzési eljarasoknak megfeleléen kell
elvégezni. Javasolt rendszeresen hasznaini a QuikRead go CRP Control Low (Kat. szam: 153765),
QuikRead go CRP Control (Kat. sz.: 153764) és/vagy QuikRead go CRP Control High (Kat. sz.:
153763) kontrollanyagokat.

A kontrollvizsgalat elvégzése ajanlott minden Uj szallitmany és minden Uj reagenstétel esetén, vala-
mint minden alkalommal, amikor a méréseredmény szokatlan. Tovabba, kontrollvizsgalatot kell vé-
gezni minden alkalommal, amikor Uj felnasznalét képeznek ki a QuikRead go rendszer hasznélatara.
Ha a mérés milkddésében barmi valtozast észlel, olvassa el a 16. Hibaelharitas” fejezetet, és fordul-
jon az Aidian céghez vagy a helyi forgalmazéjahoz.

QuikRead go CRP kontrollanyagok: Minden QuikRead go CRP kontroll hasznalatra kész. A kon-
trollértékeket a QuikRead go késziilék szamara allapitottak meg, és a kontrollanyagot ugyanolyan
modon kell alkalmazni, mint a plazmat, illetve szérumot. Végezze el a mérést a 7. ,Eljaras” fejezetben
leirt médon, és a kontrollbél ugyanakkora térfogatot hasznaljon, mint az ismeretlen vérmintabol (10
ul). Déntse meg a kontroll fiolat, amig a kontroll oldat eléri a nyakat. Helyezze a mintagy(ijtét majdnem
vizszintesen kdzvetlenil a kontroll oldat felszine ala. Toltse fel teliesen a kapillaris részt. A kontrol-
lanyag a klvettaban 15 percig stabil.

Egyéb, kereskedelmi forgalomban Iévé CRP kontrollanyagok: A kontrollanyagot kezelie és
hasznélja a ra vonatkozo utasitasoknak megfeleléen. Végezze el a mérést a 7. Eljaras” fejezet-
ben leirt médon. A kontrollanyag elfogadhaté hatarértékeit a QuikRead go miiszerrel kapott precizios
eredményekkel kell meghatarozni. A vakmérés szintetikus vorosvérsejteket tartalmazé kontrollanyag
hasznalata esetén sikertelen lehet, mivel ezeknél nem megfeleléen megy végbe a hemolizis.

9. Az eredmények értékelése

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

A CRP teszt Az eredmény értelmezése
eredménye

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

<10 mg/l «Ujszulottek esetén a gyulladas lehetésége nem feltétlendil van kizarva. 718

*Agyulladas, illetve a szisztémas gyulladassal jaré allapotok
fellangolasanak lehetésége nem feltétlendl van kizarva.'®-2?

Az emelkedett koncentracio akut megbetegedést jelez enyhe vagy

kozépsulyos gyulladasos folyamattal.™®

10-50 mg/l

> 50 mg/l Erds és széleskoril gyulladasos folyamatot jelez.'®

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

10. Az eljarassal kapcsolatos korlatozasok

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

A diagnozis feldllitdsahoz a vizsgalat eredményét soha nem szabad dnmagaban figyelembe venni,
teljes klinikai értékelés nélkil. A CRP-szint egy személyen bellili variaciéi jelentések, és az értékek
értelmezéséhez ezt figyelembe kell venni — példaul sorozatos mérésekkel.

11. Varhato értékek

Referenciaérték: < 3 mg/?224, median érték latszolag egészséges felnéttek esetében: 0,8 mg/I?2.

Az ujszulétteknél mért CRP-szintet befolyasolhatja példaul a korasziléttség, a sziilés idétartama és
a szllési szévédmények.

Az id6re sziiletett ujsziiléttek CRP-szintje kdzvetlendil a sziilés utan altaldban alacsony, majd a kovet-
kez6 néhany nap soran bizonyos mértékben emelkedik (median 2 mg/l alatt)®.

12. Teljesitményjellemzdk

A QuikRead go easy CRP teszt teljesitményjellemzéi bizonyitottan egyenértékiiek mind a QuikRead
go Instrument, mind a QuikRead go Plus Instrument miiszerek esetében.

Mérési tartomany

A CRP teszt mérési tartomanya teljes vérmintak esetén 1-200 mg/l (40%-os hematokrit szint mellett),
szérum- vagy plazmamintak esetén pedig 1-120 mg/l. Ha a hematokrit szint alacsonyabb vagy ma-
gasabb, mint 40%, a mérési tartomany az alabbi tablazat szerint valtozik (azaz csliszé eredménytar-
tomany). Amennyiben a hematokritérték kivil esik a 15-75%-o0s tartomanyon, a miiszer nem jelenit
meg CRP-eredményt.
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Mintavételi Hi okrit Minta Meérési tartomany
anyag % térfogata (mg/l CRP)
15-19 1,0-140
20-24 1,0-150
25-29 1,0-160
30-33 1,0-170
34-36 1,0-180 Ha az eredmény
37-39 1,0-190 kivil esik a
40-42 1,0-200 méréshatarokon, akkor
. . 43-45 10 pl 1,1-210 az eredmény példaul igy
Teljes vér 46-50 112220 jelenik meg:
51-53 1,3-240 ,< 1,0 mg/l CRP”
54-57 1,4-260 vagy
58-60 1,5-280 ,> 200 mg/l CRP”.
61-64 1,7-300
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420
Plazma/szérum - 10 pl 1,0-120

A ,csuszd” eredménytartomany kikapcsolhaté, ebben az esetben a rogzitett eredménytartomany tel-
jesvér-mintak esetén 2,4-140 mg/l. A csuisz6 eredménytartomany kikapcsolasahoz meg kell valtoztat-
nia a miszer vizsgalati paramétereinek beallitasait. Kérjik, olvassa el a mlszer hasznalati utasitasat.
Analitikai érzékenység (kimutatasi hatar)

A teszt kimutatasi hatara < 1 mg/I. A kimutatasi hatar meghatarozasa a Clinical and Laboratory Stan-
dards Institute (CLSI) EP17-A2:2012 iranyelve alapjan tortént. 4 ires és 5 alacsony szint(i mintat
mértek 3 napon keresztll, napi 5 ismétléssel, hogy mintanként 15 eredményt kapjanak.

Linearitas

A CRP plazmamintak sorozatos higitasainak visszanyerése 85% és 104% kozott mozgott. A lineari-
tasi vizsgalatot a CLSI EP06-A:2003 iranyelve alapjan végezték. 11 higitast teszteltek 4 ismétlésben.
Pontossag

A pontosséagi vizsgdlatot a CLS|I EP05-A3:2014 iranyelve alapjan végezték. A teljes vérmintakat
5 napon keresztiil 3 miiszerrel és futasonként 5 ismétléssel elemezték. Osszesen 75 ismétiést mértek
mintanként. A QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP Control
High és plazmamintakat 20 napon keresztiil, napi 2 futassal és futasonként 2 ismétiéssel elemezték.
Osszesen 80 ismétlést mértek mintanként.

Mintavételi | Minta Napok | Atlag Ismételhe- | Napok kozotti| Reprodu-
anyag szama CRP téség pontossag kalhatésag
(mgl) | sp |CV (%) SD |CV (%) SD |CV (%)
Alacsony 14 04 2,9 0,1 0,9 0,4 82
Teljes vér Kozepes 5 60 2,3 3,8 0,9 1,5 2,8 47
Magas 175 14,0 8,0 3,9 2,2 14,5 8,3
Alacsony 1.1 0,08 6,8 0,02 1,7 0,09 7,8
Plazma Kozepes 20 44 1,5 34 0,6 1,4 1,7 3,7
Magas 96 8,5 8,8 0,5 0,5 85 8,9
Control Low | 153765 20 2,5 0,11 45 | 002 | 09 | 012 | 49
Control 153764 20 24 0,9 8% 0,2 0,9 0,9 3,8
Control High | 153763 20 7 3,9 1511 1,0 1,3 43 5,6

Tulzott mennyiségii antigén

A CRP 1000 mg/l alatti koncentraciéi nem adnak hamisan alacsony eredményt.

Interferencia

Az interferencia vizsgalatot a CLSI EP07-A2:2005 iranyelve alapjan végezték. Az interferenseket 6sz-
szehasonlitottak a referencia mintaval vagy eredményekkel.

Zavaré Interferenciat még nem okozé koncentracio
Bilirubin 400 pmol/l

C-vitamin 200 pmol/l

Trigliceridek 11,5 mmol/l

Koleszterin 10,0 mmol/l

Reumatoid faktorok (RF) 525 [U/ml

Fehérvérsejtek 87x10%/

Véralvadasgatlok (Li-heparin vagy EDTA) Nincs interferencia

A mintakban eléforduld heterofil vagy birka elleni ellenanyagok tébbsége nem interferal a teszttel, mi-
vel a tesztben hasznalt ellenanyagok nem rendelkeznek Fc-régioval. Kivételes esetekben észlelhetd
interferencia az IgM mieléma fehérjével.

13. Nyomonkovethetéség

AQuikRead go easy CRP teszt CRP-vizsgalatanak kalibralasara hasznalt kalibratorok nyomon kévet-
heték az ERM®-DA474 referenciaanyagnak megfeleléen. A gyarté kalibratorainak értékei kozvetlentl
atkerlilnek a teszt mérésébe. A QuikRead go miiszer automatikusan beolvassa a kiivettabdl a tétel-
specifikus kalibraciés adatokat. Ezért a felhasznalénak nincs sziiksége kalibralasra. A tételek kozotti
kilonbséget az ERM®-DA474/IFCC referenciaanyag 3 ismétlésének atlagaként elemezték.

Minta Tanusitott érték QuikRead go easy CRP eredmények (mg/l)
(bizonytalansag)
mg/l Tétel 1 Tétel 2
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 40,3 41,0

14. Moddszerek 6sszehasonlitasa

A betegektdl levett plazmamintakat egy klinikai laboratériumi médszerrel, egy betegagy melletti vizs-
galattal és a QuikRead go easy CRP teszttel vizsgaltak. Az 6sszehasonlité vizsgalatok eredményeit
az alabbi tablazat ismerteti.

Passing-Bablok el
Klinikai laboratériumi médszer Betegagy melletti vizsgalat
y= 1,01x-05 y= 0,93x+12
r= 0,988 r= 0,982
N= 92 N= 89

A teljes vérbél és a plazmabdl végzett mérés 6sszehasonlithatésaga
95 klinikai minta 6sszehasonlitasakor a teljes vér (y) és a plazma (x) 6sszehasonlithatonak bizonyult.
Aregresszios egyenlet az 6sszehasonlithatésagra y = 0,99x - 0,4 és r = 0,976 volt.

15. Likvidalas

Atartalmat az orszagos és helyi torvényeknek megfeleléen kell artalmatlanitani. Kezelje és artalmat-

lanitsa az 6sszes betegmintat, kontrollokat, hasznalt mintagy(ijté eszkbzoket, reagenskupakokat és

kivettakat potencialisan fert6z6 anyagként. A fel nem hasznalt reagenskupakokat veszélyes hulla-

dékként kell kezelni, mivel szintetikus polimer mikrorészecskéket tartalmaznak. Kerdlje a kérnyezetbe

jutast. Tovabbi informéacidért kérjlik, olvassa el az alkotoelemekre vonatkozd biztonsagi adatlapokat

(SDS).

A QuikRead go easy CRP készlet 6sszetevéinek anyagai:

« Papir: Haszndlati utasitas

« Karton: Készlet és mintagyijté eszkdz dobozok

+ Mianyag: Kiivettatartok és a mintagy(ijté eszk6z dobozanak téltése

+ Fém: Reagenskupakok tubusai és kiivettak foliaboritasai

« Tobbféle: Reagenskupakok, reagenskupakok tubusainak fedelei, kiivettatartokat boritd
foliatasakok, fel nem hasznalt kiivettak és fel nem hasznalt mintagyijté eszk6zok

A j6 laboratériumi gyakorlat, a megfelelé munkahigiénia és a hasznalati utasitdsok betartdsa mellett a

szallitott reagensek nem jelentenek egészségligyi kockazatot.

16. Hibaelharitas
Hibaiizenetek

AQuikRead go miiszer altal megjelenitett hibalizeneteket az alabbi listaban talalja. A hibalizenetekkel
kapcsolatos részletesebb informaciokért olvassa el a miiszer hasznalati utasitasat.

Hibalizenet Megoldas
A mérés nem engedélyezett.
Kérjlk, ellenérizze

a reagens kupakjat.

Ellenérizze, le van-e zarva a kiivetta a reagenst tartalmazo
kupakkal és nincs-e benyomva a kupak tiirkiz szin(i része.

Dobja el a tesztet. Végezzen Uj tesztet tij komponensekkel.
Gy6z6djon meg arrél, hogy az 6sszes reagens ugyanabbdl

a készletbd| szarmazik.

Ellenérizze a reagenskupak tubusabol, hogy a reagenskupak
ugyanabbol a készletbd| szarmazik-e, mint a kiivetta. Ha a
reagenskupak és a kiivetta ugyanabbdl a készletbdl szarma-
zik, folytathatja a mérést. Ha a tételek nem egyeznek, tordlje a
mérést, dobja ki a tesztet, és végezzen Uj tesztet Uj, megfeleld
Osszetevikkel.

Areagenskupak és a kivetta
tételszama nem egyezik.

Acimke nem olvashato.

A mérés nem engedélyezett.
Akuvetta h6mérséklete tul
alacsony.

A mérés nem engedélyezett. A Hitse a kiivettat szobahémérsékletre (18-25°C).
kiivetta h6mérséklete til magas. | Hasznalja ismét ugyanazt a kivettat.

Temperalja a kiivettat szobahémérsékletre (18-25°C).
Hasznalja ismét ugyanazt a kiivettat.
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Proéba torolve.

A vakminta tul magas.
Proéba torolve.

Instabil vakminta.

Ismételje meg a mérést azonos kivettaval. A vakmérési
folyamat nem fejezéd6tt be, a kiivetta szennyezett lehet, vagy
a minta interferalé anyagokat tartalmazhat. Az utébbi esetben
nem lehet befejezni a mérést.

Végezzen Uj mérést. Probléma adddott a reagens
hozzaadéasa soran. Ha ez a hibalizenet ismét megjelenik,
gy6z6djon meg arrol, hogy a easy CRP-reagenst tartaimazo
kupakokat nem érte nedvesség. Gy6z6djon meg arrél is, hogy
a reagenskupakokat tartalmazé csé megfeleléen le van zarva.
Ateljes vérminta hematokrit szintje < 15%, és a teszt nem vé-
gezhet6 el. Plazma/szérum minta esetén a minta egyértelmiien
hemolizalt. Kérjuk, gydijtson Uj vénas mintat.

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

Préba torélve. Hiba a
reagens hozzaadasakor.

Nincs eredmény.
Tul alacsony hematokrit.

Nincs eredmény.
Tul magas hematokrit.

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

Probléma Lehetséges ok Megoldas
Végezzen Uj tesztet. Gy6z6djon meg réla, hogy a
Tul kevés a minta mintagy(ijté eszkoz teliesen megtelt és nincsenellf
Vératlan . légbuborékok a kapillaris csében. Nem lehet tultélteni.
alacsony Ne torodlje le a mintagy(ijté eszkozt.
eredmeny. A mlnta wl hqsszu Végezzen Uj mérést. A minta legfeljebb 2 percig
ideig volt a minta- . - . iy .
o . tarolhaté a mintagy(ijté eszkézben.
gylijté eszkdzben.
Végezzen Uj tesztet. A mintat Ggy vegye, hogy a
mintagy(ijté eszkoz csucsat kozvetleniil a minta
Tul sok a minta. felszine ala helyezze. Ne tordlje le a mintagyjté
eszkozt. Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs minta a
Vératlan mintagy(ijté eszkoz tiirkiz részén.
magas Végezzen Uj mérést. Ellendrizze, megfelelé-e a
eredmény. Tul kevés pufferoldat mennyisége a kivettaban: a folyadék
a pufferoldat. szintjének a kivettan lathaté két vonal kozétt kell
lennie.
Piszkos a kilvetta. \{éggzzen Uj mérést. Ne érintse meg a kiivetta also
részét.
Kiilénbozé gyartasi
tételszamu készletek | Végezzen 0j mérést. Ellendrizze, hogy minden
vagy kilénbozé reagens ugyanabbdl a tételszamu készletbdl
Helytelen tesztek Osszetevéi szarmazik-e.
mintagyitd lettek felhasznalva.
eszkéz A reagens \{éggzzen Uj mér_ést. EIIenériz’zet r)ogy a reagensek
hasznalata tarolasa helytelen. tarolasa megfeleljen a hasznalati Ut knak.
’ Végezzen Uj tesztet. Haszndlja a QuikRead go
Helytelen mintagyjté | Sample Collector 10pl-t a minta atviteléhez a
eszkoz hasznalata. kiivettaba. Ne hasznaljon pipettat vagy mas
mintavételi eszkozt.

QuikRead go easy CRP  Nr kat. 153287 Polski

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

1. Przeznaczenie

Test QuikRead go easy CRP to immunoturbidymetryczny test przeznaczony do ilo$ciowego oznacze-
nia biatka C-reaktywnego (CRP) w krwi kapilarnej, antikoagulowanej (EDTA lub heparyna) krwi petnej,
surowicy i osoczu. Oznaczenie jest przeznaczone do stosowania przez przeszkolonych pracownikéw
opieki zdrowotnej w laboratorium klinicznym i gabinetach lekarskich. CRP jest biatkiem ostrej fazy,
obecnym u zdrowych oséb w niskim stezeniu. Infekcje, uszkodzenia tkanek i choroby zapalne moga
powodowac¢ niespecyficzny wzrost poziomu CRP we krwi pacjenta. llosciowy pomiar CRP jest czutym
i niezawodnym wskaznikiem reakcji ostrej fazy. Pomiar CRP pomaga w diagnozowaniu, ocenie i mo-
nitorowaniu infekcji, uszkodzen tkanek, choréb zapalnych i zwigzanych z nimi schorzen'2. Wytacznie
do stosowania w diagnostyce in vitro.

2. Podsumowanie i wyjasnienie analitu

CRP jest biatkiem fazy ostrej obecnym w niskich stezeniach we krwi zdrowych oséb. Infekcje, ura-
zy tkanek i zaburzenia zapalne mogg powodowac niespecyficzne podwyzszenie poziomu CRP we
krwi pacjenta. Pomiar CRP jest czutym i wiarygodnym wskaznikiem odpowiedzi fazy ostrej. Wzrost
stezenia CRP jest szybki, a podwyzszone poziomy mozna wykry¢ w ciggu 6 godzin od poczatku pro-
cesu zapalnego.'? llosciowy pomiar CRP NPT zmniejsza przepisywanie antybiotykéw o okoto 25% w
réznych ostrych infekcjach drog oddechowych? i zaostrzeniach przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
(COPDY*, dlatego moze by¢ uzywany do kierowania leczeniem antybiotykowym. CRP jest zgtasza-
ne jako czuty wskaznik skutecznosci terapii przeciwbakteryjnej i przebiegu infekcji bakteryjnych®-2.
CRP jest rowniez odpowiednie do oceny infekcji noworodkow®° i jest skutecznym narzedziem w
wykluczaniu infekcji pooperacyjnych''2. W zapaleniach ogdlnoustrojowych, takich jak reumatoidalne
zapalenie stawow i zapalne choroby jelit, pomiar CRP jest rutynowo uzywany jako czg$¢ wstepnej
oceny choroby oraz do monitorowania aktywnosci choroby, postepu i odpowiedzi na leczenie™ .

3. Zasada testu

Pomiar CRP jest immunoturbidymetryczny i opiera sig na reakcji aglutynacji. Mikroczastki sg powle-
czone fragmentami przeciwciat F(ab), przeciwko CRP czlowieka. Obecne w probce CRP reaguje z
mikroczasteczkami, powodujgc zmiang metnosci roztworu, ktéra jest mierzona przy uzyciu instrument
QuikRead go. Wyniki testéw CRP dobrze korelujg z wynikami uzyskanymi za pomocg innych metod
immunoturbidymetrycznych.

Probke krwi petnej dodaje sie do buforu znajdujgcego sie we wstepnie napetnionych kuwetach, gdzie
krwinki sg hemolizowane. Dane dotyczace kalibracji testu znajdujg sie na etykiecie kuwety z ko-
dem kreskowym, ktéry instrument QuikRead go odczytuje automatycznie przed rozpoczeciem testu.
Warto$¢ CRP jest automatycznie obliczana przez instrument. Gdy uzywana jest probka petnej krwi,
warto$¢ CRP jest automatycznie korygowana zgodnie z poziomem hematokrytu prébki. Wyniki he-
matokrytu nie sg wyswietlane, ale sg uzywane w obliczeniach. Zakres pomiarowy testu CRP wynosi
1-200 mg/l (przy poziomie hematokrytu 40%) gdy uzywane sg prébki petnej krwi i 1-120 mg/l z
prébkami surowicy lub osocza.

4. Odczynniki

Zawartos¢ zestawu (Tabeli 1.)

Zawarto$¢ zestawu znajduje sie w Tabeli 1. Odczynniki zawierajg $rodki konserwujace, patrz Sekcja
5 ,Uwagi i ostrzezenia”.

Stabilnos¢

Okres trwatosci nieotwartego zestawu QuikRead go easy CRP w temperaturze 2-25°C wynosi do
daty waznosci oznaczonej na pudetku zestawu.

Komponent Okres trwatosci Stabilnos¢ w uzyciu | Stabilnos¢ w uzyciu
w temperaturze w temperaturze w temperaturze
2-25°C 2-8°C 18-25°C

Wieczka Do daty waznosci zesta-

wu w nieotwartej tubie
z odczynnikiem

2 odezynnikami 6 miesiecy w zamknietej tubie z odczynnikiem

) ) o 6 miesiecy | 3 miesigce
Wstepnie napetnio- | Do daty waznosci zesta- E n
ne kuwety WU W nienaruszonej foli Wstepme napetniona kuweta bez folii:

2 godziny
Narzedzie do

Do daty waznosci pudetka z kolektorem probek

pobierania prébek

Przygotowanie i przechowywanie odczynnikow

Wszystkie odczynniki sg gotowe do uzycia. Wieczka z odczynnikiem chroni¢ przed wilgocig. Po wyje-
ciu wieczka z odczynnikiem z tuby nalezy jg natychmiast doktadnie zamkna¢.

Uszkodzone odczynniki

Nie uzywaj kuwety z zanieczyszczonym buforem.

5. Uwagi i ostrzezenia

Informacje dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa

Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Kolektory prébek QuikRead go Sample Collector sg przeznaczone do nieinwazyjnego pobierania
prébek bez kontaktu ze skora.

Nie nalezy pali¢, jes¢, ani pi¢ w miejscach, gdzie pracuije sig z probkami lub odczynnikami. Podczas
pracy z prébkami pacjentéw i zestawami odczynnikdw nalezy nosi¢ odpowiednie ubranie ochronne
oraz jednorazowe rekawice. Po zakonczeniu wykonywania testu doktadnie umy¢ rece.

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

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

Bufor zawiera 0,004% mieszanina poreakcyjna 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu
[nr WE 247-500-7] i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu [nr WE 220-239-6] (3:1) (Skin Sens.
1, Aquatic Chronic 3), i < 0,1% azydku sodu. Moze powodowac reakcje alergiczng
skory (H317). Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki
(H412). Unika¢ wdychania par cieczy (P261). Keriini kell az anyagnak a kérnyeze-
tbe vald kijutasat (273). Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronng (P280). W
przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢
sig pod opieke lekarza (P333+P313). Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypra¢ przed ponownym uzy-
ciem (P362+P364). Zawartos¢ usuwac zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi (P501).

Uwaga
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Liofilizowany odczynnik w nakretce odczynnika zawiera < 1% azydku sodu (Aquatic Chronic 3).
Azydek dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki (H412). Unika¢ uwol-
nienia do $rodowiska naturalnego (P273). Zawarto$¢ usuwac zgodnie z przepisami krajowymi i lo-
kalnymi (P501). W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy (EUH032). Zawiera mikro-
skopijne czgstki syntetycznego polimeru. Nie nalezy uwalnia¢ odczynnika z nakretki poza kuwete.
Mikroskopijne czgstki pozostajg wewnatrz zamknigtej kuwety, jesli sg uzywane zgodnie z instrukcjg.
Rekonstytuowane i ptynne odczynniki zawierajg < 0,1% azydku sodu. Takie stezenie nie jest uwa-
zane za szkodliwe.

Utylizacja: patrz rozdziat 15.

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

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

Nie uzywac produktu po uptywie daty wazno$ci zaznaczonej na opakowaniu zewngtrznym.

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

Nie miesza¢ sktadnikéw o réznych numerach partii lub réznych testéw. Sktadniki sa przeznaczone
do jednorazowego uzytku. Do przeprowadzenia testu nigdy nie uzywac¢ sktadnikéw, ktére juz raz
zostaty uzyte.

Nie nalezy przekracza¢ okresu, na jaki jest gwarantowana stabilno$¢ otwartego odczynnika.
Trzymaj kuwete za boki. Nie dotykaj matrycy danych ani dolnej czgséci kuwety (czesci optyczne;j).
Kuwety z odciskami palcéw nalezy wyrzucic.

Naktadki reagentow QuikRead go easy CRP sg oznaczone kolorem turkusowym i posiadajg etykie-
te na nakretce, aby odrézni¢ je od innych analitow QuikRead.

Wieczka z odczynnikami do nalezy chroni¢ przed wilgocia. Natychmiast po wyjeciu potrzebnej ilo$ci
wieczek z odczynnikami, tube nalezy zamknaé. Nie uzywaj wieczek z odczynnikiem, jesli nie byly
przechowywane zgodnie z instrukcjami.

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

Do komory pomiarowej urzadzenia nie wolno wlewac ptynu.

6. Pobieranie i przygotowanie probki

Materiat prébny, objetos¢ i pobranie préobki

QuikRead go Sample Collector 10ul (nr kat. 153211) zawarty w zestawie QuikRead go easy CRP (nr
kat. 153287) jest wymagany do przeniesienia prébki do kuwety. Kapilarna czes¢ narzedzia do pobie-
rania probek jest pokryta EDTA i jej wyglad moze sig rézni¢ zaleznie od krystalizacji EDTA.

Materiat Objetos¢ | Pobranie probki
prébny probki
i Nakiuj czysty i suchy palec/piete za pomocg lancetu. Przetrze¢
kapilara 10 pl pierwszg krople i pobra¢ 10 pl krwi z drugiej kropli do pokrytej EDTA
czesci kapilarnej narzedzia do pobierania probek.
Krew petna Uzy¢ prébke pobranej krwi do probdwki, ktora zawiera heparyne lub
z antykoagu- | 10 pl EDTA. Wymiesza¢ krew petna, kilkakrotnie obracajgc probowka i
lantem pobra¢ 10 pl przy pomocy narzedzia do pobierania probek.
Uzy¢ osocze z EDTA/heparyng. Nie uzywac prébek, ktére ulegty
Plazma 10 pl hemolizie. tagodna hemoliza nie bedzie miata wptywu na wyniki
testu. Pobra¢ 10 pl przy pomocy narzedzia do pobierania probek.
Nie uzywac¢ probek, ktére ulegty hemolizie. Lagodna hemoliza
Serum 10 pl w prébkach nie bedzie miata wptywu na wyniki testu. Pobra¢ 10 pl
przy pomocy narzedzia do pobierania probek.

Rozcienczanie probki

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

Materiat probny | Instrukcje

Petna krew Nie rozciencza¢ prébek krwi petnej.

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

Zalecany stosunek rozcienczenia wynosi 1+3 (wg objetosci, 1 cze$¢ probki +

3 czesci 0,9% NaCl).Przenies¢ do kuwety 10 pl rozcienczonej prébki za pomocag
narzedzia do pobierania probek, przeanalizowaé probke i pomnozy¢ uzyskany
wynik razy 4.

Plazma /serum

Przechowywanie probek

Materiat prébny Przechowywanie przez krétki | Przechowywanie przez
okres czasu diugi okres czasu
Maks. 2 minut w narzedziu do
pobierania prébek

Krew kapilarna Nie przechowywac¢

Krew petna W temperaturze 2-8°C Oddziel osocze, przechowuj
z antykoagulantem przez okres 3 dni zgodnie z instrukcjg ponizej
Osocze W temperaturze 2-8°C W temperaturze ponizej
przez okres 7 dni —20°C przez okres 3 lat'®
. W temperaturze 2-8°C W temperaturze ponizej
Surowica przez okres 7 dni —20°C przez okres 3 lat'
Rozcienczone osocze/surowica | W temperaturze 18-25°C . .
w 0,9% NaCl przez 30 minut Ielpizechowywad
. . : W temperaturze 18-25°C . .
Prébka pacjenta w kuwecie przez 2 godziny Nie przechowywaé

Przed wykonaniem testu probki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (18-25°C). Przed
wykonaniem testu zamrozone probki nalezy catkowicie rozmrozi¢, doprowadzi¢ do temperatury po-
kojowej i doktadnie wymieszac. Jesli w rozmrozonych probkach osocza znajdujg sig skrzepy, probki
nalezy odwirowac. Prébek nie nalezy wielokrotnie zamrazac i rozmrazac.

7. Procedura pomiaru

Materiaty wymagane, ale niedostarczone (Tabela 2)

Materiaty wymienione w Tabeli 2 nie sg dotgczone. Dotgczone materiaty — patrz Tabela 1.

Procedura pomiaru

Przed rozpoczeciem testu przeczytaj i postepuj zgodnie z instrukcjami obstugi instrumentu QuikRead

go i testu QuikRead go easy CRP. Otworz folie stojaka na kuwety. Pamietaj, aby zaznaczy¢ date

otwarcia na stojaku na kuwety i tubie z odczynnikiem.

Pobranie probki (patrz rys. 1-6)

QuikRead go Sample Collector 10ul (nr kat. 153211) jest wymagany do przeniesienia probki do

wstepnie napetnionej kuwety. Kolektory probek mozna kupi¢ osobno, natomiast zestaw QuikRead go

easy CRP (nr kat. 153287) zawiera je juz w zestawie.

1. Wstepnie napetniong kuwete nalezy przed uzyciem doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (18—
25°C). W przypadku wstepnie napetnionej i ochtodzonej kuwety (2-8°C) trwa to do 15 minut.
Nie dotykaj matrycy danych ani dolnej czgsci kuwety (czesci optycznej). Zdjgé foliowe przykrycie
z kuwety. Uwazac, aby nie rozla¢ ptynu. Stezony bufor na foliowym przykryciu nie ma wptywu na
wyniki. Test nalezy wykona¢ w ciggu dwoch (2) godzin od otwarcia kuwety.

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

3. Trzymac narzedzie do pobierania probek prawie ze poziomo i pobraé probke, umieszczajgc kon-
cowke narzedzia do pobierania prébek tuz pod powierzchnig kropli krwi. Napetni¢ kapilare narze-
dzia do pobierania probek po sam brzeg.

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

5. W ciggu 2 minut umiesci¢ narzedzie do pobierania prébek w kuwecie. Narzedzie do pobierania
prébek pozostaje w kuwecie przez caty czas trwania procedury pomiarowej testu.

6. Zamkna¢ kuwete przy uzyciu wieczka z odczynnikiem. Nie naciska¢ na wewnetrzng turkusowg
czes$¢ wieczka z odczynnikiem. Zamknij tubg z odczynnikiem natychmiast po wyjeciu wymaganej
liczby wieczek z odczynnikiem. Po przeniesieniu kolektora prébek do kuwety test nalezy przepro-
wadzi¢ w ciggu dwdch (2) godzin. Przechowywac kuwete pionowo i nie wstrzasac nia.

Uwagal! Jesli uzywana jest probka zylna, zaleca sie pobranie probki bezposrednio z probéwki. Nalezy

lekko nachyli¢ probéwke i i pobra¢ probke tuz pod powierzchnig probki za pomocg narzedzia do

pobierania probek. Nie wyciera¢ narzgdzia do pobierania prébek.

Pomiar proébki (patrz rys. 7-9)

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

obstugi instrumentu. Ekran przeprowadzi uzytkownika przez wykonanie testu.

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

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

9. Wynik jest wyswietlany na ekranie, a kuweta podnosi sie automatycznie po zakonczeniu pomiaru.

Pomiar materiatu kontrolnego

Nalezy sprawdzi¢ instrukcje uzycia dotgczong do kazdej fiolki kontrolnej. Prébki kontrolne nalezy

przeanalizowa¢ w ten sam sposob, co probki uzyskane od pacjenta, lecz na ekranie instrumentu

QuikRead go nalezy wybra¢ opcje Kontrola jakosci. Wyniki kontroli jakosci beda przechowywane w

osobnym pliku z wynikami.
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8. Kontrola jakosci

Badanie kontroli jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi lub
lokalnymi badz wymogami akredytacyjnymi oraz standardowymi procedurami kontroli jakosci labo-
ratorium. Zaleca sie regularne stosowanie materiatéw kontrolnych QuikRead go CRP Control Low
(nr kat. 153765), QuikRead go CRP Control (nr kat. 153764) i/lub QuikRead go CRP Control High
(nr kat. 153763).

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

Materiaty kontrolne QuikRead go CRP: Wszystkie kontrole QuikRead go CRP sg gotowe do uzycia.
Skrajne warto$ci zostaty zdefiniowane na urzadzeniu QuikRead go, a z kontrolg nalezy pracowa¢
tak samo jak z prébkami osocza lub surowicy. Wykonaj test, jak opisano w rozdziale 7 "Procedura
pomiaru” i uzyj takiej samej objetosci probki kontrolnej jak w przypadku nieznanej probki krwi (10 pl).
Przechyl fiolke kontrolng, az roztwér kontrolny dotrze do szyjki butelki. Umie$¢ kolektor prébek prawie
poziomo tuz pod powierzchnig roztworu kontrolnego. Catkowicie wypetnij czes$¢ kapilarng. Kontrola w
kuwecie jest stabilna przez 15 minut.

Pozostate materiaty kontrolne CRP dostepne na rynku: Materiaty kontrolne nalezy uzywa¢ zgod-
nie z instrukcjg producenta, a pomiar przeprowadza¢ w taki sam sposob, jak w przypadku kontroli
QuikRead CRP. Wykonaj test, jak opisano w rozdziale 7 "Procedura pomiaru”. Dopuszczalne skra-
jne wartosci nalezy zdefiniowa¢ na urzadzeniu QuikRead go. W przypadku wykorzystania materiatu
kontrolnego zawierajgcego sztuczne erytrocyty, ktore zazwyczaj nie ulegajg hemolizie, pomiar préby
$lepej moze zakonczy¢ sie niepowodzeniem.

9. Interpretacja wynikéw

Podwyzszenie wartosci CRP jest niespecyficzne i wyniki nalezy interpretowac¢ w $wietle innych wyni-
koéw klinicznych. Pomiary seryjne CRP moga by¢ konieczne w celu monitorowania stanu pacjenta lub
reakcji na leczenie oraz podczas pomiaru poziomu CRP u noworodkéw. Ponadto, przy ocenie lekko
podwyzszonego poziomu CRP zaleca sig¢ ustanowienie poczatkowego poziomu CRP wiasciwego dla
danego pacjenta.

Wynik testu CRP

Interpretacja wyniku

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

*Mozliwe zakazenia u noworodkéw nie muszg by¢ wykluczone. 01718

«Ewentualne zapalenia lub nasilenie uktadowych choréb zapalnych nie musi
by¢ wykluczone. %22

Podwyzszone stgzenia w stanie ostrej choroby wystepujg w potgczeniu
z tagodnym lub $rednim procesem zapalnym.®

<10 mg/l

10-50 mg/l

> 50 mg/l Wskazuje na duzy a nawet rozlegly proces zapalny.'

Jezeli zostaty uzyte rozcieficzone probki osocza lub surowicy, ostateczne wyniki muszg by¢ przeli-
czone zgodnie ze wskazéwkami w rozdziale 6 "Prébki". W razie koniecznosci patrz rozdziat 16 "Ko-
munikaty o btedach" i powtérz test.

10. Ograniczenia procedury pomiaru

Inna procedura przeprowadzenia testu, anizeli przedstawiona w niniejszej instrukcji, moze da¢ spor-
ne wyniki. Niektére substancje mogg zaktéca¢ wyniki badan — patrz rozdziat 12 "Charakterystyka
efektywnosci testu"”.

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

11. Oczekiwane wartosci

Wartos¢ referencyjna: < 3 mg/l?2-24, $rednia wartos¢ w przypadku catkiem zdrowych oséb dorostych
wynosi 0,8 mg/I?°. Na poziom CRP u noworodkéw moze mie¢ wplyw np. wczesny rozwdj, dtugo$é
porodu i komplikacje porodowe.

Zaraz po urodzeniu poziom CRP u niemowlat urodzonych w terminie jest zazwyczaj niski, a w ciggu
kolejnych kilku dni lekko sie podwyzszy ($rednio pod 2 mg/l)*.

12. Charakterystyka efektywnosci testu

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

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy testu CRP wynosi 1-200 mg/I (przy poziomie hematokrytu 40%) w przypadku pro-
bek krwi petnej i 1-120 mg/l w przypadku prébek surowicy lub osocza. Jesli poziom hematokrytu jest
nizszy lub wyzszy niz 40%, zakres pomiarowy zmienia si¢ zgodnie z ponizszg tabelg (tj. przesuwany
zakres wynikéw). Jesli poziom hematokrytu znajduje sie poza przedziatem 15%—75%, urzadzenie nie
bedzie wyswietlato wynikéw CRP.

Materiat prébny Hematokryt |Objetosé¢ Zakres pomiarowy
% probki (mg/l CRP)
15-19 1,0-140
20-24 1,0-150
25-29 1,0-160
30-33 1,0-170 W przypadku, gdy
34-36 1,0-180 wynik znajduje sie
37-39 1,0-190 poza zakresem
40-42 1,0-200 %ﬂf&vﬁ;
Petna krew 43-45 0wl 1,1-210 wyswietlany
46-50 1,2-220 nastepuiaco, np:
51-53 1,3-240 LCRP< 1,0 mg/l*
54-57 1,4-260 lub:
58-60 1,5-280 LCRP > 200 mg/I*
61-64 1,7-300
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420
Osocze/surowica - 10 pl 1,0-120

Ustawienie zmiennego zakresu pomiarowego mozna wytgczy¢ - w tym przypadku zakres pomiaro-
wy dla prébek krwi petnej bedzie wynosit 2,4-140 mg/l. Aby wylaczy¢ przesuwany zakres wynikéw,
nalezy zmieni¢ ustawienia parametréw testu dla instrumentu. Patrz instrukcja obstugi instrumentu.
Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnosci)

Granica wykrywalnosci testu wynosi < 1 mg/l. Granica wykrywalnosci zostata okreslona zgodnie z
wytycznymi Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP17-A2:2012. 4 prébki puste i 5 préb-
ki o niskim poziomie byly mierzone przez 3 dni, z 5 powtérzeniami dziennie, co dato 15 wynikéw na
probke.

Liniowos¢

Odzyski w seryjnych rozcienczeniach prébek osocza CRP wynosity od 85% do 104%. Badanie linio-
wosci przeprowadzono zgodnie z wytycznymi CLSI EP06-A:2003. Przetestowano 11 rozcienczen w
4 powtérzeniach.

Precyzja

Badanie precyzji przeprowadzono zgodnie z wytycznymi CLSI EP05-A3:2014. Probki krwi peinej byty
analizowane przez 5 dni za pomocg 3 instrumentéw i 5 powtdrzen na prébe. tacznie zmierzono 75
powtdrzen na probke. QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP
Control High i prébki osocza byly analizowane przez 20 dni, 2 préby dziennie i 2 powtdrzenia na
prébe. £acznie zmierzono 80 powtdrzen na probke.

Materiat Prébka llo$¢ | Srednia |Powtarzalnosé Precyzja Powtarzalnos¢
prébny dni CRP miedzy dniami
(mg/l) | SD [CV (%) SD |[CV(%)| SD |CV (%)
Niska 14 0,4 29 0,1 0,9 04 32
Petna krew Srednia 5 60 2,3 3,8 0,9 1,5 2,8 4,7
Wysoka 175 14,0 8,0 39 2,2 14,5 83
Niska 1,1 0,08 6,8 0,02 1,7 0,09 7.8
Osocze Srednia 20 44 1,5 34 0,6 1.4 1,7 37
Wysoka 96 8,5 8,8 0,5 0,5 85 8,9
Control Low 153765 20 2,5 0,11 4,5 0,02 0,9 0,12 4,9
Control 153764 20 24 0,9 L7 0,2 0,9 0,9 3,8
Control High | 153763 20 77 3,9 5,1 1,0 1,3 43 5,6
Liniowos¢
Stezenia CRP nieprzekraczajgce 1000 mg/l nie dajg fatszywie niskich wynikow.
Interferencja

Badanie interferencji przeprowadzono zgodnie z wytycznymi CLSI EP07-A2:2005. Interferenty byty
poréwnywane z probka referencyjng lub wynikami.

Interferencja Brak interferencji az do stezenia
Bilirubina 400 pmol/l

Witamina C 200 pmol/l

Trojglicerydy 11,5 mmol/l

Cholesterol 10,0 mmol/l

Czynniki reumatoidalne (RF) 525 1U/ml

Leukocyty 87x10%/1

Antykoagulanty (heparyna litowa lub EDTA) Brak interferenciji

Wiegkszos$¢ przeciwciat heterofilnych lub antyowczych w prébkach nie zaktoca testu, poniewaz prze-
ciwciata uzyte w tescie nie zawierajg fragmentéw Fc. W rzadkich wypadkach obserwowano interfe-
rencje wywotang przez biatko szpiczaka IgM.
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13. Nawigzanie metody

Okreslenie CRP zawartego w tescie QuikRead go easy CRP jest standaryzowane zgodnie z materia-
fem referencyjnym ERM®-DA474. Warto$ci kalibratorow producenta sg bezposrednio przenoszone do
pomiaru testowego. Instrument QuikRead go automatycznie odczytuje dane kalibracyjne specyficzne
dla partii z kuwety. Dlatego kalibracja przez uzytkownika nie jest potrzebna. Rdznica miedzy partiami
byfa analizowana jako $rednia z 3 powtdrzen materiatu referencyjnego ERM®-DA474/IFCC na partie.

Prébka Wartos¢ Wyniki QuikRead go easy CRP (mg/l)
certyfikowana
(niepewnos¢) mg/l Partia 1 Partia 2
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 40,3 41,0

14. Poréwnanie metod

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

Analiza metoda Passing-Bablok

Kliniczna metoda laboratoryjna

Badanie w przychodni (POCT)

y= 101x-05
r= 0988
N= 92

y= 093x+1,2
r= 0,982
N= 89

Poréwnywalnos¢ probek krwi petnej i osocza
W poréwnaniu 95 prébek klinicznych stwierdzono, ze wyniki krwi petnej (y) i osocza (x) byty poréwny-
walne. Réwnanie regres;ji dla poréwnywalnosci wynosito y = 0,99x - 0,4 i r = 0,976,

15. Utylizacja

Utylizowaé zawarto$¢ zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi. Traktowac i utylizowa¢ wszystkie
prébki pacjentéw, materiaty kontrolne, uzywane narzedzia do pobierania prébek, wieczka z odczynni-
kami i kuwety jako potencjalnie zakazne materiaty. Nieuzywane nakretki od odczynnikéw nalezy trak-
towac jako odpady niebezpieczne zawierajgce mikroskopijne czastki syntetycznego polimeru. Nalezy
zapobiega¢ ich uwalnianiu do srodowiska. Wigcej informacji mozna znalez¢ w kartach charakterystyki
substancji (SDS) dotyczacych poszczegolinych komponentow.

Materiaty komponentéw zestawu QuikRead go easy CRP:

Papier: Instrukcja uzycia

Karton: Opakowanie zestawu i pudetka na narzedzia do pobierania probek

Plastik: Stojaki na kuwety i wypetnienie wewnatrz pudetka na narzedzia do pobierania probek
Metal: Tuby na wieczka z odczynnikami i pokrywy kuwet

Roézne: Wieczka z odczynnikami, pokrywki tub na wieczka z odczynnikami, foliowe torebki na
stojaki na kuwety, nieuzywane kuwety i nieuzywane narzedzia do pobierania probek

Jesli sg uzywane zgodnie z Dobrg Praktykg Laboratoryjna, dobra higieng pracy i instrukcjg uzycia,
dostarczone odczynniki nie powinny stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia.

.

16. Komunikaty o btedach

Komunikaty o btedach

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

Komunikaty o btedach

Kroki naprawcze

Pomiar niedozwolony.
Sprawdz wieczko z
odczynnikiem.

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

Numer partii wieczka
z odczynnikiem i kuwety nie
pasuje.

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

Nie mozna odczyta¢ danych
na etykiecie wieczka.

Sprawdz na tubie z wieczkiem z odczynnikiem, czy wieczko

z odczynnikiem pochodzi z tej samej partii co kuweta. Jesli
wieczko z odczynnikiem i kuweta pochodza z tej samej partii,
mozna kontynuowac pomiar. Jesli partie nie sg zgodne, anuluj
pomiar, wyrzué test i wykonaj nowy test z nowymi, poprawnymi
komponentami.

Pomiar niedozwolony.
Temperatura kuwety zbyt
niska.

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

Pomiar niedozwolony.
Temperatura kuwety zbyt
wysoka.

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

Test anulowany.
Zbyt wysoka $lepa préba.

Wykonaj test ponownie przy uzyciu tej samej kuwety.
Proces blankowania nie zostat zakoriczony, kuweta moze zawie-

Test anulowany.
Niestabilna préba $lepa.

ra¢ brud lub substancje interferujgce. W drugim przypadku testu
nie mozna dokonczy¢.

Test anulowany. Btad w
dodawaniu odczynnika.

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

Brak wyniku.
Zbyt niski hematokryt.

Poziom hematokrytu probki krwi petnej jest ponizej < 15%

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

Brak wyniku.
Zbyt wysoki hematokryt.

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

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

Mozliwa

Problem przyczyna

Kroki naprawcze

probki.
Nieoczekiwanie

Zbyt mata objetos¢

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

niski wynik.

Prébka zbyt diugo
znajduje sie

w narzedziu do
pobierania prébek.

Wykonaj nowy test. Prébka moze by¢ przechowywana
w narzedziu do pobierania probek przez maks.
2 minuty.

prébki.

Nieoczekiwanie

Zbyt wysoka objeto$¢

Wykonaj nowy test. Pobierz nowa probke, umiesz-
czajgc koncowke narzedzia do pobierania probek tuz
pod powierzchnig prébki i napetnij catg kapilare. Nie
wycieraj narzedzia do pobierania prébek. Upewnij
sie, ze na turkusowej czgsci narzgdzia do pobierania
prébek nie ma prébki.

wysoki wynik.

buforu.

Zbyt niska objetos¢

Wykonaj nowy test. Upewnij sig, czy poziom bufora
w kuwecie znajduje sie miedzy dwoma liniami
zaznaczonymi na kuwecie.

Kuweta jest brudna.

Wykonaj nowy test. Nie dotykaj dolnej czgsci kuwety.

Uzyto sktadnikow
réznych partii lub

Wykonaj nowy test. Upewnij sig, czy wszystkie
odczynniki sg tej samej partii zestawu.

wynik.

testow.
Nieoczekiwanie N:xﬁzaweanie Wykonaj nowy test. Upewnij sig, czy odczynniki sg
niski lub wysoki g dczynnvi\l?;w przechowywane zgodnie z instrukcjg uzycia.

Uzycie niewtasciwego
narzedzia do pobiera-
nia prébek.

Wykonaj nowy test. Uzyj narzedzia do pobierania
prébek QuikRead go 10ul do przeniesienia probki do
kuwety. Nie uzywaj pipety ani innych urzadzen do
pobierania prébek.
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QuikRead go easy CRP Kat. t. 153287 Slovenséina

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

1. Namen uporabe

Test QuikRead go easy CRP je imunoturbidimetriéni test za kvantitativno dolo¢anje vrednosti C-re-
aktivnega proteina (CRP) iz kapilarne krvi, antikoagulirane (EDTA ali heparin) venske polne krvi ali
plazme oziroma seruma. Test se izvaja z avtomatiziranim instrumentom, ki spada v sistem QuikRead
go. Test je namenjen uporabi s strani zdravstvenih delavcev v klinicnem laboratoriju in v okolju testi-
ranja ob pacientu (NPT) (znanem tudi kot okolje na mestu oskrbe). CRP je beljakovina akutne faze,
ki je prisotna v nizkih koncentracijah v krvi zdravih posameznikov. Okuzbe, poSkodbe tkiv in vnetne
motnje lahko povzrocijo nespecificno zvisanje ravni CRP v krvi pacienta. Kvantitativno merjenje CRP
je obcutljiv in zanesljiv pokazatelj odziva akutne faze. Merjenje CRP pomaga pri diagnozi, ocenje-
vanju in spremljanju okuzb, poskodb tkiv, vnetnih motenj in povezanih bolezni'2. Samo za in vitro
diagnosti¢no uporabo.

2. Povzetek in razlaga analita

CRP je beljakovina akutne faze, ki je prisotna v nizkih koncentracijah v krvi zdravih posameznikov.
Okuzbe, poskodbe tkiv in vnetne motnje lahko povzrocijo nespecifi¢no zvisanje ravni CRP v krvi paci-
enta. Merjenje CRP je ob¢utljiv in zanesljiv pokazatelj odziva akutne faze. Koncentracija CRP se hitro
dvigne, povi$ane ravni pa je mogoce zaznati v 6 urah po zacetku vnetnega procesa'?. Kvantitativno
merjenje CRP v okolju NPT zmanjsa predpisovanje antibiotikov za priblizno 25 % pri razlicnih akutnih
okuzbah dihal® in poslabsanjih kroni¢ne obstruktivne plju¢ne bolezni (KOPB)*, zato se lahko uporablja
za usmerjanje zdravljenja z antibiotiki. Porocali so, da je CRP obcutljiv kazalnik ucinkovitosti proti-
mikrobnega zdravljenja in poteka bakterijskih okuzb>®. CRP je primeren tudi za oceno neonatalnih
okuzb®'° in je ucinkovito orodje za izkljucitev pooperativnih okuzb''2. Pri sistemskem vnetju, kot sta
revmatoidni artritis in vnetna ¢revesna bolezen, se merjenje CRP rutinsko uporablja kot del zacetne
ocene bolezni ter za spremljanje aktivnosti bolezni, napredovanja in odziva na zdravljenje'®!.

3. Nacela postopka

Merjenje CRP je imunoturbidimetri¢no in temelji na reakciji aglutinacije. Mikrodelci so prevleceni s
fragmenti protiteles proti cloveskemu CRP F(ab),, CRP prisoten v vzorcu, pa reagira z mikrodelci.
Nastala sprememba motnosti raztopine se meri z instrumentom QuikRead go. Test CRP se dobro
ujema z rezultati, pridobljenimi z ve¢ drugimi imunoturbidimetri¢nimi metodami.

Vzorec se doda pufru v predhodno napolnjeni kiveti, krvne celice v vzorcu polne krvi pa se hemolizira-
jo. Podatki umerjanja za test se nahajajo na nalepki s értno kodo na kiveti, ki jo instrument samodejno
prebere pred zacetkom testa. Instrument samodejno izracuna vrednost CRP. Pri uporabi vzorca polne
krvi se vrednost CRP samodejno popravi glede na raven hematokrita v vzorcu. Rezultati ravni hema-
tokrita niso prikazani, vendar se uporabljajo pri izracunih. Merilni obseg testa CRP je 1-200 mg/I (pri
hematokritu 40 %) za vzorce polne krvi in 1-120 mg/l za vzorce seruma ali plazme.

4. Reagenti

Vsebina kompleta (Tabela 1.)

Vsebina kompleta je navedena v Tabeli 1. Reagenti vsebujejo konzervanse, glejte razdelek 5. »Opo-
zorila in previdnostni ukrepi«.

Shranjevanje

Rok uporabnosti neodprtega kompleta QuikRead go easy CRP pri temperaturi 2-25 °C je do datuma
izteka roka uporabnosti, oznacenega na Skatli kompleta.

Komponenta Rok trajanja Stabilnost med Stabilnost med
uporabnosti pri 2-25 °C| uporabo pri 2-8 °C uporabo pri 18-25 °C
Do datuma izteka roka
Pokrovcki uporabnosti kompleta 6 mesecev v zaprti epruveti s pokrovékom
z reagentom v neodprti epruveti s z reagentom
pokrovékom r reagentom
F Do datuma izteka roka 6 mesecev | 3 mesece
Ervee(‘tlgapolnjene uporabnosti v neposko- | Prednapolnjena kiveta brez folijskega pokrovcka:
dovani folijski vrecki 2 uri

Zbiralnik vzorcev Do datuma izteka roka uporabnosti na $katli zbiralnika vzorcev

Priprava reagentov in pogoji shranjevanja

Vsi reagenti so pripravljeni za uporabo. Pokrovéke z reagentom hranite stran od vlage.Vsebnik zaprite
takoj nazaj, potem ko odstranite Zeleno koli¢ino pokrovckov.

Poslabsanje reagenta

Ne uporabljajte kivete z vidno umazanijo v pufru.

5. Opozorila in zascita

Informacije o zdravju in varnosti

Samo za in vitro diagnosti¢no uporabo.

Zbiralniki vzorcev QuikRead go Sample Collector so namenjeni neinvazivnemu odvzemu vzorcev
brez stika s kozo.

Ne kadite, jejte ali pijte v prostorih, v katerih se obdelujejo vzorci ali kompleti reagenta. Med uporabo
vzorcev bolnikov in kompleta reagenta nosite ustrezna osebna za$¢itna oblacila in rokavice za
enkratno uporabo. Ko zakljucite testiranje, si temeljito umijte roke.

1zogibajte se stiku vzorcev in reagentov s kozo in oémi. Ob stiku s koZo takoj izperite z veliko mila
in vode.

Z vsemi vzorci pacientov in kontrolnimi vzorci je treba ravnati kot s potencialno kuznim materialom.
Pufer vsebuje 0,004 % zmes: 5-kloro-2-metil-2H-izotiazol-3-on [EC §t. 247-500-7] in
2-metil-2H-izotiazol-3-on [EC §t. 220-239-6] (3:1) (Preobéutljivost koze 1, Nevarno

za vodno okolje - dolgotrajna nevarnost za vodno okolje 3), in < 0,1 % natrijevega

azida. Lahko povzroéi alergijski odziv koZe (H317). Skodljivo za vodne organizme,

z dolgotrajnimi ucinki (H412). Ne vdihavati hlapov (P261). Prepreciti spros¢anje v

okolje (P273). Nositi zasgitne rokavice/zas¢itno obleko (P280). Ce nastopi draZenje Pozor
koZze ali se pojavi izpuscaj: poiscite zdravnisko pomoc/oskrbo (P333+P313). Sleci kon-

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

Liofiliziran reagent znotraj zamaska vsebuje < 1 % natrijevega azida (Nevarno za vodno okolje - dol-
gotrajna nevarnost za vodno okolje 3). Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uginki (H412),
prepreciti spro$c¢anje v okolje (P273). Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi zakoni in lokalnimi
predpisi (P501). V stiku s kislinami se spro$¢a zelo strupen plin (EUH032). Vsebuje mikrodelce
sinteti¢nih polimerov. Zaprtega reagenta ne izpuscajte zunaj kivete. Mikrodelci so pri uporabi v
skladu z navodili v zaprti kiveti.

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

V primeru resnega incidenta ga prijavite proizvajalcu ali njegovemu zastopniku ter pristojnemu na-
cionalnemu organu. Povzetek varnosti in ucinkovitosti je na voljo pri Eudamed.

Analitiéni varnostni ukrepi

Komplet QuikRead go easy CRP je namenjen izkljuéno za uporabo z analizatorjem QuikRead go.
Ne uporabljajte izdelka po datumu izteka roka uporabnosti, ozna¢enem na zunanji embalazi.

Ko komplet prvi¢ odprete, se prepricajte, da so folijske vrecke, ki §¢itijo kivete, neposkodovane.
Ce je folijska vredka poskodovana, kivet v njej ne uporabljajte. Pred uporabo posamezne kivete se
poleg tega vedno prepricaijte, da je njena folijska ovojnica neposkodovana.

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

Ne prekoracite navedenih obdobij stabilnosti za odprte reagente.

Kiveto primite ob straneh. Ne dotikajte se podatkovne matrike ali spodnjega dela kivete (opticni del).
Vse kivete z vidnimi prstnimi odtisi zavrzite.

Pokrovéki z reagentom QuikRead go easy CRP so barvno kodirani v turkizni barvi z nalepko na
pokroveku, ki jih logi od drugih analitov QuikRead.

Hranite pokrovcke z reagentom stran od vlage. Vsebnik zaprite takoj po odstranitvi potrebnega Ste-
vila pokrovékov. Ne uporabljajte pokrovékov z reagentom, ¢e niso bili shranjeni v skladu z navodili.
Na kiveto ne namescajte nalepk. Po potrebi lahko identifikacijske podatke zapiSete na nasprotno
stran etikete s permanentnim pisalom.

Ne prsite tekoc€ine v merilno odprtino instrumenta.

6. Odvzem in priprava vzorcev

Material vzorca, koli¢ina vzorca in odvzem

Za prenos vzorca V kiveto je potreben QuikRead go Sample Collector 10 pl (kat. §t. 153211), ki je pri-
lozen kompletu QuikRead go easy CRP (kat. &t. 153287). Kapilarni del zbiralnika vzorca je previecen
z EDTA, videz pa se lahko razlikuje glede na kristalizacijo EDTA.

Material vzorca Koli¢ina vzorca | Odvzem vzorca

Z lanceto prebodite Cist in suh prst/peto. Obrisite prvo
Kapilarna kri 10 pl kapljico in odvzemite 10 pl krvi iz druge kapljice v kapilarni
del zbiralnika vzorca, previe¢en z EDTA.

Uporabite venski vzorec krvi, odvzet v epruveto, ki vse-

Antikoagulirana 10 ul buje heparin ali EDTA. Polno kri premesaijte z veckratnim
polna kri H obrac¢anjem epruvete in odzemite 10 pl z zbiralnikom
vzorca
Uporabite plazmo EDTA/heparin. Izogibajte se izrazito
Plazma 10 pl hemoliziranim vzorcem. Blaga hemoliza ne vpliva na

rezultate testa. Odzemite 10 pl z zbiralnikom vzorca.
Izogibajte se izrazito hemoliziranim vzorcem. Blaga
Serum 10 pl hemoliza ne vpliva na rezultate testa. Odzemite 10 pl z
zbiralnikom vzorca.
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Redcenje vzorcev .
Test QuikRead go easy CRP ne zahteva redcenja vzorca. Ce pa je prikazan rezultat CRP oznacen z
znakom vedje kot (>), lahko vzorec razredite, da dobite rezultat znotraj merilnega obsegaa.

Material vzorca Navodila

Polna kri Vzorcev polne krvi ne redcite

Vzorce plazme ali seruma lahko pred dodajanjem v kiveto razredcite z
raztopino 0,9 % NaCl. Priporo¢eno razmerje red¢enja je 1+3 (po kolicini,
1 del vzorca + 3 deli 0,9 % NaCl). Odzemite 10 pl razred¢enega vzorca v
kiveto, analizirajte vzorec in dobljeni rezultat pomnozite s 4.

Plazma/serum

Shranjevanje vzorcev

Material vzorca Kratkotrajno shranjevanje Dolgotrajno shranjevanje
. . Najve¢ 2 minuti v zbiralniku .
Kapilarna kri vzorca Ne shranjujte
y " . - o Locite plazmo in shranite,
Antikoagulirana polna kri 3 dni pri 2-8 °C Kot je navedeno
Plazma 7 dni pri 2-8 °C Pod —20 °C za 3 leta'®
Serum 7 dni pri 2-8 °C Pod —20 °C za 3 leta'®
Razredcena plazma/serum q o o -
v 0.9 % NaCl 30 minut pri 18-25 °C Ne shranjujte
Vzorec pacienta v kiveti 2uri 18-25°C Ne shranjujte

Vsi vzorci morajo pred testiranjem doseci sobno temperaturo (18-25 °C). Zamrznjene vzorce pred
testiranjem odmrznite, pustite, da se ogrejejo na sobno temperaturo, in jih pred testiranjem previdno
premesajte. Ce odmrznjeni vzorci plazme ali seruma vsebujejo strdke, jih je treba centrifugirati. Vzor-
cev ne smete veckrat zamrzniti in odmrzniti.

7. Postopek

Potrebni materiali, ki niso prilozeni (2.)

Materiali, navedeni v Tabeli 2., niso priloZeni. Za materiale, ki so priloZeni, glejte Tabelo 1.

Postopek testiranja

Pred zacetkom analize preberite in upostevajte navodila za uporabo instrumenta in testa QuikRead

go easy CRP. Odprite folijsko vrecko s stojalom za kivete. Ne pozabite oznaciti datuma odprtja na

stojalu za kivete in na vsebniku s pokrovéki z reagentom.

Odvzem vzorca (glejte slike 1-6)

Za prenos vzorca v prednapolnjeno kiveto je potreben QuikRead go Sample Collector 10 pl (kat. §t.

153211). Zbiralnike vzorcev je mogoce kupiti lo¢eno, medtem ko jih komplet QuikRead go easy CRP

(kat. &t. 153287) Ze vsebuije.

1. Prednapolnjena kiveta mora pred uporab doseci sobno temperaturo (18-25 °C). To traja priblizno
15 minut za posamezno kiveto, shranjeno v hladilniku (2—-8 °C). Ne dotikajte se podatkovne ma-
trike ali spodnjega dela kivete (opticni del). Odstranite folijski pokrov s kivete. Pazite na brizganje
tekocine. Kondenziran pufra na folijskem pokrovu ne vpliva na rezultate. Test je treba opraviti v
dveh (2) urah po odprtju kivete.

2. Rahlo odprite $katlo z zbiralniki vzorcev, da odzamete en sam zbiralnik vzorca iz $katle. Polnilni
material embalaZe lahko zavrzete.

3. Drzite zbiralnik vzorca skoraj vodoravno in odzemite vzorec tako, da konico zbiralnika vzorca na-
mestite tik pod povrsino kapljice krvi. Kapilarni del zbiralnika vzorca popolnoma napolnite.

4. Preverite, da je zbiralnik vzorca popolnoma napolnjen in da v kapilari ni zraénih mehurékov. Ne
brisite zbiralnika vzorca. Ce je na zbiralniku vzorca odveéna koli¢ina vzorca, ga zavrzite zbiralnik
in odvzemite nov vzorec z novim zbiralnikom.

5. V roku 2 minut vstavite zbiralnik vzorca v kiveto. Zbiralnik vzorca ostane v kiveti ves ¢as postopka
merjenja za test.

6. Zaprite kiveto s pokrovékom z reagentom. Ne pritiskajte navzdol turkiznega notranjega dela po-
krovcka z reagentom. Vsebnik s pokrovcki z reagentom zaprite takoj po odstranitvi potrebnega
Stevila pokrovckov. Ko je zbiralnik vzorca prenesen v kiveto, je treba test izvesti v dveh (2) urah.
Kiveto hranite pokonc¢no in je ne stresajte.

Opomba! Ce uporabljate venski vzorec, je priporodliivo odvzeti vzorec neposredno iz epruvete.

Epruveto rahlo nagnite in zberite vzorec tik pod povr§ino vzorca z zbiralnikom vzorca. Ne briSite

zbiralnika vzorca.

Analiza vzorca (glejte slike 7-9)

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

za uporabo instrumenta. Zasloni vas bodo usmerjali med testom.

7. |zberite Meri / Izmeri vzorec na zaslonu instrumenta QuikRead go.

8. Kiveto vstavite v instrument tako, da je ¢rtna koda obrnjena proti vam. Instrument zazna vrsto
vzorca. Zaslon prikazuje napredek merjenja.

9. Rezultat se prikaZe na zaslonu, po kon¢ani meritvi pa se kiveta samodejno dvigne.

Analiza kontrole

Oglejte si navodila za uporabo, ki so priloZzena vsaki viali s kontrolo. Kontrolne vzorce analizirajte

kot vzorce bolnika in izberite Kontrola kakovosti na zaslonu instrumenta QuikRead go. Rezultat bo

shranjen v lo¢eni datoteki z rezultati za kontrolo kakovosti.

8. Kontrola kakovosti

Kontrolo kakovosti je treba izvajati v skladu z veljavnimi nacionalnimi ali lokalnimi predpisi oziroma
zahtevami za akreditacijo ter standardnimi postopki nadzora kakovosti v laboratoriju. Priporocena je
redna uporaba kontrolnih vzorcev QuikRead go CRP Control (kat. $t. 153764), QuikRead go CRP
Control High (kat. $t. 153763) in/ali QuikRead go CRP Control Low (kat. $t. 153765).

Priporocljivo je izvajati kontrolo vsaj ob vsaki novi poSiljki in novi seriji reagentov ter vsakic, ko prido-
bite nepri¢akovan rezultat. Kontrola naj se uporabi tudi ob usposabljanju novih uporabnikov sistema
QuikRead go. Glejte razdelek 16 »Odpravljanje teZav« in se ob morebitnih spremembah funkcional-
nosti testa obrnite na Aidian ali lokalnega distributerja.

Kontrole QuikRead go CRP: Vse kontrole QuikRead go CRP so pripravljene za uporabo. Vrednosti
kontrol so dolo¢ene za instrument QuikRead go, kontrola pa se uporablja po enakem postopku kot
za vzorec plazme/seruma. Test izvedite, kot je opisano v razdelku 7 »Postopek«, uporabite enako
koli¢ino kontrolnega vzorca kot za neznane vzorce krvi (10 pl). Nagibajte vialo s kontrolo, dokler kon-
trolna raztopina ne doseze ozkega dela grla. Zbiralnik vzorca drzite skoraj vodoravno tik pod povrsino
kontrole. Kapilarni del popolnoma napolnite. Kontrola je v kiveti stabilna 15 minut.

Druge komercialno dostopne kontrole CRP: Kontrole obravnavajte in uporabljajte v skladu z navo-
dili za vsako kontrolno snov. Test izvedite, kot je opisano v razdelku 7 »Postopek«. Sprejemljive meje
za kontrolo je treba doloiti na podlagi natanénih rezultatov, pridobljenih z instrumentom QuikRead
go. Postopek slepega vzorca morda ne bo uspesen, ¢e uporabite kontrolni vzorec, ki vsebuje umetne
rdece krvnicke, ker te morda ne bodo normalno hemolizirane.

9. Interpretacija rezultatov

Povisanje vrednosti CRP je nespecificno, zato je rezultate treba interpretirati ob upoStevanju drugih
kliniénih ugotovitev. Za spremljanje bolnikovega stanja ali odziva na zdravljenje ter pri merjenju ravni
CRP pri novorojenckih so lahko potrebne zaporedne meritve CRP. Poleg tega je priporocljivo dolociti
bolnikovo izhodi§éno raven CRP pri ocenjevanju rahlo poviSanih vrednosti CRP.

Rezultat testa CRP | Interpretacija rezultata

«Izkljucuje Stevilne akutne vnetne bolezni, vendar ne izkljuuje specificno
vnetnih procesov.'®

<10 mg/l *Mozna vnetja pri novorojenckih niso nujno izklju¢ena.'®'718

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

10-50 mg/l Zvisane koncentracije pri akutnih obolenjih se pojavijo ob rahlem do

zmernem vnetju.'®

> 50 mg/l Kaze na visoko in obsezno vnetno aktivnost.'®

Ce so bili uporabljeni razred&eni vzorci plazme ali seruma, je treba konéne rezultate izragunati v skla-
du z navodili v razdelku 6 »Zbiranje in priprava vzorca«. Po potrebi glejte razdelek 16 »Odpravljanje
tezav« in ponovite test.

10. Omejitve postopka

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

Rezultatov testov se pri postavljanju diagnoze nikoli ne sme uporabljati samostojno, brez popolne
klinicne ocene. Intraindividualne razlike v CRP so pomembne in jih je treba upostevati — na primer z
zaporednimi meritvami — pri interpretaciji vrednosti.

11. Pric¢akovane vrednosti

Referenéna vrednost: < 3 mg/?-*, mediana vrednost pri navidezno zdravih odraslih: 0,8 mg/I2. Na
ravni CRP pri novorojenckih lahko vplivajo npr. nedonoSenost, trajanje poroda in zapleti, povezani s
porodom.

Takoj po rojstvu so ravni CRP pri dono$enih novorojenckih obicajno nizke in se bodo v naslednjih
nekaj dneh nekoliko povisale (mediana vrednost pod 2 mg/1)%.
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12. Znagcilnosti u€inkovitosti

Izkazalo se je, da so znacilnosti ucinkovitosti testa QuikRead go easy CRP enakovredne z instrumen-
tom QuikRead go Instrument in QuikRead go Plus Instrument.

Merilni obseg

Merilni obseg testa CRP je 1-200 mg/I (pri hematokritu 40 %) za vzorce polne krvi in 1-120 mg/l za
vzorce seruma ali plazme. Ce je hematokrit niZji ali vigji od 40 %, se merilno obmogje spremeni, kot je
prikazano v spodnji tabeli (t. i. drse¢e obmocje rezultatov). Rezultat CRP ni prikazan, ¢e je hematokrit
zunaj obsega 15-75 %.

Material vzorca | Hematokrit Kolic¢ina Merilni obseg (mg/I
(%) vzorca 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 Ce je rezultat zunaj
40-42 1,0-200 merilnega obsega, bo
. 4345 1,1-210 prikazan kot
Polna kri 46-50 1oul 1.2-220 »CRP < 0,5 mg/l
51-53 1,3-240 ali na primer kot
54-57 1,4-260 »CRP > 200 mgl/l«.
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
Plazma/serum - 10 pl 1,0-120

Mozno je izklopiti nastavitev drsec¢ega merilnega obsega, pri ¢emer je merilni obseg za vzorce polne
krvi fiksno nastavljeno na 2,4-140 mg/l. Za izklop drse¢ega merilnega obsega je treba spremeniti
nastavitve parametrov testa na instrumentu. Glejte navodila za uporabo instrumenta.

Analitska obcutljivost (meja zaznavanja)

Meja zaznavanija testa je < 1 mg/l. Dolocitev meje zaznavanja je bila izvedena v skladu s smernicami
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP17-A2:2012. 4 slepi vzorci in 5 vzorcev z nizko
koncentracijo so bili izmerjeni 3 dni s 5 ponovitvami na dan, da bi dobili 15 rezultatov na vzorec.
Linearnost

Izkoristki pri zaporednih red&enijih vzorcev plazme CRP so bili med 85 % in 104 %. Studija linearne
odzivnosti je bila izvedena v skladu s smernicami CLSI EP06-A:2003. Testiranih je bilo 11 redéenj,
vsako v 4 ponovitvah.

Natanénost

Studija natanénosti je bila izvedena v skladu s smernicami CLSI EP05-A3:2014. Vzorci polne krvi so
bili analizirani 5 dni s 3 instrumenti in 5 ponovitvami na serijo, skupaj 75 ponovitev na vzorec. Vzorci
QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP Control High in vzorci
plazme so bili analizirani 20 dni, 2 seriji na dan in 2 ponovitvi na serijo. Skupno je bilo izmerjenih 80
ponovitev na vzorec.

Material Vzorec | Stevilo | Povpreéna | Ponovljivost | Meddnevna | Ponovljivost
vzorca dni vrednost natanénost
CRP (mg/l) | SD [CV (%) SD |CV (%) SD |CV (%)
Nizka 14 0,4 2,9 0,1 0,9 0,4 5.4
Polna kri Srednja 5] 60 2,3 3,8 0,9 1,5 2,8 47
Visoka 175 14,0 8,0 3.9 2,2 14,5 8,3
Nizka 1.1 0,08 6,8 0,02 1,7 0,09 7.8
Plazma Srednja 20 44 1,5 34 0,6 1.4 1,7 3,7
Visoka 96 8,5 8,8 0,5 0,5 8,5 8,9
Control Low | 153765 20 25 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

Presezek antigena

Koncentracije CRP pod 1000 mg/l ne dajejo lazno nizkih rezultatov.

Moteée snovi

Studija motecih snovi je bila izvedena v skladu s smernicami CLSI EP07-A2:2005. Motece snovi so
bile primerjane z referen¢nim vzorcem oziroma rezultati.

Motece snovi Brez motenj do koncentracije
Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Trigliceridi 11,5 mmol/l

Holesterol 10,0 mmol/l

Revmatoidni faktorji (RF) 525 |U/ml

Levkociti 87x10%/

Antikoagulanti (Li-heparin ali EDTA) Ni motnje

Vecina heterofilnih ali protiteles proti ovcam v vzorcih ne vpliva na test, ker testnim protitelesom
manjka element Fc. V zelo redkih primerih je motnjo povzrocal IgM mielomski protein.

13. Sledljivost

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

Vzorec Certificirana vrednost Rezultati QuikRead go easy CRP (mg/l)
t t 1l
{Degotovosyimg Serija 1 Serija 2
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 40,3 41,0

14. Primerjava metod

Vzorci plazme pacientov so bili izmerjeni z eno kliniéno laboratorijsko metodo in eno metodo na
mestu oskrbe ter metodo QuikRead go easy CRP. Povzetek primerjalnih $tudij je predstavljen v
spodnji tabeli.

Analiza Passing-Bablok
Klini¢na laboratorijska metoda Test POC (point-of-care)
y = 1,01x-0,5 y = 0,93x+1,2
r = 0,988 r = 0,982
N = 92 N = 89

Primerljivost polne krvi in plazme
V primerjavi 95 klini¢nih vzorcev sta bili polna kri (y) in plazma (x) ocenjeni kot primerljivi. Regresijska
enacba za primerljivost je bila: y = 0,99x - 0,4 in r = 0,976.

15. Odstranjevanje

Vsebino odstranite v skladu z nacionalnimi in lokalnimi predpisi. Vse vzorce pacientov, kontrole, upo-

rabljene zbiralnike vzorcev, pokrovcke z reagentom in kivete obravnavajte ter odstranite kot potencial-

no kuzne materiale. Neuporabljene pokrovcke z reagentom zavrzite kot nevaren odpadek, ki vsebuje

sinteticne polimerne delce. Prepredite sproscanje v okolje. Za ve¢ informacij glejte varnostne liste

(SDS) za posamezne komponente.

Materiali komponent kompleta QuikRead go easy CRP:

« Papir: navodila za uporabo

« Karton: Skatla kompleta in Skatle za zbiralnike vzorcev

« Plastika: stojala za kivete in polnilo znotraj Skatle za zbiralnike vzorcev

« Kovina: vsebnik za pokrovéke z reagentom in folijski pokrovi kivet

+ Razliéni materiali: pokrovcki z reagentom, pokrovi vsebnikov s pokrovcki, folijske vrecke stojal za
kivete, neuporabljene kivete in neuporabljeni zbiralniki vzorcev

Pri uporabi v skladu z dobro laboratorijsko prakso, dobro poklicno higieno in navodili za uporabo

dobavljeni reagenti ne smejo predstavljajo nevarnosti za zdravje.
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16. Odpravljanje tezav
Sporocila o napaki

Sporocila o napakah, ki jih prikaze instrument QuikRead so nasteta spodaj. Za podrobnej$e informa-

cije o sporo¢ilih o napakah glejte navodila za uporabo instrumenta.

Sporocila o napaki

Korektivni ukrep

Meritev prepovedana. Prever-
ite pokrovéek z reagentom.

Potrdite, da ima kiveta ima pokrovéek z reagentom in da notran-
ji turkizni del pokrovéka ni pritisnjen navzdol.

Stevilka serije pokroveka z
reagentom in kivete se ne
ujema.

Zavrzite test. Izvedite nov test z novimi komponentami. Prepricaj-
te se, da so reagenti iz serije istega kompleta.

Oznake na pokrovéku ni
mogoce prebrati.

Preverite na vsebniku s pokrovcki z reagentom, da je pokrovéek
iz iste serije kompleta kot kiveta. Ce sta pokrovéek z reagentom
in kiveta iz iste serije kompleta, lahko nadaljujete z merjenjem. Ce
seriji nista enaki, prekli¢ite merjenje, zavrzite test in izvedite nov
test z novimi pravilnimi komponentami.

Meritev prepovedana. Tem-
peratura kivete prenizka.

Pustite, da se kiveta ogreje na sobno temperaturo (18-25 °C).
Ponovno analizirajte isto kiveto.

Meritev prepovedana. Tem-
peratura kivete previsoka.

Pustite, da se kiveta ohladi na sobno temperaturo (18-25 °C).
Ponovno analizirajte isto kiveto.

Test prekinjen.
Slepi vzorec previsok.

Test prekinjen.
Nestabilen vzorec.

Ponovno testirajte isto kiveto. Postopek slepega vzorca ni bil
konéan, kiveta lahko vsebuje umazanijo ali snovi, ki motijo vzorec.
V slednjem primeru testa ni mogoce dokon¢ati.

Test prekinjen.
Napaka pri dodajanju
reagenta.

Izvedite nov test. Med dodajanjem reagenta je prislo do tezave.
Ce se to sporocilo o napaki pojavi znova, se prepricajte, da
pokrovcki z reagentom niso bili izpostavljeni viagi. Prav tako
zagotovite, da je vsebnik s pokrovcki z reagentom pravilno zaprt.

Ni rezultata. Hematokrit
prenizek.

Hematokrit vzorca polne krvi je pod < 15 % in testa ni mogoce
dokongéati. V primeru vzorca plazme/seruma je vzorec izrazito
hemoliziran. Odvzemite nov venski vzorec.

Ni rezultata. Hematokrit
previsok.

Hematokrit vzorca polne krvi je nad > 75 % in testa ni mogoce
dokong¢ati.

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

Tezava Verjeten vzrok Korektivni ukrep
Izvedite nov test. Prepricajte se, da je zbiralnik vzorca
. Premajhna koli¢ina popolnoma napolnjen in da v kapilarnem delu ni
Nepricako- vzorca. zra€nih mehurckov. Ni ga mogoce preve¢ napolniti. Ne
vano nizek briite zbiralnika vzorca.
rezultat. . . A
Vzorec je predolgo v Izvedite nov test. Vzorec se lahko v zbiralniku vzorca
zbiralniku vzorca. hrani najve¢ 2 minuti.
Izvedite nov test. Vzemite vzorec tako, da konico
Prevelika koli¢ina zbiralnika vzorca ngmesti_te tilg pod povré'ino vzorca [n
popolnoma napolnite kapilarni del. Ne brisite zbiralnika
vzorca. vzorca. Prepri¢ajte se, da na turkiznem delu zbiralnika
Nepri¢ako- vzorca ni vzorca.
vano visok Premaihna koligina Izvedite nov test. Zagotovite, da je koli¢ina pufra
rezultat. ufra ! pravilen, tako da preverite nivo tekocine, ki mora biti
putra. med linjama oznac¢enima na steni kivete.
Kiveta je umazana. Izvedite nov test. Ne dotikajte se spodnjega dela kivete.
Uporaba reagentov iz " s . "
razliénin serij komple- :géedaltionrgvlt;zt. Prepricajte se, da so reagenti iz serije
tov ali testov. 9 pleta.
Esz?zc:kk/ova— Nepravilno shran- Izvedite nov test. Prepri¢ajte se, da so reagenti shran-
visok rezultat. | Jevanie reagenta. jeni na nacin, opisan v navodilih za uporabo.
- |zvedite nov test. Za prenos vzorca v kiveto uporabite
;Jlg?ar;bifanvazpoarigega QuikRead go Sample Collector 10 l. Ne uporabljajte
: pipete ali drugih pripomockov za odvzem vzorcev.
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