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QuikRead go wrCRP Romaéna
Nr. cat. 146521, 146522

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

Testul QuikRead go wrCRP este o analiza imunoturbidimetrica pentru determinarea cantitativa a
valorilor proteinei C reactive (CRP) in sangele integral, ser si plasma. Testul este realizat cu ajutorul
instrumentului ce apartine sistemului QuikRead go.

CRP este o proteina de faza acuta prezenta in concentratii scazute in sangele persoanelor sana-
toase." Masurarea CRP ajuta la detectarea si evaluarea infectiilor, leziunilor tisulare si tulburarilor
inflamatorii. Ofera informatii pentru diagnosticarea, tratamentul si monitorizarea tulburarilor inflama-
torii. A se utiliza numai pentru diagnosticare in vitro.

2 Rezumatul si explicarea testului

Infectiile, leziunile tisulare si tulburarile inflamatorii pot fi insotite de o crestere nespecifica a nivelului
CRP in sangele pacientului. Cresterea nivelurilor CRP este rapida, iar nivelurile crescute pot fi
detectate in intervalul de 6—12 ore de la debutul procesului inflamator.?

S-a raportat ca masurarea cantitativa a concentratiei CRP este un indicator sensibil al eficacitatii
terapiei antimicrobiene si al evolutiei infectiilor bacteriene, precum si un instrument eficient pentru
controlarea si monitorizarea infectiilor postoperatorii?®. Valorile CRP usor crescute, precum si va-
riatiile specifice pacientului in intervalul 0,5-5 mg/l s-au dovedit a fi relevante din punct de vedere
clinic, de exemplu in septicemia neonatala 7, evenimente coronariene recurente’®'? si afectiuni
care presupun inflamatie sistemica (cum ar fi BPOC™'® si artrita reumatoida’®"").

Avantajele masuréarii CRP constau in faptul ca aceasta este un indicator sensibil, timpuriu si de
incredere al raspunsului de faza acuta. Poate fi utilizat, de asemenea, pentru monitorizarea corecta
a starii pacientului si a raspunsului la tratament. Cu toate acestea, cresterea nivelului CRP este
nespecifica.

3 Principiile procedurii

Masurarea CRP din testul QuikRead go wrCRP este o analiza imunoturbidimetrica bazata pe re-
actia 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 cuve preumplute cu solutie tampon iar eritrocitele din proba de sange inte-
gral sunt hemolizate. Datele de calibrare ale testului se gdsesc in codul de bare al etichetei cuvei,
pe care unitatea QuikRead go il citeste automat inainte de inceperea testului. Valoarea CRP este
corectata automat pe baza valorii hematocritului probei. Valorile hematocritului nu sunt afisate, dar
sunt utilizate in calcule. Intervalul de masurare a CRP al testului este de 0,5-200 mg/l (la nivelul
hematocritului de 40%) atunci cand se utilizeaza probe de sange integral si de 0,5-120 mg/l in
cazul probelor de ser sau plasma.

Continutul kitului

QuikRead go wrCRP
Simbol Nr. cat. 146521 Nr. cat. 146522
50 de teste 500 de teste

Numele si originea
componentei

Capace cu reactivi QuikRead

9o wrCRP [REAG[CPS] 2x25 20x25
Solutie tampon 2x25x1ml 20x25x 1 ml

Capilare (10 pl) [CAPIL]HEP] 50 -

50 -

Pistoane

Instructiuni de utilizare
Reactivii contin conservant, va rugam sa consultati Sectiunea 5. ,Atentionari si precautii”.

Depozitare
Cc tel Desigilate si Desigilate gi pastrate | Sigilate si pastrate
kitului pastrate la 2...8°C la 18...25°C la 2...25°C
Capace cu reactivi | 6 luni 6 luni
< - < PR —| Pana la data

ngTr?ia de staniol: Punga de staniol: 3 luni expirarii kitului
Solutie tampon Cuva preumpluta unica:

2 ore

Pregatirea si conditiile de depozitare ale reactivilor R
Toti reactivii sunt gata de utilizare. Pastrati capacele cu reactivi CRP departe de umezeala. Inchideti
tubul de aluminiu imediat dupa ce ati scos numarul necesar de capace cu reactivi.

Deteriorarea reactivilor

Produsul trebuie utilizat numai daca volumul tamponului din cuva este corect. Verificati daca supra-
fata lichidului se afla intre cele doua linii marcate pe cuva. Nu utilizati o cuva cu impuritati vizibile
in tampon.

5 Atentionari si precautii

Informatii medicale si de siguranta

e Ase utiliza numai pentru diagnosticare in vitro.

e Nu fumati, nu mancati si nu beti in spatiile in care se manipuleaza probele sau reactivii kitului.
Purtati echipament de protectie personal si manusi de unica folosinta potrivite atunci cand ma-
nipulati probele pacientilor si reactivii din kit. Spalati-va bine mainile cand terminati de efectuat
testul.

e Evitati contactul cu pielea si ochii. Dupa contactul cu pielea, spalati imediat cu multa apa si
sapun.

e Tamponul contine 0,004% masa de reactie a :5-clor-2-metil-4-izotiazolin-3-ona
[EC no. 247-500-7] si 2-metil-2H -izotiazol-3-ona [EC no. 220-239-6] (3:1) (ensibili-
tate 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/  Avertizare
fmbracaminte de protectie (P280). in caz de iritare a pielii sau de eruptie cutana-

ta: consultati medicul (P333+P313). Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o inainte de
reutilizare (P362+P364). Aruncati continutul conform reglementarilor nationale si locale (P501).

e Reactivul liofilizat contine < 1% azida de sodiu (Toxicitate cronica pentru mediul acvatic, Ca-
tegoria 3). Nociv pentru mediul acvatic, cu efecte pe termen lung (H412). Evitati dispersarea
in mediul nconjurator (P273). Aruncati continutul conform reglementarilor nationale si locale
(P501). Tn contact cu acizi, degajé un gaz foarte toxic (EUH032). Contine microparticule din
polimer sintetic. Nu eliberati reactivul din capac in afara cuvetei. Microparticulele rdman in
interiorul cuvetei inchise atunci cand sunt utilizate conform instructiunilor.

e Reactivii reconstituiti si lichizi contin < 0,1% azida de sodiu, care nu este considerata o concen-
tratie nociva. Azidele pot reactiona cu instalatiile metalice, formand compusi explozivi. Acumu-
larea de azide poate fi evitatad prin spalarea cu un volum mare de apa in momentul aruncarii
reactivilor.

e Eliminarea: vezi Sectiunea 15.

Precautii analitice

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

o Nu depasiti perioadele de stabilitate declarate pentru reactivii deschisi.

e Kitul QuikRead go wrCRP este destinat exclusiv utilizarii cu instrumentul QuikRead go.

o Nu amestecati componentele din numere de loturi diferite sau din teste diferite. Componentele
sunt de unica folosintd; nu reutilizati niciodatd componentele utilizate deja pentru efectuarea
unui test.

e Cand deschideti pentru prima data un kit, asigurati-va ca pungile din staniol care protejeaza
cuvele sunt intacte. Daca o punga de staniol este deteriorata, nu utilizati cuvele din interiorul
acesteia. In plus, inainte de a utiliza o cuva individuala, asigurati-va intotdeauna ca folia pro-
tectoare este intacta.

e Nu atingeti suprafetele plane transparente din partea inferioara a cuvei (partea optica). Aruncati
orice cuva cu amprente.

e Capacele cu reactivi QuikRead go wrCRP sunt codate prin colorare in turcoaz, pentru a le
distinge de alti analiti QuikRead.

e Pastrati capacele cu reactivi QuikRead go wrCRP departe de umezeala. Tnchide;i tubul de
aluminiu imediat dupa ce ati scos numarul necesar de capace cu reactivi.

e Nu introduceti lichid in fanta de masurare a instrumentului.
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Prelevarea si prega

irea probelor

Materialul probei, prelevarea si volumul
Tuburile capilare incluse in kit (Nr. cat. 146521) sunt recomandate pentru addugarea probei.

Materl_alul Volum_ul Prelevarea probelor

probei probei

PTOba d? Intepati degetul curat si uscat cu o lanteta si aruncati prima

sange din BARE . ’ . . 7 A

A 10 pl picatura. Stergeti degetul si prelevati 10 pl de sange din cea de-a

deget (sange LN A Ny o A

N doua picatura, utilizand un tub capilar cu heparina.

integral)

Sange integral Utilizati o proba de sange venos colectat intr-o eprubeta care

cu anticoagu- 10 pl contine heparina sau EDTA. Amestecati sangele integral prin

lant rasturnarea eprubetei de cateva ori si luati 10 pl cu un tub capilar.

= Utilizati plasma cu EDTA/heparina. Evitati probele intens

Plasma 10 pl ; N = i .
hemolizate. Hemoliza usoara nu va afecta rezultatele testului.
Evitati probele intens hemolizate. Hemoliza usoara nu va afecta

Ser 10 pl . ; 7
rezultatele testului.

Depozitarea probelor

Materialul probei

Instructiuni

Sange integral

Nu diluati probele de sange integral.

Plasma/ ser

Probele de plasma sau ser pot fi diluate cu o solutie de NaCl 0,9% inainte
ca proba sa fie adaugata in cuva.
Raportul de dilutie recomandat este de 1+3 (in volume, 1 parte proba + 3
parti NaCl 0,9%). Se iau 10 pl din proba diluata intr-o cuva, se analizeaza
proba si se inmulteste rezultatul obtinut cu 4.

Depozitarea probelor

Materialul probei

Depozitarea pe termen scurt

Depozitarea pe termen lung

Sange din deget
(sange integral)

Max. 5 minute n tubul
capilar cu heparina

A nu se depozita

Sange integral cu
anticoagulant

2...8 °C timp de 3 zile

Se separa plasma si se
depoziteaza dupa cum este
indicat mai jos

Plasma

2...8 °C timp de 7 zile

Sub —20 °C timp de 3 ani®

Serum

2...8 °C timp de 7 zile

Sub —20 °C timp de 3 ani®®

Proba (sange integral, plasma,
ser) in tampon

18...25 °C timp de 2 ore

A nu se depozita

Se lasa 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.
Daca probele de plasméa dezghetate contin cheaguri, probele trebuie centrifugate. Probele nu tre-
buie congelate si dezghetate in mod repetat.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
Urmatoarele materiale sunt necesare pentru efectuarea testului ,dar nu sunt furnizate sau sunt
disponibile separat. Materialele furnizate sunt enumerate in Sectiunea 4.,Reactivi’.

Material Nr. cat. Informatii suplimentare
QuikRead go Instrument cu versiunea
software 7.5 sau mai recenta 133893 .

Instrumentele QuikRead go sunt
QuikRead go Plus Instrument instrumente echivalente
cu versiunea software 2.0.0 sau mai 155378
recenta
Tuburi capilare (10 pl) 50 buc 147851 -
Pistoane 50 buc 67966 -
QuikRead go CRP Control 153764
QuikRead go CRP Control High 153763 Recomandat pentru controlul calitatii
QuikRead go CRP Control Low 153765
Lantete pentru varful degetului — —

Procedura de testare

Tnainte de a Tncepe o testare, cititi si urmati instructiunile de utilizare ale instrumentului QuikRead
go si ale testului QuikRead go wrCRP. Deschideti punga de staniol a suportului cuvei si scrieti data

deschiderii pe suport.

Prelevarea probelor (vezi figurile 1-5)
Tuburile capilare din sticla (10 pl) si pistoanele sunt recomandate pentru adaugarea probei intr-o

cuva preumpluta. Kitul QuikRead go wrCRP (Nr. cat. 146521) contine tuburile capilare si pistoanele.
1. O cuva preumpluta trebuie sa ajunga la temperatura camerei (18...25 °C) inainte de utilizare.
Aceasta dureaza 15 minute pentru o cuva preumpluta individuala refrigerata (2...8 °C). Nu
atingeti suprafetele plane transparente ale pértii inferioare a cuvei (partea optica). Indepartati
folia protectoare a cuvei. Fiti atenti sa nu imprastiati lichidul. Solutia tampon condensata pe folia
protectoare nu are niciun efect asupra rezultatelor. Testul trebuie efectuat in doua (2) ore de la
deschiderea cuvei. Suprafata lichidului trebuie sa se afla intre cele doua linii marcate pe cuva.
Introduceti pistonul in tubul capilar la capéatul cu banda portocalie.
Umpleti tubul capilar cu proba pana la marcajul alb (10 ul). Asigurati-va ca nu exista bule de aer
in tubul capilar. Utilizati o carpa sau o hartie moale pentru a sterge orice proba reziduala de pe
exteriorul tubului capilar.
4. Introduceti tubul capilar cu proba in solutia tampon din cuva si eliberati proba prin apasarea
pistonului. Asigurati-va ca tubul capilar este complet gol.
5. inchidet,i cuva strans cu un capac cu reactiv wrCRP. Nu apasati in jos partea interioara turcoaz
a capacului cu reactiv. Dupa ce proba a fost addugata in tampon, solutia este stabila timp de
doua (2) ore. Mentineti cuva in pozitie verticala si nu agitati.

Lol

Analiza probelor (vezi figurile 6-8)
Tncepeti testul pornind instrumentul QuikRead go. Pentru instructiuni complete, consultati instructi-
unile de utilizare a instrumentului. Ecranul va va ghida in timpul testului.

6. Alegeti Measure /| Masurare proba de pe ecranul instrumentului QuikRead go.
7. Puneti cuva in instrument cu codul de bare spre dvs., asa cum se poate vedea in Figura 7.

Instrumentul detecteaza tipul de proba. Ecranul va arata progresul masuratorii. Instrumentul

méasoara mai intai probele martor si apoi concentratia CRP.
8. Rezultatul este afisat pe ecran si cuveta se ridica automat dupa finalizarea masurétorii.

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 instru-

mentului QuikRead go. Rezultatul va fi stocat intr-un fisier separat cu rezultate pentru rezultatele

controlului de calitate.

8 Controlul calitatii

Se recomanda utilizarea regulatd a QuikRead go CRP Control (Nr. cat. 153764), QuikRead go CRP

Control High (Nr. cat. 153763) si/sau QuikRead go CRP Control Low (Nr. cat. 153765). Consultati
Sectiunea 16. ,Depanare” si contactati Aidian sau distribuitorul dumneavoastra local daca observati
orice modificare a functionalitatii de testare.

e Probe de control QuikRead CRP:

Toate QuikRead CRP controalele 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 arata in Sectiunea 7.
,Procedura”, utilizati acelasi volum de proba de control ca si pentru probele de sange necunos-
cute (10 pl). Proba de control este stabila timp de 15 minute in cuva.
e Alte probe de control CRP disponibile pe piata:

Manipulati si utilizati probele de control in conformitate cu instructiunile pentru fiecare substanta
de control. Efectuati testul asa cum se arata in Sectiunea 7. ,Procedura”. Limite acceptabile
pentru proba de control trebuie determinate cu rezultate de precizie obtinute cu instrumentul
QuikRead go. Este posibil ca procesul cu proba martor sa nu reuseasca daca utilizati o proba
de control care contine eritrocite artificiale, deoarece acestea pot sa nu hemolizeze normal.



9 Interpretarea rezultatelor

O crestere a nivelului CRP este nespecifica si nu trebuie interpretata fara un istoric clinic complet.
Pot fi necesare masuratori 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 reco-
manda stabilirea nivelului CRP de baza specific pacientului atunci cand se evalueaza niveluri usor
crescute de CRP.

Rezultatele Interpretarea rezultatelor
testului CRP
+ Sunt excluse multe boli inflamatorii acute, dar nu sunt excluse in mod
specific procesele inflamatorii.?!
+ Nu sunt excluse neaparat inflamatii posibile la nou-nascuti.”
<10 mg « Dejain ca_zt_ll_ nivelurilor initiale crescut_e_, sub 10 _mg/l, t_rebuie luata in
calcul posibilitatea, de exemplu, a unui infarct miocardic sau a unor
evenimente coronariene recurente'®!2
« Nu sunt excluse neaparat posibile inflamatii sau exacerbari in afectiuni cu
inflamatie sistemica."""
10-50 mg/l Conceqtra;ii crescute se Aintvélnesc in boli acute care apar in prezenta unui
proces inflamator usor pana la moderat.?!
> 50 mg/l Indica activitate inflamatorie intenséa si extinsa.'

Daca au fost utilizate probe diluate de plasma sau ser, rezultatele finale trebuie calculate in confor-
mitate cu instructiunile din Sectiunea 6. ,Prelevarea si pregatirea probelor”.

La diagnosticarea pacientilor trebuie luata 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 con-
testabile. Unele substante pot interfera cu rezultatele testului; consultati Sectiunea 12. ,Caracteris-
ticile 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"2324, valoare medie la adultii aparent sanatosi: 0,8 mg/I®. 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
ntr-o oarecare masura (valoarea medie sub 2 mg/l) in urmatoarele cateva zile ”.

12 Caracteristicile de performanta

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

Precizie si reproductibilitate
A fost realizat un studiu referitor la precizie, in conformitate cu recomandarile Institutului pentru
standarde clinice si de laborator, EP5-A3.

Precizia in timpul ciclului, intre zile si totala
Materialul | Numarul Numarul | CRP medie | CV in timpul CV intre zile CV total
probei probei de zile (mg/l) ciclului (%) (%) (%)
Sange Proba 1 20 58 2,6 2,0 34
integral Proba 2 20 55 3,8 1,1 4,0
Proba 3 20 181 58 2,8 6,9
Proba 1 20 18 4,6 34 57
Plasma Proba 2 20 63 3,0 1,0 3,5
Proba 3 20 120 6,1 25 6,6
Proba de
control 1 Proba 1 20 25 2,7 4,2 53
Proba de
control 2 Proba 1 20 27 2,3 1,5 3,0
Proba de
control 3 Proba 1 20 88 54 2,9 58
Interferenta
Substante care interfereaza Fara interferente pana la concentratia
Bilirubina 400 pmol/l
Vitamina C 200 pmol/l
Trigliceride 11,5 mmol/l
Colesterol 10,0 mmol/l
Factorii reumatoizi (RF) 525 IU/ml
Leucocite 87x10° celule/l
Anticoagulante (Li-heparind sau EDTA) Fara interferente

Majoritatea anticorpilor heterofili sau anticorpi care reactioneaza cu antigenele hematiilor de oaie,
din probe, nu interfereaza cu testul deoarece anticorpilor din analiza le lipseste fragmentul Fc. In
cazuri rare, a fost observata interferenta cu proteina mielomului IgM.

Limitele de detectie
Limita de detectie a analizei este < 0,4 mg/l.

Intervalul de masurare

Pentru probele de séange integral, intervalul de masurare pentru CRP este de 0,5-200 mg/I la un
nivel al hematocritului de 40%. Daca hematocritul este mai mic sau mai mare de 40%, intervalul de
masurare se modifica in modul prezentat in tabelul de mai jos. Rezultatul CRP nu este afisat daca
nivelul hematocritului este in afara intervalului de 15-75%.

Tipul probei Hematocrit | Volumul | Intervalul de masurare
% probei (mg/l CRP)
15-19 0,5-140
20-24 0,5-150
25-29 0,5-160
30-33 0,5-170 in cazurile in care
34-36 0,5-180 rezultatul se afla in
Proba sange 37-39 100l 0,5-190 afara intervalului de
integral 40-45 H 0,5-200 masurare, rezultatul va
46-51 0,5-220 fi afisat ca ,CRP < 0,5
52-57 0,5-250 mg/I” sau, de exemplu,
58-61 0,5-280 ca ,CRP > 200 mg/l”
62-67 0,6-310
68-71 0,7-370
72-75 0,8-420
Proba de
plasma/ser - 10ul 0,5-120

Este posibil sa inactivati intervalul variabil al rezultatelor, caz in care intervalul de méasurare fix pen-
tru probele de sange integral este 0,8-140 mg/l. Pentru a opri intervalul cu rezultate glisant, trebuie
sa modificati setarile pentru parametrii de test ale instrumentului. Modificarea se face la parametrii
testului wrCRP. Consultati instructiunile de utilizare a instrumentului.

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

Linearitatea
Procentele de recuperare n cazul unor dilutii seriale de probe CRP de plasma au variat intre 96%
si 111%.

13 Trasabilitatea

Calibratoarele utilizate pentru a calibra analiza CRP din testul QuikRead go wrCRP pot fi urmarite
n legatura cu materialul de referinta ERM®-DA474.



14 Compararea metodelor

Probele de plasma ale pacientilor au fost analizate prin metoda clinicd de laborator, un test la
punctul de ingrijire si prin metoda QuikRead go wrCRP. Un rezumat al studiilor de corelare este

prezentat n tabelul de mai jos.

Analiza P g-Bablok
Metoda clinica de laborator Test la punctul de ingrijire
y= 097x+0,2 y= 0,99x +0,7
r= 0,996 r= 0,995
n= 97 n= 82

gomparare sange integral cu plasma
In compararea a 98 de probe clinice, sangele integral (y) si plasma (x) au dat rezultate comparabile:

y = 1,00x + 0,04

15 Eliminarea

Aruncati continutul conform reglementarilor nationale si locale.

Toate probele pacientilor, dispozitivele de prelevare a probelor, probele de control, eprubetele,
capacele si cuvele utilizate, trebuie manipulate si eliminate ca materiale cu potential infectios.
Aruncati capacele de reactiv 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 kiturilor QuikRead 101 si QuikRead go:

Hartie: Instructiuni de utilizare

Carton: Cutia kitului, inclusiv partile intertioare

Plastic: Cuvele, capacele cu reactivi, folia protectoare a suportului cuvei, suportul cuvei, pistoa-
nele, fiole si tuburi de extractie, tamponul, piston si tuburi capilare

Sticla: Capilare

Metal: Tuburile capacelor cu reactivi, capacele cuvelor, capacele pistoanelor si tuburilor capilare
Anu se recicla: Capacele tuburilor cu capace cu reactivi (mai multe) si cartele magnetice (PVC)
Reactivii furnizati nu ar trebui sa prezinte un pericol pentru sanétate, atunci cand sunt utilizati
n conformitate cu Bunele practici de laborator, Buna igiena la locul de munca si instructiunile

de utilizare.

16 Depanare

Mesaje de eroare

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

mentului.

Mesaje de eroare

Actiuni corective

Masurarea este interzisa.
Verificati capacul cu reactiv.

Verificati daca cuva are un capac cu reactiv si daca partea
interioara turcoaz a capacului nu este apasata.

Mésurarea este interzisa.
Temperatura cuvei este prea
scazuta.

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

Masurarea este interzisa.
Temperatura cuvei este prea
ridicata.

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

Test anulat.
Martor prea ridicat.

Test anulat.
Martor instabil.

Testati din nou aceeasi cuva. Procesul cu proba martor
nu a fost finalizat sau proba poate contine substante care
interfereaza. In acest ultim caz, testul nu poate fi finalizat.

Test anulat.
Eroare la addugarea reac-
tivului.

Efectuati un test nou. A aparut o problema in timpul addugarii
reactivului. Daca acest mesaj de eroare apare din nou,
asigurati-va ca nu au fost expuse la umezeala capacele cu
reactivi CRP. De asemenea, asigurati-va ca tubul capacelor cu
reactivi este inchis corespunzator.

Fara rezultat.
Hematocritul este prea
scazut.

Daca nivelul hematocritului dintr-o proba de sange integral este
sub intervalul de méasurare al instrumentului (vezi sectiunea 12),
nu se afiseaza niciun rezultat.

Fara rezultat.
Hematocritul este prea
crescut.

Daca nivelul hematocritului dintr-o proba de sange integral
este deasupra intervalului de méasurare al instrumentului (vezi
sectiunea 12), nu se afiseaza niciun rezultat.

Rezultate scazute sau ridicate neasteptate
Motivele posibile pentru rezultate scazute sau ridicate neasteptate sunt enumerate in tabelul de

mai jos.
Problema Cauza posibila Actiune corectiva
zl:ézzudt'at Volumul probei este Efectuati un test nou. Asigurati-va ca tubul capilar este
neasteptat prea mic. umplut complet. Evitati bulele de aer in tubul capilar.
Volumul probei este Efectuati un test nou. AS|gurat,|_-val ca tubul capilar e§te
rea mare umplut corespunzator. Stergeti orice exces de proba
P . de pe exteriorul tubului capilar.
Rezultat | Efectuati un test nou. Asigurati-va ca volumul este
crescut Volumul tamponului verifica = fata lichidului fla 1
este prea mic corect, vgrlllc"and daca supral a]t,a ichidului se afla intre
neasteptat. . cele doua linii marcate pe cuva.
x Efectuati un test nou. Nu atingeti suprafetele plane
Cuva este murdara. ; N O N
transparente din partea inferioara a cuvei.
Au fost utilizate
componente din loturi | Efectuati un test nou. Asigurati-va ca toti reactivii
Rezultat diferite ale kitului sau | provin din acelasi lot al kitului.
scazut/crescut | diferite teste.
neasteptat. i i i-va ca ivii
Step Depozitare incorects Efectulat_l un test nou. AS|guEa§] Va cé reactivii sunt
N . depozitati in modul descris in instructiunile de
a reactivului. utilizare. ’
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QuikRead go wrCRP Hrvatski
Kat. br. 146521, 146522

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

1 Namijenjena uporaba

Ispitivanje QuikRead go wrCRP imunoturbidimetrijska je metoda kvantitativnog odredivanja vrijed-
nosti C-reaktivnog proteina (CRP-a) u krvi, serumu i plazmi. Test se provodi s pomocu instrumenta
koji je dio sustava QuikRead go.

CRP protein je akutne faze prisutan u krvi zdravih osoba u niskim koncentracijama.! Mjerenjem
CRP-a otkrivamo i procjenjujemo infekcije, ozljede tkiva i upalne procese. Njime dobivamo informa-
cije potrebne za postavljanje dijagnoze, odredivanje terapije i nadzor za upalne procese. Samo za
in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

2 Sazetak i objasnjenje ispitivanja

Infekcije, ozljede tkiva i upalni procesi mogu biti popraceni nespecificnim porastom koncentracije
CRP-a u krvi pacijenta. Porast je koncentracije CRP-a brz, a poviSene koncentracije mogu se otkriti
u roku 6-12 sati od pocetka upalnog procesa.?

Dokazano je da je kvantitativno mjerenje koncentracije CRP-a osjetljiva metoda, primjerena za
pracenje uspjesnosti antimikrobne terapije te pracenje tijeka bakterijskih infekcija, kao i u€inkovit
alat za kontroliranje i pracenje postoperativnih infekcija?. Dokazano je da su umjereno povisene
vrijednosti CRP-a i varijacije specifi¢ne za pacijenta u rasponu od 0,5-5 mg/I klini¢ki relevantne, npr.
u slu¢aju neonatalne sepse’®, ponovljenih sré¢anih udara''? i stanja koja uklju¢uju sustavnu upalu
(kao $to su KOPB'™S j reumatoidni artritis '67).

Mjerenje CRP-a ima mnogo prednosti: on je osjetljiv, rani i pouzdan pokazatelj odgovora akutne
faze. MoZe se rabiti i za precizno pracenje pacijentova stanja i odgovora na terapiju. Medutim,
porast je koncentracije CRP-a nespecifi¢an.

3 Nacela postupka

Mijerenje koncentracije CRP-a u sklopu ispitivanja QuikRead go wrCRP imunoturbidimetrijsko je
ispitivanje koji se temelji na reakciji aglutinacije. MikroGestice su presvuc¢ene fragmentima antihu-
manog CRP-a F(ab),, a CRP u uzorku reagira s mikrocesticama. Ishodi$na promjena zamucenja
(turbiditeta) u otopini mjeri se instrumentom QuikRead go. Rezultati mjerenja CRP-a podudaraju se
s rezultatima dobivenim uporabom drugih imunoturbidimetrijskih metoda.

Uzorak se dodaje puferu u napunjenim kivetama te se krvne stanice u uzorku pune krvi hemolizira-
ju. Kalibracijski podaci ispitivanja nalaze se na barkodu naljepnice kivete, a instrument QuikRead
go ih automatski ocitava prije nego $to ispitivanje zapo¢ne. Vrijednost CRP-a automatski se is-
pravlja na temelju razine hematokrita u uzorku. Vrijednost hematokrita ne prikazuje se, ali rabi se u
izratunu. Raspon uzorka za mjerenje CRP-a jest 0,5-200 mg/I (pri razini hematokrita od 40 %) kada
se rabe uzorci pune krvi, a 0,5-120 mg/l s uzorcima seruma ili plazme.

Sadrzaj kompleta

QuikRead go wrCRP

Naziv i porijeklo komponente | Simbol Kat. br. 146521 Kat. br. 146522
50 ispitivanja 500 ispitivanja

QuikRead go wrCRP ¢epovi s

reagensom m 2x25 20 x 25

Pufer 2x25x1ml 20x25x 1 ml
Kapilarne (10 pl) CAPIL[HEP] 50 -

50 -

Istisni nastavci
Upute za uporabu
Reagensi sadrze konzervanse, molimo pogledajte poglavije 5 ,Upozorenja i mjere opreza”.

Pohrana

Komponenta Otvoreno na Otvoreno na Neotvoreno na

kompleta 2...8°C 18...25°C 2..25°C

Cepovis 6 mjeseci 6 mjeseci

reagensom ) ! Do datuma isteka roka
Aluminijska vrecica: Aluminijska vrecica: valjanosti na kompletu

Puf 6 mjeseci 3 mjeseci

uter Pojedina¢na napunjena kiveta:

2 sata

Uvjeti pripreme i pohrane reagensa

Svi su reagensi spremni za uporabu. Drzite Eepove s reagensom za CRP dalje od vlage. Zatvorite
aluminijsku cijev odmah nakon $to izvadite odgovarajuci broj ¢epova s reagensom.

Propadanje reagensa

Proizvod se treba rabiti samo ako je koli¢ina pufera u kiveti ispravna. Provjerite je li razina teku¢ine
izmedu dviju crta oznacenih na kiveti. Nemojte rabiti kivetu ako je u puferu vidljiva prljavstina.

5 Upozorenja i ogranicenj

Zdravstvene i sigurnosne informacije

e Samo za in vitro dijagnosticku uporabu.

e Zabranjeno pusiti, jesti i piti u prostorijama u kojima se rukuje uzorcima ili reagensima iz kom-
pleta. Kod rukovanja uzorcima pacijenata i reagensima iz kompleta nosite odgovarajuéu zastit-
nu odjecu i jednokratne rukavice. Kad zavrsite provodenije ispitivanja, temeljito operite ruke.

e Izbjegavajte kontakt s kozom i oima. Nakon dodira s koZzom, odmah operite s velikom koli¢i-
nom sapuna i vode.

e Pufer sadrzi 0,004% reakcijska smjesa: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EC
no. 247-500-7] i 2-metil-2H -izotiazol-3-ona [EC no. 220-239-6] (3:1) (Derm.
senz. 1, Kron. toks. vod. okol. 3) i natrijev azid u koncentraciji < 0,1%. MoZe uzro-
kovati alergijsku reakciju koze (H317). Opasno za vodeni okoli§ s dugotrajnim
posliedicama (H412). Izbjegavati udisanje pare (P261). Izbjegavajte ispustanje
u okoli§ (P273). Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo (P280). U slucaju na- Upozorenje
drazaja ili osipa na kozi: zatraziti savjet/pomoc¢ lijecnika (P333+P313). Skinuti
zagadenu odjecu i oprati je prije po novne uporabe (P362+P364). Uklonite sadrzaj u skladu s
drzavnim i lokalnim zakonima (P501).

e Liofilizirani reagens unutar ¢epovi s reagensom sadrze natrijev azid u koncentraciji < 1% (Akva-
tiéno hroni¢no 3). Opasno za vodeni okoli§ s dugotrajnim posljedicama (H412), izbjegavaijte
ispustanje u okoli$ (P273). Uklonite sadrzaj u skladu s drzavnim i lokalnim zakonima (P501). U
dodiru s kiselinama oslobada vrlo otrovni plin (EUH032). Sadrzi sintetske polimerne mikrocesti-
ce. Nemojte oslobadati reagens iz poklopca izvan kivete. MikroCestice ostaju unutar zatvorene
kivete kada se koristi prema uputama.

e Dekonzervirani i tekuci reagensi sadrze natrijev azid u koncentraciji < 0,1%, $to se ne smatra
opasnom koncentracijom. Azidi mogu reagirati s metalnim vodoinstalacijama, pri ¢emu nastaju
eksplozivne tvari. Nakupljanje azida moZze se izbjeci ispiranjem velikom koli¢inom vode prilikom
ispustanja reagensa.

e Odlaganje: pogledajte poglavlje 15.

Analiticke mjere opreza

e Proizvod nemojte rabiti nakon datuma isteka valjanosti oznaenog na vanjskom pakiranju.

o Nemojte premasiti navedena razdoblja stabilnosti za otvorene reagense.

e Komplet s reagensom QuikRead go wrCRP namijenjen je za uporabu samo s instrumentom
QuikRead go.

e Nemojte mijesati komponente razlicitih brojeva partija ili iz razlicitih ispitivanja. Komponente su
jednokratne. Nikada nemojte ponovno rabiti komponente koje ste ve¢ uporabili za ispitivanje.

e Prilikom prvog otvaranja kompleta, pazite da aluminijske vreéice koje Stite kivete ostanu ne-
taknute. Ako je aluminijska vrecica ostec¢ena, nemojte rabiti kivete koje sadrzi. Nadalje, prije
uporabe pojedinacnih kiveta uvijek provjerite je li njihova folija netaknuta.

e Nemojte dodirivati prozirne ravne povrSine na donjem dijelu kivete (opti¢ki dio). Bacite sve
kivete s otiscima prstiju.

e Cepovi s reagensom QuikRead go wrCRP oznageni su tirkiznom bojom kako bi ih se razlikova-
lo od ostalih analita za QuikRead.

e Drzite ¢epove s reagensom QuikRead go wrCRP dalje od vlage. Zatvorite aluminijsku cijev
odmah nakon $to izvadite odgovarajuci broj éepova s reagensom.

e Tekucinu nemojte prolijevati u mjernu posudu instrumenta.



6 Prikupljanje i priprema uz

Materijali za uzorke, prikupljanje i koli¢ina uzorka
Kapilarne cjevcice uklju¢ene u komplet (kat. br. 146521) preporuc¢ene su za dodavanje uzorka.

Materijal Koli¢ina
uzorka uzorka

Prikupljanje uzoraka

Uzorak iz Lancetom ubodite prethodno dezinficiran prst i obriSite prvu kap krvi.
vrha prsta 10 pl Obrisite prst i prikupite 10 pl krvi iz druge kapi u hepariniziranu staklenu
(puna krv) kapilarnu cjevéicu.

Antikoagu- Prikupite punu vensku krv u epruvetu s heparinom ili EDTA-om.
lirana puna | 10 pl Promuckajte punu krv preokretanjem epruvete nekoliko puta i uzmite
krv 10 pl s pomocu kapilarne cjevéice.
Uporabite EDTA-u / heparin plazmu. Izbjegavaijte uzorke koji su vidljivo
Plazma 10 pl R . S, B N
hemolizirani. Blaga hemoliza nece utjecati na rezultate ispitivanja.
Serum 10 i Izbjegavajte uzorke koji su vidljivo hemolizirani. Blaga hemoliza ne¢e

utjecati na rezultate ispitivanja.

Razrjedivanje uzorka

Materijal uzorka | Upute

Puna krv Nemojte razrjedivati uzorke pune krvi.

Uzorci plazme ili seruma mogu se razrijediti s 0,9 % otopinom natrijeva
Plazma/ klorida prije dodavanja uzorka u kivetu.
Serum Preporuceni je omjer za razrjedivanje 1+3 (po koli¢ini, 1 dio uzorak + 3 dijela

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

Pohrana uzoraka

Materijal uzorka Kratkotrajna pohrana Dugotrajna pohrana
Krv iz vrha prsta (puna krv) Najwse 5 mlputq u rlepannlzwa- Nemojte pohranjivati
nim kapilarnim cjev€icama
Antikoagulirana puna krv 3 dana na temperaturi od Odvojiti plazmu i pohraniti na
9 P 2.8°C temperaturi koja je navedena ispod

Plazma ; dgrlag:na temperaturi od 3 godine ispod -20 °C%

Serum ; dgrlacna temperaturi od 3 godine ispod -20 °C*

Uzorak (puna krv, plazma, o X _—

serum) u puferu 2satana18...25°C Nemojte pohranjivati

Prije pocetka ispitivanja uzorci se trebaju ostaviti na sobnoj temperaturi kako bi postigli sobnu tem-
peraturu (18...25 °C). Smrznuti uzorci moraju se u potpunosti odmrznuti, dobro promuckati i postici
sobnu temperaturu prije ispitivanja. Ako odmrznuti uzorak plazme sadrzi grudice, uzorci se trebaju
centrifugirati. Uzorci se ne smiju viSekratno zamrzavati i odmrzavati.

7 Postupak

Potrebni materijal koji nije omogucen
Sljedeci su materijali potrebni za provedbu ispitivanja, ali nisu omogucéeni ili su dostupni zasebno.
Omoguceni materijali navedeni su u poglavlju 4 ,Reagensi”.

Materijal Kat. br. Dodatne informacije

QuikRead go Instrument 133893

s verzijom softvera 7.5 ili novijom Instrumenti QuikRead go ekvivalentni
QuikRead go Plus Instrument 155378 su instrumenti

s verzijom softvera 2.0.0 ili novijom

Kapilarne cjevéice (10 pl) 50 komada 147851 -

Istisni nastavci 50 komada 67966 -

QuikRead go CRP Control 153764

QuikRead go CRP Control High 153763 Preporuceno za kontrolu kvalitete
QuikRead go CRP Control Low 153765

Lancete za vrh prsta - -

Postupak mjerenja

Prije pocetka mjerenja procitajte upute za uporabu instrumenta QuikRead go i ispitivanja QuikRead
go wrCRP i pridrzavaijte ih se. Otvorite aluminijsku vrecicu s kivetama i zapiSite datum otvaranja
na stalku s kivetama.

Prikupljanje uzorka (vidjeti slike 1-5)

Staklene kapilarne cjevéice (10 pL) i istisni nastavci preporucuju se za dodavanje uzorka u na-

punjene kivete. Komplet QuikRead go wrCRP (kat. br. 146521) sadrzi kapilarne cjev¢ice i istisne

nastavke.

1. Prije uporabe napunjene kivete trebaju posti¢i sobnu temperaturu (18...25 °C). To traje po 15

minuta za pojedinaénu ohladenu (2...8 °C) napunjenu kivetu. Nemojte dodirivati prozirne ravne

povrsine na donjem dijelu kivete (opticki dio). Uklonite aluminijsku zastitu s kivete. Pazite da ne

prolijete tekucinu. Kondenzirani pufer na aluminijskoj zastiti nema utjecaja na konacni rezultat.

Ispitivanje se mora izvesti u roku od dva (2) sata nakon otvaranja kivete. Razina tekuéine treba

biti izmedu dviju crta oznacenih na kiveti.

Stavite istisni nastavak u kapilarnu cjevcicu do narancaste oznake.

Napunite kapilarnu cjevéicu uzorkom do bijelog ¢epi¢a (10 pl). Provjerite da nema mjehuri¢a

zraka u kapilarnoj cjevéici. Mekanim ubrusom obriSite viSak uzorka s vanjske strane kapilarne

cjevcice.

4. Uronite vrh kapilarne cjevcice u otopinu s puferom u kivetu i istisnite uzorak pritis¢uéi istisne
nastavke. Provjerite je li kapilarna cjevcica potpuno prazna.

5. Kivetu dobro zatvorite ¢epom u kojem je wrCRP reagens. Nemojte pritisnuti unutarnji tirkizni
dio ¢epa s reagensom. Nakon dodavanja uzorka u kivetu s puferom mjerenje se mora obaviti u
roku od dva (2) sata. Drzite kivetu uspravno i nemojte muckati.

Lol

Analiziranje uzorka (vidjeti slike 6-8)

Zapochnite test ukljucivanjem instrumenta QuikRead go. Za potpune upute pogledajte upute za upo-

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

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

7. Stavite kivetu u instrument tako da je crticni kod okrenut prema vama, kao $to je prikazano na
slici 7. Instrument otkriva vrstu uzorka. Na zaslonu se prikazuje tijek mjerenja. Instrument prvo
radi slijepu probu, a zatim mjeri koncentraciju CRP-a.

8. Reazultat se prikazuje na zaslonu, a kiveta se automatski podize kada je mjerenje zavrseno.

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 K

Preporucuje se redovita uporaba QuikRead go CRP Control (kat. br. 153764), QuikRead go CRP
Control High (kat. br. 153763) i/ili QuikRead go CRP Control Low (kat. br. 153765). Pogledajte
poglavlje 16 , RjeSavanje poteSkoca” i kontaktirajte s tvrtkom Aidian ili svojim lokalnim distributerom
ako primijetite promjene u funkcionalnosti ispitivanja.
e QuikRead CRP kontrole:
Sve QuikRead CRP kontrole su spremne za upotrebu. Vrijednosti kontrole odredene za instru-
ment QuikRead go rabe se prema istim uputama kao za uzorke plazme ili seruma. Izvedite
ispitivanje kako je objasnjeno u poglavlju 7 ,Postupak”, uporabite jednaku koli¢inu uzorka za
kontrolu kao za nepoznate uzorke krvi (10 pl). Kontrola je stabilna 15 minuta u kiveti.
e Ostale komercijalno dostupne CRP kontrole:
Rukuijte i primjenjujte kontrole u skladu s uputama danim uz svaku tvar za kontrolu. Izvedite
ispitivanje kako je objasnjeno u poglavlju 7 ,Postupak”. Prihvatljive granice za kontrolu moraju
se precizno odrediti s pomocu rezultata na instrumentu QuikRead go. Slijepa proba moze biti
neuspjesna ako rabite kontrolu koja sadrzi umjetne crvene krvne stanice jer uzorak mozda
nece biti dobro hemoliziran.

ola kvalitete




9 Tumacenje rezultata

Porast koncentracije CRP-a nespecifian je i rezultate ne treba tumaciti bez potpune klinicke sli-
ke. Serijska mjerenja CRP-a mozda ¢e biti potrebna za nadzor pacijentova stanja ili odgovora na
terapiju i prilikom mjerenja koncentracije CRP-a kod novorodenc¢adi. Usto, preporuuje se utvrdi-
vanje koncentracije CRP-a specifiéne za pacijenta prilikom procjene blago povi§ene koncentracije
CRP-a.

sae:jl:tgg::lt" Tumaéenje rezultata
« Iskljucuje mnoge akutne upalne bolesti, ali ne iskljuéuje pocetak upalnih
procesa.?!
* Moguce upale kod novorodenc¢adi nisu nuzno iskljucene.”®
<10 mg/l * Vec i s povisenim pocetnim koncentracijama ispod 10 mg/I treba uzeti u
obzir moguc¢nost infarkta miokarda ili ponovljenih sréanih udara.-2
* Moguce upale ili pogor$anja kod stanja sustavne upale nisu nuzno
iskljuceni.'>"”
10-50 Povisene koncentracije postoje u akutnim bolestima koje se
-50 mg/l Lo : P . : o
pojavljuju kada postoje blagi ili umjereni upalni procesi.
> 50 mgl/l Ukazuje na visoku i obimnu upalnu aktivnost.?'

Ako ste uporabili razrijedene uzorke plazme ili seruma, konacni se rezultati moraju izraunati u
skladu s uputama u poglavlju 6 ,Prikupljanje i priprema uzoraka”.

Prilikom uspostavljanja dijagnoze uvijek treba uzeti u obzir cjelokupno klini¢ko stanje pacijenta. Ako
je potrebno, pogledajte poglavlje 16 ,RjeSavanje poteskoca” i ponovite ispitivanje.

10 Ogranic¢enja postupka

Postupci mjerenja osim onih koji su navedeni u ovim uputama mogu imati upitne rezultate. Neke
tvari mogu interferirati s rezultatima ispitivanja; pogledajte poglavlje 12 ,Karakteristike performansi”.
Rezultati ispitivanja nikada se ne bi trebali rabiti sami, bez potpune klini¢ke procjene, prilikom uspo-
stavljanja dijagnoze. Varijacije medu pojedincima u koncentracijama CRP-a znacajne su i trebaju se
uzeti u obzir — primjerice, serijskim mjerenjima — prilikom tumacenja vrijednosti.

11 Ocekivane vrijednosti

Referentna vrijednost: < 3 mg/I” 2 24, prosjec¢na vrijednost kod naizgled zdravih odraslih osoba:
0,8 mg/I. Koncentracije CRP-a kod novorodencéadi mogu ovisiti o, primjerice, prijevremenom poro-
du, 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 (medijan ispod 2 mg/l) tijekom nekoliko narednih dana’.

12 Karakteristike performansi

Dokazano je da su karakteristike performansi testa QuikRead go wrCRP ekvivalentne i instrumentu
QuikRead go Instrument i instrumentu QuikRead go Plus Instrument.

Toc¢nost i ponovljivost
Detaljno ispitivanje provedeno je u skladu sa smjernicom EP5-A3 Instituta za klinicke i laboratorij-
ske standarde (CLSI).

Tijekom mjerenja, nakon par dana i ukupna to¢nost
Materijal Broj uzorka | Broj dana | Srednji CRP | CV (%) tijekom | CV (%) nakon | Ukupni CV
uzorka (mg/) mjerenja par dana (%)
Uzorak 1 20 58 2,6 2,0 34
Punakrv | Uzorak 2 20 55 3.8 1.1 4,0
Uzorak 3 20 181 58 2,8 6,9
Uzorak 1 20 18 4,6 34 57
Plazma Uzorak 2 20 63 3,0 1,0 3,5
Uzorak 3 20 120 6,1 2,5 6,6
Kontrola 1 | Uzorak 1 20 25 2,7 4,2 53
Kontrola 2 | Uzorak 1 20 27 2,3 1,5 3,0
Kontrola 3 | Uzorak 1 20 88 54 2,9 58
Interferencije

| Nikakve interferencije nisu pronadene
nterferentna tvar "
na koncentracijama
Bilirubin 400 umol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Trigliceridi 11,5 mmol/l
Kolesterol 10,0 mmol/l
Reumatoidni faktori (RF) 525 IU/ml
Leukociti 87x10° stanice/l
Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Nema interferencije

Vecdina heterofilnih antitijela ili antitijela iz ov&je krvi u uzorku ne ometaju ispitivanje jer im nedostaje
Fc-fragment. U rijetkim je sluajevima zapazena interferencija proteina IgM mijeloma.

Granice otkrivanja
Granica otkrivanja mjerenja jest < 0,4 mg/l.

Raspon mjerenja

Za punu krv raspon je mjerenja za CRP 0,5-200 mg/I na razini hematokrita od 40 %. Ako je razina
hematokrita niza ili viSa od 40 %, raspon mjerenja promijenit ¢e se u skladu s tablicom ispod. CRP
rezultat nece se prikazati ako je razina hematokrita izvan granice od 15-75 %.

Vrsta uzorka Hematorit % Koli¢ina Raspon mjerenja
uzorka (mg/l CRP)

15-19 0,5-140
20-24 0,5-150
ggﬁ,g 82:1 (758 U slugajevima kada je
34-36 0.5-180 rezultat izvan raspona
37-39 0’5_1 90 mjerenja, prikazuje

Uzorak pune krvi 10 pl ! se kao
prapss 0,5-200 CRP < 0,5 mg/I"ili
46-51 0,5-220 »ORP < 0,5 mg/iill,
52-57 0‘5_250 primjerice, kao
58-61 0,5—280 L,CRP > 200 mg/I"
62-67 0,6-310
68-71 0,7-370
72-75 0,8-420

Uzorak plazme/

seruma - 10yl 0,5-120

Moguce je iskljuciti promjenjivi raspon rezultata, a u tom je sluéaju fiksni raspon mjerenja za uzorke
pune krvi 0,8-140 mg/l. Kako biste iskljuili klizni raspon rezultata, morate promijeniti postavke te-
stnih parametara instrumenta. Promjena se provodi na parametrima ispitivanja wrCRP. Pogledajte
upute za upotrebu instrumenta.

Visak antigena

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

Linearnost
Otkri¢a u serijskim razrjedivanjima uzoraka plazme za CRP kre¢u se od 96 % do 111 %.

13 Pracenje

Kalibratori rabljeni za kalibraciju raspona CRP-a na ispitivanju QuikRead go wrCRP mogu se pratiti
prema referentnom materijalu DA474 za ERM®.

14 Usporedba metoda

Uzorci plazme pacijenata analizirani su s pomocu klinicke laboratorijske metode, ispitivanja tocke
njege i metode QuikRead go wrCRP. Sazetak usporednih ispitivanja prikazani su u sljedecoj tablici.

Analiza P g-Bablok
Klini¢ka laboratorijska metoda Ispitivanje tocke njege
y= 097x+0,2 y= 099 +0,7
r= 0,996 r= 0,995
n= 97 n= 82

Usporedba pune krvi i plazme

Usporedivanjem 98 uzoraka pacijenata, utvrdeno je da su puna krv (y) i plazma (x) usporedivi:

y = 1,00x + 0,04




15 Odlaganje

Odlazite sadrzaj u skladu s nacionalnim i lokalnim zakonima.

Sa svim uzorcima pacijenata, uredajima za uzorkovanje, kontrolama, rabljenim cjev¢icama, ¢e-
povima i kivetama, kapilarnim cjevéicama i istisnim nastavcima treba rukovati kao s potencijalno
zaraznim materijalom i odlagati ih u skladu s tim. NeiskoriStene poklopce s reagensom odlozZite
kao opasan otpad koji sadrzi sintetske polimerne mikro¢estice.

Sprijecite ispustanje u okolis.

Za vi$e informacija pogledajte sigurnosno-tehnicke listove (SDS) specificne za komponente
Materijali komponenti kompleta QuikRead 101 i QuikRead go:

Papir: Upute za uporabu

Karton: Kutija kompleta uklju¢ujuéi unutarnje dijelove

Plastika: Kivete, epovi s reagensom, folija koja prekriva stalak s kivetama, stalak s kivetama,
istisni nastavci, boCice i epruvete za uzorke, obrisni Stapici, epruvete za istisne nastavke i ka-
pilarne cjevcice

Staklo: Kapilarne cjevéice

Metal: Epruvete za ¢epove s reagensom, poklopci kiveta, Eepovi epruveta za istisne nastavke
i kapilarne cjevcice

Ne moze se reciklirati: Poklopci epruveta za ¢epove s reagensom (nekoliko) i magnetne kartice
(PVC)

Ako se rukuje u skladu s Dobrom laboratorijskom praksom i dobrom profesionalnom higijenom
te uputama navedenim u ovoj bro$uri, isporu¢eni reagensi ne bi trebali biti opasni po zdravlje.

16 Rjesavanje poteskoca

Poruke o pogreskama

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

Poruke o pogreSkama

Korektivne radnje

Mijerenije nije dozvoljeno.
Provjerite ¢ep s reagensom.

Provjerite je li kiveta zatvorena ¢epom s reagensom i da
unutarniji tirkizni dio ¢epa nije pritisnut.

Mijerenije nije dozvoljeno.
Temperatura kivete je
preniska.

Ostavite da se kiveta zagrije na sobnu temperaturu
(18...25 °C). Ponovite ispitivanje istom kivetom.

Mjerenje nije dozvoljeno.
Temperatura kivete je
previsoka.

Ostavite da se kiveta ohladi na sobnu temperaturu
(18...25 °C). Ponovite ispitivanje istom kivetom.

Ispitivanje otkazano.
Slijepa proba je previsoka.

Ispitivanje otkazano.
Nestabilna slijepa proba.

Ponovite ispitivanje istom kivetom. Slijepa proba ne moze se
zavr$iti ili uzorak mozda sadrzi interferentne tvari.
U tom slucaju ispitivanje nece biti izvedeno.

Ispitivanje otkazano.
Doslo je do pogreske
prilikom dodavanja
reagensa.

Napravite novo ispitivanje. Do$lo je do neke poteskoce prilikom
dodavanja reagensa. Ako se ova poruka o pogresci pojavi
ponovno, provjerite da epovi s reagensom za CRP nisu bili
izloZeni vlazi. Provijerite i je li epruveta za ¢ep s reagensom
pravilno zatvorena.

Nema rezultata.
Hematokrit prenizak.

Ako je granica hematokrita u uzorku pune krvi ispod raspona
mjerenja hematokrita na instrumentu (vidjeti poglavlje 12), nece
se prikazati nikakav rezultat.

Nema rezultata.
Hematokrit previsok.

Ako je granica hematokrita u uzorku pune krvi iznad raspona
mjerenja hematokrita na instrumentu (vidi poglavlje 12), ne¢e se
prikazati nikakav rezultat.

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

Problem

Moguc¢i razlozi

Korektivna radnja

Neocekivano

nizak rezultat. uzorka.

Premala koli¢ina

Napravite novo ispitivanje. Provijeriti da je
kapilarna cjevcéica potpuno puna. Izbjegavajte
mjehuri¢e zraka u kapilarnoj cjev€ici.

uzorka.

Prevelika koli¢ina

Napravite novo ispitivanje. Provjerite da je
kapilara pravilno napunjena. ObriSite viSak uzorka s
vanjske strane kapilare.

Neocekivano

visok rezultat. pufera.

Premala koli¢ina

Napravite novo ispitivanje. Osigurajte da je volumen
ispravan tako da provjerite je li razina tekucine izmedu
dviju crta oznacenih na kiveti.

Napravite novo ispitivanje. Nemojte dodirivati prozirne

Kiveta je prljava.

ravne povrsine na donjem dijelu kivete.

Neocekivano
visok/nizak
rezultat.

Nemojte mijesati
komponente razli¢itih
brojeva kompleta ili iz
razli¢itih ispitivanja.

Napravite novo ispitivanje. Provjerite da su svi
reagensi iz iste serije kompleta reagensa.

Nepravilna pohrana
reagensa.

Napravite novo ispitivanje. Provjerite jesu i
reagensi ¢uvani u skladu s uputama za uporabu.
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QuikRead go wrCRP Srpski
Kat. br. 146521, 146522

Za upotrebu sa QuikRead go Instrument i QuikRead go Plus Instrument. U daljem tekstu pod nazi-
vom QuikRead go instrument.

Test QuikRead go wrCRP predstavlja imunoturbidimetrijski test za kvantitativno odredivanje vred-
nosti C reaktivnog proteina (CRP) u punoj krvi, serumu i plazmi. Test se sprovodi pomocu instru-
menta koji pripada QuikRead go sistemu.

CRP je protein akutne faze koji je u malim koncentracijama prisutan u krvi zdravih osoba.! Merenje
vrednosti CRP-a pomaze u otkrivanju i proceni infekcije, povrede tkiva ili upalnih procesa. On pruza
informacije neophodne za postavljanje dijagnoze, terapiju i pracenje upalnih procesa.

Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

2 Sazetak | objasnjenje testa

Infekcije, povrede tkiva i upalni poremecaji mogu biti praceni nespecificnim porastom nivoa CRP-a
u krvi pacijenta. Porast nivoa CRP-a se odvija brzo, a pove¢ane vrednosti se mogu uo€iti u periodu
od 6 do 12 Gasova nakon pocetka upalnog procesa.?

Pokazalo se da je kvantitativno merenje koncentracije CRP-a osetljiv indikator delotvornosti an-
timikrobne terapije i toka bakterijskih infekcija, kao i efikasan alat za kontrolisanje i posmatranje
postoperativnih infekcija?®. Umereno povecane vrednosti CRP-a kao | pacijent-specifi¢ne varijacije
unutar opsega od 0.5-5 mg/ | su se pokazale kao klinicki relevantne npr. U neonatalnoj sepsi,’®
ponovljenim sréanim dogadajima’®'? | stanjima koja ukljuCuju sistemske inflamacije (kao $to je
HOBP'* | reumatoidni artritis,'s'7).

Prednosti merenja CRP vrednosti nalaze se u ¢injenici da je on osetljiv, rani i pouzdani simptom
odgovora akutne faze. Moze se takode koristiti za praéenje stanja pacijenta i odgovor na terapiju.
Medutim, poveéane CRP vrednosti su nespecificne.

3  Princip procedure

Merenje CRP vrednosti u testu QuikRead go wrCRP predstavlja imunoturbidimetrijski test koji se
zasniva na reakciji aglutinacije. MikroCestice su obloZene fragmentima antihumanog CRP-a F(ab),,
a CRP koji je prisutan u uzorku reaguje na mikrocestice. Rezultiraju¢éa promena u zamucenju ra-
stvora se meri pomocu instrumenta QuikRead go. Test CRP je u vezi sa rezultatima ostvarenim
pomocu nekoliko drugih imunoturbidimetrijskih metoda.

Uzorak se dodaje u pufer u prethodno napunjenim kivetama, a krvne ¢elije u uzorku pune krvi
su hemolizirane. Podaci o kalibraciji testa nalaze se na nalepnici kivete koja sadrzi bar-kod, koji
jedinica QuikRead go automatski ocitava pre pocetka testa. CRP vrednost se automatski ispravlja
na osnovu nivoa hematokrita u uzorku. Vrednosti hematokrita se ne prikazuju, ali se koriste u prora-
¢unima. Merenje opsega za CRP pri izvodenju testa je 0,5-200 mg/l (za nivo hematokrita od 40%)
kada se koriste uzorci pune krvi, odnosno 0,5-120 mg/l kada se koriste uzorci seruma ili plazme.

Sadrzaj kompleta

QuikRead go wrCRP
Simbol Kat. br. 146521 Kat. br. 146522
50 testova 500 testova

Naziv i poreklo
komponente

Cepovi reagensa

QuikRead go wrCRP 2% 25 20 x 25
Pufer 2x25x1ml 20x 25 x 1 ml

50 -
50 -

Kapilare (10 pl)

Klipovi
Uputstvo za upotrebu

Reagensi sadrze konzervanse, pogledajte Odeljak 5. “Upozorenja | zastita”.

Stabilnost
Komponenta Otvoreno pri Otvoreno pri Neotvoreno pri
kom pleta temperaturi od temperaturi od temperaturi od
P 2-8°C 18-25°C 2-25°C
Cepovi reagensa 6 meseci 6 meseci
Kesa od folije: Kesa od folije: Do datuma isteka
i " kompleta
Pufer 6 meseci 3 meseci
Pojedina¢na prethodno napunjena kiveta:
2 sata

Priprema reagensa i uslovi skladiétenia
Svi reagensi su spremni za upotrebu. Cepove reagensa CRP cuvajte dalje od vlage. Zatvorite
aluminijumsku epruvetu ¢im izvadite potreban broj ¢epova reagensa.

Kvarenje reagensa
Proizvod treba koristit samo ako je zapremina pufera u kiveti taéna. Proverite da li je povrSina
te€nosti izmedu dve obeleZene linije na kiveti. Ne koristite kivetu sa vidljivom necisto¢om u puferu.

5 Upozorenja | zastita

Zdravstvene | bezbednosne informacije

e Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

o Nemojte da pusite, jedete ili pijete na mestima gde se rukuje uzorcima ili reagensima iz komple-
ta. Nosite prikladnu zastitnu odecu i rukavice za jednokratnu upotrebu kada rukujete uzorcima
pacijenata i reagensima iz kompleta.

e Izbegavajte kontakt sa kozom i o€ima. Nakon kontakta sa koZzom, dobro operite dotiéno mesto
koriste¢i mnogo sapuna i vode.

e 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) (Oset-
liivost koze 1, Dugotrajna (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 dugotrajne posledice (H412). Izbegavajte udisanje is- .
parenja (P261). Izbegavajte odlaganje u Zivotnu sredinu (P273). Nosite zastitne Upozorenje
rukavice/zastitno odelo (P280). Ako dode do iritacije koZe ili osipa: Potrazite sa-

vet/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).

e Liofilizovani reagens unutar poklopca reagensa sadrzi < 1% natrijum azida (Dugotrajna (hro-
niéna) opasnost za vodenu Zivotnu sredinu 3). Stetno po vodeni Zivot uz dugotrajne posledice
(H412), izbegavaijte 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 mikro¢estice. Nemojte oslobadati reagens iz poklopca van kivete.
Mikrocestice ostaju unutar zatvorene kivete kada se koristi prema uputstvu.

e Rekonstituisani i tecni reagensi sadrze < 0,1% natrijum azida, $to se ne smatra Stetnom kolici-
nom. Azidi mogu da reaguju sa metalnim cevima i tako formiraju eksplozivna jedinjenja. Aku-
mulacija azida moze da se izbegne ispiranjem velikom koli¢inom vode pri odlaganju reagensa.

e Odlaganje: videti Odeljak 15.

Analiticka predostroznost

o Ne koristite proizvod nakon isteka roka vaznosti oznaenog na spoljasnjem pakovanju.

e Nemojte prekoraciti navedeni period stabilnosti za otvorene reagense.

e QuikRead go wrCRP kit je namenjen isklju€ivo za kori$¢enje na QuikRead go instrumentu.

o Ne mesajte komponente iz razli¢itih testova sa razlicitim serijskim brojevima. Komponente su
za jednokratnu upotrebu, nikada nemojte ponovo koristit ve¢ iskori§¢ene komponente za izvo-
denje testa.

e  Prilikom otvaranja kita prvi put, proverite da li je pakovanje u foliji koje $titi kivete neoSte¢eno.
Ako je pakovanije u foliji oSte¢eno, nemojte koristite kivete u njima.

e Nadalje, uvek proverite pojedinacnu kivetu pre upotrebe da li je njena folija neostecena.

o Ne dodirujte Ciste ravne povrsine na donjem delu kivete (opti¢ki deo). Bacite kivete koje na
sebi imaju otiske prstiju.

e QuikRead go wrCRP reagens ¢epovi su obojeni tirkizno da bi se razlikovali od drugih QuikRead
analita.

e Cuvajte QuikRead go wrCRP reagens ¢epove dalje od vlage. Zatvorite aluminijumsku tubu
odmah nakon uzimanja potrebnog broja reagens ¢epova.

e Ne prskajte te¢nost u udubljenje za merenje na instrumentu.



6 Prikupljanje uzorka | priprema

Prikupljanje materijala uzorka i njegova zapremina
Kapilare koje se nalaze u kitu (kataloski broj 146521) se preporucuju za dodavanje uzorka.

Tza;(:':gal 5:2:::""3 Prikupljanje uzorka
Uzorak izvaden Ubosti lancetom ¢istu, suvu jagodicu prsta | odbacite prvu kap.
iz prsta (uzorak 10 pl Obrisite prst | prikupite 10 pl krvi iz druge kapi u heparini-
pune krvi) zovanu kapilaru.
Puna krv Koristite uzorak venske krvi prikupljen u epruvetu koja sadrzi
sa antiko- 10 pl heparin ili EDTA. PromeSati punu krv obrtanjem kivete nekoliko
agulansom puta | uzeti 10 pl kapilarom.
Plazma 10 4l Koristite heparin/EDTA plazmu. Izbegavajte vidno hemolizirane
uzorke. Blaga hemoliza nece uticati na rezultate testa.
s Izbegavajte vidno hemolizirane uzorke.
erum 10 pl " " .
Blaga hemoliza nece uticati na rezultate testa.

Razblazenje uzorka

Materijal uzorka | Uputstva

Puna krv Ne razblazujte uzorke pune krvi.

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

Plasma / ser Preporuc¢ena razmera rastvora je 1+3 (po zapremini, 1 deo uzorka +

3 dela 0,9% NaCl). Uzmite 10 pl razblazenog uzorka u kivetu sa priborom za
Sample Collector, analizirajte uzorak i pomnoZite dobijeni rezultat sa 4.

Skladistenje uzorka

Materijal uzorka Kratkoro¢no skladistenje Dugoroc¢no skladistenje
Krv izvadena iz prsta Maksimalno 5 minuta u Ne uvaite
(puna krv) heparinizovanoj kapilari )
Odvojite plazmu i Cuvajte
Puna krv sa antikoagulansom 2..8°C, 3dana u skladu sa dole navede-
nim uputstvima
o Ispod —20°C,
Plazma 2..8°C, 7 dana 3 godine®
o ispod —20°C,
Serum 2..8°C, 7 dana 3 godine®

Uzorak (puna krv, plazma, serum)

u puferu 18...25°C, 2 sata Ne ¢uvati

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 za-
mrzavati i odmrzavati.

Neophodni materijali koji nisu prilozeni
Za izvodenje testa su neophodni slede¢i materijali koji nisu isporuéeni ili su dostupni odvojeno.
Isporu¢eni materijali se navedeni u Odeljku 4. ,Reagensi”.

Materijal Kat. br. Dodatne informacije
QuikRead go Instrument sa 133893

softverom verzije 7.5 ili novijom QuikRead go instrumenti su ekvivalentni
QuikRead go Plus Instrument sa 155378 instrumenti

softverom verzije 2.0.0 ili novijom

Kapilare (10 pl) 50 kom 147851 -

Klipovi 50 kom 67966 -
QuikRead go CRP Control 153764

QuikRead go CRP Control High 153763 Preporucena kontrola kvaliteta
QuikRead go CRP Control Low 153765

Lancete za jagodicu prsta - -

Procedura testiranja
Pre pocetka testiranja, procitajte i pratite uputstvo za upotrebu QuikRead go instrumenta i testa
QuikRead go wrCRP. Otvorite kesu stalka kivete i obelezite datum otvaranja na stalku kivete.

Uzimanje uzorka (pogledajte slike 1-5)

Staklene kapilare (10 pl) | klipovi se preporu€uju za dodavanje uzorka u punjene kivete. QuikRead

go wrCRP kit (kataloski broj 146521) sadrzi kapilare | klipove.

1. Napunjena kiveta mora dosti¢i sobnu temperaturu (18...25°C) pre upotrebe. Potrebno je 15

minuta za pojedinacnu ohladenu (2...8°C) napunjenu kivetu. Ne dodirujte Cisti ravni deo povr-

Sine donjeg dela kivete (opticki deo). Uklonite foliju sa kivete. Pazite da se ne prospe te¢nost.

Kondenzovani pufer na poklopcu od folije ne uti¢e na rezultat. Test mora biti izveden u toku

dva (2) sata od otvaranje kivete. PovrSina te¢nosti treba da lezi izmedu dve obelezene linije na

kiveti.

Ubacite klip u kapilaru na kraju sa narandzastom crtom.

Napunite kapilaru uzorkom do bele zaustavne crte (10 pl). Vodite racuna da nema vazdusnih

mehuri¢a u kapilari. Koristite meku krpu ili maramicu da obriSete ostatke uzorka sa spoljasnje

strane kapilare.

4. Stavite kapilaru sa uzorkom u rastvor pufera u kiveti i istisnite pritiskom klipa nadole. Uverite se
da li je kapilara potpuno ispraznjena.

5. Cvrsto zatvorite kivetu sa wrCRP reagens ¢epom. Ne pritiskajte nadole tirkizni unutra$nji deo
reagens ¢epa. Nakon $to je uzorak dodat u pufer, rastvor je stabilan dva (2) sata. Drzite kivetu
uspravno, ne muckajte.

Lol

Analiza uzorka (pogledajte slike 6-8)

Zapochnite test ukljuc¢ivanjem QuikRead go instrumenta. Za kompletna uputstva pogledajte uputstva

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

6. |zaberite Merenje | Uzorak za merenje na ekranu QuikRead go instrumenta.

7. Postavite kivetu u instrument sa barkodom okrenutim ka vama, kako je prikazano u slici 7.
Instrument detektuje vrstu uzorka. Ekran prikazuje kako te¢e merenje. Instrument prvo meri
slepu probu i onda CRP koncentraciju.

8. Reazultat se prikazuje na ekranu, a kiveta se automatski podize ka gore nakon $to se merenje
zavrsi.

Analiza kontrolnog uzorka

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

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

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

8 Kontrola kvaliteta

Za redovno kori$¢enje se preporucuje proizvod QuikRead go CRP Control (kat. br. 153764), Quik-

Read go CRP Control High (kat. br. 153763) i/ili QuikRead go CRP Control Low (kat. br. 153765).

Ako primetite promene u funkcionalnosti testa, pogledajte odeljak 16. ,Otkrivanje smetnji” i kontak-

tirajte sa kompanijom Aidian ili vasim lokalnim distributerom.

e QuikRead CRP kontrolni uzorci:
Sve QuikRead CRP kontrole su spremne za upotrebu. Kontrolne vrednosti su odredene za
instrument QuikRead go, a kontrolni uzorak se primenjuje koristeci istu proceduru kao i za
uzorak plazme/seruma. Izvodite test u skladu sa uputstvima sadrzanim u odeljku 7. ,Procedura”
i koristite istu zapreminu kontrolnog uzorka kao i za nepoznati uzorak krvi (10 pl). Kontrolni
uzorak je stabilan 15 minuta u kiveti.

e 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¢ instrumenta QuikRead go. Proces slepe probe mozda nece biti uspeSan ako koristite
kontrolne uzorke koji sadrze vestacka crvena krvna zrnca, buduéi da se ona mozda nece he-
molizirati na uobi¢ajen nacin.



9 Interpretacija rezultata

Povecanje CRP vrednosti je nespecificno i ne treba ga tumaciti bez kompletne anamneze. Serijska
merenja za CRP ¢e mozda biti neophodna za pracenje stanja pacijenta ili odgovora na terapiju,
kao i pri merenju CRP vrednosti kod odoj¢adi. Pored toga, odredivanje osnovne CRP vrednosti za
pojedinacnog pacijenta se preporuduje pri proceni blago poveéanih CRP vrednosti.

Rezultat CRP Tumacenje rezultata
testa
« Iskljucuje brojne akutne upalne bolesti, ali ne isklju¢uje posebno upalne
procese.?'
* Moguce upale kod novorodenc¢adi nisu nuzno isklju¢ene.’®
<10 mg/l « Sa ve¢ povisenim pocetnim nivoom ispod 10 mg/l treba uzeti u obzir
mogucnost za infarkt miokarda ili ponovljeni sréani dogadaj.'?
+ Moguce upale ili pogor$anje stanja kod sistemskih upala nisu nuzno
iskljuceni.’>"
10-50 Povecane koncentracije su prisutne kod akutnih oboljenja koja se javljaju pri
-50 mg/l : : ] . 2
prisustvu blagih do umerenih upalnih procesa.
> 50 mgl/l Ukazuje na visoku i izrazitu upalnu aktivnost.?'

Ako se koriste razblaZeni uzorci plazme ili seruma, konacni rezultat se mora izraunati 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 Ogranic¢enja procedure

Procedure testiranja koje nisu opisane u ovim uputstvima mogu dati nepouzdane rezultate. Pojedi-
ne supstance mogu uticati na rezultate testa; pogledajte Odeljak 12. ,Performansne karakteristike”.
Pri postavljanju dijagnoze nikada ne treba koristiti samo rezultate testa, ve¢ i kompletnu klinicku
procenu. Pri tumacenju vrednosti, individualne varijacije CRP vrednosti su znacajne i moraju se
uzeti u obzir — na primer uz pomo¢ serijskih merenja.

11 Ocekivane vrednosti

Referentna vrednost: < 3 mg/I"?*?4, srednja vrednost kod vidno zdravih odraslih osoba: 0,8 mg/I?.
CRP vrednosti kod novorodencadi mogu biti izmenjene zbog npr. preuranjenog porodaja ili poroda-
ja i komplikacija proisteklih iz porodaja.

Odmah nakon rodenja, CRP vrednosti kod novorodenéadi su generalno niske i blago ¢e se pove-
Gavati (srednja vrednost ispod 2 mg/l) u narednih nekoliko dana’.

12 Performansne karakteristike

Pokazalo se da su karakteristike performanse QuikRead go wrCRP testa ekvivalentne kako karak-
teristikama QuikRead go Instrument tako i karakteristikama QuikRead go Plus Instrument.

Preciznost | reproducibilnost
U skladu sa uputstvima Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde (CLSI) EP5-A3 izvedena je
studija preciznosti.

Preciznost u seriji (ponovljivost), iz dana u dan i ukupna preciznost
Materijal uzorka Broj uzorka Broj dana| Srenja vred- |KV u seriji KV iz dana |Ukupan
nost CRP (%) udan (%) |CV (%)
(mg/l)
Uzorak 1 20 58 2,6 2,0 34
Puna krv Uzorak 2 20 55 3,8 11 4,0
Uzorak 3 20 181 58 2,8 6,9
Uzorak 1 20 18 4,6 34 57
Plazma Uzorak 2 20 63 3,0 1,0 35
Uzorak 3 20 120 6,1 2,5 6,6
Kontrolni
uzorak 1 Uzorak 1 20 2,5 2,7 4,2 53
Kontrolni
uzorak 2 Uzorak 1 20 27 2,3 1,5 3,0
Kontrolni
uzorak 2 Uzorak 1 20 88 5,4 2,9 58
Smetnje
Ometajuce supstance U koncentraciji nisu uoéene smetnje
Bilirubin 400 pumol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Trigliceridi 11,5 mmol/l
Holesterol 10,0 mmol/l
Reumatoidni factor (RF) 525 IU/ml
Leukociti 87x10° ¢elija/l
Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Bez smetnji

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

Ogranicenje detekcije u testu je < 0,4 mg/l.

Opseg merenja

Za uzorak pune krvi, opseg merenja za CRP je 0,5-200 mg/l, pri vrednosti hematokrita od 40%.
Ako je koncentracija hematokrita veca ili manja od 40%, opseg merenja se menja u skladu sa dole
prikazanom tabelom. CRP rezultat se nece prikazati ako je vrednost hematokrita van opsega od
15-75%.

Tip uzorka Hematocrit Zapremina Opseg merenja
% uzorka (mg/l CRP)
15-19 0,5-140
20-24 0,5-150
25-29 0,5-160 U sluéajevima u kojima
30-33 0,5-170 ;
34-36 0'5-180 je rezultat van opsega
37:39 0'5-190 merenja, rezultat ¢e biti
Uzorak pune 10 pl ’ prikazan kao
Krvi 40-45 0,5-200 CRP < 0,5 mg" i
46-51 0,5-220 L ,5 mg/I” ili, na
52-57 0,5-250 primer, kao
58-61 0,5-280 +CRP > 200 mg/I”
62-67 0,6-310
68-71 0,7-370
72-75 0,8-420
Uzorak plazme/ _ 104l 0,5-120
seruma

Klizni opseg rezultata se moze iskljuéiti i u tom slucaju fiksirani opseg merenja za uzorke pune
krvi je 0,8-140 mg/l. Da biste iskljucili klizni opseg rezultata, morate da promenite pode$avanja
parametara testa instrumenta. Promena se izvodi u parametrima testa wrCRP. Pogledajte uputstva
za upotrebu instrumenta.

Visak antigena

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

Linearnost

Oporavci u serijskim razblazivanjima CRP uzoraka plazme nalaze se u opsegu od 96% do 111%.

13 Sledljivost

Kalibratori koji se koriste za kalibraciju CRP testa u okviru QuikRead go wrCRP testa mogu da se
prate u odnosu na referentni materijal ERM®-DA474.

14 Poredenje metoda

Uzorci plazme pacijenta su analizirani kori§¢enjem klinickog laboratorijskog metoda, ispitivanja
POCT i metoda QuikRead go wrCRP. U donjoj tabeli su prikazane studije korelacija.

Passing-Bablok regresijska analiza
Klini¢ka laboratorijski metod Ispitivanje POCT
y= 0,97x+0,2 y= 0,99x + 0,7
r= 0,996 r= 0,995
n= 97 n= 82

Moguénost uporedivanja pune krvi i plazme
Prilikom uporedivanja 98 klinickih uzoraka, puna krv (y) i plazma (x) su pokazale uporedljive rezul-
tate: y = 1,00x + 0,04



15 Odlaganje otpada

e Sve sadrzaje uklonite u skladu sa nacionalnim i lokalnim zakonom.
e Sve uzorke pacijenata, uredaje, kontrolne uzorke, koriS¢ene epruvete, ¢epove i kivete treba

koristiti i odlagati kao potencijalno infektivan materijal. Neiskori§¢ene poklopce sa reagensom
odlozite kao opasan otpad koji sadrzi sinteticke polimerne mikrocestice. Sprecite ispustanje u
Zivotnu sredinu. Za viSe informacija pogledajte bezbednosne listove (SDS) specificne za kom-
ponente.

Materijali komponenti kompleta QuikRead 101 i QuikRead go:

Papir: Uputstvo za upotrebu

Karton: Kutija kompleta koja sadrzi unutrasnje delove

Plastika: Kivete, cepovi reagenasa, zastitne folije stalka za kivete, stalci za kivete, klipovi, bocice
i epruvete za ekstrakciju, tupferi, cevi klipova i kapilara

Staklo: Kapilari

Metal: Cepovi epruveta sa reagensima, poklopci kiveta, epovi cevi klipa i kapilara

Ne reciklira se: Cepovi epruveta sa reagensima (nekoliko) i magnetne kartice (PVC)

Kada se koristi u skladu sa dobrom laboratorijskom praksom, adekvatnom profesionalnom hi-
gijenom i uputstvima za upotrebu, dostavljeni reagensi nece predstavljati opasnost po zdravlje.

16 Otkrivanje smetnji

Poruke o gresci
Poruke o greSkama koje prikazuje QuikRead go instrument navedene su u nastavku. Za detaljnije
informacije o porukama o greSkama, pogledajte uputstva za upotrebu instrumenta.

Poruke o gresci Korektivne radnje

Merenje je zabranjeno.
Proverite poklopac reagensa.

Proverite da li kiveta ima ¢ep reagensa i uverite se da unutra$nji
tirkizni deo ¢epa nije pritisnut nadole.

Merenje je zabranjeno.
Temperatura kivete preniska.

Ostavite da se kiveta zagreje do sobne temperature
(18...25 °C). Ponovo testirajte istu kivetu.

Merenije je zabranjeno.
Temperatura kivete
previsoka.

Ostavite da se kiveta ohladi do sobne temperature
(18...25 °C). Ponovo testirajte istu kivetu.

Test je otkazan. Slepa proba

previsoka. Ponovo testirajte istu kivetu. Proces slepe probe nije zavrSen ili

uzorak sadrzi ometajuce supstance. U poslednjem navedenom

Test je otkazan. Slepa proba | g,z5i,, 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 CRP reagensa nisu izloZeni vlaznosti. Takode se
uverite da je ¢ep epruvete sa reagensom propisno zatvoren.

Test je otkazan.
Greska u dodavanju
reagensa.

Ako je nivo hematokrita u uzorku pune krvi ispod opsega
instrumenta za merenje hematokrita (pogledajte odeljak 12),
rezultat se ne prikazuje.

Nema rezultata. Hematokrit
je prenizak.

Ako je nivo hematokrita u uzorcima pune krvi iznad opsega
instrumenta za merenje hematokrita (pogledajte odeljak 12), ne
prikazuje se rezultat.

Nema rezultata. Hematokrit
je previsok.

Neocekivano niski ili visoki rezultati
Moguéi razlozi neocekivano niskih | visokih rezultata navedeni su u donjoj tabeli.

Problem Moguéi uzrok Uklanjanje problema

Neocekivano
nizak rezultat.

Izvedite novi test. Proverite da li je kapilara sasvim

Premala zapremina uzorka. . . .
napunjena. Izbegavajte mehuri¢e vazduha.

Izvedite novi test. Proverite da li je kapilara sasvim
napunjena.Obrisite visak uzorka sa spoljne
povrsine kapilare.

Izvedite novi test. Uverite se da je zapremina
ispravna tako $to ¢ete proveriti da li se gornja
povrsina te€nosti nalazi izmedu dve linije
naznacene na kiveti.

Izvedite novi test. Ne dodirujte Ciste ravne
povrsine na donjem delu kivete.

Prevelika zapremina
uzorka.

Neocekivano
visok rezultat.

Premala zapremina
pufera.

Kiveta nije Cista.

KoriScenje komponenti iz Izvedite novi test. Uverite se da su svi reagensi iz

Neodekivano | razlicitih serija kompleta ili K : "
ompleta iste serije.
nizak/visok testova. P U
rezultat. Nepropisno Cuvanje Izvedite novi test. Uverite se da se reagensi

reagenasa. Euvaju na nacin opisan u uputstvu za upotrebu.
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QuikRead go wrCRP Slovenséina
Kat. §t. 146521, 146522

Za uporabo z QuikRead go Instrument in QuikRead go Plus Instrument. V nadaljevanju pripomocek
QuikRead go.

1 Namen uporabe

Imunoturbidimetricni test QuikRead go wrCRP se uporablja za kvantitativno dolo€anje vrednosti
CRP (C-reaktivnega proteina) v polni krvi, serumu in plazmi. Preskus se opravi s pripomockom, ki
spada k sistemu QuikRead go.

CRP je protein akutne faze, ki je pri zdravih ljudeh prisoten v krvi v nizkih koncentracijah." Merjenje
vrednosti CRP olaj$a odkrivanje ter oceno infekcij, poskodb tkiv in vnetnih bolezni. Zagotavlja infor-
macije za diagnozo, terapijo in spremljanje vnetnih bolezni. Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.

2 Povzetek in razlaga testa

Pri infekcijah, poSkodbah tkiv in vnetnih boleznih se lahko raven CRP v bolnikovi krvi nespecificno
povi$a. Povisanje ravni CRP je hitro in ga lahko zaznamo 6—12 ur po zagetku vnetnega procesa.?

Porocali so, da je kvantitativno merjenje ravni CRP obc¢utljiv indikator ucinkovitosti protimikrobne
terapije in poteka bakterijskih infekcij ter ucinkovito orodje za nadzor in spremljanje pooperativnih
infekcij?-®. Dokazano je bilo, da so zmerno povisane vrednosti CRP in razlike, specifi¢ne za bolnika,
v obmocju 0,5-5 mg/l klini¢no relevantne npr. pri neonatalni sepsi’-°, ponavljajo¢ih se koronarnih
dogodkih'™'2 in pogojih, ki vkljuCujejo sistemsko vnetje (kot sta kroni¢na obstruktivna plju¢na bole-
zen'"8 in revmatoidni artritis'®7).

Koncentracije CRP so lahko nekoliko povi§ane pri zdravih osebah zaradi npr. dejavnikov Zivljenj-
skega sloga, kot sta kajenje in debelost. Osebe z nekoliko povisanimi vrednostmi CRP imajo po-
vecano tveganje za nastanek kardiovaskularnih bolezni in zdravnik lahko po lastni presoji uporabi
merjenje vrednosti CRP kot del globalne ocene koronarnega tveganja pri odraslih brez znane kar-
diovaskularne bolezni. Z zgodnjimi odlocitvami o zdravljenju in nadaljevanju zdravljenja je mogoce
vplivati na potek bolezni in morda posameznika spodbuditi k prilagoditvam Zivljenjskega sloga.®'®
Prednosti merjenja vrednosti CRP so, da je to obcutljiv, zgodniji in zanesljiv pokazatelj odziva aku-
tne faze. Uporabiti ga je mogoce tudi za natan¢no spremljanje stanja bolnika in odziva na terapijo.
Vendar pa je povisanje ravni CRP nespecificno.

3 Temeljna nacela delovanja

Merjenje vrednosti CRP z imunoturbidimetri¢nim testom QuikRead go wrCRP temelji na aglutina-
cijski reakciji. Mikrodelci so obdani s protitelesi (fragmenti F(ab),) proti humanemu CRP in CRP
v vzorcu reagira z mikrodelci. To spremeni motnosti raztopine, kar izmeri analizator QuikRead go.
Rezultati testiranja CRP so primerljivi z rezultati ostalih imunoturbidimetri¢nih metod.

Vzorec se doda k pufru v vnaprej napolnjenih kivetah in krvne celice v vzorcu polne krvi hemo-
lizirajo. Kalibracijski podatki za test so zapisani na ¢rtni kodi, nalepljeni na kiveti, ki jo analizator
QuikRead go samodejno prebere pred zatetkom testa. Vrednost CRP se samodejno popravi glede
na raven hematokrita vzorca. Rezultati hematokrita se ne izpiSejo, temve¢ se uporabljajo zgolj za
izracun. Merilno obmocje vrednosti CRP pri testiranju je od 0,5 do 200 mg/I (pri vrednosti za hema-
tokrit 40 %) za vzorec polne krvi in od 0,5 do 120 mg/l za vzorec seruma ali plazme.

4 Reagenti

Vsebina kompleta

QuikRead go wrCRP
Simbol Kat. st. 146521 Kat. §t. 146522
50 testov 500 testov

Naziv in izvor
komponente

QuikRead go wrCRP
Zamaski reagenta

2x25 20x 25

Pufer 2x25x1 ml 20x25x 1 ml
Kapilare (10 pl) 50 -

Iztisni vstavki 50 -

Navodila za uporabo
Reagenti vsebujejo konzervanse. Prosimo, preberite si poglavje 5 »Opozorila in varnostni ukrepi«.

Stabilnost
Reagent Odprto pri 2...8°C Odprto pri 18...25°C | Neodprto pri 2...25°C
Zamaski reagenta | 6 mesece 6 mesece
Do datuma izteka roka
Vrecka iz folije: Vrecka iz folije: uporabnosti kompleta
6 mesecev 3 mesece
Pufer - -
Ena napolnjena kiveta:
2 uri

Priprava reagenta in pogoji shranjevanja

Vsi reagenti so pripravljeni za uporabo. Pazite, da zamaski reagenta QuikRead go wrCRP ne pri-
dejo v stik z vlago. Ko iz aluminijastega tulca vzamete Zeleno Stevilo zamasSkov reagenta, ga takoj
zaprite.

Poslabsanje reagenta
Izdelek lahko uporabite samo, ¢e je koli¢ina pufra v kiveti ustrezna. Preverite, ali je gladina tekocine
med dvema ¢rtama, oznacenima na kiveti. Ne uporabljajte kivete, ¢e je v pufru vidna umazanija.

5 Opozorila in zaséita

Informacije za varovanje zdravja in zascito

e Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.

o Ne kadite, jejte ali pijte v prostorih, v katerih se obdelujejo vzorci ali reagenti kompleta. Med
uporabo vzorcev bolnikov in reagentov kompleta nosite ustrezna osebna za$citna oblacila in
rokavice za enkratno uporabo. Ko zakljucite testiranje, si temeljito operite roke.

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

e Pufer vsebuje 0,004% zmes: 5-kloro-2-metil-2H-izotiazol-3-on [EC §t. 247-500-7]
in 2-metil-2H-izotiazol-3-on [EC §t. 220-239-6] (3:1) (Skin sens. 1, Aquatic Chro-
nic 3), in < 0,1% natrijevega azida. Lahko povzroci alergijski odziv koze (H317).
Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uginki (H412). Ne vdihavati hlapov
(P261). Prepreciti spro$canje v okolje (P273). Nositi zas¢itne rokavice/zas¢itno
obleko (P280). Ce nastopi drazenje koZe ali se pojavi izpus&aj: poiééite zdravni-
§ko pomoc/oskrbo (P333+P313). Sleci kontaminirana oblacila in jih oprati pred ponovno upo-
rabo (P362+P364). Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi zakoni in lokalnimi predpisi (P501).

e Liofiliziran reagent znotraj zamaska vsebuje < 1% natrijevega azida (Aquatic Chronic 3). Sko-
dljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki (H412), prepreciti spro$c¢anje v okolje (P273).
Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi zakoni in lokalnimi predpisi (P501). V stiku s kislinami
se spro$¢a zelo strupen plin (EUH032). Vsebuje mikrodelce sinteti¢nih polimerov. Reagenta iz
pokrovcka ne izpu$cajte zunaj kivete. Mikrodelci so pri uporabi v skladu z navodili v zaprti kiveti.

e Raztopljeni in teko&i reagenti vsebujejo < 0,1% natrijevega azida, kar ni $kodljiva koncentracija.
Azidi lahko reagirajo s kovinskimi cevovodi in tvorijo eksplozivne spojine. Nabiranje azidov
lahko preprecite z izpiranjem z veliko koli¢ino vode, ko odstranjujete reagente.

e Odlaganje: glejte poglavje 15.

Analiticni varnostni ukrepi

e |zdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabe, ki je oznacen na zunanji embalazi.

Ne prekoracite obdobja stabilnosti za odprte reagente.

Komplet QuikRead go wrCRP je namenijen izklju¢no za uporabo z analizatorjem QuikRead go.

Ne mesajte komponent z razli¢nimi serijskimi Stevilkami ali iz razli¢nih testov. Komponente so

za enkratno uporabo. Komponent, ki ste jih Ze uporabili za izvedbo testa, nikoli ne uporabite

znova.

e Ko prvi¢ odprete komplet, preverite, ali sta vrecki iz folije (2 kosa), ki $¢itita kiveti, nedotaknjeni.
Ce je vre¢ka poskodovana, ne uporabite kivete, ki je bila v njej. Pred uporabo posamezne
kivete vedno zagotovite, da je folija nedotaknjena.

e Ne dotikajte se prozorne ravne povrSine na spodnjem delu kivete (optiéni del). Zavrzite vse
kivete s prstnimi odtisi.

e Zamaski reagenta QuikRead go wrCRP so oznaceni s turkizno barvo, da jih je mogoce lociti
od drugih analitov QuikRead.

e Pazite, da zamaski reagenta QuikRead go wrCRP ne pridejo v stik z vlago. Ko iz aluminijaste
epruvete vzamete Zeleno Stevilo zamaskov reagenta, jo takoj zaprite.

e Tekocine ne Skropite v merilno posodo instrumenta.

Pozor



6 Odvzem in priprava vzorcev

Material, odvzem in koli¢ina vzorcev
Priporoceno je, da za dodajanje vzorca uporabite kapilare, vklju¢ene v kompletu (kat. §t. 146521).

Material Koli¢ina Odvzem vzorca
vzorca vzorca
VZ°T‘?° 1z Zbodite Cist in suh prst z lanceto ter zavrzite prvo kapljico. Obrisite
blazinice . . = "
rsta 10 pl prst in z_b_erlte 10 p_l krvi iz druge kapljice v
P! . heparinizirano kapilaro.
(polna kri)
Polna kri z Uporabite vzorec venske krvi, zbran v epruveti s heparinom ali EDTA.
antikoagu- 10 pl Zmesajte polno kri, tako da epruveto veckrat obrnete, in odvzemite
lantom 10 pl s kapilaro.
Uporabite plazmo s heparinom/EDTA. Izogibajte se o¢itno hemolizi-
Plazma 10 pl " - . N
ranih vzorcev. Manj$a hemoliza ne bo vplivala na rezultat testa.
1zogibajte se ocitno hemoliziranih vzorcev. Manj$a hemoliza ne bo
Serum 10 pl h
vplivala na rezultat testa.

Redcenje vzorca

Material vzorca | Navodila

Polna kri Ne redcite vzorcev polne krvi.

Vzorce plazme ali seruma je mogoce razredciti z 0,9-odstotno raztopino
natrijevega klorida, preden vzorec dodate v kiveto. Priporoeno razmerje
redéenja je 1+3 (po koli¢ini 1 delez vzorca in 3 delezi 0,9-odstotne raztopine
natrijevega klorida).

10 pl razred€enega vzorca dodajte v kiveto, analizirajte vzorec in pomnozite
pridobljeni rezultat s 4.

Plazma/serum

Shranjevanje vzorca

Material vzorca Kratkc_)trajn_o DaljSe shranjevanje
shranjevanje

Kri iz blazinice prsta Najve¢ 5 minut v Ne shranjujte

(polna kri) heparinizirani kapilari

Polna kri z antikoagulantom Pri 2...8°C za obdobje Locite plazmo in shranite,
3 dni kot je navedeno spodaj

Plazma Pri 2...8°C za obdobje Pod —20°C za obdobje
7 dni 3 let®
Pri 2...8°C za obdobje Pod —20°C za obdobje

Serum 7 dni 3let?

:I/;c:]rf?s (polna kri, plazma, serum) Pri 18...25°C za 2 uri Ne shranjujte

Pustite, da vzorci pred testiranjem dosezZejo sobno temperaturo (18...25°C). Zamrznjene vzorce
pred testiranjem popolnoma odmrznite, temeljito premesajte in ogrejte na sobno temperaturo. Ce
odmrznjeni vzorci plazme vsebujejo strdke, jih morate centrifugirati. Vzorcev ne zmrzujte in odmr-
zujte veckrat.

7 Postopek

Dodatno potreben material, ki ni vklju¢en v kompletu
Za izvedbo testa je potreben naslednji material, ki ni vklju€en v kompletu ali je na voljo tudi lo¢eno.
Material, ki je vklju€en v kompletu, je naveden v poglavju 4 »Reagenti«.

Material Kat. st. Dodatne informacije
QuikRead go Instrument z razli¢ico

' - 133893
programske opreme 7.5 ali novej$o
QuikRead go Plus Instrument z

Pripomocki QuikRead go so
enakovredni pripomocki

razli¢ico programske opreme 2.0.0 155378

ali novejSo

Kapilare (10 pl), 50 kosov 147851 -

Plztisni vstavki, 50 kosov 67966 -

QuikRead go CRP Control 153764

QuikRead go CRP Control High 153763 Priporo¢eno za kontrolo kakovosti

QuikRead go CRP Control Low 153765
Lancete za blazinice prsta —

Postopek testiranja

Pred zagetkom testiranja preberite navodila za uporabo analizatorja QuikRead go in testa Quik-
Read go wrCRP ter jih upostevajte. Odprite vrecko iz folije, v kateri je stojalo s kivetami, in na stojalu
oznacite datum odprtja.

Odvzem vzorcev (glejte slike 1-5)

Priporo¢eno je, da za dodajanje vzorca v napolnjeno kiveto uporabite steklene kapilare (10 pl) in

iztisne vstavke. Komplet QuikRead go wrCRP (kat. $t. 146521) vsebuje kapilare in iztisne vstavke.

1. Napolnjena kiveta mora doseci sobno temperaturo (18...25°C) pred uporabo.

To traja 15 minut za posamezno ohlajeno (2...8°C) napolnjeno kiveto. Ne dotikajte se prozorne

ravne povrsine na spodnjem delu kivete (opti¢ni del). Odstranite zascitno folijo s kivete. Pazite,

da ne polijete tekoc¢ine. Kondenziran pufer na zascitni foliji ne vpliva na rezultate. Test morate

opraviti v dveh (2) urah po odprtju kivete. Gladina teko¢ine mora biti med dvema ¢€rtama, ozna-

Eenima na kiveti.

Vstavite iztisni vstavek v kapilaro na delu z oranzno érto.

Kapilaro napolnite z vzorcem do belega zamaska (10 pl). Preverite, da v kapilari ni zra¢nih

mehurckov. Z mehko krpo ali robckom obrisite preostali vzorec z zunanjosti kapilare.

4. Kapilaro z vzorcem vstavite v kiveto z raztopino pufra in s pritiskom na vstavek izpraznite vzo-
rec v kiveto. Preverite, da ste kapilaro popolnoma izpraznili.

5. Kiveto tesno zaprite z zamaskom reagenta QuikRead go wrCRP. Ne pritiskajte na turkizni not-
ranji del zamaska reagenta. Ko je vzorec dodan k pufru, je raztopina stabilna dve (2) uri. Kiveto
postavite v pokon¢ni poloZaj in je ne stresaijte.

w N

Analiza vzorca (glejte slike 6-8)

Preskus zacnite tako, da najprej vklopite pripomocek QuikRead go. Za podrobna navodila glejte

navodila za uporabo pripomocka. Zasloni vas bodo usmerjali med preskusom.

6. Izberite Meri / Izmeri vzorec na zaslonu pripomocka QuikRead go.

7. Kiveto vstavite v pripomocek tako, da je ¢rtna koda obrnjena proti vam, kot je prikazano na
sliki 7. Pripomocek zazna vrsto vzorca. Zaslon prikazuje napredek merjenja. Analizator najprej
izmeri slepi vzorec in nato koncentracijo CRP.

8. Rezultat se prikaze na zaslonu, po kon€ani meritvi pa se kiveta samodejno dvigne.

Analiza kontrolnega vzorca

Oglejte si navodila za uporabo, ki so priloZena vsaki kontrolni viali. Kontrolne vzorce analizirajte kot
vzorce bolnika in izberite Kontrola kakovosti na zaslonu pripomocka QuikRead go. Rezultat bo
shranjen v lo¢eni datoteki z rezultati za kontrolo kakovosti.

8 Kontrola kakovosti

Priporocena je redna uporaba kontrolnih vzorcev QuikRead go CRP Control (kat. §t. 153764),
QuikRead go CRP Control High (kat. $t. 153763) in/ali QuikRead go CRP Control Low (kat. $t.
153765). Glejte poglavje 16 »Odpravljanje tezav« ter se obrnite na druzbo Aidian ali lokalnega
distributerja, ¢e opazite kakréne koli spremembe v delovanju testa.
e Kontrolni vzorci QuikRead CRP:
Vsi krmilniki QuikRead CRP kontroli sta pripravljeni za takoj$njo uporabo. Kontrolne vrednosti
so bile ugotovljene za analizator QuikRead go in kontrolni vzorec se uporabi po enakem po-
stopku kot vzorec plazme/seruma. Opravite test, opisan v poglavju 7 »Postopekg, in uporabite
enako koli¢ino kontrolnega vzorca kot pri vzorcih neznane krvi (10 pl). Kontrola je v kiveti sta-
bilna do 15 minut.
e Drugi komercialno dostopni kontrolni vzorci CRP:
S kontrolnimi vzorci ravnajte in jih uporabljajte v skladu z navodili za uporabo za vsako kon-
trolno snov. Opravite test, opisan v poglavju 7 »Postopek«. Sprejemljive omejitve za kontrolni
vzorec morajo biti ugotovljene z natanénimi rezultati, pridobljenimi z analizatorjem QuikRead
go. Meritev slepega vzorca morda ne bo uspesna, e uporabite kontrolni vzorec, ki vsebuje
umetne rdece krvne celice, saj te morda ne hemolizirajo normalno.



9 Interpretacija rezultatov

Povisane vrednosti CRP so nespecifi¢ne in se jih ne sme interpretirati brez kompletne klini¢ne slike.
Za spremljanje stanja bolnika ali odziva na zdravljenje in pri merjenju ravni CRP pri novorojenckih
bo morda potrebnih ve¢ zaporednih meritev CRP. Poleg tega je pri ocenjevanju nekoliko povi$anih
ravni CRP priporo¢eno ugotoviti osnovno raven CRP, specifiéno za bolnika.

Rezultat testa

CRP Interpretacija rezultata
« Izkljucuje Stevilna akutna vnetna obolenja, vendar ne izklju€uje vnetnega
procesa.?'
« Morebitna vnetja pri novorojenckih niso nujno izklju¢ena.’™®
<10 mg/l « Ze pri povisanih zagetnih ravneh pod 10 mg/l je treba upo$tevati moznost

npr. srénega infarkta ali ponavljajocih se koronarnih dogodkov.'%-12

Morebitna vnetja ali poslab$anja pri boleznih s sistemskim vnetjem niso

nujno izklju¢ena.*"7

10-50 ma/l Povisane koncentracije pri akutnih obolenjih se pojavijo ob rahlem do zmernem
9 vnetnem procesu.?'

> 50 mg/l Vrednosti nakazujejo na visoko in razsirjeno stopnjo vnetja.?'

Ocena tveganja za nastanek kardiovaskularnih bolezni
Dolocene so bile splosno sprejete mejne vrednosti za 10-letno oceno tveganja za nastanek kardio-
vaskularnih bolezni pri zdravi populaciji®®.

Rezultat testa CRP Interpretacija rezultata

<1mg/l Majhno tveganje za nastanek kardiovaskularnih bolezni
1-3 mg/l Srednje tveganje za nastanek kardiovaskularnih bolezni
>3 mg/l Povecano tveganje za nastanek kardiovaskularnih bolezni

Ce ste uporabili razredéene vzorce plazme ali seruma, je treba konéne rezultate izradunati v skladu
z navodili v poglavju 6 »Odvzem in priprava vzorcev«.

Po potrebi glejte poglavje 16 »Odpravljanje tezav« in ponovite test.

Pri diagnosticiranju je treba vedno upostevati splo$no klini¢no stanje bolnika. Po potrebi glejte pog-
lavje 16 »Odpravljanje tezav« in ponovite test.

10 Omejitve postopka

Pri postopkih testiranja, ki se razlikujejo od, navedenih v teh navodilih, lahko nastanejo vprasljivi re-
zultati. Nekatere snovi lahko vplivajo na rezultate testa; glejte poglavje 12 »Znacilnosti delovanja«.
Pri diagnosticiranju se ne smejo nikoli uporabiti izkljuéno rezultati testiranja brez popolne klinicne
ocene. Intraindividualne razlike v CRP so znatne in jih je treba upostevati ob interpretaciji vrednosti,
na primer z zaporednimi meritvami.

11 Pricakovane vrednosti

Referenéna vrednost: < 3 mg/I"?*?, srednja vrednost pri oéitno zdravih odraslih: 0,8 mg/I?.
Na ravni CRP pri novorojenckih lahko vpliva npr. nedono$enost, trajanje poroda in mozni zapleti
pri porodu.

Takoj po rojstvu so ravni CRP pri dono$enih novorojenckih na splo$no nizke, v naslednjih nekaj
dneh pa se nekoliko zvi$ajo (srednja vrednost pod 2 mg/l)’.

12 Znaéilnosti delovanja

Izkazalo se je, da so znacilnosti delovanja preskusa QuikRead go wrCRP enakovredne s QuikRead
go Instrument in QuikRead go Plus Instrument.

Natancénost in obnovljivost

Studijo natan&nosti je izvedel proizvajalec po navodilih EP5-A3 Inétituta za klinidne in laboratorijske
standarde Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).

st znotraj testiranja, natanénost testiranja med dnevi in skupna natanénost

Material Stevika | Stevilo | Srednja KV znotraj KV med KV skupaj
vzorca vzorca dni vrednost testiranja (%) | dnevi (%) (%)
CRP (mg/l)

Vzorec 1 20 58 2,6 2,0 3,4

Polna kri Vzorec 2 20 55 3,8 11 4,0
Vzorec 3 20 181 58 2,8 6,9
Vzorec 1 20 18 4,6 34 57

Plazma Vzorec 2 20 63 3,0 1,0 3,5
Vzorec 3 20 120 6,1 2,5 6,6

Kontrola 1 | Vzorec 1 20 2,5 2,7 4,2 53

Kontrola2 | Vzorec 1 20 27 2,3 1,5 3,0

Kontrola 3 | Vzorec 1 20 88 54 29 5.8

Motnja

Moteéa snov Nobene motnje ni bilo zaznati do

koncentracije

Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Trigliceridi 11,5 mmol/l

Holesterol 10,0 mmol/l

Revmatoidni faktorji (RF) 525 IU/ml

Levkociti 87x10° celice/l

Antikoagulanti (Li-heparin ali EDTA) Ni motnje

Vecina heterofilnih in proti-ovéjih protiteles v vzorcu ne moti izvedbe testa, ker so protitelesa v testu
brez FC-elementa. V zelo redkih primerih je motnjo povzrocal IgM mielomski protein.

Omejitve zaznavanja

Omejitev zaznavanja pri testiranju je < 0,4 mg/l.

Obmocje merjenja

Obmogje merjenja pri vzorcih polne krvi je 0,5-200 mg/I pri ravni hematokrita 40 %. Ce je raven he-
matokrita nizja ali vi$ja od 40 %, se obmocje merjenja spremeni na nacin, kot je prikazano v spodniji
tabeli. Rezultat CRP ni prikazan, ¢e je raven hematokrita zunaj obmocja 15-75 %.

Tip vzorca Hematokrit % | Koli¢ina Obmocje merjenja
vzorca (mg/l CRP)
15-19 0,5-140
20-24 0,5-150
25-29 0,5-160
30-33 0,5-170 V primerih, ko
34-36 0,5-180 je rezultat zunaj
37-39 0,5-190 obmocja merjenja,
Zgl‘:‘r:fwi 40-45 10u 0,5-200 je prikazan kot
46-51 0,5-220 »CRP < 0,5 mg/l«
52-57 0,5-250 ali kot
58-61 0,5-280 »CRP > 200 mg/l«
62-67 0,6-310
68-71 0,7-370
72-75 0,8-420
Vzorec plazme/
seruma - 10 pl 0,5-120

Pomi¢éno obmocije rezultatov je mogoce izklopiti, tako da je fiksno obmocje merjenja za vzorce
polne krvi 0,8-140 mg/l. Ce Zelite izklopiti drsno obmocje rezultatov, morate spremeniti nastavitve
preskusnih parametrov pripomocka. Spremenite testne parametre wrCRP. Oglejte si navodila za
uporabo pripomocka.

Visek antigena

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

Linearnost

Izkoristki v zaporednih redcenjih vzorcev plazme CRP so znasali od 96 do 111 %.

13 Sledljivost

Umerjalnikom, uporabljenim za umerjanje testa CRP QuikRead go wrCRP, je mogoce slediti do
referenénega materiala ERM®-DA474.



14 Primerjava metod

Vzorci z bolnikovo plazmo so bili analizirani s klini¢no laboratorijsko metodo, testiranjem na mestu
nege in metodo QuikRead go wrCRP. Povzetek primerjalnih $tudij je predstavljen v spodnji tabeli.

Analiza P Bablok
Kliniéna laboratorijska metoda Test na mestu nege
y= 097x+0,2 y= 0,99x + 0,7
r= 0,996 r= 0,995
n= 97 n= 82

Confronto tra sangue intero e plasma
V primerjavi 98 klini¢nih vzorcev sta polna kri (y) in plazma (x) dali primerljive rezultate:
y =1,00x + 0,04

15 Odlaganje

Vsebino odstraniti v skladu z drzavnimi in lokalnimi predpisi.

Z vzorci pacientov, materialom za odvzem, kontrolami, uporabljenimi zamaski, kivetami, kapila-
rami in vstavki je potrebno ravnati kot z morebitnim kuznim materialom. Neuporabljene pokrové-
ke z reagentom zavrzite kot nevaren odpadek, ki vsebuije sinteti¢ne polimerne delce. Preprecite
sprosc¢anje v okolje. Za ve¢ informacij glejte varnostne liste (SDS) za posamezne komponente.
Materiali sestavnih delov kompletov QuikRead 101 in QuikRead go:

Papir: Navodila za uporabo

Karton: Skatla kompleta vkljugno z njenimi notranjimi deli

Plastika: Kivete, zamaski reagentov, folija, v kateri se nahajajo kivete, stojalo za kivete, vstavki,
ekstrakcijske steklenicke in tulci, vatirane paliice, tulci s kapilarami in vstavki

Steklo: Kapilare

Kovina: Tulec z zamaski za reagente, pokrovcek na kiveti, zamasek tulcev za kapilare in vstavke
Ni namenjeno recikliranju: Pokrovi tulcev z zamaski z reagentom, magnetne kartice (PVC)

V kolikor se reagenti uporabljajo v skladu z dobro laboratorijsko prakso, dobro higieno pri delu in
navodili za uporabo, ti naj ne bi predstavljali tveganja za zdravje.

16 Odpravljanje tezav

Sporocila o napakah
Sporocila o napakah, ki jih prikaze pripomoéek QuikRead so nasteta spodaj. Za podrobnejse infor-
macije o sporocilih o napakah glejte navodila za uporabo pripomocka.

Sporocila o napakah Odprava tezave

Meritev prepovedana. Prever-
ite zamasek z reagentom.

Potrdite, da kiveta ima zamasek reagenta in da notraniji turkizni
del zamaska ni pritisnjen navzdol.

Meritev prepovedana. Tem-
peratura kivete prenizka.

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

Meritev prepovedana. Tem-
peratura kivete previsoka.

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

Test prekinjen.
Slepi vzorec previsok.

Test prekinjen.
Nestabilen vzorec.

Ponovno analizirajte isto kiveto. Merjenje slepega vzorca ni bilo
zaklju€eno oziroma vzorec vsebuje motece substance.
V slednjem primeru test ne more biti dokoncan.

Test prekinjen. Napaka pri
dodajanju reagenta.

Ponovite test. Med dodajanjem reagenta je prislo do napake.
Ce se sporogilo ponovi, preverite, da zamaski niso bili izpostav-
lieni vlagi. Preverite tudi, da je tulec z zamaski primerno zaprt.

Ni rezultata. Hematokrit
prenizek.

Ce je vrednost hematokrita v vzorcu polne krvi pod vrednostjo
merilnega obmodja (glej poglavje12), analizator ne izpise
vrednosti.

Ni rezultata. Hematokrit
previsok.

Ce je vrednost hematokrita v vzorcu polne krvi nad vrednostjo
merilnega obmodja (glej poglavje 12), analizator ne izpise
vrednosti.

Nepri¢akovani nizki in visoki rezultati

Verjetni razlogi za nepri¢akovane nizke in visoke rezultate so navedeni v spodnji tabeli.

visok rezulta.

volumen pufra.

Tezava Verjeten vzrok Odprava tezave
Neprica-
kovano Premajhen Ponovite test. Zagotovite, da je kapilara polno
nizek volumen vzorca. napolnjena. Izogibajte se zracnim mehurékom.
rezultat.
Prevelik volumen Ponovite test. Zagotovite, da ja kapilara ustrezno
napolnjena. Visek vzorca odstranite z zunanje strani
vzorca. y
kapilare.
E:vg:zi' Premajhen Ponovite test. Zagotovite, da je volumen pufra pravilen,

tako da preverite nivo tekocine, ki mora biti med
linijama oznacenima na steni kivete.

Kiveta je umazana.

Ponovite test. Ne dotikajte se spodnjega dela kivete.

Uporabljeni so deli

Ponovite test. Zagotovite, da so vsi deli iz istega

reagentov.

Neprica- razliénih kompletov. kompleta.

kovano Nepravilno

nizek/visok pra . Ponovite test. Zagotovite, da so bili reagenti ustrezno
shranjevanje o

rezultat. hranjeni.




