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QuikRead go easy CRP Kat. br. 153287 Hrvatski

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

1. Namjena

Test QuikRead go easy CRP je imunoturbidimetrijski test za kvantitativno odredivanje vrijednosti C-re-
aktivnog proteina (CRP) iz uzorka kapilarne krvi, antikoagulirane (EDTA ili heparin) venske pune krvi
ili plazme ili seruma. Test se provodi s pomo¢u automatiziranog instrumenta koji pripada sustavu
QuikRead go. Test je namijenjen za upotrebu zdravstvenim djelatnicima u klinickom laboratoriju i u
okruZenju za testiranje u blizini pacijenta (takoder poznatom kao okruzenje za testiranje na mjestu
skrbi). CRP je protein akutne faze prisutan u niskim koncentracijama u krvi zdravih osoba. Infekcije,
ozljede tkiva i upalni poremecaji mogu uzrokovati nespecificno povecanje razine CRP-a u krvi bole-
snika. Kvantitativno mjerenje CRP-a osjetljiv je i pouzdan pokazatelj reakcije u akutnoj fazi. Mjerenje
CRP-a pomaze u dijagnostici, procjeni i pracenju infekcija, ozljeda tkiva, upalnih poremecaja i pove-
zanih bolesti'?. Samo za in vitro dijagnosticku uporabu.

2. Sazetak i objasSnjenje analita

CRP je protein akutne faze prisutan u niskim koncentracijama u krvi zdravih osoba. Infekcije, ozljede
tkiva i upalni poremecaji mogu uzrokovati nespecificno povecanje razine CRP-a u krvi bolesnika. Mje-
renje CRP-a osjetljiv je i pouzdan pokazatelj reakcije u akutnoj fazi. Povecanje koncentracije CRP-a
je brzo, a povecane razine mogu se otkriti u roku od 6 sati od pocetka upalnog procesa.’? Kvanti-
tativno mjerenje CRP-a pri testiranju u blizini pacijenta smanjuje propisivanje antibiotika za priblizno
25 % u razlicitim akutnim respiratornim infekcijama® i pogorsanjima kroni¢ne opstruktivne bolesti plu¢a
(KOPBY)* te se stoga moze upotrijebiti za vodenje terapije antibioticima. CRP se smatra osjetljivim po-
kazateljem ucinkovitosti antimikrobne terapije i tijeka bakterijskih infekcija®®. CRP je takoder prikladan
za procjenu neonatalnih infekcija®'® i u€inkovit je alat za iskljucivanje postoperativnih infekcija' 2. U
sistemskim upalama, kao $to su reumatoidni artritis i upalna bolest crijeva, mjerenje CRP-a rutinski
se primjenjuje kao dio pocetne procjene bolesti i za pracenje aktivnosti bolesti, napretka i reakcije na
lijecenje’ ™.

3. Nacela postupka

Mjerenje CRP-a je imunoturbidimetrijsko i temelji se na reakciji aglutinacije. Vrijednost CRP-a auto-
matski izraunava instrument. Mikrocestice su presvucene fragmentima antihumanog CRP-a F(ab),,
a CRP u uzorku reagira s mikro¢esticama. Ishodi$na promjena mutnoce u otopini mjeri se instrumen-
tom QuikRead go. Rezultati mjerenja CRP-a podudaraju se s rezultatima dobivenim uporabom drugih
imunoturbidimetrijskih metoda.

Uzorak se dodaje puferu u ve¢ napunjenoj kiveti te se krvne stanice u uzorku pune krvi hemoliziraju.
Podaci za kalibraciju testa nalaze se na crticnom kodu kivete koji instrument QuikRead go automat-
ski ocita prije pocetka testa. Kada se upotrijebi uzorak pune krvi, vrijednost CRP-a automatski se
ispravlja prema razini hematokrita uzorka. Rezultati hematokrita ne prikazuju se, ali se upotrebljavaju
u izratunima. Raspon mjerenja CRP testa je od 1 — 200 mg/I (pri razini hematokrita od 40 %) kada se
upotrijebe uzorci pune krvi, a od 1 — 120 mg/l s uzorcima seruma ili plazme.

4. Reagensi

Sadrzaj kompleta (Tablica 1.)

Sadrzaj kompleta naveden je u Tablici 1. Reagensi sadrze konzervanse, pogledaijte 5. odjeljak ,Upo-
zorenja i mjere opreza”.

Pohrana

Rok valjanosti neotvorenog kompleta QuikRead go easy CRP pri temperaturi od 2 — 25 °C je do roka
valjanosti oznacenog na kutiji kompleta.

Komponenta Rok valjanosti pri Stabilnost pri upotrebi | Stabilnost pri upotrebi
temperaturi od pri temperaturi od pri temperaturi od
2-25°C 2-8°C 18-25°C

Do roka valjanosti
kompleta u neo-

Cepovi s reagensom| 1 ;e noi epruveti s

6 mjeseci u zatvorenoj epruveti s reagensom

reagensom
N ’ Do roka valjanosti 6 mjeseci | 3 mjeseca
Eic:g fjed napunjene, |, mpleta u netaknutoj| Unaprijed napunjena kiveta bez folijskog pokrova:
folijskoj vrecici 2 sata

Prikuplja¢ uzorka Do roka valjanosti kutije s prikupljaéem uzorka

Uvjeti pripreme i pohrane reagensa

Svi su reagensi spremni za uporabu. DrZite ¢epove s reagensom podalje od vlage. Zatvorite epruvetu
odmah nakon $to izvadite odgovarajuci broj éepova s reagensom.

Propadanje reagensa

Nemojte upotrijebiti kivetu ako je u puferu vidljiva prijavstina.

5. Upozorenja i mjere opreza

Zdravstvene i sigurnosne informacije

» Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Prikupljaci uzoraka QuikRead go Sample Collector namijenjeni su za neinvazivno uzimanje uzora-

ka bez kontakta s kozom.

Zabranjeno pusiti, jesti i piti u prostorijama u kojima se rukuje uzorcima ili reagensima iz kompleta.

Kod rukovanja uzorcima bolesnika i reagensima iz kompleta nosite odgovarajucu zastitnu odjecu i

jednokratne rukavice. Kad zavrsite provodenje testiranja, temeljito operite ruke.

Izbjegavajte kontakt s kozom i o¢ima. Nakon kontakta s kozom odmah je operite velikom koli¢inom

sapuna i vode.

Svim uzorcima pacijenata i kontrolama trebalo bi se rukovati kao s potencijalno zaraznim materijalom.

Pufer sadrzi 0,004 % reakcijske smjese: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EZ br.

247-500-7] i 2-metil-2H-izotiazol-3-on [EZ br. 220-239-6] (3:1) (nadrazujuce za kozu

1, kron. toks. vod. okol. 3) i nqtrijev azid u koncentraciji < 0,1 %. Moze uzrokovati aler-

gijsku reakciju koze (H317). Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima (H412).

Izbjegavati udisanje pare (P261). Izbjegavati ispustanje u okoli§ (P273). Nositi zastit-

ne rukavice / zastitno odijelo (P280). U sludaju nadraZaja ili osipa na kozi: zatraziti ~Upozorenje

savjet/pomoc lijecnika (P333 + P313). Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije po

novne uporabe (P362 + P364). Odlozite sadrzaj u skladu s drzavnim i lokalnim zakonima (P501).

Liofilizirani reagens unutar ¢epa s reagensom sadrzi < 1 % natrijeva azida (kron. toks. vod. okol. 3).

Opasno za vodeni okoli§ s dugotrajnim posliedicama (H412), izbjegavati ispustanje u okoli§ (P273).

Odlozite sadrzaj u skladu s drzavnim i lokalnim zakonima (P501). U dodiru s kiselinama oslobada

vrlo otrovni plin (EUH032). Sadrzi sintetske polimerne mikrocestice. Nemojte oslobadati reagens iz

Eepa izvan kivete. Mikrocestice ostaju unutar zatvorene kivete kada se upotrebljava prema uputama.

Rekonstituirani i tekuéi reagensi sadrze < 0,1 % natrijeva azida, $to se ne smatra opasnom kon-

centracijom.

QOdlaganje: pogledaijte 15. odjeljak.

U slu¢aju ozbiline nezgode, prijavite proizvodacu ili njegovom predstavniku i nacionalnom tijelu.

Sazetak o sigurnosti i u€inkovitosti dostupan je u bazi Eudamed.

Analiticke mjere opreza

» Komplet s reagensom QuikRead go easy CRP namijenjen je za uporabu samo s instrumentom
QuikRead go.

* Proizvod nemoijte rabiti nakon roka valjanosti oznaenog na vanjskom pakiranju.

« Pri prvom otvaranju kompleta, pazite da aluminijske vrecice koje stite kivete ostanu netaknute. Ako

je aluminijska vrecica oStecena, nemojte rabiti kivete koje sadrzi. Nadalje, prije uporabe pojedinac-

nih kiveta uvijek provjerite je li njihova folija netaknuta.

Nemojte mijeSati komponente razli¢itih brojeva serija ili iz razliitih testova. Komponente su jed-

nokratne. Nikada nemojte ponovno upotrijebiti komponente koje ste ve¢ upotrijebili za testiranje.

Nemojte premasiti navedena razdoblja stabilnosti za otvorene reagense.

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

kivete s otiscima prstiju.

Cepovi s reagensom QuikRead go easy CRP Reagent Caps su oznaéeni tirkiznom bojom s etike-

tom na Eepu kako bi se razlikovali od drugih analita QuikRead.

Drzite ¢epove s reagensom dalje od vlage. Zatvorite epruvetu odmah nakon $to izvadite odgo-

varajuéi broj ¢epova s reagensom. Ne upotrebljavajte ¢epove s reagensom ako nisu pohranjeni

prema uputama.

Ne lijepite naljepnice na kivetu. Ako je potrebno, identifikacijske informacije mogu se napisati na

suprotnoj strani naljepnice trajnim markerom.

Nemojte prolijevati teku¢inu u mjernu jazicu instrumenta.

6. Prikupljanje i priprema uzoraka

Materijali za uzorke, volumen uzorka i prikupljanje uzorka

QuikRead go Sample Collector 10 pl (kat. br. 153211) uklju¢en u komplet QuikRead go easy CRP
(kat. br. 153287) potreban je za prijenos uzorka u kivetu. Kapilarni dio prikupljaca uzoraka oblozZen je
EDTA-om i izgled se moze razlikovati ovisno o kristalizaciji EDTA-e.

Materijal Volumen | Prikupljanje uzoraka
uzorka uzorka
Ubodite Cisti i suhi prst/petu lancetom. Obrisite prvu kap krvi i prikupite
Kapilarna krv | 10 pl 10 pl krvi iz druge kapi u EDTA-om oblozen kapilarni dio prikupljaca
uzoraka.

Prikupite punu vensku krv u epruvetu s heparinom ili EDTA-om.
10 pl PromijeSajte punu krv preokretanjem epruvete nekoliko puta i uzmite
10 pl s pomocu prikupljaca uzoraka.

Antikoagulira-
na puna krv

Upotrijebite s EDTA-om ili heparinom. Izbjegavajte uzorke koji su vidlji-
Plazma 10 pl vo hemolizirani. Blaga hemoliza nece utjecati na rezultate ispitivanja.
Uzmite 10 pl s pomocu prikupljaca uzoraka.

I1zbjegavajte uzorke koji su vidljivo hemolizirani. Blaga hemoliza nece
Serum 10 pl utjecati na rezultate ispitivanja. Uzmite 10 pl s pomocu prikupljaca
uzoraka.
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Razrjedivanje uzorka

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

Materijal uzorka Upute

Puna krv Nemojte razrjedivati uzorke pune krvi.

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

Plazma/serumi Preporuceni omjer za razrjedivanje je 1 + 3 (po volumenu, 1 dio uzorak +

3 dijela 0,9 % NaCl). Stavite 10 pl razrijedenog uzorka u kivetu s pomocu
prikupljaca uzoraka, analizirajte uzorak i pomnozite dobiveni rezultat s 4.

Pohrana uzoraka

Materijal uzorka Kratkotrajna pohrana Dugotrajna pohrana

Najvise 2 minute u prikupljacu

Kapilarna krv uzoraka

Nemojte pohranjivati

3 dana pri temperaturi Odvoijiti plazmu i pohraniti pri

Antikoagulirana puna krv _go temperaturi koja je navedena
0d2-8°C u nastavku
7 dana pri temperaturi 3 godine pri temperaturi nizoj
Plazma 0d2-8°C 0d-20 °C*s
Serum 7 dana pri temperaturi 3 godine pri temperaturi nizoj
od2-8°C od -20 °C'®
Razrijedena plazma/serum 30 minuta pri temperaturi . op—
10,9 % NaCl od 18 — 25 °C Nemojte pohranjivati
2 sata pri temperaturi

Uzorak bolesnika u kiveti Nemojte pohranjivati

od 18 -25°C

Prije pocetka testiranja pustite da uzorci postignu sobnu temperaturu (18 — 25 °C). Smrznuti uzorci
moraju se u potpunosti odmrznuti, dobro promijesati i posti¢i sobnu temperaturu prije testiranja. Ako
odmrznuti uzorak plazme sadrzi grudice, uzorci se trebaju centrifugirati. Uzorci se ne smiju viSekratno
zamrzavati i odmrzavati.

7. Postupak

Potrebni materijali koji nisu priloZeni (Tablica 2.)

Materijali navedeni u Tablici 2. nisu priloZeni. Prilozeni materijali navedeni su Tablici 1.

Postupak testiranja

Prije pocetka testa, procitajte i slijedite upute za uporabu instrumenta QuikRead go i testa QuikRead

go easy CRP. Otvorite folijsku vrecicu stalka za kivete. Zapamtite oznaciti datum otvaranja na stalku

za kivete i epruveti s reagensom.

Prikupljanje uzorka (pogledajte slike 1 — 6)

QuikRead go Sample Collector 10 pl (kat. br. 153211) potreban je za prijenos uzorka u prethodno

napunjenu kivetu. Prikupljaci uzoraka mogu se kupiti zasebno, dok ih komplet QuikRead go easy

CRP (kat. br. 153287) ve¢ sadrzi.

1. Prije uporabe napunjene kivete trebaju posti¢i sobnu temperaturu (18 — 25 °C). To traje po 15 mi-
nuta za pojedina¢nu ohladenu (2 — 8 °C) napunjenu kivetu. Ne dodirujte podatkovnu matricu ili
doniji dio kivete (opticki dio). Uklonite aluminijsku zastitu s kivete. Pazite da ne prolijete tekucinu.
Kondenzirani pufer na aluminijskoj zastiti nema utjecaja na konacni rezultat. Testiranje se mora
izvesti u roku od dva (2) sata od otvaranja kivete.

2. Djelomicno otvorite kutiju s prikupljacima uzoraka da biste iz kutije izvadili jedan prikuplja¢ uzora-
ka. Punjenje pakiranja moze se odloZiti.

3. Drzite prikuplja¢ uzoraka gotovo vodoravno i uzmite uzorak tako da vrh postavite tik ispod povrsine
kapi krvi.

4. Provijerite je li prikuplja¢ uzoraka u potpunosti napunjen te da nema mijehuri¢a zraka u kapilari.
Nemojte brisati prikuplja¢ uzoraka. Ako postoji visak uzorka na prikupljacu uzoraka, bacite ga i
uzmite novi uzorak s novim prikupljaéem uzoraka.

5. U roku od 2 minute umetnite prikuplja¢ uzoraka u kivetu. Prikuplja¢ uzoraka ostaje u kiveti tijekom
cijelog postupka testnog mjerenja.

6. Kivetu zatvorite ¢epom s reagensom. Nemojte pritisnuti unutarnji tirkizni dio ¢epa s reagensom.
Zatvorite epruvetu s reagensom odmah nakon vadenja potrebnog broja ¢epova s reagensom.
Nakon $to je prikuplja¢ uzoraka prenesen u kivetu, test treba provesti u roku od dva (2) sata. Drzite
kivetu uspravno i nemojte tresti.

Napomena! Ako se upotrijebi uzorak venske krvi, preporuuje se da uzorak uzmete izravno iz

epruvete. Blago nagnite epruvetu i uzorak prikupite neposredno ispod povrsine uzorka prikupljiaem

uzoraka. Nemojte brisati prikupljac uzoraka.

Analiziranje uzorka (pogledajte slike 7 — 9)

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

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

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

8. Stavite kivetu u instrument tako da je crti¢ni kod okrenut prema vama. Instrument otkriva vrstu
uzorka. Na zaslonu se prikazuje tijek mjerenja.

9. Rezultat se prikazuje na zaslonu, a kiveta se automatski podize kada je mjerenje zavreno.

Analiziranje kontrole

Pogledajte upute za upotrebu koje su priloZene uz svaku kontrolnu epruvetu. Analizirajte kontrolne

uzorke kao uzorke bolesnika, no na zaslonu instrumenta QuikRead go odaberite Kontrola kvalitete.

Rezultat ¢e biti pohranjen u zasebnoj datoteci rezultata za rezultate kontrole kvalitete.

8. Kontrola kvalitete

Testiranje kontrole kvalitete mora se obaviti u skladu s mjerodavnim nacionalnim ili lokalnim propisima
ili zahtjevima za akreditaciju te standardnim postupcima kontrole kvalitete u laboratoriju. Preporucuje
se redovita uporaba proizvoda QuikRead go CRP Control Low (kat. br. 153765), QuikRead go CRP
Control (kat. br. 153764) i/ili QuikRead go CRP Control High (kat. br. 153763).

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

Kontrole QuikRead go CRP: Sve kontrole QuikRead go CRP spremne su za upotrebu. Vrijednosti
kontrole odredene za instrument QuikRead go upotrebljavaju se prema istim uputama kao za uzorke
plazme/seruma. Izvedite testiranje kao $to je objasnjeno u 7. odjeliku ,Postupak”, uporabite jednak
volumen uzorka za kontrolu kao za nepoznate uzorke krvi (10 pl). Nagnite kontrolnu bocicu dok kon-
trolna otopina ne dosegne grlo bocice. Postavite prikuplja¢ uzoraka gotovo vodoravno neposredno
ispod povrsine kontrole. Potpuno napunite kapilarni dio. Kontrola je stabilna 15 minuta u kiveti.
Ostale komercijalno dostupne CRP kontrole: Rukujte i primjenjujte kontrole u skladu s uputama
danim uz svaku tvar za kontrolu. Izvedite testiranje kao $to je objasnjeno u 7. odjeljku ,Postupak”. Pri-
hvatljive granice za kontrolu moraju se precizno odrediti s pomocu rezultata na instrumentu QuikRead
go. Slijepa proba moze biti neuspje$na ako upotrijebite kontrolu koja sadrzi umjetne crvene krvne
stanice jer se uzorak mozda ne¢e normalno hemolizirati.

9. Tumacenje rezultata

Povecanije vrijednosti CRP-a je nespecifiéno i rezultate treba tumaciti u svjetlu drugih klini¢kih nalaza.
Serijska mjerenja CRP-a mozda c¢e biti potrebna za nadzor stanja bolesnika ili reakcije na terapiju i
pri mjerenju CRP-a kod novorodencadi. pri procjeni blago povisenih vrijednosti CRP-a preporucuje se
utvrditi individualnu pocetnu razinu CRP-a za bolesnika.

Rezultat testiranja Tumacenje rezultata
CRP-a
«Iskljuéuje mnoge akutne upalne bolesti, ali ne iskljucuje pocetak upalnih
procesa.’®
<10 mg/l *Moguce upale kod novorodenc¢adi nisu nuzno isklju¢ene.'®!718

*Moguce upale ili pogor$anja kod stanja sustavne upale nisu nuzno
iskljuceni.’®2

Povisene koncentracije postoje u akutnim bolestima koje se pojavljuju

10-50 mg/ kada postoje blagi ili umjereni upalni procesi."®

> 50 mg/l Ukazuje na visoku i opseznu upalnu aktivnost.'®

Ako ste upotrijebili razrijedene uzorke plazme ili seruma, konacni se rezultati moraju izraunati u skla-
du s uputama u 6. odjeljku ,Prikupljanje i priprema uzoraka”. Ako je potrebno, pogledaijte 16. odjeljak
,Rjesavanje poteskoc¢a” i ponovite test.

10. Ogranic¢enja postupka

Postupci mjerenja osim onih koji su navedeni u ovim uputama mogu imati upitne rezultate. Neke tvari
mogu interferirati s rezultatima testiranja; pogledajte 12. odjeljak ,Karakteristike performansi”.
Rezultati testa nikada se ne bi trebali upotrebljavati sami, bez potpune klinicke procjene, pri uspostav-
ljanju dijagnoze. Varijacije medu pojedincima u koncentracijama CRP-a znatne su i trebaju se uzeti u
obzir, primjerice, serijskim mjerenjima, pri tumacenju vrijednosti.

11. Ocekivane vrijednosti

Referentna vrijednost: < 3 mg/I?>?* prosje¢na vrijednost kod naizgled zdravih odraslih osoba: 0,8 mg/I?2.
Razine CRP-a kod novorodencadi mogu ovisiti o, primjerice, prijevremenom porodu, trajanju poroda
i komplikacijama u porodu.

Odmah nakon rodenja koncentracije CRP-a kod nedono$¢adi uglavnom su niske i povisit ¢e se do
odredene razine (prosje¢na vrijednost manja od 2 mg/l) tijiekom nekoliko narednih dana?.
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12. Karakteristike performansi

Dokazano je da su karakteristike performansi testa QuikRead go easy CRP ekvivalentne i instrumen-
tu QuikRead go Instrument i instrumentu QuikRead go Plus Instrument.

Raspon mjerenja

Raspon mjerenja CRP testa je od 1 = 200 mg/! (pri razini hematokrita od 40 %) kada se upotrijebe
uzorci pune krvi, a od 1 = 120 mg/l s uzorcima seruma ili plazme. Ako je hematokrit nizi ili vi$i od 40 %,
raspon mjerenja se mijenja na nacin prikazan u tablici u nastavku (tj. promjenjivi raspon rezultata).
CRP rezultat nece se prikazati ako je razina hematokrita izvan raspona od 15 — 75 %.

Materijal uzorka | Hematokrit % | Volumen Raspon mjerenja
uzorka (mg/l CRP)
15-19 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 U slu¢ajevima kada je
40-42 1,0 — 200 rezultat izvan raspona
43 -45 1,1-210 mjerenja, prikazuje se
Puna krv 46— 50 ou 12-220 kao ,CRP < 1,0 mg/” li
51-53 1,3-240 primjerice, kao ,CRP >
54 — 57 1,4 - 260 200 mg/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
Plazmal/serum - 10 pl 1,0-120

Moguce je iskljuciti promjenjivi raspon rezultata, a u tom je slucaju fiksni raspon mjerenja za uzorke
pune krvi od 2,4 - 140 mg/l. Kako biste iskljucili promjenjivi raspon rezultata, morate promijeniti po-
stavke testnih parametara instrumenta. Pogledajte upute za upotrebu instrumenta.

Analiticka osjetljivost (granica detekcije)

Granica detekcije testa je < 1 mg/l. Granica detekcije je izvedena primjenom smjernice Instituta za
klinicke i laboratorijske standarde (CLSI) EP17-A2:2012. Ispitano je Cetiri prazna uzorka i pet uzoraka
niske koncentracije, koji su mjereni tijekom 3 dana uz pet ponavljanja dnevno, ¢ime je dobiveno 15
rezultata po uzorku.

Linearnost

Oporavci u serijskim razrjedivanjima uzoraka plazme za CRP su se kretali od 85 % do 104 %. Studija
linearnosti izvedena je primjenom smjernice CLSI EP06-A:2003. Testirana su 11 razrjedenja u Cetiri
ponavljanja.

Preciznost

Studija preciznosti izvedena je primjenom smjernice CLSI EP05-A3:2014. Uzorci pune krvi analizirani
su tijekom 5 dana s tri instrumenta i pet ponavljanja po seriji. Ukupno je mjereno 75 ponavljanja po
uzorku. QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP Control High
i uzorci plazme analizirani su tijekom 20 dana, dvije serije po danu i dva ponavljanja po seriji. Ukupno
je mjereno 80 ponavljanja po uzorku.

Materijal Uzorak Broj Srednji Ponovljivost | Preciznost | Obnovljivost
uzorka dana | CRP (mg/l) izmedu dana
SD |CV (%) SD |CV (%) SD |CV (%)
Niska 14 0,4 29 0,1 0,9 0,4 82
Puna krv Srednja 5 60 2,3 38 0,9 1,5 2,8 47
Visoka 175 14,0 | 80 3,9 22 | 145 | 83
Niska 1,1 0,08 | 68 | 002 1,7 | 009 | 7.8
Plazma Srednja 20 44 1,5 34 0,6 14 1,7 37
Visoka 96 8,5 8,8 0,5 0,5 8,5 8,9
Control Low | 153765 20 25 0,11 45 | 002 | 09 | 012 | 49
Control 153764 20 24 0,9 3,7 0,2 0,9 0,9 3,8
Control High | 153763 20 77 3,9 51 1,0 1,3 43 5,6

Visak antigena

Koncentracije CRP-a manje od 1000 mg/l ne daju lazno niske rezultate.

Interferencija

Studija interferencije izvedena je primjenom smjernice CLSI EP07-A2:2005. Interferenti su usporede-
ni s referentnim uzorkom ili rezultatima.

Interferent Nikakve interferencije nisu pronadene do
koncentracija

Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Trigliceridi 11,5 mmol/l

Kolesterol 10,0 mmol/l

Reumatoidni faktori (RF) 525 [U/ml

Leukociti 87x10%/

Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Nema interferencije

Vecina heterofilnih antitijela ili antitijela iz ovéje krvi u uzorku ne ometaju test jer im nedostaje Fc
fragment. U rijetkim je slu¢ajevima zapaZena interferencija proteina IgM mijeloma.

13. Sljedivost

Kalibratori upotrijebljeni za umjeravanje CRP testa QuikRead go easy CRP mogu se slijediti prema
referentnom materijalu ERM®-DA474/IFCC. Vrijednosti kalibratora proizvodaca izravno se prenose na
mjerenje testa. Instrument QuikRead go automatski ocitava kalibracijske podatke specificne za seriju
iz kivete. Stoga nije potrebno da korisnik provede kalibraciju. Razlika izmedu serija analizirana je kao
prosjek tri ponavljanja referentnog materijala ERM®-DA474/IFCC po seriji.

Uzorak Certificirana QuikRead go easy CRP rezultati (mg/l)
vrijednost
(nesigurnost) mg/l Serija 1 Serija 2
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 40,3 41,0

14. Usporedba metoda

Uzorci plazme bolesnika analizirani su s pomocu klinicke laboratorijske metode, jednom metodom
testiranja na mjestu skrbi i metodom QuikRead go easy CRP. Sazetak usporednih ispitivanja prikazan
je u sliedecoj tablici.

Analiza Passing-Bablok
Klini¢ka laboratorijska metoda Testiranje na mjestu skrbi
y = 1,01x-0,5 y = 0,93x+1,2
r = 0,988 r = 0,982
N = 92 N = 89

Usporedba pune krvi i plazme
U usporedbi 95 klini¢kih uzoraka, puna krv (y) i plazma (x) su se pokazale usporedivima. Jednadzba
regresije za usporedivost bila jey = 0,99x - 0,4 i r = 0,976.

15. Odlaganje

Odlozite sadrzaj prema nacionalnim i lokalnim zakonima. Tretirajte i odloZite sve uzorke bolesnika,
kontrole, koristene prikupljate uzoraka, ¢epove reagensa i kivete kao potencijalno infektivne mate-
rijale. NeiskoriStene ¢epove s reagensom odlozite kao opasan otpad koji sadrzi sintetske polimerne
mikrocCestice. Sprijecite ispustanje u okolis. Za vise informacija pogledajte sigurnosno-tehnicke listove
specificne za komponente.

Materijali komponenti kompleta QuikRead go easy CRP:

papir: upute za uporabu

karton: kutije kompleta i prikupljaca uzoraka

plastika: stalci za kivete i punjenje unutar kutije prikupljata uzoraka

metal: epruvete s reagensom i folijski pokrovi kiveta

nekoliko: Eepovi reagensa, pokrovi epruveta s reagensom, folijske vrecice koje prekrivaju stalke
za kivete, neiskoristene kivete i neiskoristeni prikupljaci uzoraka

Kada se upotrebljavaju u skladu s Dobrom laboratorijskom praksom, dobrom profesionalnom higi-
jenom i uputama za uporabu, isporu¢eni reagensi ne bi trebali predstavljati opasnost za zdravlje.

16. Rjesavanje poteskoca

Poruke o pogreskama

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

Poruke o pogreskama Korektivne radnje

Mijerenje nije dozvoljeno. Provijerite je li kiveta zatvorena ¢epom s reagensom i da unutarnji
Provjerite ¢ep s reagensom. tirkizni dio ¢epa nije pritisnut.

Broj serije ¢epa s reagensom i| Odbacite test. Izvedite novo testiranje s novim komponentama.
kivete se ne podudaraju. Provijerite jesu li svi reagensi iz iste serije kompleta.

Provjerite na epruveti s reagensom potjece li ep s reagensom iz
iste serije kao i kiveta. Ako su ¢ep reagensa i kiveta iz iste serije
kompleta, mozete nastaviti mjerenje. Ako serije nisu iste, ponistite
mjerenje, odbacite test i izvedite novi test s novim ispravnim
komponentama.

Nije moguce procitati oznaku
na Cepu.
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Mijerenje nije dozvoljeno. Tem-| Ostavite da se kiveta zagrije na sobnu temperaturu (18 — 25 °C).
peratura kivete je preniska. Ponovite testiranje istom kivetom.

Mijerenje nije dozvoljeno. Tem-| Ostavite da se kiveta ohladi na sobnu temperaturu (18 — 25 °C).
peratura kivete je previsoka. | Ponovite testiranje istom kivetom.

Testiranje otkazano. Slijepa
proba je previsoka.

Testiranje otkazano. Nestabil-
na slijepa proba.

Ponovite testiranje istom kivetom. Postupak mjerenja slijepe probe
nije dovrsen; kiveta moze sadrzavati necistoce ili tvari koje ometaju
uzorak. U potonjem slucaju test se ne moze dovrsiti.

Provedite novo testiranje. Doslo je do problema pri dodavanju rea-
gensa. Ako se ova poruka o pogresci pojavi ponovno, provjerite da
Gepovi s reagensom nisu bili izloZeni viazi. Provjerite i je li epruveta
s reagensom pravilno zatvorena.

Hematokrit uzorka pune krvi je < 15 % i test se ne moze dovrsiti.

U slucaju uzorka plazme/seruma, uzorak je jasno hemoliziran.
Prikupite novi uzorak venske krvi.

Testiranje otkazano.
Doslo je do pogreske pri
dodavanju reagensa.

Nema rezultata. Hematokrit
prenizak.

Nema rezultata. Hematokrit

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

Neocekivano visoki i niski rezultati
Moguci razlozi za neocekivano niske i visoke rezultate navedeni su u tablici u nastavku.

Problem Mogucéi razlozi Korektivna radnja
Izvedite novo testiranje. Provjerite je li prikuplja¢ uzoraka
Premalen volumen u potpunosti napunjen te da nema mjehuri¢a zraka
Neodekivano | uzorka. u kapilari. Nije moguce prepuniti ga. Nemojte brisati

nizak rezultat. prikuplja¢ uzoraka.

Uzorak je predugo u Obavite novo testiranje. Uzorak se moze pohraniti
prikupljacu uzoraka. najvise 2 minute u prikupljacu uzoraka.

Izvedite novo testiranje. Uzmite uzorak tako da vrh
prikupljaca uzorka stavite odmah ispod povrsine uzorka i

Prevelik volumen potpuno napunite kapilarni dio. Nemojte brisati prikuplja¢

uzorka. uzoraka. Provjerite da nema uzorka na tirkiznom dijelu
L prikupljaca uzoraka.
Neocekivano Provedite novo testiranje. Osigurajte da je volumen
visok rezultat. i -
PL?Q:" volumen ispravan tako da provijerite je li razina tekucine izmedu
p i dviju crta oznacenih na kiveti.
Kiveta je prijava. Provedite novo testiranje. Ne dodirujte doniji dio kivete.
Upotreba reagensa iz . - - . .
e - Provedite novo testiranje. Provjerite da su svi reagensi
razlicitih serija kompleta| ;_'. i
o ili testova. iz iste serije kompleta.
\’:‘i:cc:lflil?lz‘;ino Nepravilna pohrana Provedite novo testiranje. Provjerite jesu li reagensi
rezultat reagensa. ¢uvani u skladu s uputama za uporabu.

Provedite novo testiranje. Upotrijebite QuikRead go
Sample Collector 10 pl za prijenos uzorka u kivetu. Ne
upotrebljavajte pipetu ili drugi uredaj za uzorkovanje.

ikRead go easy CRP  Kat. br. 153287 Srpski

Za upotrebu sa uredajima QuikRead go Instrument i QuikRead go Plus Instrument. U daljem tekstu
pod nazivom QuikRead go instrument.

1. Namena

QuikRead go easy CRP test je imunoturbidimetrijski test za kvantitativno odredivanje vrednosti C-re-
aktivnog proteina (CRP) iz kapilarne krvi, antikoagulirane (EDTA ili heparin) venske pune krvi ili plaz-
me ili seruma. Test se izvodi pomo¢u automatizovanog instrumenta koji pripada QuikRead go siste-
mu. Test je namenjen za upotrebu od strane zdravstvenih radnika u klini¢koj laboratoriji i okruzenju za
testiranje u blizini pacijenta (engl. near-patient testing, NPT), poznatom i kao okruzenje za testiranje
na mestu pruzanja zdravstvene nege. CRP je protein akutne faze prisutan u niskim koncentracijama u
krvi zdravih osoba. Infekcije, povrede tkiva i upalni poremecaji mogu izazvati nespecificno povecanje
nivoa CRP-a u krvi pacijenta. Kvantitativno merenje CRP-a je osetljiv i pouzdan indikator odgovora
akutne faze. Merenje CRP-a pomaze u dijagnostici, proceni i pracenju infekcija, povreda tkiva, upalnih
poremecaja i povezanih bolesti'2. Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

Upotreba neispravnog
prikupljaca uzorka.

2. Sazetak i objasnjenje analita

CRP je protein akutne faze prisutan u niskim koncentracijama u krvi zdravih osoba. Infekcije, povrede
tkiva i upalni poremecaji mogu izazvati nespecificno povecanje nivoa CRP-a u krvi pacijenta. Merenje
CRP-a je osetljiv i pouzdan indikator odgovora akutne faze. Povecanje koncentracije CRP-a je brzo,
a povecani nivoi mogu se otkriti u roku od 6 sati od pocetka upalnog procesa.’? Kvantitativno merenje
CRP-a u NPT smanijuje propisivanje antibiotika za priblizno 25% kod razli¢itih akutnih respiratornih in-
fekcija® i pogor$anja hroni¢ne opstruktivne bolesti plu¢a (COPD)?, i stoga se moze koristiti za vodenje
antibiotskog tretmana. CRP je prijavljen kao osetljiv indikator efikasnosti antimikrobne terapije i toka
bakterijskih infekcija®®. CRP je takode pogodan za procenu neonatalnih infekcija®'® i predstavlja efi-
kasan alat za iskljucivanje postoperativnih infekcija''2. Kod sistemskih upala, kao $to su reumatoidni
artritis i upalna bolest creva, merenje CRP-a se rutinski koristi kao deo pocetne procene bolesti i za
pracenje aktivnosti bolesti, napretka i odgovora na terapiju’™4.

3. Principi procedure

Merenje CRP-a je imunoturbidimetrijsko i zasniva se na reakciji aglutinacije. Vrednost CRP-a se auto-
matski izraCunava pomocu instrumenta. Mikroestice su obloZene fragmentima antihumanog CRP-a
F(ab),, a CRP koji je prisutan u uzorku reaguje na mikrocestice. Rezultiraju¢a promena u zamucenju
rastvora se meri pomocu uredaja QuikRead go instrument. Test CRP je u dobroj korelaciji sa rezulta-
tima ostvarenim pomocu nekoliko drugih imunoturbidimetrijskih metoda.

Uzorak se dodaje u pufer u prethodno napunjenim kivetama, a krvne ¢elije u uzorku pune krvi su he-
molizirane. Podaci o kalibraciji testa nalaze se na nalepnici sa barkodom kivete, koju uredaj QuikRead
go instrument automatski Cita pre pocetka ovog testa. Kada se koristi uzorak pune krvi, vrednost
CRP-a se automatski koriguje prema nivou hematokrita uzorka. Rezultati hematokrita se ne prikazuju,
ali se koriste u proracunima. Opseg merenja CRP testa je 1-200 mg/l (pri nivou hematokrita od 40%)
kada se koriste uzorci pune krvi i 1-120 mg/l sa uzorcima seruma ili plazme.

4. Reagensi

Sadrzaj kompleta (Tabela 1.)

Sadrzaj kompleta je naveden u Tabeli 1. Reagensi sadrze konzervanse, pogledajte Odeljak 5. “Upo-
zorenja | zastita”.

Stabilnost

Rok trajanja neotvorenog QuikRead go easy CRP kompleta na 2-25 °C je do datuma isteka ozna-
&enog na kutiji kompleta.

Komponenta Rok trajanja Stabilnost u upotrebi | Stabilnost u upotrebi
na 2-25 °C na2-8 °C na 18-25 °C

Do datuma isteka
kompleta u neotvorenoj | 6 meseci u zatvorenoj epruveti reagensa sa

Cepovi reagensa

epruveti reagensa sa Séepom
éepom
Do datuma isteka 6 meseci | 3 meseci

Unapred napunjene

et kompleta u netaknutoj Unapred napunjena kiveta bez folijskog poklopca:

folijskoj vredici 2 sata
Sakuplja¢ uzorka Do datuma isteka roka kutije za sakupljanje uzoraka

Priprema reagensa i uslovi skladi$tenja

Svi reagensi su spremni za upotrebu. Cepove reagensa Cuvajte dalje od vlage. Zatvorite epruvetu
odmah nakon vadenja potrebnog broja ¢epova reagensa.

Kvarenje reagensa

Nemojte koristiti kivetu sa vidljivim necisto¢ama u puferu.

5. Upozorenja i zastita

Informacije o zdravlju i bezbednosti

Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

Sakupljaci uzoraka QuikRead go Sample Collector namenjeni su za neinvazivno uzimanje uzoraka
bez kontakta sa kozom.

Nemojte da pusite, jedete ili pijete na mestima gde se rukuje uzorcima ili reagensima iz kompleta.
Nosite prikladnu zastitnu odecu i jednokratne rukavice kada rukujete uzorcima pacijenata i reagen-
sima iz kompleta. Dobro operite ruke kada zavrsite sa testiranjem.

Izbegavajte kontakt sa koZzom i ocima. Nakon kontakta sa kozom, dobro operite doti¢cno mesto
koriste¢i mnogo sapuna i vode.

Svim uzrocima pacijenata i kontrolnim uzorcima treba da se rukuje kao da su potencijalno infektivni.
Pufer sadrzi 0,004% reakcione mase 5-hlor-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC no. 247-
500-7] i 2-metil-2H -izotiazol-3-on [EC no. 220-239-6] (3:1) (Osetljivost koze 1, Du-
gotrajna (hroni¢na) opasnost za vodenu zivotnu sredinu 3) i < 0,1% natrijum azida.
Moze da prouzrokuje alergijsku reakciju koze (H317). Stetno po vodeni Zivot uz du-
gotrajne posledice (H412). Izbegavajte udisanje isparenja (P261). Izbegavaijte odla-
ganje u zivotnu sredinu (P273). Nosite zastitne rukavice/zastitno odelo (P280). Ako
dode do iritacije koze ili osipa: Potrazite savet/pomoc¢ lekara (P333+P313). Skinite
kontaminiranu odecu i operite je pre ponovne upotrebe (P362+P364). Uklonite sadrzaj u skladu sa
drzavnim i lokalnim zakonima (P501).

Upozorenje
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+ Liofilizovani reagens unutar poklopca reagensa sadrZi < 1% natrijum azida (Dugotrajna (hroni¢na)
opasnost za vodenu Zivotnu sredinu 3). Stetno po vodeni Zivot uz dugotrajne posledice (H412),
izbegavajte odlaganje u Zivotnu sredinu (P273). Uklonite sadrzaj u skladu sa drzavnim i lokalnim
zakonima (P501). Kontakt sa kiselinama oslobada veoma toksi¢an gas (EUH032). Sadrzi sinteticke
polimerne mikrocestice. Nemojte oslobadati reagens iz poklopca van kivete. MikroGestice ostaju
unutar zatvorene kivete kada se koristi prema uputstvu.

Rekonstituisani i te¢ni reagensi sadrze < 0,1% natrijum azida, $to se ne smatra Stetnom koli¢inom.
Odlaganje: pogledajte Odeljak 15.

U slucaju ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu ili njegovom predstavniku i nacionalnom or-
ganu vlasti. Sazetak bezbednosti i performansi je dostupan na Eudamed.

Analiticke mere predostroznosti

Komplet QuikRead go easy CRP namenjen je samo za upotrebu sa uredajem QuikRead go in-
strument.

Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka upotrebe naznacenog na spoljnom pakovanju.

Kada prvi put otvarate komplet, uverite se da su kese od folije u kojima se kivete nalaze netaknute.
Ne koristite kivete iz oStecenih kesa. Pored toga, pre upotrebe svake pojedinacne kivete uverite se
da je zastitna folija koja je pokriva netaknuta.

Nemojte mesati komponente sa razli¢itim brojem serije ili komponente iz razli¢itih testova. Kompo-
nente su samo za jednokratnu upotrebu; nikada nemojte koristiti upotrebljene komponente prilikom
izvodenja testa.

Nemojte prelaziti navedene periode stabilnosti za otvorene reagense.

Drzite kivetu sa strane. Nemojte dodirivati matricni kod ili donji deo kivete (opticki deo). OdloZite sve
kivete na kojima postoje otisci prstiju.

QuikRead go easy CRP poklopci reagensa su obelezeni tirkiznom bojom sa etiketom na poklopcu
radi razlikovanja od drugih QuikRead analita.

Cepove reagensa ¢uvaite dalje od vlage. Zatvorite epruvetu odmah nakon vadenja potrebnog broja
Gepova reagensa. Nemojte koristiti Gepove reagensa ako nisu skladisteni prema uputstvima.
Nemojte lepiti etikete na kivetu. Ako je potrebno, identifikacioni podaci mogu se napisati na suprot-
noj strani etikete koristeci trajni marker.

Nemojte prskati posudu za merenje na instrumentu te€noscu.

6. Prikupljanje uzorka i priprema

Materijal uzorka, zapremina uzorka i prikupljanje

QuikRead go Sample Collector 10pl (kat. br. 153211) uklju¢en u QuikRead go easy CRP komplet
(kat. br. 153287) je potreban za prenos uzorka u kivetu. Kapilarni deo sakuplja¢a uzorka je obloZen sa
EDTA, a njegov izgled moZe da varira u zavisnosti od kristalizacije EDTA.

Materijal Zapremina | Uzimanje uzorka
uzorka uzorka
[l i Ubodite Cist i suv prst/petu lancetom. Uklonite prvu kap krvi i uzmite

2 10 pl 10 pl krvi iz druge kapi u kapilarni deo sakupljaca uzorka prekrivenim
krv

etilen-diamin-tetra-siréetnom kiselinom (EDTA).

Puna kv sa Koristite uzorak venske krvi koja je prikupljena u epruvetu sa hepa-
antiko- 10l rinom ili etilen-diamino-tetrasircetnom kiselinom (EDTA). Pomesaijte
agulansom H celu krv okrecuci epruvetu naopacke nekoliko puta i uzmite 10 pl

pomocu sakupljaca uzorka.

Koristite heparin/EDTA plazmu. Izbegavajte vidno hemolizirane
Plazma 10 pl uzorke. Blaga hemoliza nece uticati na rezultate testa. Uzmite 10 pl
pomocu sakupljac¢a uzorka.

Izbegavajte vidno hemolizirane uzorke. Blaga hemoliza nece uticati

Serum 0u na rezultate testa. Uzmite 10 pl pomocu sakuplja¢a uzorka.

Razblazivanje uzorka
QuikRead go easy CRP test ne zahteva razblazivanje uzorka. Medutim, ako je prikazani rezultat ozna-
¢en simbolom vece od (>), moguce je razblaziti uzorak da bi se dobio rezultat unutar opsega merenja.

Materijal uzorka Uputstva

Puna krv Nemojte razblaZivati uzorke pune krvi.

Uzorci plazme ili seruma se mogu razblaziti uz pomoc¢ 0,9% rastvora NaCl
pre nego $to se uzorak doda u kivetu.

Plazma/serum Preporuc¢ena razmera rastvora je 1+3 (po zapremini, 1 deo uzorka + 3 dela
0,9% NaCl). Uzmite 10 pl razblazenog uzorka u kivetu pomoc¢u kolektora
uzorka, analizirajte uzorak i pomnozite dobijeni rezultat sa 4.

Skladistenje uzorka

Materijal uzorka Kratkorocno skladisStenje | Dugorocno skladistenje

) Maks. 2 minuta u - )
Kapilarna krv sakupljatu uzorka Nemojte uvati

. o Odvojite plazmu i ¢uvaijte u skladu

Puna krv sa antikoagulansom 2-8 °C, 3dana sa dole navedenim uputstvima
Plazma 2-8 °C, 7 dana Ispod -20 °C, 3 godine™®
Serum 2-8°C, 7 dana Ispod -20 °C, 3 godine™
RazblaZena plazma/serum o . L .
1 0.9% NaCl 18-25 °C, 30 minuta Nemojte Cuvati
Uzorak pacijenta u kiveti 18-25 °C, 2 sata Nemojte Cuvati

Pre pocetka testiranja, sacekajte da uzorci dostignu sobnu temperaturu (18-25 °C). Zeledeni uzorci
se moraju u potpunosti otopiti, dobro promesati i ostaviti na sobnoj temperaturi pre testiranja. Ako
otopljeni uzorci plazme sadrze ugruske, potrebno ih je centrifugirati. Uzorke ne treba ponovo zamr-
zavati i odmrzavati.

7. Procedura

Materijali potrebni, ali nisu obezbedeni (Tabela 2.)

Materijali navedeni u Tabeli 2. nisu obezbedeni. Za obezbedene materijale, pogledajte Tabelu 1.
Procedura testiranja

Pre pocetka testa, procitajte i pratite uputstva za upotrebu uredaja QuikRead go instrument i Quik-
Read go easy CRP testa. Otvorite folijsku vrecicu stalka kivete. Zapamtite da oznacite datum otvara-
nja na stalku kivete i epruveti reagensa sa ¢epom.

Uzimanje uzorka (pogledajte slike 1-6)

QuikRead go Sample Collector 10ul (kat. br. 153211) je potreban za prenos uzorka u prethodno

napunjenu kivetu. Sakupljaci uzoraka se mogu kupiti odvojeno, dok QuikRead go easy CRP komplet

(kat. br. 153287) ve¢ sadrzi sakupljace uzoraka.

1. Pre upotrebe, prethodno napunjena kiveta mora da dostigne sobnu temperaturu (18-25 °C). Da
bi se to ostvarilo, za pojedinac¢nu prethodno napunjenu kivetu koja je izvadena iz frizidera (2—-8 °C)
potrebno je oko 15 minuta. Nemojte dodirivati matri¢ni kod ili donji deo kivete (opticki deo). Uklonite
zastitnu foliju sa kivete. Vodite racuna da ne dode do prskanja te¢nosti. Kondenzovani pufer na
omotu nema uticaja na rezultate. Test mora da se izvede u roku od dva (2) sata nakon otvaranja
kivete.

2. Pazljivo otvorite kutiju sa sakupljacima uzorka i izvadite jedan sakuplja¢ uzorka iz kutije. Ispuna
paketa moze da se odlozi.

3. Drzite sakuplja¢ uzorka skoro horizontalno i uzmite uzorak postavljanjem vrha sakupljaca uzorka
ta€no ispod povrsine kapi krvi. Ispunite kapilarni deo sakupljaca uzorka u potpunosti.

4. Proverite da li je sakuplja¢ uzorka potpuno ispunjen i da nema mehuri¢a vazduha u kapilarnom
delu. Nemojte da briSete sakuplja¢ uzorka. Ako postoji viSak uzorka na sakupljacu uzorka, odbaci-
te sakuplja¢ uzorka i uzmite novi uzorak sa novim sakupljaéem uzorka.

5. U roku od 2 minuta, ubacite sakuplja¢ uzorka u kivetu. Sakuplja¢ uzorka ostaje u kiveti tokom cele
procedure merenja u okviru ispitivanja.

6. Zatvorite kivetu pomocu ¢epa reagensa. Nemojte pritiskati unutrasnii tirkizni deo ¢epa reagensa.
Zatvorite epruvetu sa ¢epom reagensa odmah nakon $to izvadite potreban broj ¢epova reagensa.
Kada se sakuplja¢ uzorka prenese u kivetu, test treba da se izvrSi u roku od dva (2) sata. Drzite
kivetu uspravnom i ne muckajte.

Upozorenje! Ako se koristi venski uzorak, preporucuje se da se ona blago nagne i da se uzorak uzme

direktno iz epruvete uz pomo¢ sakupljaca uzorka. Nemojte da briSete sakuplja¢ uzorka.

Analiza uzorka (pogledajte slike 7-9)

Zapocnite test ukljucivanjem uredaja QuikRead go instrument. Za kompletna uputstva pogledajte

uputstva za upotrebu instrumenta. Ekran ¢e vas voditi kroz test.

7. |zaberite Merenje /| Uzorak za merenje na ekranu uredaja QuikRead go instrument.

8. Postavite kivetu u instrument sa barkodom okrenutim ka vama. Instrument detektuje vrstu uzorka.
Ekran prikazuje kako te¢e merenje.

9. Rezultat se prikazuje na ekranu, a kiveta se automatski podiZe ka gore nakon $to se merenje zavrsi.

Analiza kontrolnog uzorka

Pogledajte uputstva za upotrebu priloZena uz svaku kontrolnu bocicu. Analizirajte kontrolne uzorke na

isti nacin kao i uzorke pacijenata, ali na ekranu uredaja QuikRead go instrument izaberite Kontrola

kvaliteta. Rezultat ¢e biti saGuvan u zasebnoj datoteci rezultata za rezultate kontrole kvaliteta.

8. Kontrola kvaliteta

Test kontrole kvaliteta mora da se izvodi u skladu sa vaze¢im nacionalnim ili lokalnim propisima, odno-
sno uslovima za akreditaciju i laboratorijskim standardom za procedure kontrole kvaliteta. Za redovno
koris¢enje se preporucuje proizvod QuikRead go CRP Control Low (kat. br. 153765), QuikRead go
CRP Control (kat. br. 153764) i/ili QuikRead go CRP Control High (kat. br.153763).

Preporucuje se da se kontrola izvodi bar pri svakoj novoj isporuci i za novu seriju reagensa, kao i
svaki put kada se dobije neocekivani rezultat. Kontrolni uzorak treba da se koristi svaki put kada novi
korisnici sistema QuikRead go prolaze kroz obuku. Ako primetite promene u funkcionalnosti testa, po-
gledajte odeljak 16. ,Otkrivanje smetnji” i kontaktirajte kompaniju Aidian ili vaseg lokalnog distributera.
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QuikRead go CRP kontrolni uzorci: Svi QuikRead go CRP kontrolni uzorci spremni su za upotrebu.
Kontrolne vrednosti su odredene za uredaj QuikRead go instrument, a kontrolni uzorak se primenjuje
koristeci istu proceduru kao i za uzorak plazme/seruma. Izvodite test u skladu sa uputstvima sadrza-
nim u odeljku 7. ,Procedura” i koristite istu zapreminu kontrolnog uzorka kao i za nepoznati uzorak
krvi (10 pl). Nagnite bocicu sa kontrolnim rastvorom dok rastvor ne dostigne vrat bocice. Postavite
sakuplja¢ uzorka skoro horizontalno odmah ispod povrsine kontrolnog rastvora. Ispunite kapilarni deo
potpuno. Kontrolni uzorak je stabilan 15 minuta u kiveti.

Ostali komercijalno dostupni kontrolni uzorci za CRP: Koristite i rukujte kontrolnim uzorcima u
skladu sa uputstvima za svaku kontrolnu supstancu. Izvodite test u skladu sa uputstvima sadrzanim
u Odeljku 7. ,Procedura”. Dozvoljene grani¢ne vrednosti za kontrolni uzorak moraju biti utvrdene na
osnovu preciznih rezultata dobijenih uz pomo¢ uredaja QuikRead go instrument. Proces slepe probe
mozda nece biti uspeSan ako koristite kontrolne uzorke koji sadrze vestacka crvena krvna zrnca,
buduéi da se ona mozda nec¢e hemolizirati na uobicajen nacin.

9. Interpretacija rezultata

Povecanje vrednosti CRP-a je nespecificno i rezultati treba da se tumace u svetlu drugih klinickin
nalaza. Serijska merenja za CRP ¢e mozda biti neophodna za pracenje stanja pacijenta ili odgovora
na terapiju, kao i pri merenju CRP vrednosti kod odojcadi. Pored toga, odredivanje osnovne CRP
vrednosti za pojedinaénog pacijenta se preporucuje pri proceni blago povec¢anih CRP vrednosti.

Rezultat CRP testa Tumacenje rezultata

«IskljuCuje brojne akutne upalne bolesti, ali ne iskljucuje posebno upalne
procese.'®

<10 mg/l *Moguce upale kod novorodencadi nisu nuzno isklju¢ene. %718

*Moguce upale ili pogorsanje stanja kod sistemskih upala nisu nuzno
iskljugeni.1*-22

Povecane koncentracije su prisutne kod akutnih oboljenja koja se javljaju

10-50 mg/l pri prisustvu blagih do umerenih upalnih procesa.®

> 50 mg/l Ukazuje na visoku i izrazitu upalnu aktivnost.'®

Ako se koriste razblaZeni uzorci plazme ili seruma, konacni rezultat se mora izracunati u skladu sa
uputstvima datim u Odeljku 6. ,Priprema i uzimanje uzoraka”. Ako je neophodno, pogledajte Odeljak
16. ,Otkrivanje smetnji”, a potom ponovite test.

10. Ograni¢enja procedure

Procedure testiranja koje nisu opisane u ovim uputstvima mogu dati nepouzdane rezultate. Pojedine
supstance mogu uticati na rezultate testa; pogledajte Odeljak 12. ,Karakteristike performansi”.

Pri postavljanju dijagnoze nikada ne treba koristiti samo rezultate testa, ve¢ i kompletnu klini¢ku pro-
cenu. Pri tumacenju vrednosti, individualne varijacije CRP vrednosti su znacajne i moraju se uzeti u
obzir — na primer uz pomo¢ serijskih merenja.

11. Oc¢ekivane vrednosti

Referentna vrednost: < 3 mg/I?*%*, srednja vrednost kod vidno zdravih odraslih osoba: 0,8 mg/I?2.
CRP vrednosti kod novoroden¢adi mogu biti izmenjene zbog npr. preuranjenog porodaja ili porodaja
i komplikacija proisteklih iz porodaja.

Odmah nakon rodenja, CRP vrednosti kod novorodencéadi su generalno niske i blago ¢e se poveca-
vati (srednja vrednost ispod 2 mg/l) u narednih nekoliko dana®.

12. Karakteristike performansi

Pokazalo se da su karakteristike performansi QuikRead go easy CRP testa ekvivalentne kako ka-
rakteristikama uredaja QuikRead go Instrument tako i karakteristikama uredaja QuikRead go Plus
Instrument.

Opseg merenja

Opseg merenja CRP testa je 1-200 mg/I (pri nivou hematokrita od 40%) kada se koriste uzorci pune
krvi i 1-120 mg/l sa uzorcima seruma ili plazme. Ako je hematokrit niZi ili vi§i od 40%, opseg merenja
se menja na nacin prikazan u tabeli ispod (tj. klizni opseg rezultata). CRP rezultat se nece prikazati
ako je vrednost hematokrita van opsega od 15-75%.

Materijal uzorka Hematokrit % | Zapremina Opseg merenja
uzorka (mg/l CRP)
15-19 1,0-140
20-24 1,0-150
25-29 1,0-160
30-33 1,0-170
e 1o U slucajevima u koji
24042 1'0_200 ma je rezultat van op-
43-45 1’1_210 sega merenja, rezultat
Puna krv 46-50 10 pl 1’2_220 ¢e biti prikazan kao
’ ,CRP < 1,0 mg/l”
51-53 1,3-240 e .
ili na primer, kao
54-57 1,4-260 CRP > 200 mg/l”
58-60 1,5-280 ’ 9
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

Klizni opseg rezultata se moze iskljuciti i u tom slucaju fiksirani opseg merenja za uzorke pune krvi je
2,4-140 mg/l. Da biste iskljucili klizni opseg rezultata, morate da promenite pode$avanja parametara
testa instrumenta. Pogledajte uputstva za upotrebu instrumenta.

Analiticka osetljivost (granica detekcije)

Granica detekcije testa je < 1 mg/l. Granica detekcije je izvedena primenom smernice Instituta za
klini¢ke i laboratorijske standarde (CLSI) EP17-A2:2012. Merena su 4 slepa uzorka i 5 uzoraka niskog
nivoa tokom 3 dana sa 5 ponavljanja po danu, da bi se dobilo 15 rezultata po uzorku.

Linearnost

Iskoris¢enje u serijskim razblazivanjima CRP uzoraka plazme su se kretali od 85% do 104%. Studija
linearnosti je izvedena primenom smernice CLSI EP06-A:2003. Testirano je 11 razblazivanja kao u
4 ponavljanja.

Preciznost

Studija preciznosti je izvedena primenom smernice CLSI EP05-A3:2014. Uzorci pune krvi su anali-
zirani tokom 5 dana sa 3 instrumenta i 5 ponavljanja po seriji. Ukupno je mereno 75 ponavljanja po
uzorku. QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP Control High
i uzorci plazme su analizirani tokom 20 dana, 2 serije po danu i 2 ponavljanja po seriji. Ukupno je
mereno 80 ponavljanja po uzorku.

Materijal Uzorak |Brojdanal Srednja | Ponovljivost | Preciznost | Reproducibil-
uzorka vrednost izmedu dana nost
CRP(mg/l)| SD |CV (%) SD |CV (%) SD |CV (%)
Nizak 14 0,4 29 0,1 0,9 04 3,2
Puna krv Srednji 5 60 23 3,8 0,9 5 2,8 47
Visok 175 14,0 | 80 39 22 14,5 83
Nizak 11 0,08 6,8 0,02 1,7 0,09 7.8
Plazma Srednji 20 44 s 3,4 0,6 1,4 1,7 3,7
Visok 96 8,56 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 B8Y 0,2 0,9 0,9 3,8
Control High | 153763 20 7 3,9 51 1,0 1,3 4,3 5,6

Visak antigena

CRP koncentracije manje od 1000 mg/l ne daju lazno niske rezultate.

Smetnje

Studija interferencije je izvedena primenom smernice CLSI EP07-A2:2005. Interferenti su uporedeni
sa referentnim uzorkom ili rezultatima.

Interferent U koncentraciji nisu uocene smetnje
Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/I

Trigliceridi 11,5 mmol/l

Holesterol 10,0 mmol/l

Reumatoidni faktori (RF) 525 1U/ml

Leukociti 87x10%/

Antikoagulanti (Li-heparin ili EDTA) Bez smetnji

Vecina heterofilnih i antitela kod ovaca u uzorcima ne utiéu na rezultate testa posto u testiranju antitela
nedostaje fragment Fc. U retkim sluc¢ajevima, uocen je uticaj proteina mijeloma IgM.

13. Sledljivost

Kalibratori koji se koriste za kalibraciju CRP testa u okviru QuikRead go easy CRP testa mogu da se
prate u odnosu na referentni materijal ERM®-DA474. Vrednosti kalibratora proizvodaca se direktno
prenose na merenje testa. Uredaj QuikRead go instrument automatski ocitava podatke o kalibraciji
specificne za seriju iz kivete. Stoga, kalibracija od strane korisnika nije potrebna. Razlika izmedu
serija je analizirana kao prosek od 3 ponavljanja ERM®-DA474/IFCC referentnog materijala po seriji.

Uzorak Sertifikovana vrednost QuikRead go easy CRP rezultati (mg/l)
(nesigurnost) mg/l

Serija 1 Serija 2
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 40,3 41,0
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14. Poredenje metoda
Uzorci plazme pacijenta su analizirani koriS¢enjem klinickog laboratorijskog metoda, ispitivanja POCT
i metoda QuikRead go easy CRP. U donjoj tabeli su prikazane studije korelacija.

Passing-Bablok regresijsk li
Klini¢ki laboratorijski metod Ispitivanje POCT
y = 1,01x-0,5 y = 0,93x+1.2
r = 0,988 r = 0,982
N = 92 N = 89

Mogucénost uporedivanja pune krvi i plazme
U poredenju 95 klini¢kih uzoraka, puna krv (y) i plazma (x) su se pokazali uporedivim. Regresiona
jednacina za uporedivost je y =0,99x - 0,4 i r = 0,976.

15. Odlaganje otpada

Odlozite sadrzaj u skladu sa nacionalnim i lokalnim zakonima. Tretirajte i odloZite sve uzorke paci-

jenata, kontrole, koriSéene sakupljace uzoraka, Gepove reagensa i kivete kao potencijalno infektivne

materijale. Neiskori§¢ene poklopce sa reagensom odloZite kao opasan otpad koji sadrzi sinteticke

polimerne mikrocestice. Sprecite ispustanje u Zivotnu sredinu. Za viSe informacija pogledajte bezbed-

nosne listove (SDS) specificne za komponente.

Materijali komponenti kompleta QuikRead go easy CRP:

« Papir: Uputstvo za upotrebu

« Karton: Kutije kompleta i sakupljaa uzoraka

« Plastika: Stalci za kivete i punjenje unutar kutije sakupljaa uzoraka

* Metal: Epruvete za éepove reagensa i poklopci kiveta

» Razni: Cepovi reagensa, poklopci epruveta za ¢epove reagensa, folijske vrecice koje prekrivaju
stalke za kivete, neiskoriS¢ene kivete i neiskori§¢eni sakupljaci uzoraka

Kada se koriste u skladu sa Dobrom laboratorijskom praksom, dobrom profesionalnom higijenom

i uputstvima za upotrebu, isporu¢eni reagensi ne bi trebalo da predstavljaju opasnost po zdravlje.

16. Otkrivanje smetnji

Poruke o gresci

Poruke o greskama koje prikazuje uredaj QuikRead go instrument navedene su u nastavku. Za detalj-
nije informacije o porukama o greskama, pogledajte uputstva za upotrebu instrumenta.

Poruke o gresci Korektivne radnje

Merenje je zabranjeno. Prove- | Proverite da li kiveta ima Cep reagensa i uverite se da unutradnji
rite poklopac reagensa. tirkizni deo Eepa nije pritisnut nadole.

Broj serije ¢epa reagensa i Ponistite test. Izvedite novi test sa novim komponentama. Prove-
kivete se ne podudaraju. rite da li su svi reagensi iz iste serije kompleta.

Proverite iz epruvete za ¢epove reagensa da li je Cep reagensa
iz iste serije kompleta kao i kiveta. Ako su cep reagensa i kiveta
iz iste serije kompleta, moZete nastaviti merenje. Ako serije nisu
iste, otkaZite merenje, odbacite test i izvedite novi test sa novim
ispravnim komponentama.

Merenje je zabranjeno. Tem- | Ostavite da se kiveta zagreje do sobne temperature (18-25 °C).

Nije moguce oéitati nalepnicu
cepa.

peratura kivete preniska. Ponovo testirajte istu kivetu.

Merenje je zabranjeno. Tem- | Ostavite da se kiveta ohladi do sobne temperature (18-25 °C).
peratura kivete previsoka. Ponovo testirajte istu kivetu.

Test je otkazan. Slepa proba

previJsoka. “ pap Ponovo testirajte istu kivetu. Proces slepe probe nije zavrsen ili

uzorak sadrzi ometajuce supstance. U poslednjem navedenom

Test je otkazan. Slepa proba slu€aju test ne moze da se zavrsi.

je nestabilna.

Izvedite novi test. Doslo je do problema prilikom dodavanja
reagensa. Ako se ponovo pojavi ova poruka o gresci, proverite
da ¢epovi reagensa nisu izloZeni vlaznosti. Takode proverite da li
je Cep epruvete sa reagensom propisno zatvoren.

Hematokrit uzorka pune krvi je ispod < 15% i test ne moze biti
zavrsen. U slucaju uzorka plazme/seruma, uzorak je jasno hemo-
liziran. Molimo prikupite novi venski uzorak.

Nema rezultata. Hematokrit je | Hematokrit uzorka pune krvi je iznad > 75% i test ne moze biti
previsok. zavrsen.

Test je otkazan.
Greska u dodavanju rea-
gensa.

Nema rezultata. Hematokrit je
prenizak.

Neocekivano niski ili visoki rezultati
Moguci razlozi za neocekivano niske i visoke rezultate prikazani su u donjoj tabeli.

Problem Moguci uzrok Korektivna radnja
Izvedite novi test. Proverite da li je sakuplja¢ uzorka
Premala zapremina potpuno ispunjen i da nema mehuri¢a vazduha u
Neogekivano uzorka. kapilarnom delu. Nije moguce prepuniti ga. Nemojte

nizak rezultat. brisati sakuplja¢ uzorka.

Uzorak je isuviSe dugo | Izvedite novi test. Uzorak moZe stajati u sakupljacu
u sakupljatu uzorka. uzorka najviSe 2 minuta.

|zvedite novi test. Uzmite uzorak postavljanjem vrha
sakupljaca uzorka tacno ispod povrsine uzorka i

Prevelika zapremina ispunite kapilarni deo u potpunosti. Nemojte brisati sa-

uzorka. kuplja¢ uzorka. Proverite da nema uzorka na tirkiznom
Neoéekivano ?eluds.takuplj.alca ;Jch:rka. — .
visok rezultat. h zvedite novi test. Proverite da li je zapremina ispravna
Premala zapremina tako $to éete proveriti da li se gornja povrsina te¢nosti
pufera. . o 2 A
nalazi izmedu dve linije naznacene na kiveti.
Kiveta nije Cista. Izvedite novi test. Nemojte dodirivati donji deo kivete.
Korlsggme korpponentl Izvedite novi test. Proverite da li su svi reagensi iz
iz razlicitih serija kom- N "
" kompleta iste serije.
L pleta ili testova.
Neocekivano " < " - - - " Fa—
nizak/visok Nepropisno ¢uvanje Izvgdlte novi test. Proverite da li se reagensi ¢uvaju na
rezultat reagenasa. nacin opisan u uputstvu za upotrebu.

Izvedite novi test. Koristite QuikRead go Sample
Collector 10ul za prenos uzorka u kivetu. Nemojte
koristiti pipetu ili drugi aparat za uzorkovanje.

QuikRead go easy CRP  Nr. cat. 153287 Roména

A se utiliza cu QuikRead go Instrument si cu QuikRead go Plus Instrument. Denumite in continuare
instrumentul QuikRead go.

1. Utilizari prevazute

Testul QuikRead go easy CRP este o analizé imunoturbidimetrica pentru determinarea cantitativa
a valorilor proteinei C reactive (CRP) din sangele capilar, sangele venos anticoagulat (EDTA sau
heparind) plasma sau ser. Testul se efectueaza folosind un instrument automatizat care face parte
din sistemul QuikRead go. Analiza este destinata utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii
in laboratorul clinic si in setarile de testare la punctul de ingrijire (NPT). CRP este o proteina de faza
acuta prezenta in concentratii scazute in sangele persoanelor sanatoase. Infectiile, leziunile tisulare
si tulburarile inflamatorii pot cauza o crestere nespecifica a nivelului de CRP in sangele pacientului.
Masurarea cantitativa a CRP este un indicator sensibil si de incredere al raspunsului de faza acuta.
Masurarea CRP ajuta la diagnosticarea, evaluarea si monitorizarea infectiilor, leziunilor tisulare, tulbu-
rarilor inflamatorii si bolilor asociate'?. A se utiliza numai pentru diagnosticare in vitro.

2. Rezumat si explicatie a analitului

CRP este o proteina de faza acuta prezenta in concentratii scazute in séangele persoanelor sanatoa-
se. Infectiile, leziunile tisulare si tulburarile inflamatorii pot cauza o crestere nespecifica a nivelului de
CRP in sangele pacientului. Masurarea CRP este un indicator sensibil si de incredere al raspunsului
de faza acuta. Cresterea concentratiei de CRP este rapida, iar nivelurile crescute pot fi detectate in
termen de 6 ore de la debutul procesului inflamator."? Masurarea cantitativa a CRP in NPT reduce
prescrierea antibioticelor cu aproximativ 25% in diferite infectii respiratorii acute® si exacerbérile bolii
pulmonare obstructive cronice (BPOC)* si, prin urmare, poate fi utilizata pentru a ghida tratamentul
cu antibiotice. CRP a fost raportata ca fiind un indicator sensibil al eficacitétii terapiei antimicrobiene
si al evolutiei infectiilor bacteriene>®. CRP este, de asemenea, potrivitd pentru evaluarea infectiilor
neonatale®™® si este un instrument eficient in excluderea infectiilor postoperatorii”*2. Tn inflamatiile
sistemice, cum ar fi artrita reumatoida si boala inflamatorie intestinald, masurarea CRP este utilizata
n mod obisnuit ca parte a evaluarii initiale a bolii si pentru monitorizarea activitatii bolii, progresului si
raspunsului la tratament'3'4.

3. Principiile procedurii

Masurarea CRP este imunoturbidimetrica si se bazeaza pe reactia de aglutinare. Microparticulele
sunt acoperite cu fragmente F(ab), anti-CRP umana, iar CRP prezenta in proba reactioneaza cu
microparticulele. Modificarea aparuta in turbiditatea solutiei este masurata de instrumentul QuikRead
go. Analiza CRP se coreleaza bine cu rezultatele obtinute prin alte metode imunoturbidimetrice.
Proba este adaugata in cuvete preumplute cu solutie tampon iar eritrocitele din proba de sange
integral sunt hemolizate. Datele de calibrare ale testului se regasesc in eticheta cu cod de bare a
cuvetei, pe care instrumentul QuikRead go o citeste automat fnainte de inceperea testului. Valoarea
CRP este calculata automat de instrument. Cand se utilizeaza o proba de sange integral, valoarea
CRP este corectata automat in functie de nivelul hematocritului probei. Rezultatele hematocritului nu

Upotreba neispravnog
sakupljaca uzorka.
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sunt afisate, dar sunt utilizate in calcule. Intervalul de masurare al testului CRP este de 1-200 mg/l
(la nivelul hematocritului de 40%) atunci cand se utilizeaza probe de sange integral si de 1-120 mg/I
cu probe de ser sau plasma.

4. Reactivi

Continutul kitului (Tabelul 1.)

Continutul kitului este enumerat in Tabelul 1. Reactivii contin conservant, va rugdm sa consultati
Sectiunea 5. ,Atentionari si precautii”.

Depozitare

Durata de valabilitate a kitului QuikRead go easy CRP nedeschis la 2-25 °C este pana la data de
expirare marcata pe cutia kitului.

Componenta Durata de valabilitate Stabilitatea in Stabilitatea in
la2-25°C utilizare la 2-8 °C utilizare la 18-25 °C

Pana la data de expi-
rare a kitului intr-un tub
nedeschis de capace cu

Capace cu reactivi 6 luni intr-un tub Tnchis de capace cu reactivi

reactivi
Pana la data de expirare | 6 luni [ 3 1uni
Cuvete preumplute | a kitului intr-un ambalaj | Cuvetad preumpluta fara folie:
din folie intact 2 ore
Dispozitiv de P . - P —
el Pana la data de expirare a cutiei dispozitivului de recoltare

Pregatirea si conditiile de depozitare ale reactivilor

Toti reactivii sunt gata de utilizare. Pastrati capacele cu reactivi departe de umezeala. Inchldetl tubul
imediat dupa ce ati scos numarul necesar de capace cu reactivi.

Deteriorarea reactivilor

Nu utilizati o cuveta cu impuritéti vizibile in tampon.

5. Atentionari si precautii

Atentionari si precautii

» Ase utiliza numai pentru diagnosticare in vitro.

Colectoarele de probe QuikRead go Sample Collector sunt destinate prelevérii neinvazive fara
contact cu pielea.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in spatiile in care se manipuleaza probele sau reactivii kitului.
Purtati echipament individual de protectie si ménusi de unica folosinta potrivite atunci cand mani-
pulati probele pacientilor si reactivii din kit. Spalati-va bine mainile cand terminati de efectuat testul.
Evitati contactul cu pielea si ochii. Dupa contactul cu pielea, spalati imediat cu multa apa si sapun.
Toate probele de la pacienti si testele de control vor fi manipulate cu atentie, deoarece acestea
constituie potentiali agenti infectiosi.

Tamponul contine 0,004% masa de reactie a: 5-cloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona [nr.

CE 247-500-7] si 2-metil-2H -izotiazol-3-ona [nr. CE 220-239-6] (3:1) (sensibilitate la

nivelul pielii, Categoria 1, Toxicitate cronica pentru mediul acvatic, Categoria 3), si

< 0,1% azida de sodiu. Poate provoca o reactie alergica a pielii (H317). Nociv pentru

mediul acvatic cu efecte pe termen lung (H412). Evitati sa inspirati vaporii (P261).

Evitati dispersarea in mediu (P273). Purtati manusi de protectie/imbracaminte de ~ Avertizare
protectie (P280). in caz de iritare a pielii sau de eruptle cutanata: consultati medicul
(P333+P313). Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o inainte de reutilizare (P362+P364).
Aruncati continutul conform reglementarilor nationale si locale (P501).

Reactivul liofilizat contine < 1% azida de sodiu (Toxicitate cronica pentru mediul acvatic, Categoria
3). Nociv pentru mediul acvatic, cu efecte pe termen lung (H412). Evitati dispersarea in mediul in-
conjurator (P273). Aruncati continutul conform reglementarilor nationale si locale (P501). in contact
cu acizi, degaja un gaz foarte toxic (EUH032). Contine microparticule din polimer sintetic. Nu elibe-
rati reactivul din capac in afara cuvetei. Microparticulele raman in interiorul cuvetei inchise atunci
céand sunt utilizate conform instructiunilor.

Reactivii reconstituiti si lichizi contin < 0,1% azida de sodiu, care nu este considerata o concentratie
nociva.

Eliminarea: a se vedea Sectiunea 15.

in cazul unui incident grav, va rugam sa raportati acest lucru producatorului sau reprezentantului
acestuia si autoritatii nationale. Rezumatul sigurantei si performantei este disponibil pe Eudamed.
Precautii analitice

Kitul QuikRead go easy CRP este destinat exclusiv utilizarii cu instrumentul QuikRead go.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare inscrisa pe ambalajul exterior.

Cand deschideti pentru prima data un kit, asigurati-va caambalajele din folie care protejeaza cuve-
tele sunt intacte. Daca un ambalaj din folie este deteriorat, nu utilizati cuvetele din interiorul acestiia.
in plus, fnainte de a utiliza o cuveta individuala, asigurati-va intotdeauna c& folia protectoare este
intacta.

Nu amestecati componentele din numere de loturi diferite sau din teste diferite. Componentele sunt
de unica folosinta; nu reutilizati niciodata componentele utilizate deja pentru efectuarea unui test.
Nu depasiti perioadele de stabilitate declarate pentru reactivii deschisi.

Tineti cuveta de partile laterale. Nu atingeti matricea de date sau partea inferioara a cuvetei (partea
optica). Aruncati orice cuveta cu amprente.

Capacele cu reactivi QuikRead go easy CRP sunt codificate prin culoarea turcoaz si au o eticheta
pe capac pentru a le distinge de alti analiti QuikRead.

Pastrati capacele cu reactivi departe de umezeala. Inchldetl tubul imediat dupa ce ati scos numarul
necesar de capace cu reactivi. Nu utilizati capacele cu reactivi daca nu au fost depoznate conform
instructiunilor.

Nu atasati etichete pe cuveta. Daca este necesar, informatiile de identificare pot fi scrise pe partea
opusa a etichetei folosind un marker permanent.

* Nu introduceti lichid in fanta de masurare a instrumentului.

6. Prelevarea si pregatirea probelor

Materialul probei, volumul si prelevarea

Colectorul de probe QuikRead go Sample Collector 10 pl (Nr. cat. 153211) inclus in kitul QuikRead
go easy CRP (Nr. cat. 153287) este necesar pentru transferul probei intr-o cuveta. Portiunea capilara
a dispozitivului de recoltare este acoperita cu EDTA si aspectul poate varia in functie de cristalizarea
EDTA.

Materialul Volumul | Prelevarea probelor
probei probei

intepati degetul sau calcaiul curat si uscat cu o lanteta. Stergeti pri-
Sange capilar 10 pl ma picatura si prelevati 10 pl de sange din cea de-a doua picatura
n portiunea capilara acoperita cu EDTA a dispozitivului de recoltare.

Utilizati o proba de sange venos colectat intr-o eprubeta care conti-
ne heparina sau EDTA. Amestecati sangele integral prin rasturnarea
eprubetei de cateva ori si luati 10 pl cu dispozitivul de recoltare.

Sange integral
cu anticoagulant 10u

Utilizati plasma cu EDTA/heparina. Evitati probele intens hemoliza-
Plasma 10 pl te. Hemoliza usoara nu va afecta rezultatele testului. Luati 10 pl cu
dispozitivul de recoltare.

Evitati probele intens hemolizate. Hemoliza usoara nu va afecta

Ser 0u rezultatele testului. Luati 10 pl cu dispozitivul de recoltare.

Diluarea probelor
Testul QuikRead go easy CRP nu necesita diluarea probei. Cu toate acestea, daca rezultatul afisat
este marcat cu un simbol mai mare decéat (>) este posibil sa diluati proba pentru a obtine un rezultat
in intervalul de masurare.

Materialul probei | Instructiuni

Sange integral Nu diluati probele de sange integral.

Probele de plasma sau ser pot fi diluate cu o solutie de NaCl 0,9% inainte ca
proba sa fie adaugata in cuveta.

Plasma/ser Raportul de dilutie recomandat este de 1+3 (in volum, 1 parte proba + 3 parti
NaCl 0,9%). Folosind dispozitivul de recoltare, prelevati 10 pl din proba diluata
intr-o cuveta, analizati proba si inmultiti rezultatul obtinut cu 4.

Depozitarea probelor

Materialul probei Depozitarea pe termen scurt | Depozitarea pe termen lung

Max. 2 minute in dispozitivul

Sépoclcapiay de recoltare

Anu se depozita

Sange integral
cu anticoagulant

Se separa plasma si se depozitea-

28 °C timp de 3 zile za dupa cum este indicat mai jos

Plasma 2-8 °C timp de 7 zile Sub —20 °C timp de 3 ani'®
Ser 2-8 °C timp de 7 zile Sub —20 °C timp de 3 ani'®
Plasmaé/ser diluat(a) in o 4 ) .

0.9% NaCl 18-25 °C timp de 30 minute Anu se depozita
Proba'pamentulw intr-o 18-25 °C timp de 2 ore Anu se depozita

cuveta

Lasati probele sa ajunga la temperatura camerei (18-25 °C) inainte de testare. Probele congelate
trebuie dezghetate complet, amestecate bine si aduse la temperatura camerei inainte de testare.
Dacé probele de plasma dezghetate contin cheaguri, probele trebuie centrifugate. Probele nu trebuie
congelate si dezghetate in mod repetat.
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7. Procedura

Materiale necesare, dar nefurnizate (Tabelul 2.)

Materialele enumerate in Tabelul 2. nu sunt furnizate. Materialele furnizate, a se vedea Tabelul 1.

Procedura de testare

Tnainte de a incepe un test, cititi si urmati instructiunile de utilizare ale instrumentului QuikRead go si

ale testului QuikRead go easy CRP. Deschideti ambalajul din folie al suportului cuvetei. Amintiti-va sa

marcati data deschiderii pe suportul cuvetei si pe tubul capacului cu reactivi.

Prelevarea probelor (a se vedea figurile 1-6)

Colectorul de probe QuikRead go Sample Collector 10 pl (Nr. cat. 153211) este necesar pentru tran-

sferul probei intr-o cuveta preumpluta. Dispozitivele de recoltare pot fi achizitionate separat, in timp

ce kitul QuikRead go easy CRP (Nr. cat. 153287) le contine deja.

1. O cuveta preumplutd trebuie sa ajunga la temperatura camerei (18-25 °C) inainte de utilizare.
Aceasta dureaza 15 minute pentru o cuvetd preumpluta individuala refrigerata (2-8 °C). Nu atin-
geti matricea de date sau partea inferioara a cuvetei (partea optica). Indepartati folia protectoare
a cuvetei. Evitati imprastierea lichidului. Solutia tampon condensaté pe folia protectoare nu are
niciun efect asupra rezultatelor. Testul trebuie efectuat in doué (2) ore de la deschiderea cuvetei.

2. Deschideti cutia dispozitivelor de recoltare cat sa scoateti un singur dispozitiv de recoltare din
aceasta. Materialul de umplere al ambalajului poate fi aruncat.

3. Tineti dispozitivul de recoltare aproape orizontal si colectati proba asezand varful dispozitivului de
recoltare chiar sub suprafata picaturii de sdnge. Umpleti complet partea capilara a dispozitivului
de recoltare.

4. Asigurati-va ca dispozitivul de recoltare este complet plin si ca nu existd bule de aer in tubul
capilar. Nu stergeti dispozitivul de recoltare. Daca exista proba in exces pe dispozitiv, eliminati
dispozitivul de recoltare din uz si folositi un alt dispozitiv.

5. In termen de 2 minute, introduceti dispozitivul de recoltare in cuveta. Dispozitivul de recoltare
ramane in cuveta in timpul intregii proceduri de masurare pentru testare.

6. Tnchideti_cuveta cu capac cu reactivi. Nu apasati in jos partea interioara turcoaz a capacului cu
reactivi. Inchideti tubul capacului cu reactivi imediat dupa ce ati scos numarul necesar de capace
cu reactivi. Odata ce dispozitivul de recoltare a fost transferat in cuveta, testul trebuie efectuat in
termen de doua (2) ore. Mentineti cuveta in pozitie verticala si nu agitati.

Nota! Daca se utilizeaza o proba venoasa, se recomanda colectarea probei direct din flacon. inclina;i

usor flaconul si colectati proba chiar sub suprafata acesteia cu dispozitivului de recoltare. Nu stergeti

dispozitivul de recoltare.

Analiza probelor (a se vedea figurile 7-9)

Incepeti testul pornind instrumentul QuikRead go. Pentru instructiuni complete, consultati instructiuni-

le de utilizare a instrumentului. Ecranul va va ghida in timpul testului.

7. Alegeti Measure / Masurare proba de pe ecranul instrumentului QuikRead go.

8. Puneti cuveta in instrument cu codul de bare spre dvs. Instrumentul detecteaza tipul de proba.
Ecranul va arata progresul masuratorii.

9. Rezultatul este afisat pe ecran si cuveta se ridica automat dupa finalizarea masuratorii.

Analiza probei de control

Consultati instructiunile de utilizare furnizate cu fiecare flacon de control. Analizati probele de control ca

probe de la pacient dar alegeti Quality Control / Controlul calitatii pe ecranul instrumentului QuikRead

go. Rezultatul va fi stocat intr-un fisier separat cu rezultate pentru rezultatele controlului de calitate.

8. Controlul calitatii

Testele pentru controlul calitatii trebuie sa fie efectuate in conformitate cu reglementarile nationale
sau locale aplicabile sau cu cerintele de acreditare si cu procedurile de control al calitétii standard ale
laboratorului. Se recomanda utilizarea regulatd a QuikRead go CRP Control Low (Nr. cat. 153765),
QuikRead go CRP Control (Nr. cat. 153764) si/sau QuikRead go CRP Control High (Nr. cat. 153763).
Se recomanda efectuarea controlului cel putin pentru fiecare transport nou, pentru fiecare lot nou de
reactiv si de fiecare daté cand se obtine un rezultat neasteptat. Controlul trebuie sa fie folosit de fiecare
data cand sunt instruiti utilizatori ai sistemului QuikRead go. Consultati Sectiunea 16. ,Depanare” si
contactati Aidian sau distribuitorul dvs. local daca observati orice modificare a functionalitatii de testare.
Probe de control QuikRead go CRP: Toate probele de control QuikRead go CRP sunt gata de
utilizare. Valorile probelor de control au fost determinate pentru instrumentul QuikRead go si proba
de control se aplica folosind aceeasi procedura ca in cazul probelor de plasma/ser. Efectuati testul
asa cum se aratd in Sectiunea 7. ,Procedura”, utilizati acelasi volum de proba de control ca si pentru
probele de sange necunoscute (10 l). Inclinati flaconul de control pana cand solutia de control ajunge
la gatul flaconului. Plasati dispozitivul de recoltare aproape orizontal chiar sub suprafata solutiei de
control. Umpleti complet partea capilara. Proba de control este stabild timp de 15 minute in cuveta.
Alte probe de control CRP disponibile pe piata: Manipulati si utilizati probele de control in confor-
mitate cu instructiunile pentru fiecare substanta de control. Efectuati testul asa cum se arata in Sec-
tiunea 7. ,Procedura”. Limitele acceptabile pentru proba de control trebuie determinate cu rezultate
de precizie obtinute cu instrumentul QuikRead go. Este posibil ca procesul cu proba de control sa nu
reuseasca daca utilizati o proba de control care contine eritrocite artificiale, deoarece acestea pot sa
nu hemolizeze normal.

9. Interpretarea rezultatelor

Cresterea valorii CRP este nespecifica si rezultatele trebuie interpretate in lumina altor constatari
clinice. Pot fi necesare masurétori CRP seriale pentru a monitoriza starea unui pacient sau raspunsul
acestuia la tratament ori in momentul masurarii nivelurilor CRP la nou-nascuti. In plus, se recomanda
stabilirea nivelului CRP de baza specific pacientului atunci cand se evalueaza niveluri usor crescute
de CRP.

Rezultatele testului CRP | Interpretarea rezultatelor

« Exclude multe boli inflamatorii acute, dar nu sunt excluse in mod
specific procesele inflamatorii.'®

<10 mg/l +Nu sunt excluse neaparat inflamatii posibile la nou-nascutj.'*1.18

«Nu sunt excluse neaparat posibile inflamatii sau exacerbari in
afectiuni cu inflamatie sistemica.'*-*

Concentratii crescute se intalnesc in boli acute care apar in prezenta

10-50 mg/l unui proces inflamator usor pana la moderat.'

> 50 mg/l Indica activitate inflamatorie intensa si extinsa."®

Daca au fost utilizate probe diluate de plasma sau ser, rezultatele finale trebuie calculate in conformi-
tate cu instructiunile din Sectiunea 6. ,Prelevarea si pregétirea probelor”. La diagnosticarea pacientilor
trebuie luatd in considerare intotdeauna starea clinica generala a pacientului. Daca este necesar,
consultati Sectiunea 16 ,Depanare” si repetati testul.

10. Limitari ale procedurii

Procedurile de testare, altele decat cele prezentate in aceste instructiuni, pot genera rezultate contes-
tabile. Unele substante pot interfera cu rezultatele testului; a se vedea Sectiunea 12. ,Caracteristicile
de performanta”.

Rezultatele testului nu trebuie interpretate niciodata singure, fara o evaluare clinica completa, atunci
cand se stabileste un diagnostic. Variatiile intra-individuale ale CRP sunt semnificative si ar trebui
luate in considerare — de exemplu, prin masuratori in serie — atunci cand se interpreteaza valorile.

11. Valori preconizate

Valoare de referinta: < 3 mg/I?>%, valoare medie la adultii aparent sanatosi: 0,8 mg/I2. Nivelurile
CRP la nou-nascuti pot fi influentate, de exemplu, de prematuritate, durata travaliului si complicatiile
asociate travaliului.

Imediat dupa nastere, nivelurile CRP la nou-nascutii la termen sunt in general scazute si vor creste
intr-o oarecare masura (valoarea medie sub 2 mg/l) in urmétoarele cateva zile®.

12. Caracteristicile de performanta

Caracteristicile de performanta ale testului QuikRead go easy CRP au fost dovedite ca fiind echivalen-
te atat pentru QuikRead go Instrument cat si pentru QuikRead go Plus Instrument.

Intervalul de masurare

Intervalul de masurare al testului CRP este de 1-200 mg/I (la nivelul hematocritului de 40%) atunci
cand se utilizeaza probe de sange integral si de 1-120 mg/l cu probe de ser sau plasma. Daca hema-
tocritul este mai mic sau mai mare de 40%, intervalul de masurare se modifica in modul prezentat in
tabelul de mai jos (adica intervalul de rezultate variabil). Rezultatul CRP nu este afisat daca nivelul
hematocritului este in afara intervalului de 15-75%.

Materialul Hemato- Volumul | Intervalul de masurare
probei crit % probei (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 :]]8::]]38 In cazurile in care
40-42 10-200 rezultatul se afla in afara
R . 43-45 11-210 intervalului de masurare,
Sange integral 46-50 10 pl 1’2_220 rezultatul va fi afisat ca
) ' CRP < 1,0 mg/I" sau
51-53 1,3-240 " P mo '
54-57 1,4-260 de exemplu, ’
58-60 1'5-280 ca ,CRP > 200 mg/I
61-64 1,7-300
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420
Plasma/ser - 10 pl 1,0-120

Este posibil s& dezctivati intervalul variabil al rezultatelor, caz in care intervalul de masurare fix pentru
probele de sange integral este 2,4-140 mg/l. Pentru a dezactivaintervalul cu rezultate variabil, trebuie
sa modificati setarile pentru parametrii de test ale instrumentului. Consultati instructiunile de utilizare
a instrumentului.
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Sensibilitatea analitica (limita de detectie)

Limita de detectie a testului este < 1 mg/l. Limita de detectie a fost determinata aplicand ghidul Insti-
tutului pentru Standarde Clinice si de Laborator (CLSI) EP17-A2:2012. 4 probe blank si 5 probe de
nivel scazut au fost masurate tlmp de 3 zile cu 5 replicari pe zi, pentru a obtine 15 rezultate per proba.
Linearitate

Recuperarile in dilutiile seriale ale probelor de plasma CRP au variat intre 85% si 104%. Un studiu
de linearitate a fost realizat aplicand ghidul CLSI EP06-A:2003. 11 dilutii au fost testate in 4 replicari.

Precizie

Un studiu de precizie a fost realizat aplicand ghidul CLSI EP05-A3:2014. Probele de sange integral au
fost analizate timp de 5 zile cu 3 instrumente si 5 replicari per rulare. In total, 75 replicari per proba au
fost masurate. QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP Control
High si probele de plasma au fost analizate timp de 20 de zile, 2 rulari pe zi si 2 replicari per rulare. In
total, 80 replicari per proba au fost masurate.

Materialul Probei Numarul| CRP | Repetabilitate | Precizie intre | Reproducibi-
probei de zile | medie zile litate
(mgl) | SD |CV (%) SD |CV (%) SD |CV (%)
Sange Scazuta 14 0,4 29 0,1 0,9 04 32
e gral Medie 5 60 2,3 3,8 0,9 1,5 2,8 4,7
9 Inalta 175 14,0 8,0 3.9 22 14,5 83
Scazuta 11 0,08 6,8 | 0,02 1,7 | 0,09 7.8
Plasma Medie 20 44 1,5 3,4 0,6 1,4 1,7 37
Inalta 96 8,5 8,8 0,5 0,5 8,5 8,9
Control Low | 153765 20 2,5 0,11 45 | 002 | 09 | 012 4,9
Control 153764 20 24 0,9 3,7 0,2 0,9 0,9 3,8
Control High | 153763 20 7 39 5,1 1,0 1,3 4,3 5,6

Exces de antigeni

Concentratiile CRP mai mici de 1000 mg/l nu dau rezultate scazute false.

Interferenta

Studiul de interferenta a fost realizat aplicand ghidul CLSI EP07-A2:2005. Interferentii au fost compa-
rati cu probele de referinta sau rezultatele.

Interferent Fara interferente pana la concentratie
Bilirubina 400 pmol/l

Vitamina C 200 pmol/l

Trigliceride 11,5 mmol/l

Colesterol 10,0 mmol/l

Factorii reumatoizi (RF) 525 Ul/ml

Leucocite 87x10%/

Anticoagulante (Li-heparina sau EDTA) Fara interferente

Majoritatea anticorpilor heterofili sau anti-ovine din probe nu interfereaza cu testul deoarece anti-
corpii utilizati in test nu contin portiunea Fc. In cazuri rare, a fost observata interferenta cu proteina
mielomului IgM.

13. Trasabilitatea

Calibratoarele utilizate pentru a calibra analiza CRP din testul QuikRead go easy CRP pot fi urma-
rite Tn legatura cu materialul de referintda ERM®-DA474. Valorile calibratoarelor producatorului sunt
transferate direct la mésurarea testului. Instrumentul QuikRead go citeste automat datele de calibrare
specifice lotului din cuveta. Prin urmare, calibrarea de cétre utilizator nu este necesara. Diferenta intre
loturi a fost analizata ca medie a 3 replicari ale materialului de referinta ERM®-DA474/IFCC per lot.

Probei Valoare certificata Rezultate QuikRead go easy CRP (mg/l)
(incertitudine) mg/I
Lot 1 Lot 2
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 40,3 41,0

14. Compararea metodelor

Probele de plasma ale pacientilor au fost analizate prin metoda clinica de laborator, un test la punctul
de ingrijire si prin metoda QuikRead go easy CRP. Un rezumat al studiilor de corelare este prezentat
n tabelul de mai jos.

Analiza Passing-Bablok
Metoda clinica de laborator Test la punctul de ingrijire
y = 1,01x-0,5 y = 0,93x+1,2
r = 0,988 r = 0,982
N = 92 N = 89

Comparare sange integral cu plasma
In comparatia a 95 de probe clinice, sangele integral (y) si plasma (x) au fost gasite comparabile.
Ecuatia de regresie pentru comparabilitate a fosty = 0,99x - 0,4 sir = 0,976.

15. Eliminarea

Eliminati continutul conform legii nationale si locale. Tratati si eliminati toate probele pacientilor, con-

troalele, dispozitivele de recoltare utilizate, capacele cu reactivi si cuvetele ca materiale potential

infectioase. Aruncati capacele cu reactivi neutilizate ca deseuri periculoase care contin microparticule

din polimer sintetic. Preveniti eliberarea in mediu. Pentru mai multe informatii, consultati fisele cu date

de securitate (SDS) specifice componentelor.

Materialele componentelor kitului QuikRead go easy CRP:

* Hartie: Instructiuni de utilizare

« Carton: Cuitii kit si dispozitive de recoltare

« Plastic: Suporturi pentru cuvete si umplutura din cutia dispozitivului de recoltare

« Metal: Tuburi pentru capacele cu reactivi si capacele cuvetelor

+ Diverse: Capacele cu reactivi, capacele tuburilor pentru capacele cu reactivi, ambalajele din folie
care acopera suporturile pentru cuvete, cuvetele neutilizate si dispozitivele de recoltare neutilizate

Atunci cand sunt utilizate in conformitate cu bunele practici de laborator, igiena profesionaléd adecvata

si instructiunile de utilizare, reactivii furnizati nu ar trebui sa prezinte un pericol pentru sénatate.

16. Depanare

Mesaje de eroare

Mesajele de eroare afisate de instrumentul QuikRead go sunt enumerate mai jos. Pentru mai multe in-
formatii detaliate cu privire la mesajele de eroare, consultati instructiunile de utilizare a instrumentului.

M de eroare Actiuni corective
Masurarea este interzisa. Verificati daca cuveta are un capac cu reactiv si daca partea
Verificati capacul cu reactiv. interioara turcoaz a capacului nu este apasata.

Numarul lotului capacului
cu reactiv si cuvetei nu se
potrivesc.

Eliminati testul din uz. Realizati o noua testare cu componente noi
de test. Asigurati-va ca toti reactivii sunt din acelasi lot.

Verificati din tubul capacului cu reactiv ca capacul cu reactiv

este din acelasi lot de kit ca si cuveta. Daca capacul cu reactiv si
cuveta sunt din acelasi lot de kit, puteti continua masurarea. Daca
loturile nu sunt aceleasi, anulati méasurarea, eliminati testul si reali-
zati un nou test cu componente noi corecte.

Eticheta capacului nu poate
fi citita.

Masurarea este interzisa.
Temperatura cuvetei este
prea scazuta.

Masurarea este interzisa.
Temperatura cuvetei este
prea ridicata.

Test anulat.

Martor prea ridicat.

Lasati cuveta sa se incalzeasca pana la temperatura camerei
(18-25 °C). Testati din nou aceeasi cuveta.

Lasati cuveta sa se raceasca pana la temperatura camerei
(18-25 °C). Testati din nou aceeasi cuveta.

Testati din nou aceeasi cuveta. Procesul de blanking nu a fost
finalizat, cuveta poate contine murdarie sau substante interferente

-l\l}laas:tg:iur::ttébil. din proba. Tn acest ultim caz, testul nu poate fi finalizat.

Efectuati un test nou. A aparut o problema in timpul adaugarii

Test anulat. reactivului. Daca acest mesaj de eroare apare din nou,

Eroare la adaugarea asigurati-va ca nu au fost expuse la umezeala capacele cu

reactivului. reactivi. De asemenea, asigurati-va ca tubul capacelor cu reactivi
este inchis corespunzator.

Fara rezultat. Hematocritul probei de sange integral este sub < 15% si testul nu

Hematocritul este prea poate fi finalizat. in cazul probei de plasma/ser, proba este clar

scazut. hemolizata. Va rugam sa colectati o noua proba venoasa.

Fara rezultat.
Hematocritul este prea
crescut.

Hematocritul probei de sange integral este peste > 75% si testul
nu poate fi finalizat.
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Rezultate neasteptat de scazute sau ridicate
Motivele posibile pentru rezultate neasteptat de scazute sau ridicate sunt enumerate in tabelul de
mai jos.

Problema

Cauza posibila

Actiune corectiva

Rezultat sca-

Volumul probei este
prea mic.

Realizati un test nou. Asigurati-va ca ati umplut dispo-
zitivul de recoltare complet si ca nu exista bule de aer
n tubul capilar. Nu este posibil s& supra-umpleti. Nu
stergeti dispozitivul de recoltare.

zut neasteptat.

Proba a fost mentinuta
prea mult timp in dispo-
zitivul de recoltare.

Efectuati un test nou. Proba poate fi depozitata max.
2 minute in dispozitivul de recoltare.

Volumul probei este
prea mare.

Realizati un test nou. Colectati proba pozitionand
varful dispozitivului de recoltare imediat sub suprafata
probei si umpleti tubul capilar complet. Nu stergeti dis-
pozitivul de recoltare. Asigurati-va ca nu exista proba
pe partea turcoaz a dispozitivului de recoltare.

Rezultat cres-
cut neasteptat.

Volumul tamponului
este prea mic.

Efectuati un test nou. Asigurati-va ca volumul este
corect, verificand daca suprafata lichidului se afla intre
cele doua linii marcate pe cuveta.

Cuveta este murdara.

Efectuati un test nou. Nu atingeti partea inferioara a
cuvetei.

Au fost utilizate compo-
nente din loturi diferite
ale kitului sau diferite

Efectuati un test nou. Asigurati-va ca toti reactivii
provin din acelasi lot al kitului.

Rezultat teste.
scazut/crescut | Depozitare incorectd a | Efectuati un test nou. Asigurati-va ca reactivii sunt
neasteptat. reactivului. depozitati in modul descris in instructiunile de utilizare.

Utilizarea unui
dispozitiv de recoltare
incorect.

Realizati un nou test. Utilizati QuikRead go Sample
Collector 10ul pentru transferul probei in cuveta. Nu
utilizati pipeta sau alte aparate de prelevare.

QuikRead go easy CRP  Ap. KataA6you 153287 EAAnvika

lMa xprion pe 1a 6pyava QuikRead go Instrument ka1 QuikRead go Plus Instrument. E@egrig amoka-
AoUpeva «dpyavo QuikRead go».

1. TpoBAemduevog OKOTTOG

H egétaon QuikRead go easy CRP eival pia avocotoupBIBIUETPIKS) avAAUGT YIa TOV TTOOOTIKO TIpOC-
BIopIoPo6 Twv TIMWV TNG C-avTidpwoag TpwTeivng (CRP) amd deiypa TpIXoeidIkoU aipaTtog, oAikou
@AeBikoU aipatog pe avrimrnkTiké (EDTA A napivn), TAdopaTtog rj opou. H e¢étacn paypatoTroleital
He TN xprion eveg autépaTou opydvou Trou avijkel oTo ouoTnua QuikRead go. H avéAuon mpoopidetal
yla Xprion ot eTmayyeAUaTieg uyeiag o€ KAIVIKG epyacTrpia kal o€ TepIBAAAOV KOVTG oTov aoBevr)
(yvwaoTo kal wg onpueio gpovtidag). H CRP gival pia pwreivn oeiag gpaong Tou UTTapyel o€ XapnAég
OUYKEVTPWOEIG OTO QA UYILWV aTOPWYV. AOCINWEEIG, TPAUUOTIOHOI IOTWV Kal GAEYHOVWIEIG DIATAPAXEG
uTTopei va TrpokaAéaouv un €181k atgnon Tou emédou TG CRP oTo aipa Tou aoBevolg. H ooo-
TIKi pétpnon TG CRP eival évag euaioBnTog kai agidTmaoTog Seiktng TG avTidpaong ofeiag @dong. H
pérpnon g CRP BonBd aTn didyvwon, agloAdynan kai rapakoAoldnan ACIHWEEWY, TPAUPATIOHWY
10TWV, GAEYHOVWSWY dIaTApaxwV Kal CUVaQwy acBeveiwv'2 Movo yia in vitro diayvwaTiK xprion.

2. MepiAnyn koau eTe§Aynon Tou avaAlTn

H CRP givai pia Tpwrteivn ogeiag ¢Aaong TTou UTTAPXEl O€ XAPNAEG CUYKEVTPWOEIG OTO Qia UYILV OTO-
HwV. AOIHWEEIG, TPAUMATIOHOI IGTWV Kol PAEYHOVWSEIG DIATAPAXEG PTTOPET VO TIPOKAAETOUV [N €IBIKN
augnon Tou emmédou Tng CRP oTo aipa Tou aoBevoug. H pérpnon Tng CRP gival évag euaioBntog Kai
agl6mmoTog deikTng TNG avTidpaong oteiag edong. H aténon Tng ouykévipwaong TG CRP eival Taxeia
Kol augnuéva emitreda PTTopoUv va avixveuBoUv eviog 6 wpwv atéd Tnv évapén Tng GAeypovwdoug
diadikaoiag'?. H moooTiki pétpnon Tng CRP oe TrepiBAAAOV KOVTG OTOV QOBEVI| PEIWVEI T OUVTO-
Yoypa@non avTIBIOTIKWY KaTd TePiTTou 25% o€ dIAPopEG 0&eieg AOIHWEEIG TOU AVATIVEUCTIKOU® KOl
TIAPOEUVOEIG TNG XPOVIAG ATTOPPAKTIKIG TIVEUHOVOTTGBEIaG (XAM)!, Kal ETTOPEVWG UTTOPET VA XPNOIHo-
ToinBei yia Tnv kaBodrynon Tng avTiBioTikng Bepatreiag. ‘Exel avapepBei 611 n CRP eival euaiodntog
O€iKTNG TNG OTTOTEAETHATIKOTNTAG TNG AVTIMIKPORIAKAG BepaTreiag Kal TG TTOPEiag Twv BaKTNPIOKWY
AolpwEewvs=2. H CRP eival eTmiong KatdAANAn yia TNV agioAdynon VEOyVIKWY AoIHWEEWV'? kal atro-
TeAEI ATTOTEAEOPATIKO EPYOAEIO YIO TOV ATTOKAEIONO HETEYXEIPNTIKWY AOIpWEEWV!! 2. Xe guaTNUATIKEG
PAEYHOVEG, OTTWG N PEUNOTOEIBNG apBpiTIda Kal N QAEYHOVWBNG VOOOG TOU EVIEPOU, N PETPNON TNG
CRP xpnoipoTroigital ouviBwg wg PEPOG TNG apxIKAG agloAdynang Tng vAoou Kai yia TNV TTapakoAoU-
Bnon Tng dpaaTNEIGTNTAG TNG VOoOU, TNG £6ENIENG Kal TNG avTaTrokpiong aTn Beparreia’ ™.

3.  Apxég Tng diadikaciag

H pérpnon Tng CRP eival avoootoupRISINETPIKA Kal BaaileTal o€ avTidpaon ouykoAAnong. Mikpoow-
paridia eival emkaAuppéva pe Bpadopata F(ab), aviowpaTtwy katd g avBpwmvng CRP, kain CRP
TToU UTTAPXEl 0T deiypa avTidpd e Ta pikpoowaTidla. H emakodAoudn aAayr otn BoAdTnTa TOU dla-
AUpaTog petpdral amd 1o 6pyavo QuikRead go. H avéluon CRP cuoxeTietal KaAG pe atroteAéopaTa
TIou AapBdvovtal armé diagopeg GAAEG avoooToUPRISIHETPIKEG HEBGDOUG.

To deiypa TPOoaTIBETaN 0TO PUBUIOTIKG SIGAUPA O€ HIa TTPOYEUITPEVN KUWEAIDA KAl Ta QIHOC@aipia oTo
Oeiypa oAikoU aipatog ugioTavtal aipdAuon. Ta dedopéva Babuovounong Tng egétaong Bpiokovral
OTNV ETIKETA PE YPAUPWTO KWOIKA TNG KUWEAIBAG, TNV oTToia To dpyavo diaBdalel autépaTta TTpIv atmd
TNV évapén Tng eg€taong. H i Tng CRP uttoAoyidetal autépata até 1o 6pyavo. OTtav XpnaoiIJoTTolEi-
Tau Seiypa oAikou aipatog, n Tipf TNG CRP dlopBwveTal autdpaTa GUPQWVA LE TO ETTITTESO QIUATOKPITN
Tou deiypatog. Ta amoteAéopaTa Tou aidaTokpiTn dev epgavidovTal, aAAd XpnaigoTroloUvTal GToug
utroAoyiopoug. To eUpog pETpnang Tng avdiuong CRP eival 1-200 mg/l (o€ emiTedo aupaTokpitn
40%) érav xpnaoipgotroloUvral deiypara oAikou aipatog kai 1-120 mg/l ue Seiypara opou ) TTAGOHATOG.

4. AvtidpaoTipia

Mepiexopevo Tou KIT (Mivakag 1.)

To TrEPIEXOpEVO TOU KIT TrapaTiBetal oTov MMivaka 1. Ta avTidSpacTrpia TTEPIEXOUV OUVTNPNTIKA, BEiTE TO
MNapdaptnua 5 «Mpogidotroinoelg Kal MPoPUAGEEIG».

Atofnkeuon

H didpkeia {wrig Tou appayiopévou kit QuikRead go easy CRP aToug 2—25 °C gival éwg TNV nuepo-
unvia Afgng TTou avaypdageTal oTo KOUTi TOU KIT.

ZuoTaTikd Aidpkeia {wng Z108epOTNTA XPiONG | ZTABEPOTNTA XPONG

oToug 2-25 °C oToug 2-8 °C oToug 18-25 °C

‘Ewg TNV nuepopnvia Af-
Katékia &NG TOU KIT € OPPayIopé-| 6 UAVEG OE KAEIOTO OWANVAPIO PE KaTTaKIa
avTidpaoTNPiwV VO OWANVAPIO PE KATTAKIO| avTIBpaOTNPIWY

avTIdPAOTNPIWV

= ‘Ewg TNV npepopnvia 6 prjveg | 3 prveg
Efo;/;\s%gusvsg AAENG Tou KIT o€ ABIKTN Mpoyepiopévn kuweAida xwpig Brikn aAoupiviou:
v < OuoKeuagia aAoupiviou | 2 wpeg

ZUAAEKTEG BelydaTwy| ‘Ewg TNV Nuepopnvia AfEng Tou KouTioy CUAAEKTWY SEYETWY

MpoeTolpacia avTidpaoTnpiwyv Kal cuvekeg arodikeuong

Oha 1a avTidpaoTrpia gival €Toiga TTPog XPron. AlaTnpAoTE Ta KATTAKIA avTIdPAcTNPiWY Pakpid atrd
uypacia. KAgioTe 10 GwANVAPIO apéowg PETG TN AN TOU aTTapaiTnTou apiBpoU KATTaKIWyY avTidpa-
oTnpiwv.

AMAoiwon avTidpaocTnpiwv

Mnv xpnoigotroleite KuyeAideg ue opatr) Bpopid aTo pubpIoTIKG SIGAUA.

5. MposidoTmroinoeig kai Mpo@uAdgelg

MAnpo@opieg yia TNV ac@AAgIa Kal TNV UyEia

* Movo yia in vitro dlayvwaoTIKr XpAon.

+  O1 oUMAékTeG BelypdTwy QuikRead go Sample Collectors TrpoopifovTail yia un emeparikr Selyua-
ToANWia Xwpig eTTagn pe To dépa.

*  Mnv KaTIvideTe, PNV TPWTE Kal PNV TTVETE O€ XWPOUG OTOUG OTTOIOUG XEIPICETTE Tal deiypaTa ) T
avTidpaoTtrpia Tou KIT. Na @opdTte KOTAAANAO ATOUIKO TTPOOTATEUTIKO POUXIOHO KAl OVOAWCIPG
YAvTIa KAT@ TOV XEIPIOKO TwV JEIYUATWY aoBeVWV Kal Twv avTidpaoTnpiwy Tou KIT. Na TTAEVETE
OXOAAOTIKG T XEPIa 0OG OTAV TEAEIWVETE T DlEVEPYEIT TNG ECETAONG.

*  AToQUYETE TNV £TTAQPN PE TO SéPUA Kal Ta pdmia. MeTd Tnv eTTa@r Pe To déppa, TTAUVETE AUETWS HE
AapBovo oaTrouvi Kal Vepo.

*  Oa TpETel va XeIpiGeaTe OAa Ta deiypaTa aoBEVWV Kal TOUG EAEYXOUG WG SUVNTIKWG ACIMOYOVO UAIKO.

* To puBuioTikd BidAupa Trepiéxel peiypa 0,004% Twv: 5-xAwpo-2-peBuro-4-
1000€10doAIv-3-6vn [EC no. 247-500-7] kai 2-peBuro-2H-1006¢€10{oA-3-6vn [EC no.
220-239-6] (3:1) (Euaio®. Aépp. 1, YOAT. Mep. Xpov. Tog. 3), kai < 0,1% agidio Tou
varpiou. MTopei va TTpokaAéael aAepyikn depparTikr avTidpaon (H317). EmBAa-
Bég yia Toug UBPSRIOUG opyavIoPoUG, JE HAKPOXPOVIEG ETITTTWOEIG (H412). Atro-
QUYETE va avaTTvéeTe aTpoUg (P261). Na atmogelyeTal n atmeAeuBépwon oTo Trepi-
BdAAov (P273). Na popdaTe TIPOCTATEUTIKA YAVTIO/TTPOOTATEUTIKG £vEUpaTa (P280).
Edv mapatnpn6ei epeBiopdg Tou SEpUaTog 1) eppavioTei €§avOnua: ZupBouleubeite / ETokepBeite
yiatpé (P333+P313). BydAte Ta poAuopéva pouxa Kal TTAUVTE Ta TIpIV Ta EavayPnOIUOTTOINOETE.
(P362+P364). ATroppiyTe TO TTEPIEXOPEVO OUPPWVA PE TNV £BVIKA Kal TOTTIKA vopobeaia (P501).

+ Ta Avo@idoTroinuéva avTIdpacTrpIa HECO O€ KATTIAKI avTIdpaoTnpiwy TrepiEXouv < 1% agidio Tou
varpiou (Ydr. Mep. Xpov. Tog. 3). EmBAaBES yia Toug udpSORIoUG OpyavIoHOUG PE HOKPOXPOVIEG
emmTwoelg (H412). Na ammopeUyetal n eAeuBépwan oTo TepiBaAiov (P273). ATroppiyTe TO TTEPIE-
XOHEVO OUPPWVA e TNV BVIKN Kal TOTTIKF) vopoBeaia (P501). Ze eTragr pe oféa ammeAeubepivovTal
TIOAU TogIkd aépla (EUHO032). Mepiéxel HikpoowpaTidia auvBeTikoU TToAupepoUs. Mnv atreAeuBe-
PWVETE TO KATTAKI QVTIOPACTNPIWY EKTOG TNG KUWEAIDAG. Ta HIKPOOWUATISIO TTAPAPEVOUV EVTAG TNG
KAEIOTAG KUWEAIDOG OTAV XPNOIUOTIOIEITAI TUPPWVA HE TIG 0dNYiEG.

Mpoooxn
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» Ta avacuoTabévta kai Ta uypd avTidpacTipia Tepixouv < 0,1% agidio Tou varpiou, CUYKEVTPWON
n otroia dev Bewpeital emPBAABAG.

«  Amoppiyn: deite Tnv Evotnta 15.

* X TIEPITITWON 0ORaPOU TIEPICTATIKOU, TIAPAKAAEIOTE VO TO OVOPEPETE OTOV KATAOKEUQDTH 1) OTOV
EKTTPOOWTTO TOU Kal aTnv €BVIKR apxr. H olvoyn aogdAeiag kai amdédoong eival diaBéaiun oto
Eudamed.

AvVOAUTIKEG TTPOQUAGEEIG

» To kir QuikRead go easy CRP mrpoopileTal atmokAEIOTIKA yia Xprion e To 6pyavo QuikRead go.

*  Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV PETA TNV NUEPOUNVIa AENG TTOU Eival ONUEIWPEVN OTNV EEWTEPIKA
ouokeuaoia.

+ Ortav avoiyeTe éva KIT yia TTPWTN Qopd, BeRaIWBOEITE OTI O TTPOOTATEUTIKEG BrKEG AAOUHIVIOU Twv
KUWeAdwv eival aBIkTeg. Edv pia Bfikn aloupiviou €xel uTTooTEl (NI, PNV XPNOIKOTIOINCETE TIG
KUWEAIDEG TTOU TTEPIEXOVTAI O€ QUTAV. ETITTPOoBETA, TTPOTOU XPNOIUOTIOINCETE Wid PEHOVWHEVN
KUWeAida, eReRaiveTe TTEVTaA ATl N Bfikn aAoupiviou TG eival GBIKTN.

*  Mnv avapelyvUeTe CUOTATIKG aTTé SIAPOPETIKOUG apIBUOUG TTapTISAG i DIAQOPETIKEG SoKIPaTiES. Ta
OUOTATIKG €ival iag Xxpriong. Mnv £TTavaxPnOIPOTIOIEITE TTOTE GUOTATIKG TTOU £X0UV AN XPNOIKO-
TroINGEi yia Tn SiEvEpyela pIag e§€Taong.

*  Mnv utrepBaiveTe TIG UTTOBEIKVUOUEVEG TTEPIOSOUG OTABEPOTNTAG VIO TO AVOIKTA AvTIdPACTHIA.

«  KparjoTe TV kugeAida amré Ta Adyia. Mnv ayyileTe Tov ypappwto kwdika (data matrix) r) To kaTw pépog
NG KUWEAIBag (To OTITIKS PEPOG). ATIOPPIYTE TUXOV KUWEAIBEG TTOU PEPOUV SAKTUAIKG ATTOTUTTLHOTA.

+  Ta kamdkia avridpaotnpiwv QuikRead go easy CRP eival KwSIKOTIOINUEVA E TIPKOUA] XPWHO UE
ETIKETO OTO KATTAKI Yia va SlakpivovTal ot dAAoug avaAuTeg QuikRead.

* AlOTNPACTE Ta KATTAKIA AVTIOPAOTNPIWY HOKPIG aTrd uypaoia. KAEIOTE TO CWANVAPIO aPEoWS HETA
N AfYn Tou amraIroUPEVoU apIBPoU KATTakiwy avTidpaoTnpiwy. Mnv XpnoIPOTIOIEITE Ta KATTAKI
avTIdPaoTNPIwV GV deV EXOUV ATTOBNKEUTEI GCUPPWVA UE TIG 0DNYIES.

*  Mnv ToTTOBETEITE ETIKETEG OTNV KUWEAIda. Edv xpelddeTal, ol TTANPOPOPIEG TAUTOTIOINGNG UTTOPOUV
Va ypa@Tolv oTnV avatmodn TTAEUPE TNG ETIKETAG WE avediTnAo papkadopo.

*  MnV eKTIVGOOETE UYPO OTO PPEATIO PETPNONG TOU OPYAvOoU.

6. ZXuAAloyn SeiypaTog Kal TTPOETOINATIO

YAiké Seiyparog, 6ykog deiypatog Kol guAdoyn

O ouMékTng delypdTwy QuikRead go Sample Collector 10ul (Ap. kar. 153211), Trou TTepIAAuBAvVETal
oTo KIT QuikRead go easy CRP (Ap. kar. 153287), eival amapaitntog yia Tn UETAaQopd Tou deiypaTog
oTnVv KuyeAida. To TPIXOEIDEG HEPOG TOU GUAAEKTN BeElypdTwY eival kaAuppévo pe EDTA kai n eggdvion
uTTopEi va diagépel avaAoya pe TNV KpuoTdAAwon Tou EDTA.

YAik6 Seiypatog ‘Oykog deiypatog | ZuAAoyn deiyparog

TputroTe To KaBapd Kai aTeyvO SAXTUAO/TN PTEPVA HE
£vav oKAPQIOTAPA. ZKOUTTIOTE TNV TTPWTN OTAyovVa Kal
TpixoeIdég aipa 10 pl OUMEEGTE 10 pl cipaTog aTré Tn deuTtepn oTayova OTO
TPIXOEIBEG HEPOG TOU GUAAEKTN TTOU Eival KAAUPPEVO
ue EDTA.

XpnoipotroioTe deiypa GAERIKOU aipaTog TToU EXEl
OUMNeXBEi o€ CWANVAPIO TTOU TTEPIEXEI NTTAPIVN 1)

Sj‘;g GK'TL:S 6us 10 pl EDTA. Avapei€te T0 OAIKO Qo avaoTpéPOVTag TO
n owANVApIo apKETEG POPEG Kal TTapTe 10 pl pe Tov
OUAAEKTN SEIYHATWY.
Xpnoipotroiote TAGopa EDTA/ntrapivng. ATro@uyeTte
NAdoua 104l Oeiypata pe egpavr) aipdAuon. Hma aipdAuon dev
H H £TNPeadel Ta amoteAdéoparta Tng egétaong. Mapte 10 pl
ME TOV GUAAEKTN OEIYHATWY.
Opée 104l ‘Hma aipdAuon Sev eTrnpeddel Ta atroteAéopaTa TG

egéraong. Mapte 10 pl pe Tov CUAAEKTN DEIYPATWY.

Apaiwon Tou deiypatog

H e&éraon QuikRead go easy CRP &ev atraitei apaiwon Tou Seiyuarog. QoT600, €6V T0 ENPavI{OPEVO
arroTéAeopa PEpel To oUPBOAO peyaAlTePO atmd (>), eival duvaTtd va apaiwbei To deiypa WoTe va An-
@Bei aTTOTEAECHA EVTOG TOU EUPOUG PETPNONG.

YAIk6 Seiypatog 0dnyisg
OAIKO aipa Mnv apaiwveTe deiypaTa oAikoU aipaTog.

Ta deiypata TAGoparog fj opoU ptropolv va apaiwBoulv pe didhupa NaCl
0,9% TrpIv TTpoaTeBOUV OTNV KUWeAida.

H mrpoteivépevn avaloyia apaiwaong eivar 1+3 (kat’ 6yko, 1 pépog Seiypa
+ 3 pépn NaCl 0,9%). Mépte 10 pl amd 10 apaiwpévo deiyda oe KUWeAIda
HE TOV OUAAEKTN OelyUdTWY, avaAUoTe To eiypa Kal TTOAAATTAQoIAaTE TO
atoTéAeopa £ 4.

MAGopa/opodg

ATroBrkeuon Tou deiyparog

YAIKO Seiyparog ATtroBrikeuon HIKPAG ATtroBrikeuon peydAng didpkelag
SIGpKEING
P Méy. 2 AeTrtét oToV .
TpixoeIdég aipa GUAEKTN BelypGTOV Mnv 1o atroBnkeleTe
AlaywpioTe T0 TTAGOPA Kal aTrodn-
OAIKS qipa pe avTITTINKTIKO 2-8 °C yia 3 pépeg KEUOTE OUPPWVA PE TIG TTOPAKATW
odnyieg
MAGopa 2-8 °C yia 7 pépeg Katw armé —20 °C yia 3 xpoévia™
Opdg 2-8 °C yia 7 pépeg Katw amé —20 °C yia 3 xpdvia™
Apaiwpévo TTAdopa/opdg ae o ‘ g
BiGhupia NaCl 0,9% 18-25 °C yia 30 AetrTét Mnv To amroBnKeUeTe
Aeiypa aoBevoug og KuyeNida 18-25 °C yia 2 wpeg Mnv To amroBnkeUeTe

AgrioTe Ta deiypaTa va grdoouy og Bgppokpacia dwyatiou (18—25 °C) Trpiv atré Tnv e&éTaon.

Ta karewuypéva deiypaTa TTPETTEl va atrowuxBolv TTARPpwWG, va avapelxBolv KaAd Kal va @Taoouy oe
Beppokpacia dwpariou TPV atd Tnv egétaon. EGv Ta amoyuypéva deiypata TTAGOHATOG TTEPIEXOUV
BpopBoug, TTPETTel va puyokevTpnBoUv. Ta Seiypata dev TTPETTEI VA KATayUXovVTal Kal Vo aTroyUxovTal
eTTAVEIANUPEVA.

7. Aladikaoia

YAikd 1rou amraitoUvTal aAAd Sev rapéxovrai (Mivakag 2.)

Ta uAika TTou avagépovTal atov [Mivaka 2 dev TTapéxovtal. Ta TTapeXOPEVA UANIKG avapépovTal oTov

Mivaka 1.

Aladikaoia avdAuong

Mpiv &ekivioeTe TNV avaAuon, SIoBAoTe kai akoAoubroTe TIg 0dnyieg xpriong Tou opyavou QuikRead

go Kail Tng e&étaong QuikRead go easy CRP. Avoi€te Tn 6rjkn aAoupiviou Tng Baong KuweAidwy. Ou-

MNBEITE va ONUEIWOETE TNV NUEPOPNVia avoiypatog oTn Baon KUWeAidwv Kal 0To GwWANVAPIO YE Ta

KATTAKIa avTIdPacTnPiwy.

ZuMAAoyn deiypatog (Eik. 1-6)

O ouMAékTng delypdTwy QuikRead go Sample Collector 10ul (Ap. kat. 153211) eival arapaitnTog yia

N WETaPOPAd Tou deiypaTog o€ TTPOYEPIOPEVN KUWEAIDA. O GUANEKTEG DEIYUETWY PTTOPOUV VO ayopa-

oToUV {exwpIoTd, evwd To KIT QuikRead go easy CRP (Ap. kat. 153287) Toug Trepiéxel rdn.

1. Mia Trpoyepiopévn KuyeAida TrpéTTel va @raoel ot Beppokpacia dwpariou (18-25 °C) mpiv atméd
N xprion. Auté amaitei 15 AeTTTd yia pia Tpoyepiopévn KuweAida Trou €xel wuxBei (2—8 °C). Mnv
ayyigete Tov ypappwtd kwdika (data matrix) rj To kKATwW PEPOG TNG KUWEAISAG (TO OTITIKG PEPOG).
AgaipéaTte T Brikn aAoupiviou atd Tnv kuyeAida. MpooégTe va pnv ekTivayBei To uypd. To GUPTTU-
KVWHEVO puBuIoTIKG dIdAupa oTn BAkn ahoupiviou dev eTnpeddel Ta amoTeAdéopata. H egétaon
TIPETTEI VO TTPAYATOTIOINBET £VTOG OUO (2) wpwV atrd To Avolyua TNG KUWEAIDAG.

2. Avoitte eAaPPWG TO KOUTI TwV CUAAEKTWV SEIYUATWY Yia va apaipEéoeTe évav OUAAEKTN. To UAIKG
TAIPWONG TNG CUCKEUATIAg UTTOPET va aTToppIpBEi.

3. KpatoTe Tov GUANEKTN DelypdTwy oxedov opidvTia Kal TTApTE To Seiypa TOTTOBETWVTAG TV dKpEn
TOU GUAAEKTN aKpPIBWG KATW aTTd TNV ETMIPAVEIR TNG OTAYOVAG aipaTog. MepioTe TTAPWG TO TPIXO-
€106G PEPOG TOU OUAAEKTN.

4. EAéyEte OTI 0 CUNEKTNG €ival EVTEAWG YEPATOG Kal OTI BEV UTTAPXOUV PUOAAIDEG a€Pa OTO TPIXOEIDEG
HEPOG. Mnv okouTrigeTe TOV CUAAEKTN. Edv UTTApXE! TTEPIcOEIO DEiyHaTOG GTOV GUAAEKTN, aTToppiy-
TE TOV Kl TIAPTE VEO deiypa e VEO CUAAEKTN.

5. Ev1og 2 AeTTTWV €10AYETE TOV GUAAEKTN BeElyHATWY OTNV KUWeAda. O GUANEKTNG TTapapéVEl OTNV
KuyeAida ka’ 6An T didipkeia Tng Siadikaciag PéTpnong.

6. KAcioTe TNV kuyeAida pe To KaTTaKI avTidpacTnpiou. Mnv TIECETE TO EGWTEPIKS TIPKOUAS péPOG TOU
KaTTakiou avTidpacTnpiou. KAEIOTE QuECTWG TO CWANVAPIO WE Ta KATTEKIA avTIOPAOTNPIWY WETE TNV
aQaipean Tou aTTaITtOUPEVOU OpIBUOU KATTOKIWY avTIdpaoTnpiwy. MOANIG 0 CUANEKTNG EXEl HETO-
@ePBEi 0TV KUWeAida, N avaAuon TTPETTEl va TIpaypaToTToINBEl eviog 800 (2) wpwv. KpatioTe Tnv
KUWeAida o€ 6pBia BE0N KAl PNV TNV AVOKIVEITE.

Znpeiwon! EGv xpnaoipotroieital AeRIKS deiypa, ouviaTaral n Afjyn Tou deiypaTtog atreubeiag amd Tov

owAfva. AwaTte eAagpid KAion oTov cwAfva kal GUAAEETE To deiypa akpIBWG KATW aTrd TNV ETTIQAVEIR

Tou OeiypaTog pe TOV GUAAEKTN DelyGTWY. Mnv oKoUTTICETE TOV GUAAEKTN SEIYHATWY.

AvaAvovtag To deiypa (Eik. 7-9)

ZeKIVAOTE TNV €EETOON evepyoTToIWVTaG To Opyavo QuikRead go. MNa TAApeIg odnyieg, avaTpéSTe OTIG

odnyieg xpriong Tou opydvou. H 086vn Ba oag kaBodnyrnaoel katd Tn JIGpKeIa TNG eEETAONG.

7. EmAéETe Métpnon | Mérpnon Seiyparog otnv 086vn Tou opyavou QuikRead go.

8. ToTToBEeTAOTE TNV KUWEAIDO OTO OPYAVO HE TOV YPAUHWTO KWIIKA OTPAUHEVO TTPOG £0GG. To 6pyavo
avixveuel Tov TUTTo deiypaTtog. H 086vn deixvel TV Tpdodo TG PETPNONG.

9. To amotéAeopa egpavietal oTnv 086vN Kal N KUWEAIDa avaonKwveTal autépata 6tav oAokAnpwoei
n pétpnon.

AvaAuovTag Tov EAeyxo

Avatpégte OTIG 0dnyieg XPrONG TToU TrapéxovTal e To KaBe @IaAidio eAéyxou. AvaAuoTe Ta deiypara

eNéyxou OTwG Ta deiypata aoBevwv, aAd emAégTe MMoroTikGg éAgyxog aTnv 0Bdvn Tou opydvou

QuikRead go. To atotéAeopa Ba aTrOBNKEUTE! O EEXWPIOTO APXEIO ATTOTEAETUATWY YA ATTOTEAETUA-

TO TTOIOTIKOU EAEYXOU.
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8. ToloTikdg éAeyxog

O éAeyx0G TTOIOTNTOG TTPETTEN VO TTPAYHATOTIOIEITAI CUNPWVA HE TIG I0XUOUOES EBVIKEG 1} TOTTIKEG Ka-
VOVIOTIKEG ATTQAITACEIG 1 ATTQITACEIG SIATTIOTEUONG KAl TIG TUTTIKEG DIAdIKACIEG TTOIOTIKOU EAEYXOU TOU
epyaoTnpiou. ZuvioTdtal n TakTIkA xprion Twv QuikRead go CRP Control Low (Ap. kat. 153765),
QuikRead go CRP Control (Ap. kar. 153764) kai/j QuikRead go CRP Control High (Ap. kar. 153763).
ZuvioTaTal n eKTEAETN TOu EAEyXOU TOUAAXIOTOV WE KABE VE aTTOOTOAR Kal véa TrapTida avTidpaoTn-
piwv, kKaBWG Kal KB Popd TTou TTPOKUTITEI ATTPOGdOKNTO atroTéAeapa. O €Aeyxog TTPETTEI va XPNOl-
HoTroleiTal KaBe opd TTou ekTTaIdEUOVTal VEOI XProTeG Tou cuoThpaTog QuikRead go. MapakaAoUpe
oupBouleuTeite TNV EvoTnTa 16 «AVTIHETWTTION TTPOBANUATWYY Kal €TTIKOIVWVACTE We TV Aidian n
TOV TOTTIK® 0ag dlavopéa £GvV TTAPATNPEACETE OTTOIAdNATIOTE AAAQyT| OTN AEITOUPYIKOTNTA TNG £EETAONG.
‘EAeyxor QuikRead go CRP: Ohol o1 éAeyxol QuikRead go CRP eivai £oipor yia xprion. O1 Tipég
eAéyxou éxouv kabopiaTei yia To 6pyavo QuikRead go kai o éAeyxog epapudeTal pe TV idia Siadi-
Kaoia 6Twg yia deiyda TTAdopaTog/opou. EkTeAéoTe TNV e§éTaon OTwg Treplypagetal otnv Evétnra 7
«AladIKaaiay, XpnoIOTIOIWVTAG ToV iBI0 GYKo deiyHaTog EAEyXOU OTTWG Yia dyvwaTa SeiyuaTa aijatog
(10 pl). Awote khion oo PIaAidIo eAEyxou péxpl To diGAupa va @Taoel aTov Adiné Tou @iakidiou. To-
TIOBETAOTE TOV CUAAEKTN BEIlYUATWY OXEBOV OpICOVTIO OKPIBWG KATW aTTé TNV EM@AVEIQ TOU EAEYXOU.
[epioTe TARPWG TO TPIXOEIDEG UEPOG. O éAeyxog eival oTaBePOG yia 15 AeTrTé oTnv KuyeAida.

AM)oi gptropikd SiaBéoipor éheyxol CRP: XeIpIoTeiTe Kal XPNOIPOTIOINOTE TOUG EAEyXOUG OUPPWVa
He TIG 0dnyieg yia KaBe ouaia eAéyxou. EkTeAéoTe TV €§étaon dTrwg TTeplypdgeTal oTnv Evétnra 7
«Aladikaoioy. Ta arodekTd dpia yia Tov éAeyxo TTpéTTel va kaBopidovTal Je Bdon akpiBr amroTeAéopaTa
TIou €xouv An@Bei pe 1o 6pyavo QuikRead go. H diadikaaia pundeviopou (blanking) evoéxetal va pnv
ETTTUXEI EQV XPNOIUOTIOINCETE EAEYXO TTOU TTEPIEXEI TEXVNTA £PUBPG QIPOOPAipIA, KABWG AUTE eVOEXE-
TAI VO PNV aigoAuBoUv Kavovikd.

9. Eppnveia Twv amoteAeoudTWYV

H adgnon tng TipfAg Tng CRP givan pn €181KA Kal Ta aTToTEAETUATA TTPETTEN Va EpUNVEUOVTAl UTTG TO QWG
GAwV KAIVIKWYV eupnpatwy. MTropei va atraitouvtal Siadoyikég petprioeig CRP yia Tnv rapakoAoudn-
an TNG KATAoTaoNG Tou aoBevoUg f TG avTaTToKpIong oTn BepaTreia, kaBWG Kal KaTtd TN HETPNON TwWV
emmédwv CRP og veoyvd. EmmimAéov, ouviotdral n kaBiépwaon Tng Baaoikng Tiprg CRP Tou aoBevoug
KaTé TNV agloAdynaon eAappwg augnuévwy emmédwv CRP.

ATmrotéAeopa Eppnveia amoreAéoparog
e§étaong CRP

« AtokAeiel TTOAEG 0&eieg pAeyHovWwdEIG aaBéveieg, aAd Sev aTTokAEiel €I0IKA
Sladikaoieg pAeypovng. '
*MiBavég PAeypoveg ae veoyévvnta Bpépn Sev atrokAsiovTal

<10mg/l amapaitnTa. 01718
*MiBavég PAeyPOVEG 1} TITAPOGUVOEIG OE KATAOTACEIG E OCUTTNHATIKN
PAeypovn dev atrokAsiovTal atrapaitnTa. -2
10-50 ma/l Augnuéveg oUYKeVTPWOEIG evTOTTI(OVTal O€ O&gia aoBévela, TTPOKUTITOVTag
9 Trapouasia eAappdg £wg ATTIAG PAeypovwdoug dladikaaiag.'®
> 50 mg/l YTrodelkvUel upnAr Kal EKTETaPEVN GAEyHOVWON SdpaoTnpIdTnTa.'™®

Edv éxouv xpnoipotroinBei apaiwpéva deiyparta TAGoPATog  0poU, Ta TEAIKG ATTOTEAEOHOTA TTPETTEI
va uttohoyioToUv cUpgwva Pe TIg 0dnyieg NG Evotntag 6 «ZuAhoyr| kai TTpogToIpaoia SeiydaTog».
Edv eival amrapaitnto, TTapakaAoUue oupBouleuTteite TNV EvotnTa 16 « AvTIHETWTTION TTPOBANUATWV»
Kal eTavaAdBeTe TNV eg€Taon.

10. Mepropiopoi TNG diadikaoiag

Aiadikaoieg avaAuong SIOPOPETIKEG ATTO TIG TIEPIYPAPOUEVEG OE QUTEG TIG 0dnyieg PTTopEi va odn-
ynoouv oe apgifoAa atmoteAéopata. MepIKEG OUTIEG PTTOPEI va ETTNPEACOUV Ta ATTOTEAéOUATA TNG
diadikaoiag. Aeite Tnv Mapdypago 12. «XapakTnPIoTIKE atrédoongy.

Ta amoteAéopata NG €§ETAONG eV TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIOUVTAI PHEHOVWHEVD, XWPIG TTARPN KAIVI-
K} aglohoynan, étav yivetar didyvworn. O1 evdoartopikég diakupdvoelg otn CRP gival onpavTikég kai
TIPETTEl va AapBavovTal Ut Oyn, yia TTapAdEIYHa PE OEIPG HETPAOEWY, KATA TNV EPUNVEIQ TWV TIMWV.

11. AvapevOUEVEG TIHEG

Tipi avagopdg: < 3 mg/I?-24, péon TIUN o€ Pavolevika uyieig eviAikes: 0,8 mg/l2. Ta emimeda CRP
OTa VEOYEVVNTO UTTOPET v ETTNPEACTOUV TT.X. ATTO TNV TTPowPATNTA, TN JIGPKEIX TOU TOKETOU KOl TIG
ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTQI E TOV TOKETO.

Apéowg PeTd T yévvnon, Ta emrireda CRP oTa TeAEIGUNVa veoyva gival YeVIKG XapnAd kai augdvovtal
o€ KaTrolo Babpd (péon TP KATw até 2 mg/l) TIg ETTOPEVEG NUEPEGZ.

12. XapoKTnpIoTIKA arédoong

Ta xapaktnpioTIKG atrédoong Tng egétaong QuikRead go easy CRP éxouv ammodeixTei I00dUvaua 1660
He autd Tou opydvou QuikRead go Instrument oo kar pe auté Tou QuikRead go Plus Instrument.
Eupog pérpnong

To eUpog pétpnong g avaiuong CRP gival 1-200 mg/l (o€ emiredo aipatokpitn 40%) 6Tav XPNOIo-
ToloUvTal deiypara oAikou aipatog kai 1-120 mg/l ue Seiypata opou i TAdopaTog. EAv o aiuatokpitng
gival XapnAdTEPOG 1) UYPNASGTEPOG aTTd 40%, TO EUPOG PETPNONG AAAGEE! OTTWG PAiVETAI GTOV TIAPAKATW
Trivaka (eTaBaAAopevo elpog atroTeAéapaTtog). To amotéAeopa CRP dev pgavidetal eGv To ETTITTESO
QIMOTOKPITN €ival EKTOG Tou UpPoUG 15-75%.

YAiké Aiparokpitng Oykog Eupog pérpnong
Seiyparog (%) Seiyparog (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 Z€ TIEPITITWOEIG OTTOU
37-39 1,0-190 TO aTTOTEAEO U Eival
40-42 1,0-200 €KTOG TOU EUPOUG [é-
P 43-45 1,1-210 TPNONG, TO ATTOTEAEOUA
OAiKd aijia 46-50 1oul 112-220 60 £pEaVIoTE WG «CRP
51-53 1,3-240 < 1,0 mg/l» A, yia
54-57 1,4-260 Trapadelypa, wg «CRP
58-60 1,5-280 > 200 mg/l»
61-64 1,7-300
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420
MAdopa/opdg - 10 pl 1,0-120

Eivai duvato va amevepyotroinei n pUuBuion petaBaAidépevou eUpoug armoteAéopartog (sliding result
range), oTToTE TO £UPOG PETPNONG Yia Seiyata oAikou aipatog kabopiletal oTabepd ot 2,4-140 mg/l.
lMa va atrevepyoTToINoEeTe TO HETARAAOUEVO EUPOG OTTOTEAETHATOG, TTPETTEI VO GAAGEETE TIG PUBUIOEIG
TIAPAUETPWY TNG £EETAONG OTO dpyavo. AeiTe TG 0dnyieg XPrioNg Tou opyavou.

AvaAuTIK euaioBnoia (6plo avixveuong)

To dplio avixveuong Tng avaAuong eivai < 1 mg/l. H pétpnon Tou opiou avixveuong TTpaypaToTToienke
oUpewva pe TV 0dnyia EP17-A2:2012 Ttou Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
MeTpriBnkav 4 keva deiypata kal 5 deiypara xapnArig ouykévipwong yia 3 NUEPES P 5 eTTavaAfyelg
avd nuépa, WaTe va TTpokUyouv 15 atroteAéopara ava deiyua.

FpappikéTNTA

O1 avakToeIg oe DIAdOXIKES APAIWTEIG delyUATWY TTAdopaTog CRP kupdvenkav oo 85% éwg 104%.
MEAETN ypapPIKOTNTOG TTPayHaTOTIONBNKE oUpQwva pe TV odnyia EP06-A:2003 Tou CLSI. EgeTd-
otnkav 11 apaiwoelg pe 4 eTTavaAqyeig n kaBe pia.

Akpifeia

MeAETn akpiBelag TpaypaTotoiénke oupgwva pe Tnv odnyia EP05-A3:2014 tou CLSI. AvaAUbnkav
deiypara oAikoU aipatog yia 5 nuépeg pe 3 dpyava kal 5 eTTavaAfyelg avd KUKAO. ZUVOAIKG PETPN-
Onkav 75 emmavaAnyeig ava deiypa. Ta QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control,
QuikRead go CRP Control High kai deiypara mAdopartog avaAibnkav yia 20 nuépeg, e 2 kUKAoug avd
nuépa Kail 2 eravaAnyelg avd kUkAo. ZuvoAikd peTpribnkav 80 emravaAiyeig avad deiypa.

YAIk6 Aciypa | ApiBudg Méon EmavaAnyi- | AkpiBeia pe- | Avarrapayw-
Seiyparog nuepwv | TipR CRP poTNTA Tagu NUEPWV YIpoTnTQ
Mol 55 Tov ()| SD |ov (%) SD |cv (%)
XaunAd 14 0,4 2,9 0,1 0,9 0,4 3,2
OAIKO aipa Meoaio B 60 2,3 3,8 0,9 k5 2,8 4,7
Ywnhd 175 14,0 8,0 3,9 2,2 14,5 8,3
XapnAé 1,1 008 | 68 | 002 17 | 0,09 78
MAdopa Meoaio 20 44 1,5 34 0,6 1,4 1,7 3,7
YynAo 96 8,5 8,8 0,5 0,5 85 89
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

MNepiooeia avriyévou

ZuykevTpwoelg CRP pikpoTepeg Twv 1.000 mg/l dev divouv Weudwg XaunAd atroteAéopara.
MapeppoAég

MeAétn TrapepBoAwy TTpaypaToTrolienke oUp@wva pe Tnv odnyia EP07-A2:2005 tou CLSI. O1 rapep-
BaAAdpeveg ouaieg ouykpiBnkav pe deiyda avagopdg r) ammoTeAéoHaTa.

MapepBaAAépevn ougia Kapia rapepBoAn dev Bpédnke wg Tn
CUYKEVTPWON

XoAepuBpivn 400 pmol/l

Birapivn C 200 pmol/l

TpiyAukepidia 11,5 mmol/l

XoAnoTepivn 10,0 mmol/l

Peuparoeideig mapdyovteg (RF) 525 1U/ml

AeukokUTTOpa 87x10%/

AvTITInkTIKG (nTTOpivn AiBiou i EDTA) Kapia apeuoAn
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Ta epioadTepa £TepOPIAa i anti-sheep avTiowpara ota deiypara dev rapeyPalovtal oTnv &éTaaon,
KaBWg aTréd Ta avTIoWHATA TNG avaAuong AEiTTel To TUAPA Fe. Ze OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, £XEI TTAPATNPN-
B¢i TapepPBoAr amd Tnv TTapatpwteivn IgM.

13. IxvnAaoipornta

O1 BaBpovopnTég TTOU XpnaiyoTTolouvTal yia Tn Baduovéunon Tng avdAuong CRP atnv e&étaon QuikRead
go easy CRP eivai IxvnAdaipol péow Tou uAikou avagopds ERM®-DA474/IFCC. Ol Tipég Twv BaBuovo-
UNTWV TOU KATAOKEUAOTY JETAPEPOVTAI OTTEUBEiOG OTN péTpnon Tng e¢étaong. To 6pyavo QuikRead
go dlapader autépara Ta dedopéva Babuovéunang Trou gival EI8IKG yia KGBe TTapTida aTmmd TNV KUYe-
Aida. Emopévwg, dev amraiteital BaBpovounon amé Tov XpAoTn. H diagopd PETAgy Twv TrapTidwv
avaAUBNKe wg o PEaog 6pog 3 eTTavaAiyewv Tou UAIKoU avagopds ERM®-DA474/IFCC ava Traptida.

Asiypa MoTotroinuévn TipR AmroreAéopara QuikRead go easy CRP (mg/l)
jeReBaiorme)ima/l Maprida 1 Maprida 2

ERM®-DA474/

IFCC 41,2 (2,5) 40,3 41,0

14. ZUykpion peBodwv

Ta deiypata TTAAOPATOG A0BEVWY PETPABNKAV XPNOIPOTIOIWVTAG Mia péBodo KAIVIKOU €pyacTnpiou,
pia péBodo onueiou @povTidag (point of care) kai T péBodo QuikRead go easy CRP. Mia oUvoyn Twyv
HEAETWY OUOYKETIONG TTAPOUCIAZETOI OTOV TIAPOKATW TTVAKA.

AvdAuon Passing-Bablok
MEBodog kAIVIKOU epyaaTnpiou MéBodog onpeiou ppovTidag

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

ZUYKPICINOTNTA OAIKOU QipaTOog £vavTi TTAGOHATOG
e alykpion 95 KAIVIKWV delypdTtwy, To oAik6 aipa (y) Kai To TTAdopa (X) Bpédnkav ouykpioiya. H
egiowan TaAIvEPOUNONG yia Tn CUYKPIoIUOTNTA ATav: y = 0,99x — 0,4 kai r = 0,976.

15. Améppiyn
AToppiyTe Ta TIEPIEXOPEVA CUPPWVA PE TNV EBVIK KOl TOTTIKA VOUOBEGia. AVTINETWTTIOTE Kal aTTop-
piyTe OAa Ta deiypaTa aoBevVWY, Ta SeiypaTa EAEYXOU, TOUG XPNOIHOTIOINKEVOUG GUAAEKTEG DEIYHATWY,
TO KOTTAKIO AVTIOPACTNPIWV Kal TIG KUWEAIDEG wg duvNTIKE HOAUCHATIKG UAIKG. ATTOPPIYTE Ta axpnol-
HoTToinTa KATTaKIa avTIOPACTNPIWY WG ETTIKIVOUVA atTOBANTA TTOU TTEPIEXOUV HIKPOCWHATIOI GUVOE-
TIKOU TTOAUpEPOUG. ATTOTPEWTE TNV aTreAeuBEépwan aTo TrepIBAAAov. MNa TrEPICOOTEPEG TTANPOPOPIES,
avatpégte oTa AeAtia Aedopévwy Aopaeiag (SDS) Twv ETIPEPOUG TUOTOTIKWV.
YAIkd Twv ouoTaTikwy Tou KIT QuikRead go easy CRP:
*  Xapri: Odnyieg xpriong
» Xaptovi: KouTid KIT Kol GUAAEKTWY BEIYUETWY
* TAaoTiké: Baoeig kuweAidwv kal UAIKO TTApWONG OTO KOUTi GUAAEKTWV
*  MétaAho: ZwAnvapia KaTTaKIWY avTidpacTnpiwy kal OAkeg KUWEAIdwY ammd aloupivio
*  Aidgopa: Katrdkia avTidpaoTnpiwy, TTWHATa CwANVAPIWY KATIAKIWY avTidpacTnpiwy,
Orikeg aAoupIviou TToU KAAUTITOUV TIG BACEIG KUWEAIBWY, axPNCIUOTIOINTEG KUWEAIDES Kal
axPNOILOTIOINTOI CUAAEKTEG DEIYUATWY
‘Orav xpnoipotrolouvTal cUpewva pe TV KaAr Epyaotnpiakn MpakTikr, Tnv KaAr vyieivr epyaaciag Kai
TIG 03NYieg XPoNg, Ta TTapeXOHUEVA avTISpaaTrpia dev TTPETTEI va aTToTeAOUV KivOUVO yia TNV Uyeia.

16. AvTipeTwiTion TPORANHATWY

MnvUparta o@daAparog

Ta pnviuara o@daAuaTog TTou epgavifovtal atéd 1o dpyavo QuikRead go mapariBevral mapakdtw. MNa
QavaAUTIKOTEPESG TTANPOPOPIEG OXETIKG HE TA PNVUPOTA OQAAPATOG, CUUBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg Xprong
TOU opydvou.

Mnvipata o@aApatog AlopBwTIKEG EVEPYEIEG

ArrayopeUeTal n gétpnon.
EAéyETe TO KOTTAKI QVTIOPOOTN-
piou.

BeBaiwBeite 611 n KuweAida éxel KaTtdki avTidpaoTnpiou Kai OTi
TO E0WTEPIKO TIPKOUAS PEPOG TOU KATTAKIOU SeV EXEN TTIETTE TTPOG
TO KATW.

O apIBu6g TTapTidag Tou Ka-
TakioU avTidpaaTnpiou Kal TG
KuyeAidag dev Taipiddouv.

ATtroppiyTe TNV e§éTaon. EkTeAéoTe véa eEETaon pe vEa eCopTApa-
Ta. BeBaiwbeite 611 Ta avTIdpaCTrpIa TIPOEPXOVTal ATTO TNV idIa
TTapTida KIT.

EAéyEre amd 10 oWANVAPIO KATTAKIWY avTISPACTNPiwY 6T TO
KOTTGKI TIPOEPXETAI ATTO TNV idIa TTaPTIOA KIT PE TNV KUWeAida.

Edv 1o katrdaki avridpaaTnpiou Kai n KuyeAida gival atrod Tnyv idia
TIaPTI®q, PTTOPEITE va OUVEXIOETE TN PETPNOT. Edv o1 TTapTideg Sev
eival ol iBIEG, AKUPWATE TN PETPNOT, ATTOPPIYTE TNV EETACN Kal
eKTEAEOTE VEQ €EETAON PE VEQ OWOTA apTAMATA.

Aduvapia avayvwong NG
ETIKETOG TOU KOTTOKIOU.

Atrayopetetal n pétpnon. H
Beppokpaaia TNG KuweAidag
€ival TTOAU XapnAn.

AgrioTe TNV KUWeAida va eoTaBei oe Beppokpacia dwpatiou
(18-25 °C). EgetdoTe {avd v idia kuyeAida.

AtrayopeteTal n pérpnon. H
Beppokpaaoia TNG KuweAidag
gival TTOAO uwnAA.

AgrioTe TNV KUYEAIDQ va KpUWOEl o€ Beppokpacia dwpatiou
(18-25 °C). E¢etdioTte Eava Tnv idia kuyeAida.

H egétaon akupwonke.

JOT] \ ) EgetdoTe Eavd v idia kuyeAida. H diadikaaia pndeviopol
To kevo gival TTOAD uynAd.

(blanking) 6ev 0AokANPWONKE: N KUWEAIdDQ UTTOPET VO TIEPIEXEI
Bpopida 1 To deiypa va TePIEXEl TTApEUBAANOUEVEG OUGTEG. ZThV
TeAeuTaia TTEPITTITWON, N €EETaON SeV PTTOPET Vo OAOKANPWOEI.

H egétaon akupwonke.
AoTOBEG Kevo.

EkteAéoTe véa eéTaon. YTmpge katmolo TTpdBAnua Katé TNV
TIPooBrKkn Tou avTidpacTnpiou. Edv auté To prvupa opdAuaTtog
ep@avioTei Lavd, BeBaiwBeiTe 6T Ta KATTAKIA avTIdPACTNPIWY Sev
£xouv ekTeBei oe uypaoia. Etriong, BeBaiwbeite 611 TO cwAnvépio
HE Ta KATTEKIO avVTIOPACTNPIWY Eival CWOTA KAEIOUEVO.

H egétaon akupwonke.
Z@daAua otV TTPOCBIKN
avTidpacTnpiou.

O aipatokpiTng Tou deiypaTog OAIKoU ailaTog gival KATw aTré

< 15% Kai n e§€taon Sev pTropei va oAokANpwoEi. Ze TrepiTTTwon
Seiyparog TAGopaTog/opouy, 1o Seiyua ival EUPavg AIHOAUPEVO.
ZUNAEETE VEO PAEBIKO Deiypa.

Aev uTrdpyel aTroTéAECUA.
O aigaTokpitng €ival oAU
XAUNAGG.

Aev uTrdpxel amroTéAeopa.
O aipaTokpitng gival TToAU
uwnASG.

O aupaTokpitng Tou deiypaTog oAikoU aipaTog gival TTavw ammod
> 75% kai n egétaon Oev PTTopei va 0AoKANPpwoEi.

AtmpocdoknTa XapnAd kai upnAd atroteAéopaTa
O1 mBavoi Adyol yia aTrpoadoKNnTa XaunAd Kal uynAd ammoTeEAéoUaTA TTaPATIBEVTAl OTOV TIAPOKATW TTi-
VaKa.

MpopAnua Méavn aitia AlopBwrTikN evépyeia
EkTeAéaTe véa e&éTaan. BeBaiwbeite 0TI 0 GUANEKTNG
. P SeiypaTog eival eVIEAWG YEUATOG Kal dev UTTEAPXOUV
) glg)\u (;JTlgpog oyKog PUOTAIDEG aépa OTO TPIXOEIDEG PEPOG. Agv gival SuvaTd
ATpoadoknTa YHaTOS. va UTEPTTANPWOET. MV OKOUTTICETE Tov GUAEKTN
XaHNAS arroré- Beiypatog.
Aeapa. To oel "
H%A:%Vﬂ)%gg‘:gcem EkteAéoTe véa e&éTaon. To Seiypa PTTOPET va Trapapeivel
GUMEKTN. OTOV OUAAEKTN TO TTOAU 2 AETTTA.
EkteAéaTe véa e&étaan. Mdpte To Seiypa TOTTOBETWVTAG
. . . TNV AKPn Tou GUANEKTN aKPIBWG KATW aTrd TNV eMQa-
glsoi)\u JJTZVQ)‘OQ oykog VEIO TOU OeiyHaTOG Kal YEHIOTE TIAPWG TO TPIXOEISES
yHaTos. HéPoG. Mnv okouTrifeTe TOV CUAAEKTN. BeBaiwBeite oI
) OV UTTAPXEl DEiYA OTO TIPKOUAS HEPOG TOU CUAAEKTN.
AtmpoodoknTa Exreré cacEe BeBaIOETe 6 " -
UPNAS aTToTE- . P KTEAEOTE VEQ eE€Ta0N. BeBaiwBeiTe 0TI 0 OyKOg gival
Aeopa. gsg:lg;'l(f:é gl\g;\%? owaTdg, eAéyxovTag OTI N EMQAVEIR TOU UypoU Bpioke-
oTo Tl PETAGU TwV SUO YPAUUWY TTOU €ival ONPEIWHEVEG
HaTos. aTnV KuyeAida.
H kuyeAida eival EkteAéoTe véa eétaon. Mnv ayyideTe 10 KATW PEPOG
BpouIKn. NG KUWeAIBAG.
é?/ngrrrléag;?p%%gm‘;g EkteAéoTe véa eéTaan. BeBaiwbeite 611 Ta avTIdpaoTr-
TICETISEG i EEETATEIC - pla TIPOEPXOVTAI ATTO TNV idIa TTAPTIdA KIT.
ATmpoodoknTa Qg}‘?az%\g ggf e_r]— EkteAéoTe véa eéTaan. BeBaiwbeite 611 Ta avTIdpaoTr-
XOUNAS/UWNAS iwvn pacm pla €xouv aTroBnkeuTei CUPPWVA PE TIG 0dNYiES XPoNG.
aTroTéAeopa. plwv.
EkteAéoTe véa eEETaON. XpNOIWOTIOINGTE TOV CUAAEKTN
Xprion AavBaopévou Selypdtwy QuikRead go Sample Collector 10pl yia T
OUAAEKTN OeiypaTog. peTagpopd Tou SeiypaTog oTnv KuyeAida. Mnv xpnaiyo-
TIOIEITE TITTETA 1} GAAOV £EOTTAIONG delyaTOANWIOG.
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QuikRead go easy CRP Katalog Numarasi 153287 rkge
QuikRead go Instrument cihazi ve QuikRead go Plus Instrument cihazi ile kullaniimalidir. Bundan
sonra QuikRead go cihazi olarak anilacaktir.

1. Amag

QuikRead go easy CRP testi, kapiller kan, antikoagtlanl (EDTA veya heparin) venéz tam kan veya
plazma ya da serum numunesinden C-reaktif protein (CRP) degerlerinin kantitatif olarak belirlenmesi
icin kullanilan immunotirbidimetrik bir testtir. Test, QuikRead go sistemine ait otomatik bir cihaz kulla-
nilarak gerceklestirilir. Test, klinik laboratuvarlarda ve hasta yakininda test (NPT) ortaminda (ayni za-
manda hasta basi olarak da bilinir) saglik uzmanlari tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir. CRP,
saglikh bireylerin kaninda diisik konsantrasyonlarda bulunan bir akut faz proteinidir. Enfeksiyonlar,
doku yaralanmalari ve inflamatuar bozukluklar, hastanin kanindaki CRP seviyesinde spesifik olmayan
bir artisa neden olabilir. Kantitatif CRP 6l¢limu, akut faz yanitinin hassas ve giivenilir bir gostergesidir.
CRP olciimi, enfeksiyon, doku yaralanmasi, inflamatuar bozukluklar ve iligkili hastaliklarin tanisi,
degerlendirilmesi ve izlenmesine yardimei olur'. Yalnizca in vitro tani amaghdir.

2. Analitin Ozeti ve Agiklamasi

CRP, saglikli bireylerin kaninda diisiik konsantrasyonlarda bulunan bir akut faz proteinidir. Enfeksi-
yonlar, doku yaralanmalari ve inflamatuar bozukluklar, hastanin kanindaki CRP seviyesinde spesifik
olmayan bir artisa neden olabilir. CRP 6lglimii, akut faz yanitinin hassas ve glivenilir bir gdstergesidir.
CRP konsantrasyonundaki artis hizlidir ve inflamatuar siirecin baslamasindan sonraki 6 saat icinde
ylkselmis seviyeler tespit edilebilir'2. Kantitatif CRP 6l¢imii, farkli akut solunum yolu enfeksiyonlarin-
da ve kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH)* alevlenmelerinde antibiyotik recetelendirmeyi yakla-
sik %25 oraninda azaltir® ve bu nedenle antibiyotik tedavisini yonlendirmek icin kullanilabilir. CRP’nin
antimikrobiyal tedavinin etkinligi ve bakteriyel enfeksiyonlarin seyri icin hassas bir gosterge oldugu
bildirilmistir®®. CRP ayrica neonatal enfeksiyonlarin degerlendiriimesi icin uygundur®'° ve postoperatif
enfeksiyonlarin ekarte edilmesinde etkili bir aragtir'’-2. Romatoid artrit ve inflamatuar bagirsak hasta-
lig1 gibi sistemik inflamasyonlarda, CRP &lglimi hastaligin baslangig degerlendirmesinin bir pargasi
olarak ve hastalik aktivitesi, ilerlemesi ve tedavi yanitinin izlenmesi igin rutin olarak kullanilir4.

3. Prosediir Prensipleri

CRP 6lgliml imminotirbidimetriktir ve aglitinasyon reaksiyonuna dayanir. Mikropartikiller, anti-in-
san CRP F(ab), fragmanlari ile kaplanmistir ve numunede bulunan CRP mikropartikiillerle reaksiyona
girer. Cozeltinin bulanikhigindaki degisiklik QuikRead go cihazi tarafindan olgtilir. CRP testi, diger
immunoturbidimetrik yontemlerden elde edilen sonuglarla iyi korelasyon gosterir.

Numune, 6nceden doldurulmus kiivetteki tampona eklenir ve tam kan numunesindeki kan hiicreleri
hemolize edilir. Testin kalibrasyon verileri, cihazin test baglamadan énce otomatik olarak okudugu
kiivetin barkod etiketinde bulunur. CRP degeri cihaz tarafindan otomatik olarak hesaplanir. Tam kan
ornegi kullanildiginda, CRP degeri 6rnegin hematokrit seviyesine gore otomatik olarak dizeltilir. He-
matokrit sonuglari goriintlilenmez ancak hesaplamalarda kullanilir. CRP testinin dlgtim aralidi, tam
kan numunelerinde hematokrit seviyesi %40 oldugunda 1-200 mg/l, serum veya plazma numunele-
rinde ise 1-120 mg/I'dir.

4. Reaktifler

Kitin igerigi (Tablo 1.)

Kitin igerigi Tablo 1'de listelenmistir. Reaktifler koruyucu igerir, litfen Bolim 5 “Uyarilar ve énlemler’e
bakin.

Depolama

Acilmamis QuikRead go easy CRP kitinin 2-25 °C’de raf 6mr(, kutu (izerinde belirtilen son kullanma
tarihine kadardir.

Bilesen 2-25 °C’de raf omrii 2-8 °C’de kullanim 18-25 °C’de kullanim
siresi siiresi

Reaktif kapaklari Acilmamis reaktif kapak
tuplinde kitin son kullan- | Kapali reaktif kapak tiiplinde 6 ay
ma tarihine kadar

| Saglam folyo pakette kitin| 6 ay | 3ay
C)nced__en ColdUIT] son kullanma tarihine Folyo kapaksiz énceden doldurulmus kiivet:
mus kivetler
kadar 2 saat

Numune toplayicilar | Kutunun son kullanma tarihine kadar

Reaktif hazirlama ve saklama kosullar

Tim reaktifler kullanima hazirdir. Reaktif kapaklarini nemden uzak tutun. Gereken sayida reaktif ka-
pagi aldiktan sonra tlipti hemen kapatin.

Reaktif bozulmasi

Tampondaki gorinur kir bulunan kiveti kullanmayin.

5. Uyarilar ve 6nlemler

Saglik ve giivenlik bilgileri

Yalnizca in vitro tani amaghdir.

QuikRead go Sample Collector (Numune Toplayicilar), cilt temasi olmadan non-invaziv érnekleme
icin tasarlanmistir.

Numunelerin veya kit reaktiflerinin bulundugu yerlerde sigara igmeyin, yemek yemeyin veya igcecek
icmeyin. Hasta numuneleri ve kit reaktifleriyle ¢alisirken uygun kisisel koruyucu giysi ve tek kulla-
nimlik eldivenler giyin. Testi tamamladiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

Cilt ve gozle temastan kaginin. Ciltle temas durumunda derhal bol sabun ve su ile yikayin.

Tum hasta numuneleri ve kontrolleri potansiyel olarak enfeksiyéz materyal olarak ele alinmalidir.
Tampon, %0,004 reaksiyon kitlesi icerir: 5-kloro-2-metil-2H-izotiyazolin-3-on [EC

no. 247-500-7] ve 2-metil-2H-izotiyazol-3-on [EC no. 220-239-6] (3:1) (Cilt Sens 1,

Aquatic Chronic 3) ve < %0,1 sodyum azid. Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir

(H317). Su yasami igin uzun slreli zararlidir (H412). Buhari solumaktan kaginin

(P261). Ortama salinmasindan kaginin (P273). Koruyucu eldivenler/koruyucu

giysiler giyin (P280). Cilt tahrisi veya dokiinti olusursa: Tibbi tavsiye/yardim Uyari
alin (P333+P313). Kirlenmis giysiyi cikarin ve tekrar kullanmadan 6nce yikayin
(P362+P364). igerigi ulusal ve yerel yasalara gére imha edin (P501).

Liyofilize reaktif, < %1 sodyum azid igerir (Aquatic Chronic 3). Su yagami igin uzun sureli zararli-
dir (H412). Ortama salinmasindan kaginin (P273). igerigi ulusal ve yerel yasalara gére imha edin
(P501). Asitlerle reaksiyona girdiginde gok toksik gaz aciga ¢ikar (EUH032). Sentetik polimer mik-
ropartikiller igerir. Reaktifi kiivetin disina kapagindan ¢ikarmayin. Talimatlara uygun sekilde kulla-
nildiginda mikropartikiller kapali kiivetin icinde kalir.

Yeniden yapilandiriimis ve sivi reaktifler < %0,1 sodyum azid igerir, bu da tehlikeli olarak kabul
edilmez.

Imha: Bélim 15%e bakin.

Ciddi bir olay durumunda, litfen ureticiye veya temsilcisine ve ulusal otoriteye bildirin. Giivenlik ve
performans 6zeti Eudamed’de mevcuttur.

Analitik 6nlemler

QuikRead go CRP kiti sadece QuikRead go cihazi ile uyumludur baska cihazlarda kullanmayin.
SKT tarihi bitmis Grlinleri kullanmayin.

Bir kiti ilk kez agarken, kiivetleri koruyan folyo paketlerin saglam oldugundan emin olun. Folyo paket
hasarliysa, icindeki kiivetleri kullanmayin. Ayrica, her bir kiiveti kullanmadan énce folyo kaplamasi-
nin saglam oldugundan daima emin olun.

Uriinleri, farkli lot numaralari bulunan diriinlerle ve farkli testlerle karistirmayin. Uriin tek kullanimlik-
tir, bagka bir test igin tekrar kullanmayin.

Acilmis reaktifleri, 6nerilen siirelerden daha uzun kullanmayin.

Kiiveti yanlarindan tutun. Veri matrisine veya kiivetin alt kismina (optik kisim) dokunmayin. Parmak
izi olan kuvetleri atin.

QuikRead go easy CRP Reagent Caps, diger QuikRead analizlerinden ayirt edilebilmesi igin kapak
etiketiyle birlikte turkuaz renk kodludur.

Reaktif kapaklarini nemden uzak tutun. Gereken sayida reaktif kapagi aldiktan sonra tiipi hemen
kapatin. Talimatlara uygun sekilde saklanmamis reaktif kapaklarini kullanmayin.

Kivete etiket yapistirmayin. Gerekirse, kimlik bilgileri kalici bir kalem kullanilarak etiketin karsi ta-
rafina yazilabilir.

Cihaz ylizeyine herhangi bir sivi dokmeyin.
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6. Numune Toplanmasi ve Hazirlanmasi
Numune materyali, numune hacmi ve numune toplama
QuikRead go Sample Collector 10 pl (Kat. no. 153211), QuikRead go easy CRP kitinde (Kat. no.
153287) bulunur ve numunenin kiivete aktariimasi igin gereklidir. Numune toplayicinin kapiller kismi
EDTA ile kaplidir ve gorinimi EDTAnIN kristallesmesine bagl olarak degisebilir.

Numune materyali | Numune hacmi | Numune toplama
Temiz ve kuru parmag veya topugu bir lansetle delin. ilk
Kapiller kan 10 pl damlay: silin ve ikinci damladan 10 pl kani 6rnek toplayici-
nin EDTA kapli kapiller kismina alin.
. . Heparin veya EDTA igeren bir tiipte toplanmis vendz kan
ér;::l;(c;a:]gulanll 10 pl numunesi kullanin. Tupl birkag kez ters gevirerek tam
kani karigtirin ve numune toplayici ile 10 pl alin.
EDTA/heparin plazmasi kullanin. Belirgin sekilde hemolize
Plazma 10 pl olmus numunelerden kaginin. Hafif hemoliz test sonuglari-
ni etkilemez. Numune toplayici ile 10 pl alin.
Belirgin sekilde hemolize olmus numunelerden kaginin.
Serum 10 pl Hafif hemoliz test sonuglarini etkilemez. Numune toplayici
ile 10 pl alin.

Numune seyreltme

muimkiindir.

QuikRead go easy CRP testi numune seyreltme gerektirmez. Ancak, goriintiilenen sonug “>” (biiylik-
tlir) sembolii ile isaretlenmisse, élgiim aralidi iginde bir sonug elde etmek igin numuneyi seyreltmek

Numune materyali | Talimatlar

Tam kan

Tam kan numunelerini seyreltmeyin.

Plazma/serum

Plazma veya serum numuneleri, kiivete eklenmeden énce %0,9 NaCl ¢o-
zeltisi ile seyreltiimis olabilir. Onerilen seyreltme orani 1+3'tiir (hacim olarak,
1 kisim numune + 3 kisim %0,9 NaCl). Seyreltilmis numuneden 10 pl alin,
kiivete aktarin, numuneyi analiz edin ve elde edilen sonucu 4 ile ¢arpin.

Numune saklama

Numune materyali

Kisa siireli saklama

Uzun siireli saklama

Kapiller kan

Numune toplayicida en fazla
2 dakika

Saklamayin

Antikoagiilanh tam kan

2-8 °C'de 3 gln

Plazmayi ayirin ve asagida
belirtildigi sekilde saklayin

Plazma 2-8°C'de 7 giin —20 °C’nin altinda 3 yil'
Serum 2-8°C'de 7 giin —20 °C’nin altinda 3 yil's
%0,9 NaCl'de seyreltilmis or o .

plazmalserum 18-25 °C’de 30 dakika Saklamayin

Kuvetteki hasta numunesi 18-25 °C’de 2 saat Saklamayin

Testten 6nce numunelerin oda sicakligina (18-25 °C) ulasmasina izin verin. Donmus numuneler ta-
mamen ¢ozulmeli, iyice karistirimall ve testten énce oda sicakligina getiriimelidir. Cozllmis plazma
numunelerinde pihti varsa, numuneler santriflj edilmelidir. Numuneler tekrar tekrar dondurulup ¢o6-
zlilmemelidir.

7. Prosedir

Saglanmayan ancak gerekli malzemeler (Tablo 2.)

Tablo 2'de listelenen malzemeler saglanmamaktadir. Saglanan malzemeler igin bkz. Tablo 1.

Test prosediirii

Bir testi baglatmadan énce, QuikRead go cihazi ve QuikRead go easy CRP test kullanim talimatlarini

okuyun ve uygulayin. Kivet rafinin folyo paketini agin. Acilis tarihini kivet rafina ve reaktif kapak

tlpline igaretlemeyi unutmayin.

Numune toplama (Sekil 1-6’ya bakin)

QuikRead go Sample Collector 10 pl (Kat. no. 153211), numunenin 6nceden doldurulmus bir kiivete

aktarilmasi igin gereklidir. Numune toplayicilar ayri olarak satin alinabilir, ancak QuikRead go easy

CRP kiti (Kat. no. 153287) bunlar zaten igerir.

1. Onceden doldurulmus bir kiivet, kullaniimadan énce oda sicakligina (18-25 °C) ulasmalidir. Sogu-
tulmus (2-8 °C) tek bir kiivet igin bu islem 15 dakika sirer. Veri matrisine veya kiivetin alt kismina
(optik kisim) dokunmayin. Kivetin folyo kapagini ¢ikarin. Sivinin sigramasina dikkat edin. Folyo
kapaktaki yogunlasmis tampon, sonuglari etkilemez. Test, kiivet acildiktan sonraki iki (2) saat igin-
de yapilimalidir.

2. Numune toplayici kutusunu hafifce acarak tek bir numune toplayici ¢ikarin. Paket dolgu malze-
mesi atilabilir

3. Numune toplayiciyl neredeyse yatay tutun ve numuneyi almak igin numune toplayicinin ucunu
kan damlasinin yiizeyinin hemen altina yerlestirin. Numune toplayicinin kapiller kismini tamamen
doldurun.

4. Numune toplayicinin tamamen dolu oldugundan ve kapillerde hava kabarcigr bulunmadigindan
emin olun. Numune toplayiciyi silmeyin. Numune toplayicida fazla numune varsa, toplayiciyi atin
ve yeni bir numune toplayici ile yeni numune alin.

5. 2 dakika icinde numune toplayiciyi kiivete yerlestirin. Numune toplayici, tiim test élgtim proseduirii
boyunca kiivette kalir.

6. Kuveti reaktif kapag ile kapatin. Reaktif kapagin turkuaz i¢ kismina basmayin. Gerekli sayida
reaktif kapagi aldiktan sonra reaktif kapak tiplini hemen kapatin. Numune toplayici kiivete yerles-
tirildikten sonra test iki (2) saat iginde calistirimalidir. Kiveti dik tutun ve sallamayin.

Not! Eger venéz numune kullaniliyorsa, numunenin dogrudan tiipten alinmasi 6nerilir. Tlipli hafifce

egin ve numuneyi numune toplayici ile numunenin ylizeyinin hemen altindan alin. Numune toplayiciyi

silmeyin.

Numunenin Analiz Edilmesi (Sekil 7-9’a bakin)

Testi, QuikRead go cihazini agarak basglatin. Tim talimatlar igin cihaz kullanim talimatlarina bakin.

Ekran, testi nasil yapacaginizi size gdsterecektir.

7. QuikRead go cihazinin ekraninda M e / M e
cenedini segin.

8. Kiiveti cihazin dlgiim kuyusuna yerlestirin. Barkodun size dogru olmasi gerekir. Cihaz numune tipi-
ni otomatik olarak belirler. Ekran, élglimiin nasil ilerledigini gosterir. Ik olarak cihaz bog numuneyi
Olger. Daha sonra cihaz CRP konsantrasyonunu 1 dakika iginde analiz eder.

9. Sonug ekranda goériintilenir ve 6lgim tamamlandiginda kiivet otomatik olarak ytiikselir.

Kontrol analizi

Lutfen kontrol sisesinde bulunan adimlari uygulaymn. Kontrol numunelerini hasta numuneleri gibi

analiz edin, ancak QuikRead go cihazinin ekraninda Quality Control (Kalite Kontrol(i) segenegini

secin. Sonug, kalite kontrol sonuglari igin ayri bir dosyada saklanacaktir.

8. Kalite Kontrol

Kalite kontrol testleri, gegerli ulusal veya yerel diizenlemelere, akreditasyon gerekliliklerine ve labo-
ratuvar standart Kalite Kontrol Prosediirlerine uygun olarak yapilmalidir. Diizenli olarak QuikRead go
CRP Control Low (Kat. no. 153765), QuikRead go CRP Control (Kat. no. 153764) ve/veya QuikRead
go CRP Control High (Kat. no. 153763) kullanilmasi 6nerilir.

Kontrollin, her yeni sevkiyat ve yeni reaktif lot ile en az bir kez ve beklenmeyen bir sonug elde edildi-
ginde yapilmasi tavsiye edilir. Yeni QuikRead go sistem kullanicilar egitildiginde kontrol kullaniima-
lidir. Test fonksiyonunda herhangi bir degisiklik gézlemlerseniz, litfen Bolim 16 “Sorun Giderme’ye
bakin ve Aidian veya yerel distribiitoriiniizle iletisime gegin.

QuikRead go CRP kontrolleri: Tim QuikRead go CRP kontrolleri kullanima hazirdir. Kontrol deger-
leri QuikRead go cihazi igin belirlenmistir ve kontrol, plazma/serum numunesi ile ayni prosediir kulla-
nilarak uygulanir. Bélim 7 “Prosedur’de belirtilen sekilde testi gergeklestirin, bilinmeyen kan numune-
leri icin kullanilan ayni kontrol numune hacmini kullanin (10 pl). Kontrol sisesini, kontrol ¢ozeltisi sise
boynuna ulasana kadar egin. Numune toplayiciyl neredeyse yatay tutarak kontrol yiizeyinin hemen
altina yerlestirin. Kapiller kismini tamamen doldurun. Kontrol, kiivette 15 dakika boyunca stabildir.
Diger ticari olarak temin edilebilen CRP kontrolleri: Kontrolleri, her kontrol maddesi igin verilen
talimatlara uygun sekilde kullanin ve uygulayin. Testi Bolum 7 “Prosedir’de belirtildigi sekilde ger-
ceklestirin. Kontrol igin kabul edilebilir sinirlar, QuikRead go cihazi ile elde edilen hassas sonuglarla
belirlenmelidir. Yapay kirmizi kan hiicreleri igeren bir kontrol kullanirsaniz, bu hiicreler normal sekilde
hemolize olmayabileceginden boslama islemi basarili olmayabilir.

ple (Olgiim / Numune Olgiimi) se-

9. Sonuglarin Yorumlanmasi

CRP degerindeki ylikselme spesifik degildir ve sonuglar diger klinik bulgular isiginda yorumlanmaldir.
Hastanin durumunu veya tedaviye yanitini izlemek igin ve yeni doganlarda CRP seviyeleri dlculirken
seri CRP odlguimleri gerekebilir. Ayrica, hafif yiikselmis CRP seviyelerini degerlendirirken hastaya 6zgu
temel CRP seviyesinin belirlenmesi 6nerilir.

CRP test sonuglari | Sonucun yorumlanmasi
«Birgok inflamatuar akut hastaligi icermez ancak 6zellikle inflamatuar
suregleri igerir."
«Yeni dogan bebeklerde olasi inflamasyonlar mutlaka diglanmig
<10mg/ degildir. 078
« Sistemik inflamasyonla iligkili durumlarda olasi inflamasyonlar veya
alevlenmeler mutlaka diglanmis degildir.®-2?
10-50 mg/l Hafif ila orta derecede inflamatuar aktivite varliginda ortaya ¢ikan akut
9 hastalikta yiiksek konsantrasyonlar bulunmustur.'®
> 50 mg/l Yiksek ve yaygin inflamatuar faaliyet oldugunu gosterir."

Seyreltimis plazma veya serum numuneleri kullanilmigsa, nihai sonuglar Bolim 6 “Numune Toplan-
masi ve Hazirlanmas!” talimatlarina uygun olarak hesaplanmalidir. Gerekirse, liitfen Bolim 16 “Sorun
Giderme”ye bakin ve testi tekrarlayin.
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10. Prosediiriin Sinirlamalari

Bu talimatlarda belirtilenler disindaki analiz prosedirleri stipheli sonuglar verebilir. Bazi maddeler test
sonuglarinda girisime neden olabilir. Litfen Bolim 12 “Performans Karakteristikleri’ne bakin.

Test sonuglari, teshis yapilirken, eksiksiz bir klinik degerlendirme olmadan asla tek bagina kullaniima-
malidir. CRP’deki birey igi varyasyonlar dnemlidir ve degerlendirirken dikkate alinmalidir (rnegin, seri
Olgiimler yoluyla degerleri yorumlarken).

11. Beklenen Degerler

Referans degeri: < 3 mg/I?2-%, gorinlste saglkl yetigkinlerde medyan deger: 0,8 mg/I?2. Yeni dogan-
larda CRP seviyeleri; prematlrite, dogum stresi ve dogumla ilgili komplikasyonlar gibi faktérlerden
etkilenebilir.

Dogumdan hemen sonra, miadinda dogan yeni doganlarda CRP seviyeleri genellikle disuktir ve
sonraki birkag giin iginde bir miktar artar (medyan deder 2 mg/I'nin altinda)?.

12. Performans Karakteristikleri

QuikRead go CRP testinin performans &zelliklerinin, hem QuikRead go Instrument cihazi hem de
QuikRead go Plus Instrument cihazi ile esdeger oldugu gosterilmistir.

Olgiim arahgi

CRP testinin olcim araligi, tam kan numuneleri kullanildiginda hematokrit seviyesi %40 iken
1-200 mg/l ve serum veya plazma numuneleri ile 1-120 mg/l'dir. Hematokrit %40'tan daha diisiik
veya ylksekse, 6lglim araligi asagidaki tabloda gosterildigi sekilde degisir (kaydirmali sonug aralidi).
Hematokrit seviyesi %15-75 araliginin disinda ise CRP sonucu gériintiilenmez.

Numune Hematokrit Numune Olgiim arahgi
materyali (%) hacmi (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 18:1 gg Sonug élglim araliginin
24042 1‘0_200 disinda oldugunda,
43-45 1’1_210 sonug su sekilde
Tam kan 46-50 10 pl 1’2_220 gorlintilenir:
51-53 1.3-240 ‘CRP < 1,0 mg/"
’ veya érnegin
54-57 1,4-260 "CRP > 200 mg/l"
58-60 1,5-280 o
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

Kaydirmali sonug araligi ayarini kapatmak mimkiindir, bu durumda tam kan numuneleri igin 6lgim
araligi sabit olarak 2,4-140 mg/l olur. Kaydirmali sonug araligini kapatmak icin cihazin test parametre
ayarlarini degistirmeniz gerekir. Lutfen cihaz kullanim talimatlarina bakin.

Analitik duyarhilik (tespit limiti)

Testin tespit limiti < 1 mg/I'dir. Tespit limiti, Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitlisti (CLSI) kilavuzu
EP17-A2:2012 uygulanarak belirlenmistir. 4 bos ve 5 disilk seviyeli numune, 3 glin boyunca her giin
5 tekrar ile dlctilmiis ve numune basina 15 sonug elde edilmistir.

Dogrusallik

CRP plazma numunelerinin seri seyreltmelerindeki geri kazanimlar %85 ile %104 arasinda degismis-
tir. Dogrusallik ¢alismasi, CLSI kilavuzu EP06-A:2003 uygulanarak yapilmistir. 11 seyreltme, her biri
4 tekrar ile test edilmistir.

Kesinlik

Kesinlik calismasi, CLSI kilavuzu EP05-A3:2014 uygulanarak yapilmistir. Tam kan numuneleri, 5 giin
boyunca 3 cihazda ve her calistirmada 5 tekrar ile analiz edilmistir. Toplamda numune basina 75
tekrar 6l¢timustir. QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP
Control High ve plazma numuneleri 20 giin boyunca, glinde 2 ¢alistirma ve her galistirmada 2 tekrar
ile analiz edilmistir. Toplamda numune basina 80 tekrar dlgtlmusttir.

Numune Numune Gin Ortala- | Tekrarlanabi- | Giinler arasi Reprodiik-
materyali sayisi |ma CRP lirlik kesinlik siyon
(mgll) | SD [CV(%)| SD [CV (%) SD [CV (%)
Dustik 14 0,4 2,9 0,1 0,9 0,4 3.2
Tam kan Orta 5 60 2,3 3,8 0,9 15 2,8 47
Yiiksek 175 14,0 | 80 3,9 22 | 145 | 83
Dustik 1.1 0,08 6,8 0,02 1,7 0,09 7.8
Plazma Orta 20 44 1,5 34 0,6 1,4 1,7 3,7
Yiksek 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 3,7 0,2 0,9 0,9 3,8
Control High | 153763 20 77 3,9 )1 1,0 1,3 4,3 5,6

Antijen fazlaligi

1000 mg/I'den distik CRP konsantrasyonlari yanlis diisiik sonuglar vermez.

Girigim

Girisim caligsmasi, CLSI kilavuzu EP07-A2:2005 uygulanarak yapilmistir. Girisim yapan maddeler,
referans numune veya sonuglarla kargilastiriimistir.

Belirli bir konsantrasyona kadar girisim yapan

Slisimiyapanimacde madde bulunmadi

Bilirubin 400 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Trigliseridler 11,5 mmol/l
Kolesterol 10,0 mmol/l
Romatoid faktorler (RF) 525 [U/ml
Lokositler 87x10%

Antikoagilanlar (Li-heparin veya EDTA) | Girigsim yapan madde bulunmadi

Numunelerdeki cogu heterofilik veya anti-koyun antikorlari, testteki antikorlarin Fc kismina baglan-
maz. Nadir durumlarda, IgM miyelom proteini tarafindan girisim gézlemlenmistir.

13. lzlenebilirlik

QuikRead go easy CRP testinin CRP analizini kalibre etmek icin kullanilan kalibratérler, ERM®-DA474/
IFCC referans materyaline izlenebilir. Ureticinin kalibratér degerleri dogrudan test élgiimiine aktarilir.
QuikRead go cihazi, kiivetten lota 6zgii kalibrasyon verilerini otomatik olarak okur. Bu nedenle, kulla-
nici tarafindan kalibrasyon yapilmasina gerek yoktur. Lotlar arasindaki fark, her lot igin ERM®-DA474/
IFCC referans materyalinin 3 tekrarli ortalamasi olarak analiz edilmistir.

Numune Sertifikali deger QuikRead go easy CRP sonuglari (mg/l)
(belirsizlik) mg/l Lot1 Lot2
ERM®-DA474/IFCC 41,2 (2,5) 40,3 41,0

14. Metot karsilastirmasi

Hasta plazma numuneleri, bir klinik laboratuvar yontemi, bir hasta basi testi yontemi ve QuikRead
go easy CRP yontemi kullanilarak &lgiilmiistiir. Korelasyon galismalarinin 6zeti asagidaki tabloda
sunulmustur.

Passing-Bablok analizi
Klinik laboratuvar yontemi Hasta basi testi
y = 1,01x-0,5 y = 093x+1,2
r = 0,988 r = 0,982
N = 92 N = 89

Tam kan ve plazma karsilagtinlabilirligi
95 klinik numunenin karsilastirmasinda, tam kan (y) ve plazma (x) karsilastirilabilir bulunmustur. Kar-
silastirilabilirlik igin regresyon denklemi: y = 0,99x - 0,4 ve r = 0,976.

15. Imha

icerigi ulusal ve yerel mevzuata uygun sekilde imha edin. Tiim hasta numunelerini, kontrolleri, kulla-

nilan numune toplayicilari, reaktif kapaklari ve kiivetleri potansiyel olarak bulasici materyaller olarak

ele alin ve imha edin. Kullaniimamis reaktif kapaklarini sentetik polimer mikropartikdiller iceren tehlikeli

atik olarak atin. Cevreye salinimini 6nleyin. Daha fazla bilgi icin, bilesene 6zel Guivenlik Bilgi Form-

larina (SDS) bagvurun.

QuikRead go easy CRP kitinin bilesen malzemeleri:

« Kagit: Kullanim talimatlari

« Karton: Kit ve numune toplayici kutulari

« Plastik: Kiivet raflari ve numune toplayici kutusunun i¢ dolgusu

» Metal: Reaktif kapak tlpleri ve kiivet folyo kapaklari

 Cesitli: Reaktif kapaklar, reaktif kapak tiiplerinin kapaklari, kiivet raflarini kaplayan folyo posetler,
kullanilmamis kiivetler ve kullanilmamis numune toplayicilar

lyi Laboratuvar Uygulamasi, iyi is hijyeni ve kullanim talimatlarina uygun sekilde kullanildiginda, sag-

lanan reaktifler saglik agisindan tehlike olusturmaz.
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16. Sorun Giderme

Hata mesajlar

QuikRead go cihazi tarafindan goriintiilenen hata mesajlari asagida listelenmistir. Hata mesajlari hak-
kinda daha ayrintil bilgi i¢in cihaz kullanim talimatlarina bagvurun.

Hata mesajlari

Yapilmasi gereken islem

Measurement prohibited.
Please check the reagent cap.

Kuvetin reaktif kapagi oldugundan ve ig turkuaz parganin ice
dogru girmediginden emin olun.

Lot number of the reagent cap
and cuvette do not match.

Testi atin. Yeni bilesenlerle yeni bir test yapin. Reaktiflerin ayni kit
lotundan oldugundan emin olun.

Unable to read cap label.

Reaktif kapak tliptinden, reaktif kapagin kivet ile ayni kit lotundan
olup olmadigini kontrol edin. Eger reaktif kapak ve kiivet ayni

kit lotundan ise, 6lglime devam edebilirsiniz. Lotlar ayni degilse,
Olgtimi iptal edin, testi atin ve dogru yeni bilesenlerle yeni bir test
yapin.

Measurement prohibited. Cu-
vette temperature too low.

Kuvet sicakliginin oda sicakhgina (18-25 °C) ulagsmasina izin
verin ve ayni kivetle tekrar test yapin.

Measurement prohibited. Cu-
vette temperature too high.

Kiivet sicakliginin oda sicakligina (18-25 °C) diismesine izin
verin ve ayni kivetle tekrar test yapin.

Test cancelled.
Blank too high.

Test cancelled.
Unstable blank.

Ayni kiiveti tekrar test edin. Boslama (blank) islemi tamamlanma-
mustir; kiivet kir igerebilir veya numunede girisim yapan maddeler
bulunabilir. Ikinci durumda, test tamamlanamaz.

Test cancelled.
Error in reagent addition.

Yeni bir test yapin. Reaktif ekleme sirasinda bir problem olmustur.
Bu hata mesaji tekrar goriiniirse, reaktif kapaklarin neme maruz
kalmadigindan emin olun. Ayrica reaktif kapak tiptniin diizglin
kapatildigini dogrulayin.

No result.
Hematocrit too low.

Tam kan numunenin hematokriti <%15 ve test tamamlanamaz.
Plazma/serum numunesi s6z konusuysa, numune belirgin sekilde
hemolizedir. Litfen yeni bir ven6z numune toplayin.

No result.
Hematocrit too high.

Tam kan numunenin hematokriti >%75 ve test tamamlanamaz.

Beklenmeyen yiiksek ya da diisiik sonuglar
Beklenmeyen disiik ve ylksek sonuglarin olasi nedenleri agagidaki tabloda listelenmistir.

dislk sonug.

Sorun Muhtemel Neden Yapilmasi Gereken
L Yeni bir test yapin. Numune toplayicinin tamamen
Cok diisiik numune dolu oldugundan ve kapiller kisminda hava kabarcigi
seviyesi. bulunmadigindan emin olun. Fazla doldurmak mumkiin
Beklenmeyen degildir. Numune toplayiciyi silmeyin.

Numune toplayicida
numune ¢ok uzun sure
kald.

Yeni bir test yapin. Numune, numune toplayicida en
fazla 2 dakika saklanabilir.

Beklenmeyen
yliksek sonug.

Cok yiiksek numune
seviyesi.

Yeni bir test yapin. Numuneyi almak igin numune
toplayicinin ucunu numunenin yiizeyinin hemen altina
yerlestirin ve kapiller kismi tamamen doldurun. Numu-
ne toplayiciyi silmeyin. Numune toplayicinin turkuaz
kisminda numune bulunmadigindan emin olun.

Cok diisiik tampon
seviyesi.

Yeni bir test yapin. Hacmin dogru oldugundan emin ol-
mak icin sivi yiizeyinin kivette isaretli iki ¢izgi arasinda
oldugunu kontrol edin.

Kiivetin temiz
olmamasi.

Yeni bir test yapin. Kivetin alt kismina dokunmayin.

Beklenmeyen
dustk/ylksek
SONug.

Farkli kit lotlarindan
veya testlerden reaktif
kullanimi.

Yeni bir test yapin. Kullanilan driinlerin ayni kit kutusun-
dan olduguna emin olun.

Reaktifin yanls depo-
lanmasi.

Yeni bir test yapin. Reaktiflerin kullanma talimatlarinda
belirtilen sekilde saklandigindan emin olun.

Yanlis numune toplayi-
ci kullanimi.

Yeni bir test yapin. Numuneyi kiivete aktarmak igin
QuikRead go Sample Collector 10 pl kullanin. Pipet
veya baska bir numune alma aparati kullanmayin.
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