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QuikRead go® wrCRP+Hb Nederlands
Cat. -nr. 146255

Te gebruiken met het QuikRead go Instrument en het QuikRead go Plus Instrument.
Hierna het QuikRead go-instrument genoemd.

De QuikRead go® wrCRP+Hb-test is een immunoturbidimetrische test voor de kwantita-
tieve bepaling van CRP-waarden (C-reactieve proteine) in volbloed, serum en plasma en
van Hb-waarden (hemoglobine) in volbloed. De test wordt uitgevoerd met behulp van het
instrument dat bij het QuikRead go®-systeem hoort.

CRP is een acutefase-eiwit dat in lage concentraties aanwezig is in het bloed van gezon-
de personen.’ De meting van het CRP helpt bij de detectie en beoordeling van infecties,
weefselbeschadigingen en ontstekingsziekten. De CRP-waarde biedt informatie voor de
diagnose, behandeling en monitoring van ontstekingsziekten. Uitsluitend voor in vitro
diagnostisch gebruik. Hb is het ijzerhoudende eiwit in rode bloedcellen dat zuurstof trans-
porteert. Het bepalen van de concentratie hiervan is een veelgebruikte procedure, zowel
in de eerstelijnszorg als in de acute zorg. Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik.

CRP (C-reactieve proteine)

Infecties, weefselschade en ontstekingsziekten kunnen gepaard gaan met een aspecifie-
ke verhoging van de CRP-spiegel in het bloed van de patiént. De CRP-spiegel stijgt snel
en de verhoogde spiegel kan binnen 6 tot 12 uur vanaf het ontstaan van de ontstekings-
reactie worden gedetecteerd.?

Volgens onderzoeken is de kwantitatieve meting van de CRP-spiegel een gevoelige
indicator voor de werkzaamheid van antimicrobiéle behandelingen en het verloop van
bacteriéle infecties, alsook een effectief hulpmiddel bij de beheersing en monitoring van
postoperatieve infecties?®. Verder heeft onderzoek uitgewezen dat matig verhoogde
CRP-waarden evenals patiéntspecifieke variaties binnen de range van 0,5 en 5 mg/L
hebben aangetoond klinisch relevant zijn bij bijvoorbeeld neonatale sepsis’™®, terugke-
rende coronaire aandoeningen'®'? en aandoeningen met systemische ontstekingsreac-
ties (zoals COPD™'® en reumatoide artritis'®'7).

De voordelen van het bepalen van de CRP-waarde zijn de gevoeligheid, en de vroege
en betrouwbare reflexie voor de acutefase-reactie. De waarde kan ook worden gebruikt
voor nauwkeurige monitoring van de toestand van de patiént en de respons op therapie.
De verhoging van de CRP-spiegel is echter niet specifiek.

Hemoglobine (Hb)

Een verlaging van de Hb-spiegel kan voortvloeien uit een ijzertekort of uit bloedverlies.
Een verhoogde Hb-spiegel in het bloed kan wijzen op een beperkte zuurstoftoevoer,
bijvoorbeeld bij inwoners van berggebieden of bij rokers.

Snelle meting van de hemoglobinespiegel geeft een algemeen beeld van de gezondheid
en de algehele lichamelijke toestand van een persoon. De oorzaak van veranderingen in
de hemoglobinespiegel moet echter nader worden onderzocht, waarbij meting van ande-
re bloedwaarden wordt aanbevolen. De hemoglobinespiegel kan ook worden beinvioed
door het plasmavolume van een persoon.

CRP (C-reactieve proteine)

De CRP-meting van de QuikRead go wrCRP+Hb-test is een immunoturbidimetrische test
op basis van een agglutinatiereactie. Microdeeltjes zijn gecoat met anti-humaan CRP
F(ab), -fragmenten, en het aanwezige CRP in het monster reageert vervolgens met de
microdeeltjes. De resulterende verandering van de turbiditeit van de oplossing wordt ge-
meten door het QuikRead go-instrument. De CRP-test correleert goed met de resultaten
van diverse andere immuno-turbidimetrische methoden.

Het monster wordt toegevoegd aan de buffer in voorgevulde cuvettes en de bloedcellen
in een volbloedmonster worden gehemolyseerd. De kalibratiegegevens van de test zijn
te vinden in het barcode-etiket van de cuvet, die het QuikRead go-instrument automa-
tisch leest voordat de test wordt gestart. De CRP-waarde wordt automatisch gecorrigeerd
op basis van de hematocrietwaarde van het monster. De hematocrietuitslag wordt niet
weergegeven, maar wordt gebruikt bij de berekeningen. Het CRP-meetbereik van de test
ligt tussen 0,5 en 200 mg/L (bij een hematocrietniveau van 40%) bij volbloedmonsters en
tussen 0,5 en 120 mg/L bij serum- of plasmamonsters.

Hb (hemoglobine)
De Hb-meting met de QuikRead go wrCRP+Hb-test is gebaseerd op de fotometrische

meting van oxyhemoglobine bij twee golflengten. De buffer hemolyseert de rode bloed-
cellen van het monster in de cuvet, waarna de absorptie van vrijgekomen Hb kan worden
gemeten. Het instrument corrigeert de invloed van lipiden of andere turbiditeit-veroorza-
kende factoren in de uitslag. De streepjescode op de cuvet bevat de vereiste parameters
voor het berekenen van de Hb-concentratie en de verkregen Hb-uitslag wordt weergege-
ven op het QuikRead go-instrument. Het Hb-meetbereik van de test ligt tussen 50 en 220
g/L (5,0-22,0 g/dL, 3,1-13,7 mmol/L).



Inhoud van de kit

Component-naam — QuikRead go® wrCRP+Hb

en oorsprong Symbool ggttesnt; 146255
SuikReacé go wrCRP+Hb

eagensdoppen

CPS 2x25

[REAG] CPS]
Buffer 2x25x1mL
Capillairbuisjes
(10 L) 50
Plunjers 50

Gebruiksinstructies

De reagentia bevatten conserveringsmiddelen; zie hoofdstuk 5 “Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregels”.

Stabiliteit
. Geopend Geopend Ongeopend bij
Kit component | 55" "goc bij 18...25°C 2...25°C
Reagensdoppen | 6 maanden 6 maanden
Tot de

Foliezakje: Foliezakje: exp. datum van de kit
6 maanden 3 maanden

Buffer . .
Eén voorgevulde cuvet:
2 uur

Voorbereiding en bewaarcondities van reagentia
Alle reagentia zijn gereed voor gebruik. Bescherm de QuikRead wrCRP+Hb-rea-

g
a

ensdoppen tegen vocht. Sluit de aluminium koker onmiddellijk nadat u het gewenste
antal reagensdoppen eruit hebt genomen.

Bederf van reagentia
Gebruik het product uitsluitend als het buffervolume in de cuvet juist is. Controleer of het

vl
9

loeistofoppervlak zich tussen de twee op de cuvet aangegeven lijnen bevindt. Gebruik
een cuvette met zichtbaar vuil in de buffer.

Gezondheids- en veiligheidsinformatie

Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik.

Rook, eet en drink niet in ruimten waar pati€éntenmonsters of kitreagentia worden
gebruikt. Draag bij het werken met pati&éntenmonsters en kitreagentia geschikte per-
soonlijke beschermende kleding en wegwerphandschoenen. Was handen grondig
nadat de test is uitgevoerd.

Vermijd contact met de huid en de ogen. Spoel na contact met de huid de huid onmid-
dellijk overvloedig af met water en zeep.

De buffer bevat 0,004% mengsel van: 5-chloor-2-methyl-2H-isothiazool-

3-on [EC no. 247-500-7] en 2-methyl-2H-isothiazool-3-on [EC no. 220-

239-6] (3:1) (Sens. huid 1, Aquat. chron. 3), en < 0,1% natriumazide.

Kan een allergische huidreactie veroorzaken (H317). Schadelijk voor in

het water levende organismen, met langdurige gevolge (H412). Voor-  Waar-
kom lozing in het milieu (P273). Beschermende handschoenen dragen/ Schuwing
beschermende kleding (P280). Bij huidirritatie of uitslag: een arts raad-

plegen (P333+P313). Verontreinigde kleding uittrekken en wassen al vorens deze
opnieuw te gebruiken (P362+P364). Inhoud afvoeren volgens nationale en lokale
wetgeving (P501).

Gevriesdroogde reagentia binnen in een reagens dop bevatten < 1% natriumazide
(Aquat. chron. 3). Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige ge-
volgen (H412). Voorkom lozing in het milieu (P273). Inhoud afvoeren volgens nationale
en lokale wetgeving (P501). Vormt zeer giftig gas in contact met zuren (EUH032).
Opgeloste en vloeibare reagentia bevatten < 0,1% natriumazide, wat niet wordt
aangemerkt als een schadelijke concentratie. Azides kunnen reageren met metalen
afvoerleidingen, waarbij explosieve stoffen kunnen ontstaan. U kunt ophoping van
azide voorkomen door ruim water toe te voegen als u de reagentia weggooit.
Verwijdering, zie hoofdstuk 15.

Analytische voorzorgsmaatregels

Gebruik het product niet meer na de vervaldatum die op de buitenverpakking is ver-
meld.

Overschrijd de stabiliteitsperioden voor geopende reagentia niet.

De QuikRead go wrCRP+Hb -kit is uitsluitend bestemd voor gebruik in combinatie
met het QuikRead go-instrument.

Meng geen componenten uit kits van verschillende lotnummers of van verschillende
tests. De componenten zijn voor eenmalig gebruik. Gebruik componenten die al voor
een test zijn gebruikt nooit opnieuw.

Als de kit voor de eerste keer wordt geopend, controleer dan of de foliezakjes (2
stuks) die de cuvetten beschermen, nog intact zijn. Gebruik de cuvetten niet wanneer
een foliezakje beschadigd is. Controleer ook altijd voor u een cuvet gebruikt of het
afdekfolie van de afzonderlijke cuvet intact is.

Raak de doorzichtige, platte opperviakken onder aan de cuvet (het optische gedeel-
te) niet aan. Gooi cuvetten met vingerafdrukken weg.

De QuikRead go wrCRP+Hb-reagensdoppen hebben een blauwgroene kleur om ze
te onderscheiden van andere QuikRead-analieten.

Bescherm de QuikRead go wrCRP+Hb-reagensdoppen tegen vocht. Sluit de alumi-
nium koker zorgvuldig nadat u het gewenste aantal reagensdoppen eruit hebt ge-
nomen.

Spat geen vloeistof in de meetwell van het instrument.



Monstermateriaal, -afname en -volume

CRP-resultaten kunnen worden verkregen met volbloed-, plasma- en serummonsters,
terwijl voor Hb-uitslagen alleen volbloedmonsters kunnen worden gebruikt.

Gebruik van de capillairbuisjes in de kit (cat. -nr.146255) wordt aanbevolen voor het
aanbrengen van het monster.

Monstermateriaal | Monster- Verkrijgbare | Monsterafname
volume uitslag

Prik de schone en droge vinger
aan met een lancet en gooi de
Vingertipmonster CRP eerste bloeddruppel weg. Veeg
(volbloed) 10 uL en Hb de vinger schoon en neem 10
UL bloed van de tweede druppel
af in een gehepariniseerd
capillairbuisje.

Gebruik een veneus bloedmonster

opgevangen in een reageerbuis
Volbloed met CRP met heparine of EDTA. Meng het
anticoagulantia 10 pL en Hb volbloed door de reageerbuis

meerdere malen om te keren

en neem 10 pL af met een

capillairbuisje.

Gebruik plasma met EDTA/

heparine. Gebruik geen monsters
Plasma 10 pL CRP die duidelijk gehemolyseerd

zijn. Lichte hemolyse heeft geen

gevolgen voor de testuitslagen.

Gebruik geen monsters die
duidelijk gehemolyseerd zijn.
Lichte hemolyse heeft geen
gevolgen voor de testuitslagen.

Serum 10 uL CRP

Verdunning van het monster

Monster-

. Instructi
materiaal structies
Volbloed Volbloedmonsters niet verdunnen.
Plasma- of serummonsters kunnen met een oplossing van 0,9%
NaCl worden verdund alvorens het monster in de cuvet aan te
Plasma/ h Ao
serum brengen. De aanbevolen verdunningsverhouding is 1+3 (per

volume, 1 deel monster + 3 delen 0,9% NaCl). Voeg 10 pL van het
verdunde monster aan een cuvet toe, analyseer het monster
en vermenigvuldig de verkregen uitslag met 4.

Opslag van monsters

Monstermateriaal Kortdurige opslag Langdurige opslag
Max. 5 minuten in
Vingertipbloed (volbloed) het gehepariniseerde Niet opslaan

capillairbuisje
Plasma scheiden en
2...8°C, 3 dagen lang opslaan zoals hieronder
aangegeven
Lager dan —20°C,
drie jaar lang®
Lager dan —20°C,
drie jaar lang®®

Volbloed met
anticoagulantia

Plasma 2...8°C, 7 dagen lang

Serum 2...8°C, 7 dagen lang

Monster (volbloed, plasma, 18...25°C, 2 uur lang

serum) in buffer Niet opslaan

Laat de monsters op kamertemperatuur (18...25°C) komen alvorens de test uit te voe-
ren. Ingevroren monsters moeten vooér de test volledig worden ontdooid, grondig worden
gemengd en op kamertemperatuur worden gebracht. Als de ontdooide plasmamonsters
klonters bevatten, moeten de monsters worden gecentrifugeerd. Monsters mogen niet
herhaaldelijk worden ingevroren en ontdooid.

Niet meegeleverde benodigdheden

De volgende benodigdheden zijn vereist om de test uit te voeren, maar worden niet mee-
geleverd of zijn ook afzonderlijk verkrijgbaar. De meegeleverde benodigdheden worden
beschreven in hoofdstuk 4 “Reagentia”.

Benodigdheden Cat. -nr. Meer informatie
QuikRead go® Instrument met 133893
softwareversie 7.5 of nieuwer QuikRead go instrumenten zijn

QuikRead go Plus Instrument met 155378 gelijkwaardige instrumenten
softwareversie 2.0.0 of nieuwer

Capillairbuisjes (10 L) 50 st. 147851

Plunjers 50 st. 67966 Bevoorraad met 146255
QuikRead go® CRP Control 153764

QuikRead go® CRP Control High 153763 e
QuikRead go® CRP Control Low 153765 Aanbevolen voor kwaliteitscontrole
QuikRead go Hb 10 pl Control 153656

Vingertip-lancetten - -

Testprocedure

Lees de gebruiksaanwijzingen van het QuikRead go-instrument en de QuikRead go
wrCRP+Hb-test voordat u een test start en volg de instructies nauwgezet op. Open het
beschermfoliezakje van het cuvettenrek en noteer de datum van opening op het cuvet-
tenrek.

Monsterafname (zie afbeeldingen 1-5)

Gebruik van glazen capillairbuisjes (10 pL) en plunjers wordt aanbevolen voor toevoe-
ging van het monster aan de voorgevulde cuvet. De QuikRead go wrCRP+Hb-kit (cat.-
nr.146255) bevat capillairbuisjes en plunjers.



1. Een voorgevulde cuvet moet op kamertemperatuur komen (18...25°C) voor gebruik.
Dit duurt 15 minuten voor elke afzonderlijke gekoelde (2...8°C) voorgevulde cuvet.
Raak de doorzichtige vlakke opperviakken onder aan de cuvet (optisch gedeelte)
niet aan. Verwijder de folie-afdekking van de cuvet. Wees voorzichtig dat de vloeistof
niet spat. Gecondenseerde buffer op het beschermfolie heeft geen gevolgen voor de
uitslag. De test moet worden uitgevoerd binnen twee (2) uur na opening van de cu-
vet. Het vioeistofoppervliak moet zich tussen de twee op de cuvet aangegeven lijnen
bevinden.

Plaats de plunjer in het capillairbuisje aan het uiteinde met de oranje streep.

Vul het capillairbuisje met het monster tot aan de witte stop (10 pL). Zorg ervoor dat

het capillairbuisje geen luchtbellen bevat. Veeg eventuele resten van het monster met

een zachte doek of tissue van de buitenkant van het capillairbuisje af.

4. Steek het capillairbuisje met het monster in de bufferoplossing in de cuvet en dis-
penseer door de plunjer naar beneden te duwen. Controleer dat het capillairbuisje
helemaal leeg is.

5. Sluit de cuvet stevig af met een wrCRP+Hb-reagensdop. Druk het blauwgroene bin-
nengedeelte van de reagensdop niet in. Nadat het monster aan de buffer is toege-
voegd, is de oplossing twee (2) uur lang stabiel. Houd de cuvet rechtop en schud niet.

Ll

Het monster analyseren (zie afbeeldingen 6-8)

Begin de test door het QuikRead go-instrument in te schakelen. Voor volledige instructies

raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van het instrument. Het scherm leidt u door de test.

6. Kies Meten / Monster meten op het scherm van het QuikRead go-instrument.

7. Plaats de cuvet in het instrument met de barcode naar u gericht, zoals weergegeven
op afbeelding 7. Het instrument detecteert het monstertype. Op het scherm wordt de
voortgang van de meting weergegeven. Het instrument meet eerst de blancowaarde
van het monster en vervolgens de CRP- en Hb-concentratie.

8. Het resultaat wordt weergegeven op het scherm en de cuvet gaat automatisch naar
omhoog wanneer de meting voltooid is.

Het controlemiddel analyseren

Zie de gebruiksaanwijzing die bij elk controleflesje wordt meegeleverd. Analyseer de con-
trolemonsters als patiéntmonsters maar kies Kwaliteitscontrole op het scherm van het
QuikRead go-instrument. Het resultaat wordt opgeslagen in een afzonderlijk resultaten-
bestand voor kwaliteitscontroleresultaten.

Regelmatig gebruik van QuikRead go CRP Control (Cat. -nr. 153764), QuikRead go CRP

Control High (Cat. -nr. 153763) en/of QuikRead go CRP Control Low (Cat. -nr. 153765)

en QuikRead go Hb 10 pL Control (Cat. -nr. 153656) wordt aanbevolen. Raadpleeg hoofd-

stuk 16 “Troubleshooting” en neem contact op met Aidian of uw lokale distributeur als u

veranderingen in de testfunctionaliteit opmerkt.

e QuikRead CRP-controles:
Alle QuikRead CRP-controle zijn ready-to-use. De controlewaarden zijn vastgesteld
voor het QuikRead go-instrument en de controle wordt op dezelfde wijze behandeld
als een plasma-/serummonster. Voer de test uit zoals wordt beschreven in hoofdstuk
7 “Procedure” en gebruik hetzelfde controlemonster-volume als voor onbekende
bloedmonsters (10 pL). Het controlemiddel is 15 minuten stabiel in de cuvet.

e Andere in de handel verkrijgbare CRP-controles:
Hanteer en gebruik de controles volgens de instructies voor elke controlesubstantie.
Voer de test uit zoals wordt beschreven in hoofdstuk 7 “Procedure”. Aanvaardbare
limieten voor controles moeten worden gedefinieerd met precisieresultaten die zijn
verkregen met het QuikRead go-instrument. Het proces van de blancometing zal mo-
gelijk niet werken bij gebruik van een controle die artificiéle rode bloedcellen bevat,
omdat dit mogelijk niet op de normale wijze hemolyseert.

e QuikRead go Hb-controles:
De QuikRead go Hb 10 uL Control is een gebruiksklaar controlemiddel. De contro-
lewaarden zijn vastgesteld voor het QuikRead go-instrument en de controle wordt
op dezelfde manier behandeld als een volbloedmonster. Voer de test uit zoals wordt
beschreven in hoofdstuk 7 “Procedure” en gebruik hetzelfde volume voor controle-
monsters als voor onbekende bloedmonsters (10 pL).

e Andere in de handel verkrijgbare Hb-controles:
Hanteer en gebruik de controles volgens de instructies voor elke controlesubstantie.
Voer de test uit zoals wordt beschreven in hoofdstuk 7 “Procedure”. Aanvaardbare
limieten voor controles moeten worden gedefinieerd met precisieresultaten die zijn
verkregen met het QuikRead go-instrument.
Het proces van de blancometing zal mogelijk niet werken bij gebruik van een controle
die artificiéle rode bloedcellen bevat, omdat dit mogelijk niet op de normale wijze
hemolyseert. Controles met Hb in een andere vorm dan oxyhemoglobine of met ver-
bindingen waardoor hemoglobine wordt gemodificeerd, kunnen uitslagen opleveren
die niet overeenstemmen met uitslagen die zijn verkregen met andere methoden.

CRP

Verhoging van de CRP-waarde is niet specifiek en de uitslagen moeten worden geinter-
preteerd op basis van een volledige medische voorgeschiedenis. Mogelijk is er een serie
CRP-metingen vereist om de toestand van een patiént te monitoren, zijn of haar reactie
op de behandeling te controleren en om het CRP-gehalte bij zuigelingen te meten. Daar-
naast verdient het aanbeveling om het patiéntspecifieke CRP-basisgehalte vast te stellen
bij de beoordeling van licht verhoogde CRP-waarden.

CRP-testuitslag Interpretatie van resultaten

Sluit veel acute ontstekingsziekten uit, maar sluit geen
specifieke ontstekingsreacties uit.?'

Mogelijke ontstekingen bij zuigelingen worden niet
noodzakelijkerwijs uitgesloten.”®

Reeds bij verhoogde beginniveaus onder 10 mg/L moet
<10 mg/L al rekening worden gehouden met de mogelijkheid van
bijvoorbeeld een myocardinfarct of terugkerende coronaire
aandoeningen. %2

Mogelijke ontstekingen of exacerbaties bij aandoeningen met
systematische ontstekingsreacties worden niet noodzakelijk
uitgesloten. 17

Bij acute ziekten die gepaard gaan met lichte tot matige
ontstekingsreacties worden verhoogde concentraties gevonden.?!

> 50 mg/L Duidt op ernstige en meerdere ontstekingsverschijnselen.?!

10-50 mg/L

Bij gebruik van verdunde plasma- of serummonsters moeten de eindresultaten worden
berekend volgens de instructies in hoofdstuk 6 “Monsterafname en voorbereiding”.
Raadpleeg zo nodig hoofdstuk 16 “Troubleshooting” en herhaal de test.



Hb

Hb-testuitslag Interpretatie van resultaten??
Viouwen <120 g/L (12,0 g/dL, 7,4 mmol/L) Onder de referentie-waarde

> 150 g/L (15,0 g/dL, 9,3 mmol/L) Boven de referentie-waarde
Mannen <130 g/L(13,0 g/dL, 8,1 mmol/L) Onder de referentie-waarde

> 170 g/L (17,0 g/dL, 10,6 mmol/L) Boven de referentie-waarde
Kinderen <110 g/L (11,0 g/dL, 6,8 mmol/L) Onder de referentie-waarde
Ttot12jaar” | 155 g/ (15,5 g/dL, 9,6 mmoliL) Boven de referentie-waarde

De Hb-waarden van kinderen stijgen geleidelijk naar het niveau van de waarden bij
volwassenen.

Zie hoofdstuk 11 “Verwachte waarden” voor Hb-referentiewaarden. De Hb-uitslagni-
veaus worden beinvloed door de voedingspatronen van patiénten en de hoogte van hun
woonplaats boven zeeniveau. Daarom wordt aanbevolen dat elk laboratorium zijn eigen
referentiewaarden voor Hb vaststelt.

Bij het stellen van een diagnose moet rekening worden gehouden met de algehele kli-
nische toestand van de patiént. Raadpleeg zo nodig hoofdstuk 16 “Troubleshooting” en
herhaal de test.

Andere testprocedures dan die in deze instructies worden vermeld, kunnen dubieuze re-
sultaten opleveren. Sommige substanties kunnen interfereren met de testuitslagen (zie
hoofdstuk 12 “Testkarakteristieken”).

Testuitslagen mogen nooit zonder volledige klinische evaluatie worden gebruikt voor een
diagnose. Intra-individuele variaties in de CRP-waarde zijn significant, zodat hiermee
rekening moet worden gehouden bij de interpretatie van de waarden, door bijvoorbeeld
een serie metingen uit te voeren.

CRP

Referentiewaarde: < 3 mg/L"%?4, gemiddelde waarde bij ogenschijnlijk gezonde volwas-
senen: 0,8 mg/L%.

CRP-waarden bij pasgeborenen kunnen worden beinvioed bij b.v. vroegtijdige geboorte,
de duur van de bevalling en complicaties bij de bevalling.

Onmiddellijk na de bevalling is de CRP-waarde bij voldragen pasgeborenen doorgaans
laag. In de dagen erna stijgt de waarde enigszins (de waarde blijft gemiddeld onder
2 mg/L)".

Hb

Referentiegroep Referentiewaarden?

Vrouwen 120-150 g/L (12,0-15,0 g/dL, 7,4-9,3 mmol/L)
Mannen 130-170 g/L (13,0-17,0 g/dL, 8,1-10,6 mmol/L)

Kinderen 1-12 jaar* 110-155 g/L (11, 0-15,5 g/dL, 6,8—-9,6 mmol/L)

* De Hb-waarden van kinderen stijgen geleidelijk naar het niveau van de waarden bij
volwassenen.

Van de prestatie-eigenschappen van de QuikRead go wrCRP+Hb-test is aangetoond dat
ze gelijkwaardig zijn aan die van zowel het QuikRead go Instrument als het QuikRead
go Plus Instrument.

CRP

Precisie en reproduceerbaarheid

Er werd een precisieonderzoek uitgevoerd volgens richtlijn EP5-A3 van het CLSI (Clinical
and Laboratory Standards Institute).

Precisie binnen run, tussen dagen en totaal

Monster- | Monster- Aantal |Gemid- |Intra-run Inter-run Totale
materiaal | nummer dagen |deld CRP VC (%) VC (%) VC (%)
(mg/L)
Monster 1 20 58 2,6 2,0 3,4
Volbloed Monster 2 20 55 3,8 1,1 4,0
Monster 3 20 181 58 2,8 6,9
Monster 1 20 18 4,6 34 57
Plasma Monster 2 20 63 3,0 1,0 3,5
Monster 3 20 120 6,1 2,5 6,6
Controle 1 | Monster 1 20 2,5 2,7 4,2 53
Controle 2 | Monster 1 20 27 2,3 1,5 3,0
Controle 3 | Monster 1 20 88 54 2,9 58

Interferentie

Geen interferentie waargenomen

Interfererende substantie tot de concentratie:

Bilirubine 400 pmol/L
Vitamine C 200 pmol/L
Triglyceriden 11,5 mmol/L
Cholesterol 10,0 mmol/L
Reumafactoren (RF) 525 IU/mL
Leukocyten 87x10° cellen/L
Anticoagulantia (Li-heparine of EDTA) Geen interferentie

De meeste heterofiele of anti-schaap antilichamen in de monsters verstoren de test niet,
omdat het Fc-deel niet aanwezig is in de antilichamen van de test. In zeldzame gevallen
is verstoring door IgM-myeloom eiwit waargenomen.

Detectielimieten
De detectielimiet van de test is < 0,4 mg/L.



Meetbereik

Voor volbloedmonsters is het meetbereik van CRP 0,5-200 mg/L bij een hematocrietwaar-
de van 40%. Als de hematocrietwaarde lager of hoger dan 40% is, verandert het meetbe-
reik zoals wordt weergegeven in de onderstaande tabel. De CRP-uitslag wordt niet weer-
gegeven als de hematocrietwaarde buiten het bereik van 15-75% valt.

Monstertype |Hemato- Monster- | Meetbereik
criet % volume (mg/L CRP)
15-19 0,5-140
20-24 0,5-150
:233:;232 ggj sg In gevallen waarbij
34-36 0.5-180 de uitslag boven
Volbloed- 37-39 0'5-190 het meetbereik ligt,
monster 40-45 10 uL 0'5-200 wordt het resultaat
46-51 0.5-220 weergegeven als
52-57 05-250 | CRP<0.5mg/L”
58-61 0/5-280 of bijvoorbeeld
62-67 0.6-310 “CRP > 200 mg/L".
68-71 0,7-370
72-75 0,8-420
Plasma/
serummonster 10 uL 0,5-120

Het is mogelijk het variabele meetbereik uit te schakelen, in dat geval is het vaste meet-
bereik voor volbloedmonsters 0,8—-140 mg/L. Om het glijdend resultaatbereik uit te scha-
kelen moet u de testparameterinstellingen van het instrument wijzigen. Hiervoor wijzigt u
de wrCRP-testparameters. Zie de gebruiksaanwijzing van het instrument.

High-dose hook-effect
CRP-concentraties die lager zijn dan 1000 mg/L geven geen valse lage uitslagen.

Linearit eit
De recoveries in seri€le verdunningen van CRP-plasmamonsters liepen uiteen van 96%
tot 111%.

Hb

Precisie en reproduceerbaarheid

Er werd een precisieonderzoek uitgevoerd volgens richtlijn EP5-A3 van het CLSI (Clinical
and Laboratory Standards Institute).

Precisie intra-run, inter-run en totaal

Monster- | Monster- Aantal | Gemiddeld | Intra-run Inter-run Totale

materiaal |nummer dagen 'Hb(g/L) |VC (%) VC (%) VC (%)
Monster 1 20 65 3,1 2,3 3,8

Volbloed | Monster 2 20 140 2,6 1,7 3.1
Monster 3 20 196 2,5 2,0 3,6

Controle-

middel Monster 1 20 128 2,3 0,8 2,4

Interferentie

Intereferende substantie

Bilirubine

Vitamine C

Triglyceriden

Reumafactoren (RF)

B-caroteen

Ibuprofen
Salicylzuur/acetylsalicylzuur
Tetracyclinen

Urea

Anticoagulantia (Li-heparine of EDTA)

Meetbereik

Geen interferentie waargenomen
tot de concentratie:

200 ymol/L

200 pmol/L
11,5 mmol/L
525 IU/mL

3,7 ymol/L

500 mg/L

650 mg/L

200 mg/L

5000 mg/L
Geen verstoring

Het meetbereik van hemoglobine in volbloedmonsters is 50-220 g/L (5,0-22,0 g/dL,

3,1-13,7 mmol/L).

Lineariteit

De recoveries in seriéle verdunningen van Hb-plasmamonsters liepen uiteen van 96%

tot 103%.

CRP

De gebruikte kalibratoren om de CRP-test van de QuikRead go wrCRP+Hb-test te kali-
breren zijn traceerbaar in het ERM®-DA474-referentiemateriaal.

Hb

De Hb-test van de QuikRead go WrCRP+Hb-test is traceerbaar in ICHS-norm (cyaan-
methemoglobine) 1995 en het CRM BCR-522-referentiemateriaal 252

CRP

Plasmamonsters van een patiént werden geanalyseerd met een klinische laboratorium-
methode, een point-of-care-test en de QuikRead go wrCRP+Hb-methode. In onderstaan-
de tabel vindt u een overzicht van de correlatieonderzoeken.

Analyse volgens Passing-Bablok

Klinische laboratoriummethode

y=0,97x+0,2
r= 0,996
n= 97

Point-of-care-test

y= 0,99x + 0,7
r= 0,995
n= 82

Vergelijkbaarheid van volbloed versus plasma
Bij een vergelijking van 98 klinische monsters leverden volbloedmonsters (y) en plasma-
monsters (x) vergelijkbare uitslagen op: y = 1,00x + 0,04



Hb_

Volbloedmonsters van een patiént werden geanalyseerd met een klinische laboratorium-
methode, een point-of-care-test en de QuikRead go wrCRP+Hb-methode.

In de onderstaande tabel vindt u een overzicht van de correlatieonderzoeken.

Analyse volgens Passing-Bablok

Klinische laboratoriummethode Point-of-care-test

y= 1,03x-2,1 y= 1,07x-8,2
r= 0,996 r= 0,980
n= 115 n= 120

e Voer de inhoud af volgens de nationale en lokale wetgeving.

e Alle patiéntmonsters, gebruikte cuvetten, capillairbuisjes en plunjers moeten worden
behandeld en afgevoerd als potentieel infectieus materiaal.

e Gebruikte materialen van de QuikRead 101 en QuikRead go kit componenten:
Papier: gebruiksinstructies
Karton: Kitdoos inclusief binnenwerk
Plastic: Cuvetten, reagensdoppen, afdekfolie voor cuvettenrek, cuvettenrek, plun-
jers, extractie flesjes en buisjes, staafjes, plunjer- en capillairbuisjes
Glas: Capillairbuisjes
Metaal: Buizen van reagensdoppen, deksels van cuvetten, doppen van plunjer- en
capillairbuisjes
Niet te recyclen delen: De deksels van de reagensdoppen (van al de verschillende
soorten) en de magneetkaarten (PVC)

e Bij gebruik overeenkomstig een goede laboratoriumpraktijk, goede beroepshygiéne
en de gebruiksinstructies, zullen de geleverde reagentia naar verwachting geen
gevaar voor de gezondheid vormen.

Foutmeldingen

Hieronder staan de foutmeldingen die weergegeven worden door het QuikRead go-
instrument. Voor meer gedetailleerde informatie over foutmeldingen raadpleegt u de
gebruiksaanwijzingen van het instrument.

Foutmelding Correcties

Meting niet toegestaan.
Controleer reagenscap.
Meting niet toegestaan.

Cuvet-temperatuur te laag.

Meting niet toegestaan.
Cuvet-temperatuur te
hoog.

Meting geannuleerd.
Blanko te hoog.

Meting geannuleerd.
Onstabiele blanko.

Meting geannuleerd.
Fout bij toevoeging van
reagens.

Geen resultaat.
Hematocriet te laag.

Geen resultaat.
Hematocriet te hoog.

Controleer of er op de cuvet een reagenscap zit en dat het;
blauwgroene binnendeel niet naar beneden is gedrukt.
Laat de cuvet opwarmen tot kamertemperatuur
(18...25°C). Meet dezelfde cuvet opnieuw.

Laat de cuvet afkoelen tot kamertemperatuur (18...25°C).
Meet dezelfde cuvet opnieuw.

Meet dezelfde cuvet opnieuw. Het blankoproces is niet
volledig of het monster kan interfererende substanties
bevatten. In het laatste geval kan de test niet worden
afgemaakt.

Voer een nieuwe test uit. Er heeft zich een probleem
voorgedaan bij het aanbrengen van het reagens. Als
deze foutmelding opnieuw verschijnt, controleert u of de
CRP-reagensdoppen niet zijn blootgesteld aan vocht.
Controleer ook of het buisje van de reagensdop goed
gesloten is.

Wanneer de hematocrietwaarde in een volbloed-monster
beneden de hematocriet-meetrange van het instrument
ligt (zie sectie 12), wordt geen resultaat getoond.
Wanneer de hematocrietwaarde in volbloedmonsters
boven de hematocriet-meetrange van het instrument ligt
(zie sectie 12), wordt geen resultaat getoond.

Onverwachte lage en hoge meetresultaten
Mogelijke redenen voor onverwachte lage en hoge resultaten zijn weergegeven in de

onderstaande tabel.

Probleem | Mogelijke oorzaak
gggerwacht Molnstervolume te
resultaat klein.
Monstervolume te
groot.
Onverwacht
hoog
Buffervolume te
resultaat Klein.
De cuvet is vuil.
Componenten van
Onverwacht | verschillende kitlots
laag/hoog | of testen gebruikt.
resultaat

Onjuiste opslag van

reagentia.

Correcties

Voer een nieuwe test uit. Controleer of de capillair
volledig is gevuld. Vermijd luchtbellen in de
capillairbuisjes.

Voer een nieuwe test uit. Controleer of de capillair
goed is gevuld. Veeg de evt. overmaat van het
patiéntenmonster van de buitenkant van de
capillair af.

Voer een nieuwe test uit. Controleer dat het
volume correct is, het vloeistofoppervlak dient
tussen de twee gemarkeerde lijnen op de cuvet
te zitten.

Voer een nieuwe test uit. Raak het heldere
oppervlak van het onderste gedeelte van de cuvet
niet aan.

Voer een nieuwe test uit. Controleer dat alle
reagentia van hetzelfde kitlot zijn.

Voer een nieuwe test uit. Controleer dat de
reagentia zijn opgeslagen zoals vermeld in de
gebruiksinstructies.

QuikRead go® is een geregistreerd handelsmerk van Aidian Oy.
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QuikRead go® wrCRP+Hb Espafiol
N°. de referencia 146255

Debe utilizarse junto con QuikRead go Instrument y QuikRead go Plus Instrument. En lo
sucesivo denominado “equipo QuikRead go”.

El ensayo QuikRead go® wrCRP+Hb es un analisis inmunoturbidimétrico para la deter-
minacién cuantitativa de los valores de proteina C-reactiva (CRP) en sangre completa,
suero y plasma y de los valores de hemoglobina (Hb) en sangre completa. El ensayo se
realiza con el equipo que pertenece al sistema QuikRead go®.

La CRP es una proteina de la fase aguda presente en bajas concentraciones en la san-
gre de personas sanas.' La lectura de la CRP facilita la deteccion y evaluacién de las
infecciones, lesiones tisulares y afecciones inflamatorias. Proporciona informacion para
el diagnostico, el tratamiento y el control de las afecciones inflamatorias.

La Hb es una proteina de los eritrocitos que contiene hierro y transporta oxigeno. Deter-
minar su concentraciéon es un procedimiento comun en atencion primaria y en cuidados
intensivos. Solo para uso diagnéstico in vitro.

Proteina C-reactiva (CRP)

Las infecciones, lesiones tisulares y afecciones inflamatorias pueden ir acomparadas de
un aumento no especifico del nivel de CRP en la sangre del paciente. El aumento de los
niveles de CRP es rapido, y estos niveles aumentados se pueden detectar en un plazo
de 6-12 horas tras el inicio del proceso inflamatorio.?

La lectura cuantitativa de la concentracion de CRP se ha designado como un indicador
sensible de la eficacia del tratamiento antibiético y la evolucion de las infecciones bacte-
rianas, y como una herramienta eficaz para el control y la observacion de las infecciones
postoperatorias?®. Los valores de CRP moderadamente elevados y las variaciones espe-
cificas de cada paciente en un intervalo de 0,5-5 mg/l han demostrado ser clinicamente
relevantes, por ejemplo, en los casos de septicemia neonatal’™®, episodios coronarios
recurrentes 10—12 y afecciones que cursan inflamacion sistémica (como enfermedad
pulmonar obstructiva crénica’'® y artritis reumatoide®'7).

Las ventajas de la lectura de la CRP se basan en que es un indicador sensible, precoz y
fiable de la respuesta de la fase aguda. Ademas, se puede usar para controlar de forma
precisa el estado del paciente y la respuesta al tratamiento. No obstante, el aumento del
nivel de CRP es inespecifico.

Hemoglobina (Hb)

Una disminucién en la concentracion de Hb puede deberse a la carencia de hierro o
la pérdida de sangre. Una concentracién elevada de Hb en sangre puede indicar un
suministro bajo de oxigeno, p. ej., en aquellas personas que viven en zonas de montafia
o en fumadores.

Determinar rapidamente el nivel de hemoglobina aporta una idea general de la salud o
condicion fisica general de la persona. Sin embargo, es necesario investigar las razones
de los cambios en los niveles de hemoglobina de forma aislada y es recomendable medir
otros valores sanguineos. Los niveles de hemoglobina también se pueden ver afectados
por el volumen de plasma de la persona.

Proteina C-reactiva (CRP)

La lectura de CRP del ensayo QuikRead go wrCRP+Hb es un analisis inmunoturbidimé-
trico basado en una reaccioén de aglutinacién. Las microparticulas se recubren con frag-
mentos de anticuerpos contra la CRP F(ab) humana, y la CRP presente en la muestra re-
acciona con las microparticulas. El instrumento QuikRead go mide el cambio resultante
en la turbidez de la solucion. El andlisis de CRP muestra una correspondencia adecuada
con los resultados obtenidos de algunos otros métodos inmunoturbidimétricos.

La muestra se afiade al tampén en cubetas llenadas previamente y las células sangui-
neas de una muestra de sangre completa se hemolizan. Los datos de calibracion del
ensayo se encuentran en la etiqueta del cédigo de barras de la cubeta y el equipo Quik-
Read go los lee automaticamente antes de que se inicie el ensayo. El valor de CRP se
corrige automaticamente segun el nivel de hematocrito de la muestra. Los resultados del
hematocrito no se muestran, pero se usan en los calculos. El intervalo de lectura de CRP
del analisis es 0,5-200 mg/l (con un nivel de hematocrito del 40 %) si se usan muestras
de sangre completa y 0,5—-120 mg/l en el caso de las muestras de suero o plasma.

Hemoglobina (Hb)

La lectura de Hb con el ensayo QuikRead go wrCRP+Hb se basa en la lectura foto-
meétrica de oxihemoglobina en dos longitudes de onda. El tampoén hemoliza los eritrocitos
de la muestra en la cubeta, con lo cual se puede medir la absorcion de la Hb liberada.
El instrumento corrige el efecto de los lipidos u otros factores que provocan turbidez en
los resultados. El codigo de barras de la cubeta incluye los parametros necesarios para
calcular la concentracion de Hb y el instrumento QuikRead go muestra los resultados
obtenidos de Hb. El intervalo de lectura del analisis de Hb es de 50-220 g/l (5,0-22,0
g/dl, 3,1-13,7 mmol/l).



Contenido del kit

Nombre y origen

QuikRead go® wrCRP+Hb

. o 4
del componente Simbolo 20 ednes:;fgéenma 146255
Tapones de reactivo
QuikRead go [REAG]CPS]
CPS 2x25
Tampén 2x25x1ml
Tubos capilares
(10 pl) CAPIL[HEP] 50
Embolos 50

Instrucciones de uso
Los reactivos contienen conservadores, por favor revise la seccion 5 “Advertencias y

precauciones”.
Estabilidad
Reactivo Abierto a 2-8 °C Abierto a 18-25 °C | Sin abrir a 2-25°C
Tapones de reactivo | 6 meses 6 meses
o ——— Hasta la fecha de
g?][]seasgz aluminio: g?‘!]s‘aigs aluminio: caducidad del kit
Tampdn Una sola cubeta llenada previamente:
2 horas

Preparacioén y condiciones de conservacion de los reactivos

Todos los reactivos estan listos para su uso. Mantenga los tapones del reactivo CRP
alejados de la humedad. Cierre el tubo de aluminio inmediatamente después de sacar el
numero necesario de tapones de reactivo.

Deterioro del reactivo

El producto solo se debe usar si el volumen de tampon de la cubeta es correcto. Com-
pruebe si la superficie del liquido se encuentra entre las dos lineas marcadas en la
cubeta. No use la cubeta si hay suciedad visible en el tampon.

Informacion sobre la seguridad y la salud

Solo para uso diagnéstico in vitro.

No fume, coma ni beba en lugares donde se manipulen muestras o reactivos del kit.
Lleve ropa de proteccion personal adecuada y guantes desechables al manipular
las muestras de pacientes y los reactivos del kit. Lavese las manos a conciencia al
terminar de realizar el ensayo.

Evite el contacto con ojos y piel. Tras el contacto con la piel, lave la zona inmediata-
mente con agua y jabon abundante.

El tampén contiene 0,004% mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-
ona [EC no. 247-500-7]; 2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 220-239-6]
(3:1) (Sens. cut.1, Acuatico cronico. 3) y azida sodica en una concen-
tracién de < 0,1 %. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel
(H317). Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos du-
raderos (H412). Evitar respirar los vapores (P261). Evitar su liberacion
al medio ambiente (P273). Llevar guantes/prendas de proteccién (P280). En caso
de irritacién o erupcién cutanea: Con sultar a un médico (P333+P313). Quitar las
prendas contaminadas y lavarlas an tes de volver a usarlas (P362+P364). Eliminar el
contenido en de acuerdo con la legislacion nacional y local (P501).

El reactive liofilizado dentro de la tapa de reactivo contiene < 1% de azida de sodio
(Aquatic Chronic 3). Dafiino para la vida acuatica con efectos prolongados (H412)
Evite el vertido al medio ambiente (P273). Deseche el contenido de conformidad
con las leyes locales y nacionales (P501). En contacto con &cidos libera gases muy
toxicos (EUH032).

Los reactivos reconstituidos y los reactivos liquidos contienen azida sédica en una
concentracion < 0,1 %, que no se considera perjudicial. Las azidas pueden reaccio-
nar con las cafierias metalicas, formando compuestos explosivos. La formacién de
compuestos de azida puede evitarse aclarando con agua abundante al desechar
los reactivos.

Eliminacién: consulte la seccién 15.

Atencion

Precauciones analiticas

No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase ex-
terior.

No supere los periodos de estabilidad indicados de los reactivos abiertos.

El kit QuikRead go wrCRP+Hb esta indicado exclusivamente para su uso con el
instrumento QuikRead go.

No mezcle componentes de diferentes numeros de lotes o ensayos. Los componen-
tes son desechables; no reutilice nunca los componentes ya utilizados para realizar
un ensayo.

Cuando abra un kit por primera vez, aseglrese de que las bolsas de papel de alu-
minio que protegen las cubetas estén intactas. Si la bolsa de papel de aluminio esta
dafiada, no utilice las cubetas que contiene. Ademas, asegurese siempre antes de
utilizar una cubeta individual de que su cubierta de papel de aluminio esté intacta.
No toque las superficies planas transparentes de la parte inferior de la cubeta (parte
dptica). Descarte las cubetas que tengan huellas dactilares.

Los tapones de reactivo QuikRead go wrCRP+Hb estan codificados con el color azul
turquesa para distinguirlos de otros analitos QuikRead.

Mantenga los tapones de reactivo QuikRead go wrCRP+Hb alejados de la humedad.
Cierre el tubo de aluminio inmediatamente después de sacar el nimero necesario
de tapones de reactivo.

No salpique el liquido en el pocillo de medicion del instrumento.



Material, obtencién y volumen de la muestra

Los resultados de la CRP se pueden obtener de muestras de sangre completa, plasma
y suero, mientras que los resultados de la Hb solo se pueden obtener de muestras de
sangre completa.

Se recomienda usar los tubos capilares incluidos en el kit (n.° de referencia 146255) para
afiadir la muestra.

Material de la | Volumen de | Resultado Obtencién de la muestra

muestra la muestra | obtenible

Pinche el dedo limpio y seco con una
I“;“ilisrg: g:I CRP Iancgta y deseche la primera gota.
dedo (sangre 10 pl y Limpie el dedo y recoja 10 pl de sangre
completa) Hb de la segunda gota en un tubo capilar

heparinizado.

Use una muestra de sangre venosa
Sangre CRP recogida en un tubo con heparina o
completa 10 pl y EDTA. Invierta el tubo varias veces para
anticoagulada Hb mezclar la sangre completa y extraiga

10 pl con un tubo capilar.

Utilice plasma con EDTA/Heparina.
Plasma 10 CRP Evite muestras claramente

hemolizadas. Una hemodlisis parcial no
afectara a los resultados.

Evite muestras claramente

Suero 10 pl CRP hemolizadas. Una hemdlisis parcial no
afectara a los resultados.

Dilucién de las muestras

Material de la

muestra Instrucciones

Sangre completa | No diluya las muestras de sangre completa.

Las muestras de plasma o suero se pueden diluir con una solucién
de NaCl al 0,9 % antes de afiadir las muestras a la cubeta.
Plasma/ La proporcién de diluciéon recomendada es 1+3 (por volumen,
suero 1 parte de muestra + 3 partes de NaCl al 0,9 %). Transfiera 10 pl
de la muestra diluida a una cubeta, analice la muestra y multiplique
el resultado obtenido por 4.

Conservacién de las muestras
Material de la muestra | Conservacién a corto plazo | Conservacion a largo plazo

Sangre de la yema del |5 minutos como maximo en el

dedo (sangre completa) | tubo capilar heparinizado No conservar

Separar el plasma y
A 2-8 °C durante 3 dias conservar como se indica a
continuacion
Por debajo de —20 °C durante
3 afios®

Por debajo de —20 °C durante
3 afios®

Sangre completa
anticoagulada

Plasma A 2-8 °C durante 7 dias

Serum A 2-8 °C durante 7 dias

Muestra (sangre
completa, plasma, A 18-25 °C durante 2 hor No conservar
suero) en tampén

Espere hasta que las muestras alcancen la temperatura ambiente (18-25 °C) antes del
andlisis. Las muestras congeladas se deben descongelar por completo y mezclar bien,
y deben estar a temperatura ambiente antes del analisis. Si las muestras de plasma
congelado tienen coagulos, se deben centrifugar. Las muestras no se deben congelar y
descongelar repetidamente.

Material requerido no suministrado

El siguiente material es necesario para realizar el ensayo, pero no se suministra o bien
esta disponible por separado. El material suministrado se indica en la seccién 4 "Reac-
tivos”.

Material N.° de ._ | Informacion adicional
referencia

QuikRead go® Ins’truenlt con 133893

software 7.5 o mas reciente Los equipos QuikRead go son

QuikRead go Plus Instrument con | 4 zraz0 equipos equivalentes

software 2.0.0 o mas reciente
Tubos capilares (10 pl), 50 unidades | 147851
Embolos, 50 unidades 67966
QuikRead go® CRP Control 153764
QuikRead go® CRP Control High 153763 Recomendado para el control de
QuikRead go® CRP Control Low 153765 calidad

QuikRead go® Hb 10 pl Control 153656

Lancetas para la yema del dedo - -

Suministrado con 146255

Procedimiento de analisis

Antes de iniciar un andlisis, lea y siga las instrucciones de uso del instrumento QuikRead
go y el ensayo QuikRead go wrCRP+Hb. Abra la bolsa de aluminio de la gradilla de
cubetas y anote la fecha de apertura en la gradilla de cubetas.

Obtencion de la muestra (consultar las figuras 1-5)

Se recomienda usar tubos capilares (10 pl) de vidrio y émbolos para afiadir la mues-

tra a una cubeta llenada previamente. El kit QuikRead go wrCRP+Hb (n° de referencia

146255) incluye tubos capilares y émbolos.

1. La cubeta llenada previamente debe alcanzar la temperatura ambiente (18-25 °C)
antes del uso. Es necesario esperar 15 minutos en el caso de una cubeta llenada
previamente individual refrigerada (2—8 °C). No toque las superficies planas transpa-
rentes de la parte inferior de la cubeta (parte optica). Retire la cubierta de aluminio
de la cubeta. Procure no derramar el liquido. El tampdn condensado de la bolsa de



aluminio no influye en los resultados. El ensayo se debe realizar en las dos (2) horas

siguientes a la apertura de la cubeta. La superficie del liquido debe estar entre las

dos lineas marcadas en la cubeta.

Introduzca el émbolo en el tubo capilar por el extremo con una raya naranja.

Llene el tubo capilar con la muestra hasta el tapén blanco (10 pl). Asegurese de que

no hay burbujas de aire en el tubo capilar. Use un pafio suave o papel para retirar los

restos de muestra del exterior del tubo capilar.

4. Introduzca el tubo capilar con la muestra en el tampon de la cubeta y presione el
émbolo hacia abajo para dispensar. Asegurese de que el tubo capilar esta totalmente
vacio.

5. Cierre bien la cubeta con un tapén de reactivo wrCRP. No ejerza presion sobre la
parte interna de color turquesa del tapdn de reactivo. Una vez afiadida la muestra al
tampon, la solucion es estable durante dos (2) horas. Mantenga la cubeta en posicion
vertical y no la agite.

Lol

Analisis de la muestra (consulte las figuras 6-8)

Encienda el equipo QuikRead go para iniciar el ensayo. Para obtener instrucciones

detalladas, consulte las instrucciones de uso del equipo. En la pantalla se muestran

indicaciones durante el ensayo.

6. Seleccione Lectura | Medir muestra en la pantalla del equipo QuikRead go.

7. Coloque la cubeta en el equipo con el cédigo de barras orientado hacia usted, como
se muestra en la imagen 7. El equipo detecta el tipo de muestra. En la pantalla se
muestra el progreso de la lectura. En primer lugar, el instrumento mide el blanco de
la muestra y, a continuacion, las concentraciones de CRP y Hb.

8. El resultado se muestra en la pantalla una vez finalizada la lectura y la cubeta se
retira automaticamente del pocillo de medicién.

Analisis del control

Consulte las instrucciones de uso suministradas con cada vial de control. Analice las
muestras de control como muestras de pacientes, pero seleccione Control de Calidad
en la pantalla del equipo QuikRead go. El resultado se guardara como una muestra de
control de calidad en un archivo de resultados independiente.

Se recomienda el uso habitual de QuikRead go CRP Control (n.° de referencia 153764),

QuikRead go CRP Control High (n.° de referencia 153763) y/o QuikRead go CRP Con-

trol Low (n.° de referencia 153765) y QuikRead go Hb 10 ul Control (n.° de referencia

153656). Consulte la seccion 16 “Solucién de problemas” y pédngase en contacto con

Aidian o su distribuidor local si observa algun cambio en el funcionamiento del ensayo.

e Controles de CRP QuikRead:
Todos os controles QuikRead CRP estao prontos para uso. El instrumento QuikRead
go determina los valores del control y éste se aplica mediante el mismo procedimien-
to usado para la muestra de plasma/suero. Realice el ensayo como se describe en la
seccion 7 “Procedimiento” y use el mismo volumen de muestra de control que en el
caso de las muestras de sangre desconocidas (10 pl). El control se encuentra estable
durante 15 minutos en la cubeta.

e Otros controles de CRP comercializados:
Manipule y use los controles de acuerdo con las instrucciones para cada sustancia
de control. Realice el ensayo como se describe en la seccion 7 “Procedimiento”. Los
limites aceptables para el control se deben determinar mediante los resultados de
precision obtenidos con el instrumento QuikRead go. El proceso de determinacion
del blanco puede ser incorrecto si usa un control que contiene eritrocitos artificiales,
ya que es posible que estos no se hemolicen normalmente.

o QuikRead go Hb Control:
El QuikRead go Hb 10 pl Control es un control listo para su uso. El instrumento
QuikRead go determina los valores del control y este se aplica mediante el mismo
procedimiento usado para la muestra de sangre completa. Realice el ensayo como
se describe en la seccion 7 “Procedimiento” y use el mismo volumen de muestra de
control que en el caso de las muestras de sangre desconocidas (10 pl).

e Otros controles de Hb comercializados:
Manipule y use los controles de acuerdo con las instrucciones para cada sustancia
de control. Realice el ensayo como se describe en la seccién 7 “Procedimiento”. Los
limites aceptables para el control se deben determinar mediante los resultados de
precision obtenidos con el instrumento QuikRead go. El proceso de determinacion
del blanco puede ser incorrecto si usa un control que contiene eritrocitos artificiales,
ya que es posible que estos no se hemolicen normalmente. Los controles en los que
la Hb esta presente en una forma distinta a la oxihemoglobina o que contienen com-
puestos que pueden modificar la Hb, pueden dar resultados que no corresponden
con los obtenidos por otros métodos.

CRP

El aumento del nivel de CRP es inespecifico y no se debe interpretar sin una anamne-
sis completa. Es posible que sea necesario realizar mediciones de CRP en serie para
controlar el estado del paciente o la respuesta al tratamiento y en el caso de la lectura
de los niveles de CRP en recién nacidos. Ademas, se recomienda la determinacién del
nivel de CRP de referencia especifico del paciente para la evaluacion de los niveles de
CRP ligeramente elevados.

Resultado del

ensayo de CRP Interpretacion del resultado

Se excluyen muchas enfermedades inflamatorias agudas,
pero no se excluyen de forma especifica los procesos
inflamatorios?'

Las posibles inflamaciones en recién nacidos no se excluyen
necesariamente.”®

Con unos niveles iniciales elevados inferiores a 10 mg/l, se
debe tener en cuenta la posibilidad de, por ejemplo, infarto de
miocardio o episodios coronarios recurrentes.'*2

La posibles inflamaciones o reagudizaciones en caso de
inflamacion sistémica no se excluyen necesariamente.''”

<10 mg/l

Se observan concentraciones elevadas en el caso de
10-50 mg/l enfermedad aguda que cursa con un proceso inflamatorio de
leve a moderado.!

> 50 mg/I Indica una actividad inflamatoria alta y amplia.?’
Si se usan muestras de plasma o suero diluidas, los resultados finales se deben calcular

de acuerdo con las instrucciones de la seccion 6 “Obtencion y preparacion de las mues-
tras”. Si es necesario, consulte la seccién 16 "Solucién de problemas” y repita el ensayo.



Hb

Resultados del ensayo de Hb Interpretacion del resultado?
Muieres <120 g/1 (12,0 g/dl, 7,4 mmol/l) | Por debajo del valor de referencia
J > 150 g/l (15,0 g/dl, 9,3 mmol/l) | Por encima del valor de referencia

<130 g/ (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) | Por debajo del valor de referencia
> 170 g/l (17,0 g/dl, 10,6 mmol/l) | Por encima del valor de referencia
Nifios de <110 g/l (11,0 g/dI, 6,8 mmol/l) | Por debajo del valor de referencia
1a12 afios* |> 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) | Por encima del valor de referencia
* Los valores de Hb en los nifios aumentan progresivamente hasta alcanzar
gradualmente los niveles adultos.

Hombres

Para consultar los valores de referencia de Hb, vaya a la seccién 11 “Valores esperados”.
Los niveles del resultado de Hb se ven afectados por las dietas de los pacientes y la ele-
vacion con respecto al nivel del mar del sitio en el que residen. Por lo tanto, se recomienda
que cada laboratorio establezca sus propios valores de referencia para la Hb.

En el caso del diagndstico, siempre se debe tener en cuenta el estado clinico general
del paciente.

Los procedimientos de andlisis distintos de los especificados en estas instrucciones
pueden generar resultados cuestionables. Algunas sustancias pueden interferir con los
resultados del ensayo. Consulte la seccion 12 “Caracteristicas de rendimiento”.

Los resultados del ensayo nunca se pueden usar sin una evaluacién clinica completa
para establecer un diagnéstico. La variabilidad intraindividual de la CRP es significativa
y se debe tener en cuenta (por ejemplo, mediante mediciones en serie) para la interpre-
tacion de los valores.

CRP

Valor de referencia: <3 mg/I"?*2?¢, mediana en adultos aparentemente sanos: 0,8 mg/I%.
En los niveles de CRP de los recién nacidos pueden influir, por ejemplo, la prematuridad,
la duracién del parto y las complicaciones asociadas al parto.

Inmediatamente después del nacimiento, los niveles de CRP de los recién nacidos a
término son generalmente bajos y aumentan en cierta medida (mediana inferior a 2 mg/l)
durante los dias siguientes’.

Hb

Grupo de referencia: |Valores de referencia?

Mujeres 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dI, 7,4-9,3 mmol/l)
Hombres 130-170 g/ (13,0-17,0 g/dI, 8,1-10,6 mmol/l)

Nifios de 1 a 12 afios™ | 110-155 g/l (11,0-15,5 g/dI, 6,8-9,6 mmol/l)

* Los valores de Hb en los nifios aumentan progresivamente hasta alcanzar
gradualmente los niveles adultos.

Se ha demostrado que las caracteristicas de rendimiento del ensayo QuikRead go
wrCRP+Hb son equivalentes tanto con el equipo QuikRead go Instrument como con el
equipo QuikRead go Plus Instrument.

CRP

Precision y reproducibilidad

Se realiz6 un estudio sobre la precisién de acuerdo con las directrices de la organizacion
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) (EP5-A3).

Precision intraserial, interdiaria y total

Matrial Numero de |Numero |CRP media |CV intraserial |CV inter- CV total
dela muestra de dias | (mg/l) (%) diario (%) (%)
muestra
Muestra 1 20 5,8 2,6 2,0 3,4
?::%gt o Muesta2 | 20 55 38 11 40
Muestra 3 20 181 5,8 2,8 6,9
Muestra 1 20 18 4,6 3,4 57
Plasma Muestra 2 20 63 3,0 1,0 3,5
Muestra 3 20 120 6,1 2,5 6,6
Control 1 | Muestra 1 20 2,5 2,7 4,2 5,3
Control 2 | Muestra 1 20 27 2,3 1,5 3,0
Control 3 | Muestra 1 20 88 54 29 5,8

Interferencias

Ninguna interferencia observada con

Sustancia interferente : i
las concentraciones indicadas

Bilirrubina 400 pmol/l

Vitamina C 200 pmol/l
Triglicéridos 11,5 mmol/l
Colesterol 10,0 mmol/l

Factores reumatoides (FR) 525 Ul/ml

Leucocitos 87 x 10° células/I
Anticoagulantes (heparina-Li o EDTA) Ninguna interferencia

La mayoria de los anticuerpos heteréfilos o antiovinos de las muestras no interfieren con
el ensayo debido a que los anticuerpos del andlisis carecen de la parte Fc. En determina-
dos casos muy poco frecuentes, se han observado interferencias debido a las proteinas
de un mieloma (IgM).

Limites de deteccion
El limite de deteccion del analisis es < 0,4 mg/I.



Intervalo de lectura

En el caso de las muestras de sangre completa, el intervalo de lectura para la CRP es
0,5-200 mg/l con un nivel de hematocrito del 40 %. Si el hematocrito es inferior o supe-
rior al 40 %, el intervalo de lectura cambia como se indica en la tabla siguiente. El resulta-
do de CRP no se muestra si el nivel de hematocrito esta fuera del intervalo del 15-75 %.

Tipo de Hematocrito % | Volumen | Intervalo de
muestra de la lectura
muestra (mg/l de CRP)
15-19 0,5-140
20-24 0,5-150
25-29 0,5-160 En los casos en los
30-33 0,5-170 que el resultado
34-36 0,5-180 esta fuera del
Muestra 37-39 10 ul 0,5-190 intervalo de lectura,
de sangre 40-45 H 0,5-200 se muestra
completa 46-51 0,5-220 como “CRP <
52-57 0,5-250 0,5 mg/l” o, por
58-61 0,5-280 ejemplo, como
62-67 0,6-310 “CRP > 200 mg/I”
68-71 0,7-370
72-75 0,8-420
Muestra de _ 10 l 0,5-120

plasma/suero

Es posible desactivar el intervalo de lectura variable, en cuyo caso el intervalo de lectura
fijo para las muestras de sangre completa es 0,8-140 mg/l. Para desactivar el intervalo
de lectura variable, debe cambiar la configuracion de los pardmetros del ensayo del
equipo. Este cambio se aplica a los parametros del ensayo wrCRP. Consulte las instruc-
ciones de uso del equipo.

Exceso de antigeno
Las concentraciones de CRP inferiores a 1000 mg/l no generan resultados bajos falsos.

Linealidad
Las recuperaciones en las diluciones en serie de las muestras de plasma con CRP estan
comprendidas entre 96 % y el 111 %.

Hb

Precision y reproducibilidad

Se realizé un estudio sobre la precisiéon de acuerdo con las directrices de la organizacion
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) (EP5-A3).

Precision intraserial, interdiaria y total

Material |NUumero |Numero |Hb media |CV CV interdiario | TCV total
dela de de dias | (g/l) intraserial (%) (%)
muestra | muestra (%)

Muestra 1 20 65 3.1 2,3 3,8
Sangre | \1iesira 2 20 140 2,6 1,7 3,1
completa | \iyestra3 | 20 196 25 2,0 :
Control Muestra 1 20 128 2, 0,8 2,4

Interferencias

Ninguna interferencia observada con

Sustancia interferente las concentraciones indicadas

Bilirrubina 200 pmol/l

Vitamina C 200 umol/l
Triglicéridos 11,5 mmol/l

Factores reumatoides (FR) 525 Ul/ml
Beta-caroteno 3,7 pmol/l

Ibuprofeno 500 mg/I

Acido salicilico / &cido acetilsalicilico 650 mg/l

Tetraciclina 200 mg/l

Urea 5000 mg/I
Anticoagulantes (heparina-Li o EDTA) Ninguna interferencia

Intervalo de lectura
El intervalo de lectura de hemoglobina en muestras de sangre completa es de 50-220 g/I
(5,0-22,0 g/dl, 3,1-13,7 mmolll).

Linealidad
Las recuperaciones en las diluciones en serie de las muestras de Hb estan comprendi-
das entre el 96 % y el 103 %.

CRP
Los calibradores usados para calibrar el analisis de CRP del ensayo QuikRead go
wrCRP+Hb se pueden contrastar mediante el material de referencia ERM®-DA 474.

Hb

El andlisis de Hb del ensayo QuikRead go wrCRP+Hb se puede contrastar mediante el
material de referencia de la norma de 1995 del ICSH (cianometahemoglobina) y el CRM
BCR-522.252

CRP

Las muestras de plasma de pacientes se analizaron mediante un método clinico de
laboratorio, un andlisis de diagndstico de prueba rapida y el método QuikRead go
wrCRP+Hb. En la siguiente tabla se incluye un resumen de los estudios de correlacion.

Analisis de Passing-Bablok

Método clinico de laboratorio Andlisis de diagnostico inmediato
y= 0,97x+0,2 y= 0,99x + 0,7
r= 0,996 r= 0,995
n= 97 n= 82

Comparabilidad de sangre completa y plasma
Tras la comparacién de 98 muestras clinicas, se obtuvieron resultados comparables
para la sangre completa (y) y el plasma (x): y = 1,00x + 0,04



Hb

Las muestras de sangre completa de pacientes se analizaron mediante un método clini-
co de laboratorio, un andlisis de diagnostico de prueba rapida y el método QuikRead go
wrCRP+Hb. En la siguiente tabla se incluye un resumen de los estudios de correlacion.

Analisis de Passing-Bablok

Método clinico de laboratorio Andlisis de diagnéstico inmediato

y= 1,03x-2,1 y=1,07x-8.2
r= 0,996 r= 0,980
n= 115 n= 120

e Elimine todo el contenido de conformidad con las leyes locales y nacionales.

e Todas las muestras de pacientes, dispositivos de muestreo, controles, tubos utili-
zados, tapones y cubetas usados se deben manipular y desechar como material
potencialmente infeccioso.

e Materiales de los componentes de los kits QuikRead 101 y QuikRead go:

Papel: Instrucciones de uso

Carton: Caja del kit que incluye las piezas internas.

Plastico: Cubetas, tapones de reactivo, gradilla de cubetas con cubierta de aluminio,
gradilla de cubetas, émbolos, viales y tubos de extraccién, hisopos, tubos de los
émbolos y tubos capilares

Vidrio: Tubos capilares

Metal: Tubos con tapdn de reactivo, tapas de cubetas y tapones de tubos capilares
Que no se reciclan: Tapas de los tubos con tapones de reactivo (varias) y tarjetas
magnéticas (PVC)

e Usados de acuerdo con las practicas correctas de laboratorio, una higiene laboral
correcta y estas instrucciones de uso, los reactivos suministrados no deben suponer
un peligro para la salud.

Mensajes de error
A continuacién se incluyen los mensajes de error mostrados en el equipo QuikRead go.
Para obtener informacion detallada sobre los mensajes de error, consulte las instruccio-

nes de uso del equipo.

Mensaje de error
Lectura prohibida. Por favor,
compruebe el tapén de
reactivo.

Lectura prohibida.
Temperatura de la cubeta
demasiado baja.

Lectura prohibida.
Temperatura de la cubeta
demasiado alta.

Test cancelado.

Blanco demasiado alto.
Test cancelado.

Blanco inestable.

Test cancelado.
Error al afiadir reactivo.

No hay resultado. Hematocrito
demasiado bajo.

No hay resultado. Hematocrito
demasiado alto.

Accioén correctora

Compruebe que la cubeta tiene el tapén de reactivo
y la parte interior turquesa no estéa presionada.

Deje que la cubeta alcance la temperatura
ambiente (18...25°C). Analice la misma cubeta
nuevamente.

Deje que la cubeta alcance la temperatura
ambiente (18... 25°C). Analice la misma cubeta
nuevamente.

Analice la misma cubeta nuevamente. No ha
concluido el proceso test de blanco o la muestra
puede contener sustancias que interfieran. En este
ultimo caso, no se puede completar el test.

Realice un ensayo nuevo. Se ha producido un
problema durante la adicion de reactivo. Si este
mensaje de error aparece de nuevo, asegurese de
que los tapones de reactivo CRP no hayan estado
expuestos a la humedad. Asegurese también de
que el tubo con tapdn de reactivo esta cerrado
correctamente.

Si el valor de hematocrito de una muestra de sangre
entera es inferior al rango de lectura de hematocrito
del equipo (ver seccion 12), No se muestra
resultado.

Si el valor de hematocrito de una muestra de
sangre entera es superior al rango de lectura de
hematocrito del equipo (ver seccién 12), No se
muestra resultado.

Resultados inesperados bajos y altos
Las posibles razones para resultados inesperados bajos y altos se enumeran en la tabla

a continuacion.

Accioén correctora

Realice un nuevo test. Asegurese de que el
capilar esta completamente lleno. Evitar las
burbujas de aire en los capilares.

Realice un nuevo test. Asegurese de que

el capilar se llena correctamente. Limpiar
cualquier exceso de muestra en el exterior del
capilar.

Realice un nuevo test. Asegurese de que el
volumen es correcto mediante la comprobacion
de que la superficie del liquido esta entre las
dos lineas marcadas en la cubeta.

Realice un nuevo test. No toque las superficies
planas transparentes en la parte inferior de la
cubeta.

Problema Posible causa
Resultado Volumen de
inesperado muestra demasiado
bajo. pequefio.
Volumen de la
muestra demasiado
grande.
Resultado
inesperado Volumen de tampén
alto. demasiado bajo.
La cubeta esta
sucia.
Se utilizan compo-
nentes de kits de
Resultados | diferentes lotes o
inesperados | tests.
bajos/altos.

Conservacion de

reactivos incorrecto.

Realice un nuevo test. Aseglrese de que todos
los reactivos son de un mismo lote de kit.

Realice un nuevo test. Asegurese de que los
reactivos se almacenan de acuerdo con las
instrucciones de uso.

QuikRead go® es una marca registrada de Aidian Oy.
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QuikRead go® wrCRP+Hb Eesti
Kat. no. 146255

Kasutamiseks seadmetega QuikRead go Instrument ja QuikRead go Plus Instrument.
Edaspidi viidatakse sellele kui QuikRead go instrumendile.

QuikRead go® wrCRP+Hb test on immunoturbidimeetriline katse C-reaktiivse valgu (CRP)
vaartuste kvantitatiivseks maaramiseks taisveres, seerumis ja plasmas ning hemoglobiini
(Hb) vaartuste kvantitatiivseks maaramiseks téisveres. Test tehakse QuikRead go® siis-
teemi kuuluva instrumendiga.

CRP on &ageda faasi valk, mida tervete inimeste veri sisaldab vaikestes kogustes. CRP
modtmine aitab avastada ja hinnata infektsiooni, koevigastusi ja pdletikulisi haireid. See
annab teavet pdletikuliste hairete diagnoosimiseks, raviks ja jalgimiseks.

Hb on vere punalibledes olev rauda sisaldav valk, mis kannab hapnikku. Selle kontsent-
ratsiooni kindlakstegemine on tavaline protseduur nii esmatasandi tervishoius kui ka
akuutravis. Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

C-reaktiivne valk (CRP)

Infektsioonide, koevigastuste ja pdletikuliste hairetega voib kaasneda CRP taseme mit-
tespetsiifiline tdus patsiendi veres. CRP tase tduseb kiiresti ja taseme tdus on avastatav
6-12 tunni jooksul parast pdletikulise protsessi teket.?

CRP kontsentratsiooni kvantitatiivne mddtmine on osutunud antimikroobse ravi tdhususe
ja bakteriaalsete infektsioonide kulu tundlikuks indikaatoriks, samuti tdhusaks operat-
sioonijérgsete infektsioonide kontrollimise ja jélgimise vahendiks?¢. M&ddukalt suurene-
nud CRP vaartused, samuti patsiendispetsiifilised variatsioonid vahemikus 0,5-5 mg/l on
osutunud Kliiniliselt oluliseks nt neonataalse sepsise’™®, korduvate koronaarhaiguste'®'?
ja stusteemse pdletikuga seotud seisundite korral (naiteks KOK'-'® ja reumatoidartriit'®7).
CRP mootmise eelised seisnevad selles, et see on akuutse faasi reaktsiooni tundlik,
varane ja usaldusvaarne peegeldaja. Seda saab kasutada ka patsiendi seisundi ja ravile
allumise tapseks jalgimiseks. Kuid CRP taseme téus on mittespetsiifiline.

Hemoglobiin (Hb)

Hb kontsentratsiooni vahenemine vdib olla tingitud rauavaegusest voi verekaotusest.
Suurenenud Hb kontsentratsioon veres voib viidata vdhenenud hapnikuvarustusele nt
magipiirkonna elanikel voi suitsetajatel.

Hemoglobiinitaseme kindlaksma&ramine annab kiiresti Gldpildi inimese tervislikust/lld-
kehalisest seisundist. Kuid juba ainutiksi hemoglobiinitaseme muutumise pdhjusi tuleb
uurida ning soovitatav on mddta ka teisi vere naitajaid. Hemoglobiinitaset vdib mdjutada
ja inimese plasmakontsentratsioon.

C-reaktiivne valk (CRP)

CRP md&dtmine QuikRead go wrCRP+HDb testi abil kujutab endast aglutinatsioonireakt-
sioonil péhinevat immunoturbidimeetrilist testi. Mikroosakesed kaetakse inimesevastaste
CRP F(ab), fragmentidega ja proovis olev CRP reageerib nende mikroosakestega. lIm-
nenud lahuse hégususe muutust méddetakse QuikRead go instrumendile. CRP katse
korreleerub hasti mitme teise immunoturbidimeetrilise meetodi abil saanud tulemustega.
Proov lisatakse puhvrile eeltdidetud kiivettides ja vererakud taisvereproovis hemoliusi-
takse. Testi kalibreerimisandmed leiab kiveti ribakoodilt, mida QuikRead go instrument
enne testi algust automaatselt loeb. CRP vaartust korrigeeritakse automaatselt proovi
hematokrititaseme alusel. Hematokriti tulemusi ei kuvata, neid kasutatakse arvutami-
seks. CRP mddtmise vahemik katses on 0,5-200 mg/l (hematokrititasemega 40%) tais-
vereproovide puhul ja vahemikus 0,5-120 mg/l seerumi- v8i plasmaproovide puhul.

Hemoglobiin (Hb)

Hb mé&tmine QuikRead go wrCRP+Hb testi abil phineb oksiihemoglobiini fotomeetrili-
sel mddtmisel kahel lainepikkusel. Puhver hemoliilisib proovi vererakke kivetis ja see-
jarel saab médta vabanenud Hb imendumist. Aparaat korrigeerib lipiidide ja teiste hagu-
sust tekitavate tegurite mdju tulemustele. Kiveti triipkood sisaldab Hb kontsentratsiooni
arvutamiseks vajalikke parameetreid ja aparaat QuikRead go kuvab saadud tulemused
Hb kohta. Hb proovi Hb m&dtevahemik on 50-220 g/l (5,0-22,0 g/dl, 3,1-13,7 mmol/l).

Komplekt sisaldab
QuikRead go® wrCRP+Hb

Komponendi i

nimetus ja péritolu Siimbol ;?tte:z 146255
QuikRead go wrCRP+Hb

Reagendikorgid m 2x25

Puhver 2x25x1ml
Kapillaarid

(10 ) 50

Tiihjendajad 50
Kasutusjuhend

Reagendid sisaldavad sailitusaineid, palun vaata osa 5. ,Hoiatused ja ettevaatusabi-
ndud”.

Siilivusaeg
Komplektis Avatud 2...8°C Avatud 18...25°C Avamata 2...25°C
sisaldub juures juures juures
Reagendikorgid | 6 kuud 6 kuud
Fooliumpakk: Fooliumpakk: Ky_r_\i k°”?p'e.k“ .
6 kuud 3 kuud sailivusaja 16puni
Puhver

Uks eeltaidetud kiivett:
2 tundi



Reagendi ettevalmistus ja sailitamistingimused

Koik reagendid on kasutamiseks valmis. Hoidke QuikRead go wrCRP reagendikorke
niiskuse eest. Sulgege alumiiniumtoru kohe parast vajaliku arvu reagendikorkide valja-
votmist.

Reagendi riknemine

Toodet vbib kasutada vaid siis, kui puhvri maht kiivetis on dige. Vaadake, et vedeliku
pind oleks kiivetile margitud kahe joone vahel. Arge kasutage kiivetti, kui puhvris on
nahtavat mustust.

Tervisekaitse- ja ohutusteave

e Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

o Arge suitsetage, sdége ega jooge kohtades, kus téédeldakse proove ja kasutatak-
se reagente. Kandke patsiendi proovide ja reagentide kasitsemisel sobivat isiklikku
kaitseriietust ja ihekordseid kindaid. Parast katse I6puleviimist peske hoolikalt kaed.

e Valtige kokkupuudet naha ja silmadega. Parast kokkupuudet nahaga peske viivita-
matult rohke vee ja seebiga. .

e Puhver sisaldab 0,004% 5-kloro-2-mettilil-4-isotiasool-3-ooni [EU nr
247-500-7] ja 2-metiilil-2H-isotiasool-3-ooni [EU nr 220-239-6] segu
5-kloro-2-metiiiil-4-isotiasool-3-ooni [EU nr 247-500-7] ja 2-metiilil-4-
isotiasool-3-ooni [EU nr 220-239-6] (3:1) segu (Skin Sens 1, Aquatic
Chronic 3), ja < 0,1% naatriumasiidi. Voib pdhjustada aIIergiIist na-  Hoiatus
hareaktsiooni (H317). Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime
(H412). Valtida auru aine sissehingamist (P261). Valtida sattumist keskkonda (P273).
Kanda kaitsekindaid/ kaitserdivastust (P280). Nahaarrituse vi obe korral: pdérduda
arsti poole (P333+P313). Vétta seljast saastunud réivad ja pesta enne korduskasu-
tust (P362+P364). Sisu korvaldada riiklike ja kohalike omavalitsuste eeskirjade jargi
(P501).

e Liofiliseeritud reagent korgi sees sisaldab < 1% naatriumasiidi (Aquatic Chronic 3).
Pikaajaline oht veeorganismidele (H412). Valtige sattumist keskkonda (P273). Kor-
valdage sisu riiklike ja kohalike omavalitsuste eeskirjade jargi (P501). Kokkupuutel
hapetega eraldub miirgine gaas (EUH032).

e Uuesti moodustatud ja vedelad reagendid sisaldavad < 0,1% naatriumasiidi, mida ei
peeta kahjulikuks kontsentratsiooniks. Asiidid vdivad reageerida torustiku metallosa-
dega, moodustades plahvatusohtlikke Ghendeid. Asiidi kogunemist vdib valtida, kui
loputada reagendid utiliseerimisel suure koguse veega alla.

e Korvaldamine: vt osa 15.

Analiiiitilised ettevaatusabinéud

e Arge kasutage toodet parast pakendil méargitud aegumiskuupéeva.

e Arge lletage avatud reagentide naidatud stabiilsusperioodi.

o QuikRead go wrCRP+Hb komplekt on méeldud kasutamiseks ainult QuikRead go
aparaadiga.

e Arge segage teise seerianumbriga vdi erinevate testide komponente. Komponendid
on Uhekordseks kasutamiseks, érge kasutage neid uue testi tegemisel.

o Komplekti esmakordsel avamisel veenduge, et kiivette kaitsvad fooliumkotikesed on
terved. Kui fooliumkotike on kahjustunud, arge kaustage selles olevaid kiivette. Li-
saks veenduge alati enne iksiku kilveti kasutamist, et selle fooliumiimbris on terve.

e Arge puudutage puhast tasapinda kiiveti alaosal (optiline osa). Visake &ra kiivetid,
millel on sdrmejélgi.

e QuikRead go wrCRP+Hb reagendikorgid on varvitud tirkiissiniseks, et eristada neid
teistest QuikReadi analliiitidest.

o Hoidke QuikRead go wrCRP+HDb reagendikorke niiskuse eest. Sulgege alumiinium-
toru kohe parast vajaliku arvu reagendikorkide valjavotmist.

e Arge pritsige vedelikku instrumendi mdoétekaevu.

Proovide materjal, votmine ja maht
CRP tulemusi voib saada téisvere, plasma ja seerumi proovidest, sellal kui Hb tulemusi
vOib saada ainult taisvere proovidest.
Komplektis olevaid kapillaare (kat. no. 146255) soovitatakse kasutada proovi lisamiseks.

Proovi Proovi | Saadav . -
materjal maht | tulemus Proovide v5tmine
Torgake puhast kuiva sérme lantsetiga
spé?r%\éotsast 10 ul CORP ja kdrvaldage esimene tilk. Plhkige
(téisveri) H H% sorm puhtaks ja votke teisest tilgast
hepariniseeritud kapillaari 10 pl verd.
. Kasutage veenivereproovi, mis on vdetud
Qnﬂllu(aoe-ritud 10 ul CORP hepariini vdi EDTA-d sisaldavasse torusse.
t'a'%sveri e H H?) Segage taisveri, pdorates toru mitu korda

Umber, ja votke kapillaariga 10 pl.

Kasutage EDTA/hepariini plasmat. Valtige
Plasma 10 pl CRP selgelt hemolulisunud proove. Kerge
hemollis ei mdjuta testi tulemusi.

Valtige selgelt hemoluisunud proove.

Seerum 10 i CRP Kerge hemollius ei mojuta testi tulemusi.

Proovi lahjendamine

Proovi materjal |Juhised

Taisveri Arge lahjendage taisvereproove.

Plasma- vdi seerumiproove vdib lahjendada 0,9% NaCl lahusega
Plasma/ enne proovi lisamist kiivetti.
seerum Soovitatav lahjendamissuhe on 1+3 (mahu jargi, 1 osa proovi + 3

osa 0,9% NaCl). Pange 10 pl lahjendatud proovi kiivetti, analllisige
proov ja korrutage saadud tulemus 4-ga.



Proovi séilitamine
Proovi materjal Liihiajaline séilitamine Pikaajaline séilitamine

Max 5 minutit

hepariniseeritud kapillaaris Mitte sdilitada

Sérmeotsaveri (taisveri)

Eraldage plasma ja

Antikoaguleeritud taisveri 2...8 °C juures 3 paeva sailitage nagu allpool
naidatud
o - . Alla =20 °C juures
Plasma 2...8 °C juures 7 paeva 3 aastat?
o x Alla —=20 °C juures
Seerum 2...8 °C juures 7 paeva 3 aastat?

Proov (téisveri, plasma,

seerum) puhvris 18...25 °C juures 2 tundi Mitte sailitada

Enne testimist laske proovidel saavutada toatemperatuur (18...25 °C). Kiilmunud proovid
tulevad taielikult Ules sulatada, korralikult segada ja enne testimist toatemperatuurini viia.
Kui Ulessulatatud plasmaproovid sisaldavad klompe, tuleb proove tsentrifuugida. Proove
ei tohiks korduvalt kilmutada ja sulatada.

Vajalikud, kuid mitte tarnitavad materjalid
Jargmised materjalid on testi tegemiseks vajalikud, kuid neid ei tarnita vdi need on saa-
daval ka eraldi. Tarnitavad materjalid on loetletud osas 4 ,Reagendid*.

Materijal Kat. no. Lisainfo
QuikRead go® Instrument 133893
tarkvaraversiooniga 7.5 v6i uuemaga QuikRead go instrumendid on
QuikRead go Plus Instrument 155378 vordsed instrumendid
tarkvaraversiooniga 2.0.0 v6i uuemaga
Kapillaarid (10 pl) 50 tk 147851 )

- Komplektis 146255
Kolvid 50 tk 67966
QuikRead go® CRP Control 153764
QuikRead go® CRP Control High 153763 X . i .
QuikRead go® CRP Control Low 153765 Soovitatud kvaliteedikontrolliks
QuikRead go® Hb 10 pl Control 153656

Sdrmeotsalantsetid - -

Katse labiviimine

Enne katse alustamist lugege labi QuikRead go aparaadi ja QuikRead go wrCRP+Hb
testi kasutusjuhend ning jargige neid. Avage kiivetihoidja fooliumkotike ja markige hoid-
jale avamiskuupaev.

Proovide vétmine (vt joonis 1-5)

Klaaskapillaare (10 pl) ja kolbe soovitatakse kasutada proovi lisamiseks eeltdidetud k-

vetti. QuikRead go wrCRP+Hb komplekt (kat. no. 146255) sisaldab kapillaare ja kolbe.

1. Enne testimist peab eeltéidetud kivett saavutama toatemperatuuri (18...25 °C). Uhel

kiilmutatud (2...8 °C) eeltéidetud kivetil kulub selleks 15 minutit. Arge puudutage

puhast tasapinda kiveti alaosas (optiline osa). Eemaldage kuvetilt fooliumkate. Hoi-

duge vedeliku mahapritsimisest. Kondenseeritud puhver fooliumkattel ei méjuta tule-

musi. Test tuleb Iabi viia kahe (2) tunni jooksul pérast kiveti avamist. Vedeliku pind

peab olema kiivetile margitud kahe joone vahel.

Pistke kolb oranzi triibuga otsast kapillaari.

Taitke kapillaar prooviga valge margini (10 ul). Veenduge, et kapillaaris pole dhu-

mulle. Kasutage pehmet riidetiikki voimalike proovijaatmete arapiihkimiseks kapillari

vélispinnalt.

4. Pistke proovikapillaar kivetti puhverlahusesse ja valjutage proov kolbi alla vajutades.
Veenduge, et kapillaar saab taiesti tihjaks. .

5. Sulgege kivett tihedalt wrCRP reagendikorgiga. Arge vajutage alla reagendikorgi
turkiissinist siseosa. Parast proovi lisamist puhvrile on lahus kaks (2) tundi stabiilne.
Hoidke kuvett plstiasendis ja érge raputage.

Lol

Proovi analiilisimine (vt joonis 6-8)

Alustage testi, lulitades QuikRead go instrument sisse. Taieliku juhendi leiate instrumendi

kasutusjuhendist. Ekraan juhatab teid l&bi testi.

6. Valige QuikRead go instrumendi ekraanil Measure / M66da proovi.

7. Paigutage kivett instrumendi sisse nii, et ribakood on teie poole, nagu ndidatud joo-
nisel 7. Instrument tuvastab proovi tlilibi. Ekraan kuvab médtmise edenemist. Kdige-
pealt méddab aparaat proovi tiihivaartust ning seejarel CRP ja Hb kontsentratsiooni.

8. Tulemus kuvatakse ekraanil ja kivett tduseb automaatselt, kui mddtmine on I6peta-
tud.

Kontrollproovi analiiliisimine

Palun lugege iga kontrollviaaliga kaasasolevat kasutusjuhendit. Analiiisige kontrollproo-
ve nagu patsiendi proove, aga valige QuikRead go instrumendi ekraanil Quality Control
Kvaliteedikontroll. Tulemust hoiustatakse kvaliteedikontrolli tulemuste jaoks mdeldud
eraldi tulemuste failis.

Soovitatav kontrollproovide QuikRead go CRP Control (kat. no. 153764), QuikRead
go CRP Control High (kat. no. 153763) ja/voi QuikRead go CRP Control Low (kat. no.
153765) ja QuikRead go Hb 10 pl Controli (kat. no. 153656) tavakasutus. Kui avastate
testi funktsionaalsuses mingeid muutusi, vaadake osa 16. ,Torkeotsing” ja vdtke lihen-
dust Aidian v&i kohaliku edasimiitjaga.
e QuikRead CRP kontrollproovid:
Koik QuikRead CRP on kasutusvalmis kontrollproovid. Kontrollvaartused on
QuikRead go aparaadi jaoks méaaratletud ja kontrollprotseduur toimub samamoodi
nagu plasma/seerumi prooviga. Teostage test osas 7. ,Protseduur” kirjeldatu jargi,
kasutades samu kontrollproovi mahte nagu tundmatute vereproovide puhul (10 pl).
Kontrollproov on kivetis stabiilne 15 minutit.
e Muud kaubanduses saadaolevad CRP kontrollproovid:
Késitsege ja kasutage kontrollproove iga kontrollaine kohta kaivate juhiste jargi. Teos-
tage test osas 7. ,Protseduur” kirjeldatu jargi. Kontrolli lubatud piirid tulevad maarata
QuikRead go aparaadiga saadud tappistulemuste abil. Tuhiprotsess ei pruugi dnnes-
tuda, kui kasutate kunstlikke vere punaliblesid sisaldavaid kontrollproove, sest need
ei pruugi normaalselt hemolidlsuda.



e QuikRead go Hb Control:
QuikRead go Hb 10 pl Control on kasutamisvalmis kontrollproov. Kontrollvaartused
on QuikRead go aparaadi jaoks maaratletud ja kontrollprotseduur toimub samamoodi
nagu taisvere prooviga. Teostage test osas 7. ,Protseduur” kirjeldatu jargi, kasutades
samu kontrollproovi mahte nagu tundmatute vereproovide puhul (10 pl).

e Muud kaubanduses saadaolevad Hb kontrollproovid:
Kasitsege ja kasutage kontrollproove iga kontrollaine kohta kaivate juhiste jargi. Teos-
tage test osas 7. ,Protseduur” kirjeldatu jargi. Kontrolli lubatud piirid tulevad maarata
QuikRead go aparaadiga saadud tappistulemuste abil. Tihiprotsess ei pruugi dnnes-
tuda, kui kasutate kunstlikke vere punaliblesid sisaldavaid kontrollproove, sest need
ei pruugi normaalselt hemolilsuda. Kontrollproovid, kus Hb esineb mingil muul kujul
kui okslihemoglobiin vai milles sisalduvad thendis véivad Hb-d muuta, véivad anda
tulemusi, mis ei ole vastavuses teistel meetoditel saadud tulemustega.

CRP

CRP taseme tdus on mittespetsiifiline ja seda ei tohi tdlgendada ilma taieliku haigusloota.
CRP seeriamddtmised vdivad olla vajalikud patsiendi seisundi vdi ravile allumise jalgimi-
seks ja vastsuindinute CRP taseme mddtmiseks. Lisaks on soovitatav kérgenenud CRP
tasemete hindamisel kindlaks teha patsiendispetsiifiline CRP algtase.

CRP testi

Tulemuse télgendamine
tulemus 9

« Jatab valja paljud dgedad pdletikulised haigused, kuid ei jata
valja konkreetselt poletikulisi protsesse.?'

« Ei pruugi vélja jatta vastsiindinute véimalikke pdletikke.”®

« Juba kdrgenenud algtasemete puhul alla 10 mg/l tuleb
arvestada nt miokardiinfarkti voi korduvate koronaarhaiguste
voimalusega.'®-2

« Ei pruugi vélja jatta véimalikke pdletikke voi agenemisi
sUsteemse pdletiku tingimustes.'>”

<10 mg/l

Suurenenud kontsentratsioone voib leida dgedate haiguste puhul,
mis esinevad koos kerge voi modduka poletikulise protsessiga.?!

> 50 mg/I Naitab suurt ja ulatuslikku poletikulist aktiivsust.?!

10-50 mg/I

Kui on kasutatud lahjendatud plasma- voi seerumiproove, arvutatakse |6pptulemused
osas 6. ,Proovide vétmine ja ettevalmistamine® toodud juhiste jérgi. Vajaduse korral vaa-
dake osa 16. "Veaotsing” ja korrake testi.

Hb
Hb testi tulemused Tulemuse télgendamine?
Naised <120 g/l (12,0 g/dl, 7,4 mmol/l) Nlpool referentsvaartust

> 150 g/ (15,0 g/dl, 9,3 mmol/l) Ulalpool referentsvaartust
Mehed <130 g/l (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) Nlpool referentsvaartust

> 170 g/l (17,0 g/dI, 10,6 mmol/l) Ulalpool referentsvaartust
Lapsed vanuses | <110 g/l (11,0 g/dl, 6,8 mmol/l) Allpool referentsvaartust
1-12 aastat* > 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) Ulalpool referentsvaartust

*Laste Hb vaartused suurenevad jark-jargult taiskasvanute tasemeni.

Hb viitevaartuste kohta vt osa 11, "Oodatud vaartused". Hb tulemuse taset mojutavad
patsientide dieedid ja elukoha kdrgus merepinnast. Seetdttu on soovitatav, et iga labor
maarab oma referentsvaartused Hb kohta.

Patsiendi diagnoosimisel tuleb alati arvestada tema (ldist Kliinilist seisundit. Vajaduse
korral vaadake osa 16. ” Veaotsing” ja korrake testi.

Katseprotseduurid, mida pole selle juhendis kirjeldatud, vdivad anda kisitavaid tulemusi.
Méningad ained vdivad méjutada testi tulemusi: vt osa 12. ,Toimivuse karakteristikud”.
Testi tulemusi ei tohi diagnoosimisel kasutada eraldi, iima taieliku Kliinilise hinnanguta.
Intraindividuaalsed erinevused CRP-s on olulised ja neid tuleb vaartuste tdlgendamisel
arvestada — nt seeriam&dtmistega.

CRP

Referentsvaartus: <3 mg/I"2*24 keskmine vaartus ilmselt tervetel tdiskasvanutel: 0,8 mg/I%.
Vastsiindinute CRP taset vdivad mdjutada nt enneaegsus, slinnituse kestus ja sunnitu-
sega seotud komplikatsioonid.

Vahetult parast siindi on digeaegselt siindinute CRP tase ldiselt madal ja see tduseb
moningal maaral (keskmiselt vahem kui 2 mg/l) méne paeva jooksul’.

Hb

Vordlusriihm Referentsvaartused?
Naised 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dI, 7,4-9,3 mmol/l)
Mehed 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dI, 8,1-10,6 mmol/l)

Lapsed vanuses 1-12 aastat* | 110-155 g/l (11,0-15,5 g/dI, 6,8-9,6 mmol/l)
*Laste Hb vaartused suurenevad jark-jargult tdiskasvanute tasemeni.



QuikRead go wrCRP+HD testi tulemusnaitajad on vordsed nii seadmega QuikRead go
Instrument kui seadmega QuikRead go Plus Instrument.

CRP

Tépsus ja korratavus

Tapsuseuuring tehti kooskdlas Kiliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi (CLSI)
juhistega, EP5-A3.

Analiiiisisene, pdevadevaheline ja kogutdpsus

Proovi Proovi Paevade | Keskmine | Anallusisisene Paevade- Kogu
materjal number |arv CRP (mg/l) | VK (%) vaheline VK (%)
VK (%)
Proov 1 20 5,8 2,6 2,0 3,4
Taisveri Proov 2 20 55 3,8 1,1 4,0
Proov 3 20 181 58 2,8 6,9
Proov 1 20 18 4,6 3,4 57
Plasma Proov 2 20 63 3,0 1,0 3,5
Proov 3 20 120 6,1 2,5 6,6
Kontroll 1 | Proov 1 20 2,5 2,7 4.2 53
Kontroll 2 | Proov 1 20 27 2,3 1,5 3,0
Kontroll 3 | Proov 1 20 88 54 29 58
Mojutus

Ei leitud mojusid

Majutav aine kontsentratsioonis kuni

Bilirubiin 400 pmol/l
C-vitamiin 200 pmol/l
Triglttseriidid 11,5 mmol/l
Kolesterool 10,0 mmol/l
Reumatoidfaktorid (RF) 525 1U/ml
Leukotstitdid 87x10° rakku/l

Antikoagulandid (Li-hepariin véi EDTA) Mbjutusi pole

Enamik proovides olevaid heterofiilseid v6i lambavastaseid antikehi ei méjuta testi, sest
katse antikehades puudub Fc-osa. Harvadel juhtudel on taheldatud IgM-tulipi mieloo-
mivalgu méju.

Maaramispiirid

Katse alumine maaramispiir on < 0,4 mg/l.

Mootmisvahemik

Taisvereproovide puhul on CRP mdétmise vahemik 0,5-200 mg/I hematokrititasemel
40%. Kui hematokrit on madalam voi kdrgem kui 40%, muutub mddtmisvahemik allole-
vas tabelis naidatu jargi. CRP tulemust ei kuvata, kui hematokrititase on valjaspool va-
hemikku 15-75%.

Proovi tiilip | Hematokrit | Proovi Moo6tmisvahemik
% suurus (mg/l CRP)
15-19 0,5-140
20-24 0,5-150
25-29 0,5-160
30-33 0,5-170 )
34-36 05-180 Kui tyl_emus
37-39 0,5-190 on véljaspool
Téisvereproov 40-45 104l 0,5-200 médtmisvahemikku,
46-51 05-220 kuvatakse tulemus
52-57 0.5-250 selliselt: “CRP
— ‘5 < 0,5 mg/I” véi nt
Sg_g} 8’2_:25?8 “CRP > 200 mg/I"
68-71 0,7-370
72-75 0,8-420
Plasma-/ _ 10 4l 0.5-120

seerumiproov

Libisevat tulemustevahemikku saab vélja lilitada, mille korral on taisvereproovide puhul
mddtmisvahemik fikseeritud 0,8-140 mg/l. Nihkuva tulemuste vahemiku vélja lulitami-
seks peate muutma instrumendi testiparameetri satteid. Muudatus tehakse wrCRP testi
parameetrites. Palun vaadake instrumendi kasutusjuhendit.

Antigeenide liigsus
Alla 1000 mg/lI CRP kontsentratsioonid ei anna ekslikult madalaid tulemusi.

Lineaarsus
Taastumised CRP plasmaproovide seerialahjendustes on ulatunud vahemikku 96% kuni
111%.

Hb

Tapsus ja korratavus

Tapsuseuuring tehti kooskdlas Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi (CLSI)
juhistega, EP5-A3.

Analiiiisisene, pdevadevaheline ja kogutdpsus

Proovi Proovi |Péaevade | Keskmine | Analliisisisene | Paevade- Total
materjal | number | arv Hb (g/) |VK (%) vaheline VK (%) |CV (%)
Proov 1 20 65 3,1 2,3 3,8
Taisveri Proov 2 20 140 2,6 1,7 3.1
Proov 3 20 196 2,5 2,0 3,6
Kontroll | Proov 1 20 128 2,3 0,8 2,4
Mojutus

Méjutav aine Ei leitud mojusid kontsentratsioonil kuni

Bilirubiin 200 pmol/l
C-vitamiin 200 umol/l
Triglttseriidid 11,5 mmol/l
Reumatoidfaktorid (RF) 525 1U/ml
B-karoteen 3,7 umol/l
Ibuprofeen 500 mg/I
Salitsullhape/atsetiilsalitsitilhape 650 mg/l
Tetrats(ikliinid 200 mg/l
Karbamiid 5000 mg/l

Antikoagulandid (Li-hepariin véi EDTA)

Mbjutusi pole



Moo6tmisvahemik
Hemoglobiini mddtmisvahemik taisvere proovides on 50-220 g/l (5,0-22,0 g/dI, 3,1-13,7
mmol/l).

Lineaarsus
Taastumised Hb proovide seerialahjendustes on ulatunud vahemikku 96% kuni 103%.

13 Jaélgitavus

CRP
QuikRead go wrCRP+Hb testi CRP katse kalibreerimiseks kasutatavad kalibraatorid on
vastavad ERM®-DA474 viitematerjalile.

Hb

QuikRead go wrCRP+Hb testi Hb katse kalibreerimiseks kasutatavad kalibraatorid on
vastavad ICSH (tstianomethemoglobiini) standardile 1995 ja viitematerjalike CRM BCR-
522,252

14 Meetodite vordlus

CRP

Patsientide plasmaproove analiiisiti kliinilise laboratoorse meetodiga, ambulatoorse tes-
tiga ja QuikRead go wrCRP+Hb meetodiga. Allolevas tabelis on korrelatsiooniuuringute
kokkuvéte.

Passing-Babloki analiiiis

Kliiniline laboratoorne meetod

Ambulatoorne test

y= 0,97x+0,2
r= 0,996
n= 97

y=0,99x +0,7
r= 0,995
n= 82

Taisvere ja plasma vordlus
98 kliinilise proovi vérdlus naitas, et taisveri (y) ja plasma (x) annavad vérreldavaid tule-
musi: y = 1,00x + 0,04

Hb

Patsientide tdisvereproove analiisiti kliinilise laboratoorse meetodiga, ambulatoorse
testiga ja QuikRead go wrCRP+Hb meetodiga. Allolevas tabelis on korrelatsiooniuurin-
gute kokkuvote.

Passing-Babloki analiiiis
Kliiniline laboratoorne meetod Ambulatoorne test
y= 1,03x-2,1 y=1,07x-8,2
r= 0,996 r= 0,980
n= 115 n= 120

15 Utiliseerimine

e Havita materjalid vastavalt kohalikule seadusandlusele.
e KOoiki patsientide proove, proovivétu vahendeid, kontrolle, kasutatud viaale, korke ja
klvette tuleb kéidelda kui potentsiaalset nakkusallikat.
e QuikRead 101 ja QuikRead go komponentide materjalid:
Paber: Kasutusjuhend
Kartong: Komplekti karp ja selle sisemised osad
Plastmass: Kivetid, reagentide korgid, kiiveti hoidja, rékk, tihjendajad,
ekstraktsioonikatsutid, tampoon, proovivétuviaalid
Klaas: Kapillaarid
Metall: Reagendi korkide karbid, kiivettide katted ja kapillaaride karbi kork
Ei veta prugi to6tlemisele: reagendi korkide karbi kaaned ja magnetkaardid (PVC)
e Head laboritava, hlgieeni ja kasutusjuhendit arvestades, ei ole regendid ohtlikud
tervisele.



Veateated

QuikRead go instrumendi kuvatavad veateated on toodud all. Veateadete kohta Uiksikas-
jalikuma info saamiseks, vaadake instrumendi kasutusjuhendit.

Veateated

Mo6dtmine keelatud.
Kontrollige reagendikorki.
Modtmine keelatud. Kuveti
temperatuur liiga madal.
Modtmine keelatud. Kiveti
temperatuur liiga korge.
Test tiihistatud.
Tuhivaartus liiga kdrge.
Test thhistatud.
Ebastabiilne tuihivaartus.

Test tuhistatud.
Viga reagendi lisamises.

Tulemus puudub.
Hematokrit liga madal.

Tulemus puudub.
Hematokrit liiga kdrge.

Korrigeeriv tegevus

Kontrollige, kas klvetil on reagendikork ja kas korgi
tirkiissinine siseosa pole alla vajutatud.

Laske kiivettidel soojeneda toatemperatuurini (18...25°C).
Testige sama kiivetti uuesti.

Laske kiivettidel jahtuda toatemperatuurini (18...25°C).
Testige sama kiivetti uuesti.

Testige sama kuvetti uuesti. Tlhiprotsess pole I6ppenud
vOi proov vdib sisaldada mdjutavaid aineid. Viimasel juhul
ei saa testi I6puni viia.

Tehke uus test. Reagendi lisamise ajal tekkis probleem.
Kui veateade ilmub uuesti, veenduge, et CRP reagendi
korgid pole saanud niiskust. Samuti veenduge, et
reagendi korgid on korralikult suletud.

Kui hematokriti tase taisvereproovis on allpool aparaadi
hematokriti md6tmisvahemikku (vt osa 12), siis tulemust
ei naidata.

Kui hematokriti tase taisvereproovis on Ulalpool aparaadi
hematokriti médtmisvahemikku (vt osa 12), siis tulemust
ei naidata.

Ootamatult madalad ja korged tulemused
Allolevas tabelis on loetletud ootamatult madalate ja kdrgete tulemuste véimalikud

Korrigeeriv tegevus

Tehke uus test. Veenduge, et kapillaar on
taiesti tais. Valtige Shumulle kapillaaris.

Tehke uus test. Veenduge, et kapillaar

on korralikult taidetud. Pihkige kapillaari
valispind voimalikest proovijaatmetest
puhtaks.

Tehke uus test. Vaadake, et puhvri maht
oleks dige: vedeliku pind peab olema kivetile
margitud kahe joone vahel.

Tehke uus test. Arge puudutage puhast

pShjused.
Probleem Voimalik pohjus
S}gt:;atult Proovi maht liga
tulemus. vaike.
Proovi maht liiga suur.
Ootamatult
kérge Puhvri maht liiga
tulemus. viike.
Kuvett on
maardunud.
Oot tult Kasutatakse erinevate
o danl“/a u komplektipartiide voi
E:; : testide komponente.
tule?nus. Reagendi ebadige

sailitamine.

tasapinda kuveti alaosas.

Tehke uus test. Veenduge, et kdik reagendid
on Uhest ja samast komplektipartiist.

Tehke uus test. Veenduge, et reagente
sailitatakse kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

QuikRead go® on Aidian Oy poolt registreeritud kaubamark.



20.

21.

22.

g
&
1

i
ol
%
®@

Pearson TA et al. Markers of inflammation and
cardiovascular disease: application to clinical and
public health practice: A statement for healthcare
professionals from the Centers for Disease Control
and Prevention and the American Heart Associa-
tion. Circulation. 2003; 107 (3): 499-511

Greenland P et al. ACCF/AHA guideline for assess-
ment of cardiovascular risk in asymptomatic adults:
a report of the American College of Cardiology
Foundation/American Heart Association Task Force
on Practice Guidelines. J Am Coll Cardiol. 2010; 56
(25): €50-103.

World Health Organization. Use of Anticoagulants
in Diagnostic Laboratory Investigations & Stability
of blood, plasma and serum samples (WHO/DIL/
LAB/99.1 Rev.2), 2002. Available: http://whglibdoc.
who.int/hg/2002/WHO_DIL_LAB_99.1_Rev.2.pdf.
Accessed 21.8.2014.

Thomas L. C-reaktives Protein (CRP) In: Labor und
Diagnose, 4th ed. Marburg: Die Medizinische Ver-
lagsgesellschaft, 1992, 780-90.

Bain BJ et al. Dacie and Lewis Practical Haema-
tology, 11th ed. Edinburgh, Churchill Livingstone,
2012.

Eesti

diagnostikavahend

Kataloogi number
Partii kood
Kasutada

3 kuud

6 kuud

Tootja

Piisav

Sisu

Reagendikorgid

Puhver
Kapillaarid

Hepariniseeritud
Tuhjendajad

[CONT[NaN|

C

Péritolu: lammas

Meditsiiniline in vitro

Temperatuuri piirang

Sisaldab naatriumasiidi

23.
24.

25.

26.

Seade patsientide vahetus
laheduses testimiseks

Sailivusaeg parast avamist

Sailivusaeg parast avamist

Loe juhendit enne kasutamist

Uhekordseks kasutamiseks

Sisaldab 5-kloro-2-metiiil-
4-isotiasool-3-ooni [EU nr

239-6] segu

See toode vastab Euroopa
Parlamendi ja NGukogu

nduetele kui in vitro

€

diagnostiline meditsiiniseade

wl
AIDIAN

Aidi

an Oy

247-500-7] ja 2-metuil-2H-
isotiasool-3-ooni [EU nr 220-

Volitatud esindaja Sveitsis

Shine et al. Solid phase immunoassays for human
C-reactive protein. Clin Chim Acta. 1981; 117: 13-
23.

Schlebusch H et al. High Sensitive CRP and Creati-
nine: Reference intervals from Infancy to Childhood.
J Lab Med 2002; 26 (5/6): 341-6.

International Council for Standardisation in Hae-
matology: Expert Panel on Heamoglobinometry.
Recommendations for reference method for haemo-
globinometry in human blood (ICSH standard 1995)
and specifications for international haemiglobincya-
nide standard (4th edition). J Clin Pathol 1996; 49:

Bull, BS et al. Reference and selected procedures
for the quantitative determination of hemoglobin in
blood; approved standard — third edition”, NCCLS
20 (28), document H15-A3.

Romaéana

Dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro
Dispozitiv pentru testare in
proximitatea pacientului

Numér de catalog
Numér lot
Data de expirare

Perioada de valabilitate dupa
deschidere 3 luni

Perioada de valabilitate dupa
deschidere 6 luni

Limite de temperature

Consultati instructiunile de utilizare
Producator

Suficient pentru

Anu se reutiliza

Continut

Capace cu reactivi

Tampon

Tuburi capilare

cu heparina

Pistoane

Origine: oaie

Contine azida de sodiu

Contine 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)

Acest produs este conform

cu cerintele Parlamentului si
Consiliului European referitoare
la dispozitivele medicale de
diagnostic in-vitro

Reprezentant autorizat in Elvetia

3

Koivu-Mankkaan tie 6 B, FI-02200 Espoo, Finland

P.O.

Box 83, FI-02101 Espoo, Finland

+358 10 309 3000, aidian.eu, quikread.com



QuikRead go® wrCRP+Hb Romaéna
Nr. cat. 146255

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

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

CRP este o proteina de faza acuta prezenta in concentratii scazute in sangele persoa-
nelor sdnatoase.' Masurarea CRP ajuta la detectarea si evaluarea infectiilor, leziunilor
tisulare si tulburarilor inflamatorii. Ofera informatii pentru diagnosticarea, tratamentul si
monitorizarea tulburarilor inflamatorii.

Hb este proteina cu continut de fier din eritrocite care transporta oxigen. Determinarea
concentratiei acesteia reprezinta o procedura obisnuita atat in ingrijirea de sanatate pri-
mara, cat si in cea acuta. A se utiliza numai pentru diagnosticare in vitro.

Proteina C reactiva (CRP)

Infektioner, veevsskader og inflammationssygdomme kan vaere ledsaget af en uspecifik
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 nivelu-
rile 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 in-
strument eficient pentru controlarea si monitorizarea infectiilor postoperatorii?®. Valorile
CRP usor crescute, precum si variatiile specifice pacientului in intervalul 0,5-5 mg/l s-au
dovedit a fi relevante din punct de vedere clinic, de exemplu in septicemia neonatalad™®,
evenimente coronariene recurente'®'? si afectiuni care presupun inflamatie sistemica
(cum ar fi BPOC™5 si artrita reumatoida’™®”).

Avantajele masurarii CRP constau Tn faptul ca aceasta este un indicator sensibil, timpu-
riu 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.

Hemoglobina (Hb)

O descrestere a concentratiei Hb poate fi rezultatul unei deficiente de fier sau pierderii
de sange. O concentratie crescuta de Hb in sange poate indica alimentarea scazuta cu
oxigen, de exemplu, la persoanele care traiesc in regiunile muntoase sau la fumatori.
Determinarea nivelului hemoglobinei ofera rapid o imagine de ansamblu a sanatatii/
conditiei fizice generale ale unei persoane. Totusi, motivele modificarilor nivelurilor de
hemoglobina in sine trebuie investigate si se recomanda masurarea altor valori ale san-
gelui. Nivelurile de hemoglobina pot fi afectate, de asemenea, de volumul de plasma al
persoanei respective.

Proteina C reactiva (CRP)

Masurarea CRP din testul QuikRead go wrCRP+Hb este o analizé imunoturbidimetrica
bazata pe reactia de aglutinare. Microparticulele sunt acoperite cu fragmente F(ab), an-
ti-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 integral sunt hemolizate. Datele de calibrare ale testului se regasesc in eticheta
cu cod de bare a cuvei, pe care instrumentul QuikRead go o citeste automat fnainte 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/I (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.

Hemoglobina (Hb)

Masurarea Hb cu ajutorul testului QuikRead go wrCRP+Hb se bazeaza pe masurarea
fotometrica a oxihemoglobinei la doud lungimi de unda. Tamponul hemolizeaza eritroci-
tele probei in cuva, dupa care se poate masura absorbtia de Hb eliberata. Instrumentul
corecteaza efectul lipidelor sau al altor factori care induc turbiditate asupra rezultatelor.
Codul de bare de pe cuva contine parametrii necesari pentru calcularea concentratiei de
Hb, iar instrumentul QuikRead go afiseaza rezultatele Hb obtinute. Intervalul de masura-
re al Hb al analizei Hb este 50-220 g/l (5,0-22,0 g/dl, 3,1-13,7 mmol/l).

Continutul kitului

QuikRead go® wrCRP+Hb
Simbol Nr. cat. 146255
50 de teste

Numele si originea
componentei

Capace cu reactivi QuikRead

go WiCRP [REAG[CPS] 2x25
Solutie tampon 2x25x1ml
Tuburi capilare

(10 50
Pistoane 50

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



Depozitare

Componentele | Desigilate si Desigilate si Sigilate si pastrate
kitului pastrate la 2...8°C | pastrate la 18...25°C | la 2...25°C
Capace cu . .
reactivi 6 luni 6 luni

Punga de staniol: | Punga de staniol: Pana |a data expirérii

f f kitului
Solutie tampon 6 luni 3 luni
P Cuva preumpluta unica:
2 ore

Pregatirea si conditiile de depozitare ale reactivilor

Toti reactivii sunt gata de utilizare. Pastrati capacele cu reactivi CRP departe de ume-
zeala. Inchideti tubul de aluminiu imediat dupa ce ati scos numérul necesar de capace
cu reactivi.

Deteriorarea reactivilor

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

Atentionari si precautii

e Ase utiliza numai pentru diagnosticare in vitro.

e Nu fumati, nu mancati si nu beti in spatiile in care se manipuleaza probele sau re-
activii kitului. Purtati echipament de protectie personal si manusi de unica folosinta
potrivite atunci cand manipulati probele pacientilor si reactivii din kit. Spalati-va bine
maéinile 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-izotiazo-
lin-3-ona [EC no. 247-500-7] si 2-metil-2H -izotiazol-3-ona [EC no. 220-
239-6] (3:1) (ensibilitate 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 ménusi de protectie/imbrécamin-
te de protectie (P280). In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: 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 din interiorul capacului contine < 1% azida de sodiu (Toxicitate
cronica pentru mediul acvatic, Categoria 3). Nociv pentru mediul acvatic, cu efecte pe
termen lung (H412). Evitati dispersarea in mediul inconjurétor (P273). Aruncati con-
tinutul conform reglementarilor nationale si locale (P501). In contact cu acizi, degaja
un gaz foarte toxic (EUH032).

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

e Eliminarea: vezi Sectiunea 15.

Avertizare

Precautii analitice

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

e 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. Com-
ponentele sunt de unica folosinta; 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, Tnainte de a utiliza o cuva individuala, asigu-
rati-va intotdeauna ca folia protectoare este intacta.

e Nu atingeti suprafetele plane transparente din partea inferioara a cuvei (partea opti-
cd). 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. R

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

e Nu introduceti lichid in fanta de masurare a instrumentului.

Materialul probei, prelevarea si volumul

Rezultatele CRP pot fi obtinute din probe de sange integral, plasma si ser, in timp ce
rezultatele Hb pot fi obtinute numai din probe de sange integral.

Tuburile capilare incluse in kit (Nr. cat. 146255) sunt recomandate pentru adaugarea
probei.

. Rezultatul
Mraotggialul Vf(':é:'iu' care poate |Prelevarea probelor
P P fi obtinut
Proba de Intepati degetul curat si uscat cu o lantets si
sange din CRP i ori icaturd. St 4 deqetul si
deget 10 i Si aruncati prima picatura. Stergeti degetul si
(sénge Hb prelevati 10 pl de sange din cea de-a doua
integral) picatura, utilizand un tub capilar cu heparina.
Sange Utilizati o proba de sange venos colectat
integral CRP ntr-o eprubeta care contine heparina sau
cu 10 pl si EDTA. Amestecati sangele integral prin
antico- Hb rasturnarea eprubetei de cateva ori si luati 10
agulant ul cu un tub capilar.

Utilizati plasma cu EDTA/heparina. Evitati
Plasméa 10 pl CRP probele intens hemolizate. Hemoliza usoara
nu va afecta rezultatele testului.

Evitati probele intens hemolizate. Hemoliza
Ser 0wl CRP usoara nu va afecta rezultatele testului.



Diluarea probelor

Materialul

probei Instructiuni

Sange integral | Nu diluati probele de sange integral.

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

Plasma / ser 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 Depozitarea pe termen

scurt lung

Sange din deget (sange Max. 5 minute n tubul .
integral) capilar cu heparina Anu se depozita

A . Se separa plasma si se
Sange Integral cu 2.8 °C timp de 3 zile depoziteaza dupa cum

9 este indicat mai jos

Plasma 2...8 °C timp de 7 zile Sub —20 °C timp de 3 ani®
Ser 2...8 °C timp de 7 zile Sub —20 °C timp de 3 ani®
Proba (sénge integral, 18...25 °C timp de 2 ore A nu se depozita

plasma, ser) in tampon

Se lasa probele s& 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 plasma dezghetate contin cheaguri, probele trebuie
centrifugate. Probele nu trebuie 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 133893
recenta Instrumentele QuikRead go sunt
QuikRead go Plus Instrument cu instrumente echivalente
versiunea software 2.0.0 sau mai 155378
recenta
Tuburi capilare (10 pl) 50 buc 147851 o

- Tiekiama su 146255
Pistoane 50 buc 67966
QuikRead go® CRP Control 153764

QuikRead go® CRP Control High 153763 -
QuikRead go® CRP Control Low 153765 Recomandat pentru controlul calitatii

QuikRead go® Hb 10 pl Control 153656
Lantete pentru varful degetului - -

Procedura de testare

Inainte de a incepe o testare, cititi si urmati instructiunile de utilizare ale instrumentului
QuikRead go si ale testului QuikRead go wrCRP+Hb. 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+Hb (Nr. cat. 146255) contine

tuburile capilare si pistoanele.

1. O cuva preumplutd trebuie sa ajunga la temperatura camerei (18...25 °C) inainte

de utilizare. Aceasta dureaza 15 minute pentru o cuva preumpluta individuala re-

frigerata (2...8 °C). Nu atingeti suprafetele plane transparente ale partii inferioare a

cuvei (partea optica). Indepartati folia protectoare a cuvei. Fiti atenti s& nu impréastiati

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 capatul cu banda portocalie.

Umpleti tubul capilar cu proba pana la marcajul alb (10 pl). 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. Inchideti cuva strans cu un capac cu reactiv wrCRP. Nu apdsati in jos partea interioa-
ra turcoaz a capacului cu reactiv. Dupa ce proba a fost adaugata in tampon, solutia
este stabila timp de doua (2) ore. Mentineti cuva in pozitie verticala si nu agitati.

Ll

Analiza probelor (vezi figurile 6-8)

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

instructiunile 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 masura-
torii. Instrumentul masoara mai intai probele martor si apoi concentratiile CRP si Hb.

8. Rezultatul este afisat pe ecran si cuveta se ridicd automat dupa finalizarea masura-
torii.

Analiza probei de control

Consultati instructiunile de utilizare furnizate cu fiecare flacon de control. Analizati pro-

bele de control ca probe de la pacient dar alegeti Quality Control | Controlul calitatii

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



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

Read go CRP Control High (Nr. cat. 153763) si/sau QuikRead go CRP Control Low (Nr.

cat. 153765) si QuikRead go Hb 10 pl Control (Nr. cat. 153656). 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 necunoscute (10 pl). Proba de control este stabila timp
de 15 minute in cuva.

o 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 preci-
zie obtinute cu instrumentul QuikRead go. Este posibil ca procesul cu proba martor
sd nu reuseasca daca utilizati o proba de control care contine eritrocite artificiale,
deoarece acestea pot sa nu hemolizeze normal.

e Proba de control QuikRead go Hb:
Proba de control QuikRead go Hb 10 pl este o proba de control 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 sange
integral. Efectuati testul asa cum se araté in Sectiunea 7. ,Procedura”, utilizati acelasi
volum de proba de control ca si pentru probele de sange necunoscute (10 pl).

e Alte probe de control Hb 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 preci-
zie obtinute cu instrumentul QuikRead go. Este posibil ca procesul cu proba martor
sd nu reuseasca daca utilizati o proba de control care contine eritrocite artificiale,
deoarece acestea pot sd nu hemolizeze normal. Probele de control in care Hb este
prezenta sub altd forma decéat oxihemoglobina sau care contin compusi ce ar putea
modifica Hb ar putea duce la rezultate care sa nu fie consecvente cu cele obtinute
prin alte metode.

CRP

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-nas-
cuti. In plus, se recomand3 stabilirea nivelului CRP de baz& specific pacientului atunci
cand se evalueaza niveluri usor crescute de CRP.

Rezultatele

testului CRP Interpretarea rezultatelor

Excluse multe boli inflamatorii acute, dar nu sunt excluse in
mod specific procesele inflamatorii.?!

Nu sunt excluse neaparat inflamatii posibile la nou-nascuti.”®
Deja in cazul nivelurilor initiale crescute, sub 10 mg/l, trebuie
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."*"”

Concentratii crescute se intalnesc in boli acute care apar in
prezenta unui proces inflamator usor pana la moderat.?'

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

<10 mg/l

10-50 mg/!

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

La diagnosticarea pacientilor trebuie luata in considerare intotdeauna starea clinica ge-
nerala a pacientului. Daca este necesar, consultati Sectiunea 16 ,Depanare” si repetati
testul.

Hb
Rezultatele testului Hb Interpretarea rezultatelor?
Femei <120 g/l (12,0 g/dl, 7,4 mmol/l) Sub valoarea de referinta
1
> 150 g/ (15,0 g/dl, 9,3 mmol/l) Peste valoarea de referinta
Barbati <130 g/l (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) Sub valoarea de referinta
|
’ >170 g/l (17,0 g/dl, 10,6 mmol/l) Peste valoarea de referinta
. . <110 g/l (11,0 g/dl, 6,8 mmol/l) Sub valoarea de referinta
Copii 1-12 ani* T
> 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) Peste valoarea de referinta

* Valorile Hb la copii cresc progresiv, ajungand treptat la nivelurile adultilor.

Pentru valorile de referinte pentru Hb, consultati Sectiunea 11. ,Valori preconizate”. Ni-
velurile rezultatelor Hb sunt afectate de dietele pacientilor si de altitudinea la care se afla
resedinta lor fatd de nivelul mérii. Prin urmare, se recomanda ca fiecare laborator s fsi
stabileasca propriile valori de referinta pentru Hb.

La diagnosticarea pacientilor trebuie luata in considerare intotdeauna starea clinica ge-
nerald a pacientului. Daca este necesar, consultati Sectiunea 16. ,Depanare” si repetati
testul.

Procedurile de testare, altele decét cele prezentate in aceste instructiuni, pot genera
rezultate contestabile. Unele substante pot interfera cu rezultatele testului; consultati
Sectiunea 12. ,Caracteristicile de performanta”.

Rezultatele testului nu trebuie interpretate niciodata singure, fara o evaluare clinica com-
pletd, 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.



CRP

Valoare de referinta: < 3 mg/I"#24, 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 Intr-o oarecare masura (valoarea medie sub 2 mg/l) in urmatoarele cateva
zile'.

Hb

Grup de referinta Valori de referinta?

Femei 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dI, 7,4-9,3 mmol/l)
Bérbati 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dI, 8,1-10,6 mmol/l)
Copii 1-12 ani* 110-155 g/l (11,0-15,5 g/dl, 6,8-9,6 mmol/l)

* Valorile Hb la copii cresc progresiv, ajungand treptat la nivelurile adultilor.

Caracteristicile de performanta ale testului QuikRead go wrCRP+Hb au fost dovedite
ca fiind echivalente atat pentru QuikRead go Instrument cat si pentru QuikRead go Plus
Instrument.

CRP

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 3,

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 3,4 57

Plasma |Proba 2 20 63 3,0 1,0 3,5
Proba 3 20 120 6,1 2,5 6,6

Proba de

control 1 | Proba 1 20 2,5 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 5,8

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 Ul/ml

Leucocite 87x10° celule/l

Anticoagulante (Li-heparina 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/I.

Intervalul de masurare

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

Tipul probei | Hematocrit | Volumul Intervalul de
% probei masurare
(mgll 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
A 37-39 0,5-190 afara intervalului de
m‘;gf‘afange 40-45 10 05-200  masurare, rezultatul va
46-51 0,5-220 fi afisat ca ,CRP < 0,5
52-57 0,5-250 mg/l” 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 - 10l 05-120

Este posibil sa inactivati intervalul variabil al rezultatelor, caz in care intervalul de masu-
rare fix pentru 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/I nu dau rezultate scazute false.

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



Hb
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 |Hb medie |CV intimpul |CV intre zile |CV total

probei probei de zile (gl ciclului (%) | (%) (%)
A Proba 1 20 65 3,1 2,3 3,8
ﬁ?gggl Proba 2 20 140 2,6 1,7 3,1
9 Proba 3 20 196 2,5 2,0 3,6
Proba de
control Proba 1 20 128 2,3 0,8 2,4
Interferenta
Substante care interfereaza Fara interferente pana la concentratia
Bilirubina 200 pymol/l
Vitamina C 200 umol/l
Trigliceride 11,5 mmol/l
Factorii reumatoizi (RF) 525 Ul/ml
Betacaroten 3,7 umol/l
Ibuprofen 500 mg/l
Acid salicilic/Acid acetilsalicilic 650 mg/l
Tetracicline 200 mg/l
Uree 5000 mg/l

Anticoagulante (Li-heparina sau EDTA) Fara interferente

Intervalul de masurare
Intervalul de masurare al hemoglobinei in probele de sange integral este 50-220 g/I
(5,0-22,0 g/dl, 3,1-13,7 mmol/l).

Linearitatea
Procentele de recuperare in cazul unor dilutii seriale de probe Hb au variat intre 96% si
103%.

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

Hb
Analiza Hb din testul QuikRead go wrCRP+Hb poate fi urmarita in legatura cu standardul
ICSH (cianmethemoglobina) 1995 si cu materialul de referintda CRM BCR-522.252

CRP

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

Analiza Passing-Bablok

Metoda clinica de laborator Test la punctul de ingrijire
y= 0,97x+0,2 y= 0,99x + 0,7
r= 0,996 r= 0,995
n= 97 n= 82

Comparare 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

Hb

Probele de sange integral ale pacientilor au fost analizate prin metoda clinica de labora-
tor, un test la punctul de ngrijire si prin metoda QuikRead go wrCRP+Hb. Un rezumat al
studiilor de corelare este prezentat in tabelul de mai jos.

Analiza Passing-Bablok

Metoda clinica de laborator Test la punctul de ingrijire
y= 1,03x-2,1 y= 1,07x-8,2
r= 0,996 r= 0,980
n= 115 n= 120

e Aruncati continutul conform reglementarilor nationale si locale.

e 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.

e Materialele componentelor kiturilor QuikRead 101 si QuikRead go:

Hartie: Instructiuni de utilizare

Carton: Cutia kitului, inclusiv partile interioare

Plastic: Cuvele, capacele cu reactivi, folia protectoare a suportului cuvei, suportul
cuvei, pistoanele, fiole si tuburi de extractie, tamponul, piston si tuburi capilare
Sticla: Tuburi 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)

e Reactivii furnizati nu ar trebui sa prezinte un pericol pentru sénatate, atunci cand
sunt utilizati in conformitate cu Bunele practici de laborator, Buna igiena la locul de
munca si instructiunile de utilizare.



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 instrumentului.

Mesaje de eroare Actiuni corective
Masurarea este interzisa.
Verificati capacul cu
reactiv.

Masurarea este interzisa.
Temperatura cuvei este
prea scazuta.

Masurarea este interzisa.
Temperatura cuvei este
prea ridicata.

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

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

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

Test anulat. . . x

g Testati din nou aceeasi cuva. Procesul cu proba martor
Martor prea ridicat.
Test anulat nu a fost finalizat sau proba poate contine substante care

Martor instabil. interfereaza. Tn acest ultim caz, testul nu poate fi finalizat.

Efectuati un test nou. A aparut o problema in timpul

Test anulat. adaugarii reactivului. Daca acest mesaj de eroare apare
Eroare la adaugarea din nou, asigurati-va ca nu au fost expuse la umezeala
reactivului. capacele cu reactivi CRP. De asemenea, asigurati-va ca
tubul capacelor cu reactivi este inchis corespunzator.
Fara rezultat. Daca nivelul hematocritului dintr-o proba de sange
Hematocritul este prea integral este sub intervalul de masurare al instrumentului
scazut. (vezi sectiunea 12), nu se afiseaza niciun rezultat.

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

Fara rezultat.
Hematocritul este prea
crescut.

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

Rezultat Volumul probei este Efectuati un test nou. Asigurati-va ca tubul

scazut rea mic capilar este umplut complet. Evitati bulele de
neasteptat. P i aer in tubul capilar.
Efectuati un test nou. Asigurati-va ca tubul
Volumul probei este | capilar este umplut corespunzator. Stergeti
prea mare. orice exces de proba de pe exteriorul tubului
Rez capilar.
ezultat i ; ivA o3
crescut Volumul tamponului Efectuati un test nou. Asigurati-va ca volumul

este corect, verificand daca suprafata lichidului

neasteptat. | este prea mic. se afla intre cele dou4 linii marcate pe cuva.

Efectuati un test nou. Nu atingeti suprafetele

Cuva este murdara. : e S S .
plane transparente din partea inferioara a cuvei.

Au fost utilizate

componente din Efectuati un test nou. Asigurati-va ca toti

Eg;di?t :Ztts{lljid;?&ndeifaelr(iete reactivii provin din acelasi lot al kitului.
crescut teste.
neasteptat. Efectuati un test nou. Asigurati-va ca reactivii

Depozitare incorecta

; : nt zitati in modul ris Tn instructiunil
a reactivului. sunt depozitat odul descris n instructiunile

de utilizare.

QuikRead go® este o marca inregistrata a Aidian Oy.



