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QuikRead go CRP Cesky
Kat. & 135171

Urceno k pouziti s pfistroji QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument. Dale oznaco-
vanymi jako pfistroje QuikRead go.

1 Zamyslené pouziti

QuikRead go CRP test je ur€en pro kvantitativni stanoveni CRP (C-reaktivniho proteinu) v pIné krvi,
séru nebo plazmé. Test se provadi s vyuzitim pfistroje patficiho do systému QuikRead go. Pouze
pro diagnostické pouziti in vitro.

2  Shrnuti a vysvétleni testu

CRP je protein akutni faze, ktery je pfitomny u zdravych osob v nizkych koncentracich'. Jakykoliv
patologicky stav spojeny s invazivni bakterialni infekci, zanét nebo poskozeni tkani, zvysuje hladinu
CRP v pacientové séru. Narust hladin CRP je rychly, zvySeni je detekovatelné béhem 6—12 hodin
po zacatku zanétlivého procesu?.

Kvantitativni méreni CRP je citlivy indikator u¢innosti antimikrobialni terapie a pouziva se pfi mo-
nitorovani bakterialni infekce, stejné tak jako pfi monitorovani a kontrole pooperacnich infekci?-.

3  Princip testu

QuikRead go CRP je imunoturbidimetricky test, zalozeny na mikrocasticich pokrytych antisérem
proti lidskému CRP F(ab),. CRP pfitomné ve vzorku reaguje s mikroCasticemi a vysledna zména
turbidity roztoku je méfena pfistrojem QuikRead go. QuikRead go CRP koreluje dobfe s vysledky
dosazenymi imunoturbidimetrickymi metodami.

Do pufru v pfedplnénych kyvetach je pfidan vzorek. Krevni buriky ve vzorku piné krve jsou
hemolyzovany. Kalibra¢ni Gdaje testu jsou uvedeny na stitku s ¢arovym kédem kyvety a pfistroj
QuikRead go si je pred zahdjenim testu nacte automaticky. Hodnoty CRP jsou automaticky
upravovany podle hodnoty hematokritu ve vzorku. Hodnoty hematokritu nejsou zobrazovany, jsou
pouze vyuzivany pro vypocet.

Obsah kitu

i L QuikRead go CRP
:azt_ﬁ;lozwcast' Symbol Kat. & 135171

p! 50 testu

CRP vicka s reagencii

[REAG[CPS] 2x25

Pufr v predplnénych kyvetach 2x25x1ml
Kapilary (20 pl) [CAPIL[HEP] 50

Pisty 50

Navod k pouziti
Reagencie obsahuji konzervaéni latky, viz. ¢ast 5 “Upozornéni a varovani”.
Skladovani reagencii

Soucast kitu Skladovani pfi 2...8°C Skladovani pfi 18...25°C
Vicka s reagenciemi

L e S Do data expirace vicek 24 h denné — 1 mésic

(v oteviené i neoteviené S M .

L - s reagenciemi 7,5 h denné — 3 mésice
hlinikové tubé)
Predplnéné kyvety v dosud Do data expirace Do data expirace
neoteviené ochranné folii predplnénych kyvet predplnénych kyvet
Predplngng Ifyvety bez 6 mésicl 3 mésice
ochranné folie
Oteviené predplnéné 2 hodiny 2 hodiny

kyvety
Poznamenejte si datum otevfeni ochranné félie na stojanek s kyvetami.

Priprava reagencii a skladovani
V8echny reagencie jsou pfipraveny k pouziti. Vicka s CRP reagencii nevystavujte vihkosti. lhned po
vyjmuti vicka s reagencii peclivé uzavrete hlinikovou tubu.

Poskozeni reagencie

Vyrobek smi byt pouzit pouze v pfipadé, Zze je objem pufru v kyveté spravny. Zkontrolujte, zda
je hladina kapaliny mezi dvéma ryskami vyzna¢enymi na kyveté. NepouzZivejte kyvetu s viditelné
znecisténym pufrem.

5 Varovani a bezpe¢nostni opa

Varovani s ohledem na zdravi a bezpe¢nost

e Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

e P¥ipraci se vzorky ¢i reagenciemi nekurte, nejezte ani nepijte. Pfi manipulaci se vzorky pacientt
a reagenciemi v soupravé pouzivejte vhodny ochranny osobni odév a jednorazové rukavice. Po
dokongéeni testu si peclivé umyjte ruce.

e Zamezte styku s kUi a o¢ima. Pfi styku s kiizi misto okamZité omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.

e Se vSemi vzorky pacientd a kontrolami je nutné zachazet jako s potencialné infekénim
materialem.

e Pufr obsahuje 0,004% reakéni smés : 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on [Cislo
ES 247-500-7] 2-methylisothiazol-3(2H)-on [Sislo ES 220-239-6] (3:1) (Skin Sens.

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

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

Zamezte vdechovani par (P261). Zabrafite uvolnéni do Zivotniho prostfedi .
(P273). Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév (P280). Pfi podrazdén Varovani
klze nebo vyrazce: Vyhledejte Iékaiskou pomoc/oSetieni (P333+P313).
Kontaminovany odév svléknéte a pfed opétovnym pouzitim vyperte (P362+P364). Odstrarite
obsah podle narodnich a mistnich zakonu (P501).

e Lyofilizované reagencie uvnitf vicka s reagencii obsahuji < 1% azidu sodného (Aquatic Chronic
3). Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi tginky (H412). Zabrafite uvolnéni do Zivotniho
prostfedi (P273). Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakont (P501). Uvolfiuje vysoce
toxicky plyn pfi styku s kyselinami (EUH032). Obsahuje mikro¢astice ze syntetického polymeru.
Nepoustéjte Cinidlo z uzavéru mimo kyvetu. Mikro¢astice zustavaji uzavieny v kyveté pfi pouziti
podle pokynu.

e Rekonstituované a tekuté reagencie obsahuji < 0,1% azidu sodného. Tato koncentrace neni
povazovana za $kodlivou. Reakci azidli s kovovym potrubim mohou vznikat vybu$né slouéeniny.
Riziku nahromadéni azidu v odpadnim potrubi pfi likvidaci reagencii zabranite tak, Ze odpad
splachnete velkym mnozZstvim vody.

e Likvidace viz kapitola 14.

Analyticka doporuéeni

e Nepouzivejte produkt po uplynuti doby expirace uvedené na vnéj$im obalu.

e Neprekracujte dobu, po kterou je zarucena stabilita pro oteviené reagencie.

e Souprava QuikRead go CRP je ur€ena k pouziti vyhradné s pfistrojem QuikRead go.

e Nemichejte komponenty z riznych $arzi nebo rdznych testd. Komponenty jsou uréeny k
jednorazovému pouziti. Komponenty, které jiz byly pouzity k provedeni testu, nepouzivejte
Znovu.

e P¥i prvnim otevfeni soupravy se ujistéte, Ze jsou ochranné félie s kyvetami intaktni. Pokud je
ochranna folie poskozena, nepouzivejte kyvety, které se v ni nachazeji. Pfed pouzitim kyvety
vzdy zkontrolujte, Ze je jeji ochranny féliovy obal intaktni.

e Nedotykejte se rovnych cistych ploch ve spodni ¢asti kyvety (opticka ¢ast). VSechny kyvety, na
kterych jsou otisky prst, zlikvidujte.



e Vicka s reagencii jsou barevné kddovana —-modra, aby je bylo mozné jednodu$e odlisit od jinych
analytu.

e Vitka s reagencii QuikRead CRP nevystavujte vihkosti. Ihned po vyjmuti vicka s reagencii
peclivé uzavrete hlinikovou tubu.

o Nevylijte kapalinu do méfici komory pfistroje.

6 Vzorky

Vzorky, odbér a objem
Objem

Typ vzorku vzorku Odbér vzorku
Eg;abgﬁ; 20 ul Pichnéte lancetou do ocisténého a osuseného prstu a setfete prvni
2 prstu H kapku krve. Odeberte do kapilary 20 pl krve z druhé kapky.
Antikoagulo- Lze pouzit plnou krev odebranou do zkumavky obsahujici heparin
vana Ir?é Krev 20 pl nebo EDTA. Promichejte plnou krev oto€enim zkumavky nékolikrat
P a odeberte 20 pl do kapilary nebo pipety.
20 pl Lze pouzit plnou krev odebranou do zkumavky obsahujici heparin
Plazma nebo nebo EDTA. Nepouzivejte hemolyzované vzorky. Mirna hemolyza
12 pl™ vzorku neovlivni vysledek.
. 20 pl Nepouzivejte hemolyzované vzorky. Mirna hemolyza vzorku
Sérum nebo AP
120 neovlivni vysledek.

* Pokud chcete pouzit vzorky o objemu 12 pl, abyste méli $ir§i méfici rozmezi, je nutné zménit
nastaveni pfistroje QuikRead go. Viz navod k pouziti pfistroje.

Redéni vzorku
Typ vzorku

PIna krev Nefedte vzorky pIné krve.

Vzorky plazmy nebo séra mohou byt fedény 0,9% roztokem NaCl pred
pfidanim vzorku do kyvety. Redici pomér je 1+3 ( 1 dil vzorku + 3 dily 0,9%
NaCl). Do nové kyvety napipetujte 20 pl zfedéného vzorku, opakujte méfeni
a vysledek vynasobte 4.

Plazma/sérum

Skladovani vzorku

Typ vzorku Kratkodobé skladovani Dlouhodobé skladovani
Pina kre\{ Nejvyse ’15 mlngt v kapilare Neskladujte

odebrana z prstu potaZené heparinem

Antikoagulovana - o . Oddélte plazmu a skladujte
plné krev Pfi 2...8°C po dobu nejvySe 3 dny | Giioniie nissi nez —20°C
Plazma P¥i 2...8°C po dobu nejvySe 7 dni | Pri teploté niz§i nez —20°C
Sérum Pfi 2...8°C po dobu nejvySe 7 dni | Pfi teploté nizsi nez —20°C

Sérum (pIna krev, plazma, | Pfi teploté 18...25 °C

sérum) v pufru po dobu 2 hodiny Neskladujte

Pred testovanim vzorky vytemperujte na pokojovou teplotu (18...25°C). Zmrazené vzork musi byt
rozmrazeny Uplné, diikladné promichany a pred testovanim temperovany na pokojovou teplotu. Po-
kud rozmrazené vzorky plazmy obsahuji srazeniny, mély by byt centrifugovany. Vzorky by nemély
byt opakované mrazeny a rozmrazovany.

7 Postup méreni

Material vyzadovany, ale nedodavany

Material Kat. ¢. Dalsi informace
QuikRead go Instrument 135867 Pistroje QuikRead go jsou si
QuikRead go Plus Instrument 155375 vzajemné rovnocenné
s verzi softwaru 2.0.0 nebo vys$i
Kapilary (20 pl) 50 ks 67962 L

. Dodavany s 135171
Pisty 50 ks 67966
QuikRead go CRP Control 153764 L. _

. . Doporucené pro kontrolu kvality

QuikRead go CRP Control High 153763

Lancety pro odbér plné krve - _

Postup méreni
Odstrarite ochrannou folii kyvet a poznamenejte si datum otevieni na stojanek s kyvetami.

Odbér vzorku (obr. 1-5)

Sklenéné kapilary (20 pl) a pisty jsou doporuceny pro pfidani vzorku do predplnéné kyvety. Kapilary

(kat. €. 67962) a pisty (kat. €. 67966) mohou byt zakoupeny samostatné. QuikRead go CRP kit (kat.

€. 135171) v8ak tyto soucasti jiz obsahuje.

1 Predplnéné kyvety musi byt pfed pouzitim vytemperovany na pokojovou teplotu (18...25°C).

Vytemperovani na pokojovou teplotu po vyndani z lednicky (2...8°C) trva 15 minut. Nesahejte

na cisté ploché povrchy ve spodni ¢asti kyvety (je to opticka ¢ast). Odstrarite z kyvety kryci

folii. Zabrarite rozliti kapaliny obsazené v kyveté. Pfipadny kondenzat pufru na kryci félii nema

zadny vliv na vysledek testu. Po otevieni kyvety musi byt test proveden nejpozdéji do dvou

hodin. O spravnosti objemu se ujistite tak, Ze kapalina dosahuje mezi dvé rysky vyznacené na

kyveté.

Vlozte pist do kapilary od konce ozna¢eného modrym prouzkem.

Naplrite kapilaru vzorkem az po zarazku. Pfesvédcte se, Ze v kapilafe nejsou zadné vzduchové

bubliny. Otrete vzorek z vnéjsiho povrchu kapilary jemnym papirem.

4 Vlozte kapilaru se vzorkem do pufru v predplnéné kyveté a stlacte pist. Pfesvédcte se, Ze
kapilara je zcela prazdna.

5 Kyvetu pevné uzaviete vickem s CRP reagencii. Nepromacknéte vnitini modrou ¢ast vicka.
Test musi byt proveden do dvou hodin od pfidani vzorku do pufru. Udrzujte kyvetu ve svislé
poloze, neprotfepavejte.

Méreni vzorku (obr. 6-8)

Test spustite zapnutim pfistroje QuikRead go. Podrobné pokyny naleznete v navodu k pouziti

pfistroje. Obrazovka pfistroje vas provede pribéhem testu.

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

7 Vlozte kyvetu do méfici komurky pristroje. Carovy kéd by mél byt smérem k vam (viz obr. 7).
Pristroj rozpozna typ vzorku. Na obrazovce uvidite, jak méreni postupuje. Nejdfive pfistroj méri
blank vzorku. Potom pfistroj zméfi koncentraci CRP béhem jedné minuty.

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

Méreni kontroly (obr. 7-8)

Prectéte si navod k pouziti dodavany s kazdou lahvickou s kontrolnim materidlem. Méfeni
kontrolnich vzorkl provedte stejnym zpusobem jako u pacientskych vzorku, ale na obrazovce
pristroje QuikRead go zvolte tlacitko Kontrola kvality. Vysledek se ulozi do samostatného souboru
jako kontrolni méfeni.

8 ntrola kvality

Doporu¢ujeme pravidelné pouzivani kontrolnich materiald QuikRead go CRP Control (Kat.
€.153764) a/nebo QuikRead go CRP Control High (Kat. ¢. 153763).

Kontroly QuikRead CRP: VSechny kontrola QuikRead CRP jsou pfipraveny k pouziti. Hodnota
kontroly pro pfistroj QuikRead go byla stanovena za pouZiti stejného pracovniho postupu jako pfi
pouziti vzork( plazmy / séra. Objem vzorku je 20 pl. Jestlize chcete pouzit vzorek o objemu 12 pl
musite zménit nastaveni pfistroje QuikRead go. Viz navod k pouziti pistroje. Kontrola je v kyveté
stabilni po dobu 15 minut.

w N



Ostatni komercné dostupné CRP kontrolni materialy: PouZivejte kazdy kontrolni material
v souladu s jeho navodem k pouziti. Pfed pouzitim kontrolniho materialu od jiného vyrobce je
nezbytné stanovit jeho hodnoty na pfistroji QuikRead go. Méfeni blanku by mohlo prob&hnout
neuspésné, pokud pouzijete kontrolni materialy, které obsahuji syntetické cervené krvinky, protoze
nepod|éhaji hemolyze.

9 Interpretace vysledku

Zvyseni hodnoty CRP je nespecifické a vysledky je tfeba posuzovat dle dalSich klinickych pfiznaku.

Vysledky testi CRP Interpretace vysledku’

<10 mall Vyluéuji mnoho akutnich zanétlivych onemocnéni, ale specificky
9 nevylucuji zanétlivy proces.

10-50 mg/l PFi akutnim onemocnéni se objevuji v pfitomnosti slabého az

stfedniho zanétlivého procesu.
> 50 mg/l Indikuji vysoky az extenzivni zanétlivy proces.

10 Omezeni postupu méreni

Jiny postup vykonani testu, nez je uveden v téchto pokynech, muze pfinést sporné vysledky.
Nékteré latky mohou s témito vysledky testu interferovat; nahlédnéte do ¢asti 12 ,Charakteristiky
testu”.

Vysledky testu se nikdy nesmi pouzivat ke stanoveni diagnézy samostatné bez uplného klinického
zhodnoceni. Odchylky CRP mezi jednotlivci jsou vyznamné a je tfeba je uvazit, napf. vyuzit sériova
meéreni pfi interpretaci hodnot.

11 Ocekavané hodnoty

Referenéni rozmezi metody bylo stanoveno v souladu se smérnici CLSI EP28-A3C s vyuzitim 143
zdanlivé zdravych dospélych jedincl (59 muzi a 84 Zen) ve véku 19-65 let. Na zakladé zjisténych
vysledkd byl 95% referenéni limit uréen na hodnotu < 5 mg/l pro kazdy typ vzorku. Vysledky jsou
zaloZeny na neparametrickém pfistupu. Pfesto je doporu¢eno, aby kazda laborator si uréila vlastni
interval normalnich hodnot v rdmci populace v daném regionu.

12 Charakteristiky testu

Vykonnostni vlastnosti testu QuikRead go CRP jsou prokazatelné rovnocennymi pfistrojim
QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument.

Porovnani metod

Vzorky plazmy od pacientl byly méfeny za pouziti dvou klinickych laboratornich metod a metody
CRP na pristroji QuikRead go. Shrnuti korelacnich studii je popsano v nize uvedené tabulce.

Passing-Bablokova analyza

Klinicka laboratorni metoda 1 Klinicka laboratorni metoda 2
y = 1,00x + 1.0 y = 0,93x + 1,4
r = 0,994 r = 0,987
n =116 n =13

Porovnatelnost vzorku pIné krve a plazmy
Byly srovnavany vzorky od 104 pacientl; vysledky z pIné krve (y) a z plazmy (x) byly srovnatelné.
y=1,03x-0,3

Presnost
Presna studie byla provedena dle Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) smérnice
EP5-A2.

Presnost v prubéhu jednoho méreni, mezi dny a celkova

Typ vzorku | Cislo vzorku | Poget | Stfedni V prabéhu Mezi dny Celkem
dni hodnota CRP |jednoho méfeni | CV (%) CV (%)

(mg/l) CV (%)
. Vzorek 1 20 9 4,5 4,3 6,2
PIna krev |\/zorek 2 20 52 14 24 32
Vzorek 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Plazma Vzorek 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Vzorek 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Vzorek 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrola Vzorek 1 20 30 2,0 3.1 3,7

Méfici rozmezi

Pro vzorky pIné krve je méfici rozmezi 5-200 mg/| pfi normalni hladiné hematokritu 40%. Pokud
je hladina hematokritu niz$i nebo vys$si nez 40%, bude se méfici rozmezi ménit dle nize uvedené
tabulky. Pocinaje softwarem 3.1. pfistroje QuikRead go, se na displeji zobrazi vysledek CRP pifi
hladinach HCT od 15-75%. Pfedchozi softwarové verze pfistroji ukazovaly vysledek CRP pfi
hladinach HCT 20-60%. Vysledek CRP se nezobrazi, pokud je hladina HCT mimo rozmezi 15-75 %
nebo 20-60% (dle softwarové verze pristroje).

Typ .. o, | Objem Méfici rozmezi
vzorku Hematokrit %/ o riu mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
47-50 5-240 . .
51-53 5-260 V ptipadech, kdy je
54-56 5-280 vysledek nad nebo
PlIna krev 57-60 20 pl 5-300 pgd méficim limitem,
61-62 5-330 vysledek bude zobrazen
63-64 5-340 napfiklad takto:
65-66 5-360 “>200 mg/l CRP”.
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
i 20 pl 5-120
Plazma/Sérum - 12 4l 5-200

Interference

Interference nezjisténa

Interferujici latky az do koncentrace

Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l
Triglyceridy 11,5 mmol/l
Cholesterol 9,0 mmol/l
Revmatoidni faktory (RF) 525 1U/ml
Leukocyty 145x10° bunék
Antikoagulanty (Li-heparin nebo EDTA) Zadna interference

Vétsina protilatek proti ovéim protilatkdm nebo heterofilnich protilatek, které se nachazeji ve vzor-
cich, neinterferuji s testem, protoze protilatky testu nemaji Fc ¢ast. Ve vzacnych pripadech byla
pozorovana interference s IgM myelomového proteinu.

Prebytek antigenu
Koncentrace CRP < 1000 mg/I nedavaly fale$né nizké vysledky.



13 Navaznost metody

Kalibratory pouzité ke kalibraci CRP pro test QuikRead go CRP maji navaznost na referenéni

materidl ERM®-DA474.

14 Doporuceni pro likvidaci

e Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonu.

e V3Sechny vzorky pacientt, pouzitd vicka, kyvety, kapilary a pisty je nutné povazovat za
potencidlné infekéni material a podle toho je i likvidovat. Nepouzité uzavéry Cinidel likvidujte
jako nebezpecény odpad obsahujici syntetické polymerni mikro¢astice. Zabrarite jejich uvolnéni
do Zivotniho prostfedi. Dal$i informace naleznete v bezpe¢nostnich listech (SDS) specifickych

pro jednotlivé komponenty.
Materialy komponentu:
Papir: Navod k pouziti
Karton: Obal soupravy

Plast: Kyvety, vicka na reagencie, ochranna félie na zakryti stojanu s kyvetami, stojan s
kyvetami, tuby od pistu a kapilar

Sklo: Kapilary

Kov: Tuby na vicka s reagencii, kryci folie kyvet, vicka na kapilary a pisty
Samostatné (neni uréeno k recyklaci): Vicka tub na reagencie

Pokud se systém pouziva v souladu se spravnymi laboratornimi postupy, dodrZuje se provozni

hygiena a navod k pouziti, dodavané reagencie by nemély predstavovat zdravotni riziko.

15 Chybova hlaseni

Chybova hlaseni

o chybovych hla$enich naleznete v navodu k pouZziti pfistroje.

Chybova hlaseni
Nespravné viozena kyveta.
Vyjméte kyvetu.

Méreni nelze provést.
Prosim zkontrolujte vicko

s reagencii.

Méfeni nelze provést.

Sarze kitu je expirovana.
Méreni nelze provést. Teplota
kyvety je pfili§ nizka.

Méfeni nelze provést. Teplota
kyvety je pfili§ vysoka.

Test zruSen.

Prilis vysoky blank.

Test zrugen. Spatné

pfidana reagencie.

Provedte novy test. Nejspise
doslo k problému

pfi pfidavani reagencie.

Test zruSen.

Chyba pfistroje.

Zadny vysledek.
Nelze provést korekci
na hematokrit.

Zadny vysledek.
P¥ili§ nizky hematokrit.

Zadny vysledek.
P¥ilis vysoky hematokrit.

Chybovy kod xx.
Prosim restartujte pfistroj.

Chybovy kod xx.
Prosim kontaktujte
zakaznicky servis.

Naprava

Vyjméte kyvetu a opét vloZzte do spravné pozice.

Zkontrolujte, Ze kyveta je uzaviena vickem s reagencii
a Ze modra ¢ast vicka neni promacknuta dovnit.

Zlikviduijte kit expirované Sarze. PouZijte novy Kkit.

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

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

Provedte test znovu za pouziti stejné kyvety. Méfeni blanku
nebylo dokonceno nebo vzorek mohl obsahovat interferujici
latky. V druhém pfipadé nelze test dokonéit.

Presvédcete se, Ze vicko je fadné uzavreno.

Provedte novy test. Pokud se toto hlaSeni objevi znovu,
kontaktujte vaseho distributora nebo zakaznicky servis.
Provedte test znovu za pouziti stejné kyvety. Pokud se chybové
hlaseni objevi znovu, provedte novy test. Pokud nelze test
vibec provést, mize vzorek obsahovat interferujici latky nebo
byt jinak zavadny.

Pokud je hladina hematokritu u vzorkt pIné krve pod méficim
rozmezim HCT pfistroje (viz ¢ast 12), nezobrazi

se zadny vysledek CRP.

Pokud je hladina hematokritu u vzorkt pIné krve nad méficim
rozmezim HCT pfistroje (viz ¢ast 12), nezobrazi

se zadny vysledek CRP.

Restartujte pfistroj. Pokud se chybové hlaseni objevi znovu,
kontaktujte svého distributora nebo zakaznicky servis

a uvedte chybovy kod.

Kontaktujte svého distributora nebo zékaznicky servis
a uvedte chybovy kéd.

Neocekavané nizké nebo vysoké vysledky
Mozné pficiny neoekavané nizkych nebo vysokych vysledkut jsou popsany v niZze uvedené tabulce.

Problém

Neocekavané

nizké vysledky. | vzorku.

Piili& velky objem

vzorku.
Neocekavané | pyilis maly objem
vysoké vysledky. pufru.

Kyveta je

znecisténa.

Byly pouzity kompo-

nenty rliznych Sarzi

nebo testu.
Neocekavané Nespravné ucho-
nizky nebo vavani reagencie.
vysoky vysledek. | Nespravny objem

vzorku: plazma /
sérum / kontrolni

vzorek.

Mozna pfric¢ina
PFili§ maly objem

Naprava

Provedte novy test. Ujistéte se, Ze kapilara je zcela
naplnéna. Zabrarite nasati vzduchovych bublin.

Provedte novy test. Ujistéte se, Ze kapilara je fadné
naplnéna. Otfete prebytecny vzorek

z povrchu kapilary.

Provedte novy test. Ujistéte se, Ze objem pufru v kyveté
je spravny tim, Ze zkontrolujete, Ze hladina kapaliny se
nachazi mezi dvéma ryskami vyzna¢enymi na kyveté.

Provedte novy test. Nedotykejte se prihlednych ploch v
dolni ¢asti kyvety.

Provedte novy test. Ujistéte se, Ze vSechny reagencie
jsou ze stejné Sarze kitQ.

Provedte novy test. Ujistéte se, Ze reagencie jsou
skladovany v souladu s navodem k pouziti.

Zkontrolujte, Ze pouzity objem vzorku (20 nebo
12 pl) odpovida objemu vzorku plazmy/séra
nastavenému na pfistroji.
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Cesky

Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

Prostfedek pro vySetfeni v
blizkosti pacienta nebo pfimo
u pacienta

Katalogové €islo
Koéd Sarze
Spotiebujte do

Skladovaci doba po otevieni
3 mésice

Teplotni omezeni

Viz navod k pouziti
Vyrobce

Dostacuje pro

Pro jednorazové pouziti
Vicka s reagencii
Pufr

Kapilary
Heparinizovany
Pisty

Plvod: ovéi
Obsahuje azid sodny

Obsahuje reakéni smés :
5-chlor-2-methylisothiazol-
3(2H)-on [¢islo ES 247-500-7]
2-methylisothiazol-3(2H)-on
[¢islo ES 220-239-6] (3:1)
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Slovensky

Diagnosticka zdravotnicka
pomécka in vitro

Pomécka na delokalizovanu
diagnostiku

Katalégoveé cislo
Cislo $arze
Pouzitelné do

Skladovacia doba po otvoreni
3 mesiace

Teplotné rozmedzie
Pozri navod na pouzitie
Vyrobca

Dostacujuci pre

Na jednorazové pouzitie
Viecka s reagenciou
Pufer

Kapilary
Heparinizovany

Piesty

Pévod: ovéie

Obsahuje azid sodny

Obsahuje reakéna zmes
zlozena z tychto latok: 5-chlor-
2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES
€. 247-500-7] a 2-metyl-2H-
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QuikRead go CRP Slovensky
Kat. €. 135171

Pouziva sa s pristrojom QuikRead go Instrument a pristrojom QuikRead go Plus. Dalej oznagovany
ako pristroj QuikRead go.

ny ucel pouzitia

QuikRead go CRP test je uréeny pre kvantitativne stanovenie CRP (C-reaktivneho proteinu) v pinej
krvi, sére alebo plazme. Test sa vykonava pomocou pristroja, ktory patri k systému QuikRead go.
Iba pre diagnostické pouzitie in vitro.

2  Zhrnutie a vysvetlenie testu

CRP je protein akutnej fazy, ktory je pritomny u zdravych os6b v nizkych koncentraciach'. Akykolvek
patologicky stav spojeny s invazivnou bakteridlnou infekciou, zapal alebo poskodenie tkaniv,
zvySuje hladinu CRP v pacientovom sére. Narast hladin CRP je rychly, zvySenie je detekovatelné
pocas 6-12 hodin od zadiatku zapalového procesu?.

Kvantitativne meranie CRP je citlivy indikator G¢innosti antimikrobialnej terapie a pri monitorovani
bakterialnej infekcie, rovnako tak ako pri monitorovani a kontrole pooperacnych infekcii2®.

3  Princip testu

QuikRead go CRP je imunoturbidimetricky test, zaloZzeny na mikro¢asticiach pokrytych antisérom
proti fludskému CRP F(ab),. CRP pritomné vo vzorke reaguje s mikroCasticami a vysledna zmena
turbidity roztoku je merana pristrojom QuikRead go. QuikRead go CRP koreluje dobre s vysledkami
dosiahnutymi imunoturbidimetrickymi metédami.

Do pufru v predplnenych kyvetach je pridana vzorka. Krvné bunky vo vzorke plnejkrvi su hemo-
lyzované. Kalibraéné udaje testu sa nachadzaju na $titku s ¢iarovym kédom kyvety, ktory pristroj
QuikRead go automaticky nacita pred zaciatkom testu. Hodnoty CRP st automaticky upravované
podla hodnoty hematokritu vo vzorke. Hodnoty hematokritu nie st zobrazované, su iba vyuzivané
pre vypocet.

4 Reagencie
Obsah kitu

Nazov sucasti QuikRead go CRP

a poévod Symbol Kat. €. 135171, 50 testov
CRP Zétki s Cinidlom m 225

Pufer v predplnenych kyvetach 2x25x1ml

Kapilary (20 pl) CAPIL[HEP] 50

Piesty 50

Navod na pouzitie
Reagencie obsahuju konzervacné latky, pozrite, prosim, ¢ast 5 “Upozornenia a varovania”.
Skladovanie reagencii

Sucast’ sady Skladovanie pri 2...8°C Skladovanie pri 18...25°C
Zatky s Cinidlami

X . Do datumu exspiracie zatok 24 h denne — 1 mesiac
(v otvorenej a neotvorene;j

o } s Ginidlami 7,5 h denne — 3 mesiace
hlinikovej tube)
Predplnené kyvety v dosial Do datumu exspiracie Do datumu exspiracie
neotvorenej ochrannej félii predplnenych kyviet predplnenych kyviet
Predplnené kyvety bez . .
6 mesiacov 3 mesiace

ochrannej folie
Otvorené predplnené kyvety 2 hodiny 2 hodiny
Poznamenajte si datum otvorenia ochrannej félie na stojancek s kyvetami.

Priprava reagencii a podmienky skladovania

VSetky reagencie su pripravené na pouzitie. Viecka s CRP reagenciou testu QuikRead chrarite pred
vlhkostou. Uzatvorte hlinikovt tubu ihned' po vynati viecka s reagenciou.

Poskodenie reagencie

Produkt by mal byt pouzivany len ak je objem pufru v kyvete spravny. Skontrolujte, ¢i sa povrch
tekutiny nachadza medzi dvomi ¢iarami ozna¢enymi na kyvete. NepouzZivajte kyvetu s viditelne
znecistenym pufrom.

5 Upozornenia a varovania

Varovanie s ohfadom na zdravie a bezpe¢nost’

e Len na diagnostické pouzitie in vitro.

e V miestnostiach, kde sa spracovavaju vzorky alebo stpravy €inidiel, je zakazané fajcit, jest a pit. Pri
manipuldcii so vzorkami pacientov a ¢inidlami v stprave pouzivajte vhodny ochranny osobny odev a
jednorazové rukavice. Po dokonceni testu si starostlivo umyte ruky.

e \Vyhnite sa priamemu kontaktu s koZzou a o¢ami. Ak dojde ku kontaktu s koZou, postihnuté miesto
ihned umyte dostatoénym mnozstvom vody a mydla.

e So vSetkymi vzorkami pacientov a kontrolami je nutné manipulovat ako s potencialne infekénym
materialom.

e Pufer obsahuje 0,004% reakéna zmes zloZzena z tychto latok: 5-chlér-2-metyl-

-4-izotiazolin-3-6n [ES ¢. 247-500-7] a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n [ES ¢. 220-239-

6] (3:1) (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3), a < 0,1% azidu sodného. Méze vyvolat

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

ucinkami (H412). Zabrarite vdychovaniu par (P261). Zabrarite uvolneniu do Zi-

votného prostredia (P273). Noste ochranné rukavice/ochranny odev (P280). Ak Pozor

sa prejavi podr‘azdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku

pomoc/ starostlivost (P333+P313). Kontaminovany odev vyzlecte a pred dal$im pouzitim vyper-

te (P362+P364). Zneskodnite obsah podla narodnych a miestnych zakonov (P501).

Lyofilizované reagencie vo vnutri viecka s reagenciou obsahuju < 1 % azidu sodného (Aquatic

Chronic 3). Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢€inkami (H412). Zabrarite uvolne-

niu do Zivotného prostredia (P273). Zneskodnite obsah podla narodnych a miestnych zakonov

(P501). Pri kontakte s kyselinami uvolTiuje velmi toxicky plyn (EUH032). Obsahuje mikrocastice

zo syntetického polyméru. Nevypustajte ¢inidlo z uzaveru mimo kyvety. Mikro€astice zostavaju

uzavreté v kyvete pri pouziti podla pokynov.

Rekonstituované a tekuté reagencie obsahuju < 0,1% azidu sodného — tato koncentréacia nie je

povazovana za Skodlivd. Reakciou azidov s kovovym potrubim mézu vznikat vybusné zlG€eniny.

Riziku nahromadenia azidov v odpadovom potrubi pri likvidacii reagencii zabranite tak, Ze odpad

splachnete velkym mnozstvom vody.

e Likvidacia vid kapitola 14.

Analytické odporucania

e Produkt nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie uvedenej na vonkajSom obale.

e Neprekracujte dobu, po ktoru je zaru€ena stabilita pre otvorené reagencie.

e Suprava QuikRead go CRP je uréena na pouzitie vyhradne s pristrojom QuikRead go.

e NemieSajte komponenty s réznym Cislom Sarze alebo z réznych testov. Komponenty st jednorazové.
Komponenty, ktoré uz boli pouZité na vykonanie testu, nikdy nepouzivajte znovu.

e Pri prvom otvoreni sUpravy sa uistite, Ze su ochranné folie s kyvetami intaktné. Pokial je
ochranna félia poSkodend, nepouzivajte kyvety, ktoré sa v nej nachadzaju. Pred pouzitim kyvety
vzdy skontrolujte, Ze je jej ochranny féliovy obal intaktny.

o Nedotykajte sa priehladného rovného povrchu na spodnej €asti kyvety (opticka Cast). Kyvety s
odtlackami prstov zlikvidujte.

e Zatky cinidiel su farebne kédované — modra, aby ich bolo mozné jednoducho odlisit od inych
analytov.



e Zatky cinidiel QuikRead CRP nevystavuijte vihkosti. Ihned po vyiati viecka s reagenciou starost-
livo uzatvorte hlinikova tubu.
e Nevylejte kvapalinu do meracej komory pristroja.

6 Vzorky

Vzorky, odber a objem

Objem
Typ vzorky vzorky Odber vzorky
sg;g;/é 20 ul Pichnite ocisteny a osuseny prst lancetou a zotrite prvi kvapku
2 prsta H krvi. Odoberte do kapilary 20 pl krvi z druhej kvapky.
Antikoagulo- Mozno pouzit pInt krv odobratt do skimavky obsahujucej heparin
vana Ir?é Krv 20 pl alebo EDTA. Premie$ajte pInu krv oto€enim skimavky niekolkokrat
P a odoberte 20 pl do kapilary alebo pipety.
20 pl MozZno pouzit pInd krv odobrati do skimavky obsahujucej heparin
Plazma alebo alebo EDTA. Nepouzivajte hemolyzované vzorky. Mierna hemolyza
12 pl * | vzorky neovplyvni vysledok.
20 ul i . - .
Sérum alebo Nepouzwal]te' hemolyzované vzorky. Mierna hemolyza vzorky
12 4l * neovplyvni vysledok.

* Pokial chcete pouzit' vzorky s objemom 12 pl, aby ste mali $irSie meracie rozpatie, je nutné
zmenit nastavenie pristroja QuikRead go. Pozrite si navod na pouzitie pristroja.

Riedenie vzorky
Vzorka Navod

PlIna krv Neriedte vzorky plnej krvi.

Vzorky plazmy alebo séra mézu byt riedené 0,9% roztokom NaCl pred
pridanim vzorky do kyvety. Riedici pomer je 1+3 ( 1 diel vzorky + 3 diely 0,9%
NaCl). Do novej kyvety napipetujte 20 pl zriedenej vzorky, opakujte meranie a
vysledok vynasobte 4.

Plazma/sérum

Skladovanie vzorky

Typ vzorky Kratkodobé skladovanie Dlhodobé skladovanie
PIna krv odobrana Najviac 15 minut v kapilare .
< . . Neskladujte
z prsta oSetrenej heparinom
Antikoagulovan plna krv Pri 2...8°C po dobu Oddelte plazmu a skladujte
9 P najviac 3 dni pri teplote niz$ej ako —20°C
Plazma Pr|_2_...8 c po dobu Pri teplote nizsej ako —20°C
najviac 7 dni
Sérum Pri 2...8°C po dobu Pri teplote nizej ako —20°C
najviac 7 dni
V’zorka (plna !(rv, plazma, PrlA 1.8...25 C. po dobu Neskladujte
sérum) v pufri najviac 2 hodiny

Pred testovanim vzorky vytemperujte na izbovu teplotu (18...25°C). Zmrazené vzorky musia byt
uplne rozmrazené , dokladne premie$ané a pred testovanim temperované na izbovu teplotu. Pokial
rozmrazené vzorky plazmy obsahuju zrazeniny, mali by byt centrifugované. Vzorky by nemali byt
opakovane zmrazované a rozmrazované.

7 Postup merania

Material pozadovany, ale nedodavany

Material Kat. &. Dalsie informacie
QuikRead go Instrument 135867 Pristroje QuikRead go st
QuikRead go Plus Instrument so softvéro- 155375 ekvivalentné pristroje
vou verziou 2.0.0 alebo novSou
Kapilary (20 pl) 50 ks 67962

- pildry (20 ) Dodavany s 135171
Piesty 50 ks 67966
QuikRead go CRP Control 153764 5

- - Doporucené pre kontrolu kvality

QuikRead go CRP Control High 153763

Lancety pre odber plnej krvi

Postup merania
Odstrante ochrannu féliu z kyviet a poznamenajte datum otvorenia na stojancek s kyvetami.

Odber vzorky (obr. 1-5)

Sklenené kapilary (20 pl) a piesty su doporu¢ené pre pridanie vzorky do predplnenej kyvety.

Kapilary (kat. €. 67962) a piesty (kat. ¢. 67966) moZzu byt zakipené samostatne. Sada QuikRead

go CRP (kat. . 135171) vSak tieto sucasti uz obsahuje.

Predplnené kyvety musia byt pred pouzitim vytemperované na izbovu teplotu (18...25°C).

Vytemperovanie na izbovu teplotu po vybrati z chladnicky (2...8°C) trva 15 minut. Nesiahajte na

¢isté plochy v spodnej ¢asti kyvety (je to opticka ¢ast). Odstrarite z kyvety kryciu féliu. Zabrarite

rozliatiu kvapaliny obsiahnutej v kyvete. Pripadny kondenzat pufru na krycej folii nema Ziadny

vplyv na vysledok testu. Po otvoreni kyvety musi byt test vykonany najneskér do dvoch hodin.

O spravnosti objemu sa presvedcite tak, Ze kvapalina je v rozmedzi medzi dvomi Giarami

vyzna¢enymi na kyvete.

Vlozte piest do kapilary do konca oznaceného modrym prizkom.

Naplrite kapilaru vzorkou az po zarazku. Presvedcte sa, Ze v kapilare nie st Ziadne vzduchové

bubliny. Zotrite vzorku z vonkajSieho povrchu kapilary jemnym papierom.

4 Vlozte kapilaru so vzorkou do pufru v predplnenej kyvete a stlaéte piest. Presvedéte sa, ze
kapilara je celkom prazdna.

5 Kyvetu pevne uzavrite zatkou s CRP ¢inidlom. Nepretlacte vnitorni modru Cast' zatky. Test
musi byt vykonany do dvoch hodin od pridania vzorky do pufru. UdrZiavajte kyvetu vo
vzpriamenej polohe, netraste fiou.
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Meranie vzorky (obr. 6-8)

Test zacnite zapnutim pristroja QuikRead go. Kompletné pokyny najdete v navode na pouzitie

pristroja. Obrazovka vas prevedie testom.

6 Na obrazovke pristroja QuikRead go vyberte moZnost Meranie / Meranie vzorky.

7 Viozte kyvetu do meracej komoérky pristroja. Ciarovy kéd by mal byt smerom
k vam (viz obr. 7). Pristroj rozpozna typ vzorky. Na obrazovke sa zobrazuje priebeh merania.
Najskor pristroj meria blank vzorky. Potom pristroj zmeria koncentraciu CRP pocas jednej
minaty.

8 Vysledok sa zobrazi na obrazovke a po dokonceni merania sa kyveta automaticky zdvihne.

Meranie kontroly (obr. 7-8)

Pozrite si navod na pouZitie priloZeny ku kazdej kontrolnej liekovke. Analyzujte kontrolné vzorky ako

vzorky pacientov, ale vyberte Kontrola kvality na obrazovke pristroja QuikRead go. Vysledok sa

ulozi do samostatného suboru s vysledkami pre vysledky kontroly kvality.

8 Kontrola kvality

Odporuca sa pravidelné pouzivanie kontrol QuikRead go CRP Control (kat. ¢. 153764) a/alebo
QuikRead go CRP Control High (kat. ¢. 153763).

Kontroly QuikRead CRP: VSetky kontrola QuikRead CRP su pripravené na pouzitie. Hodnota
kontroly pre pristroj QuikRead go bola stanovena za pouzitia rovnakého pracovného postupu ako
pri pouZiti vzoriek plazmy / séra. Objem vzorky je 20 pl. Ak chcete pouzit vzorku s objemom 12 pl
musite zmenit' nastavenie pristroja QuikRead go. Pozrite si navod na pouZitie pristroja. Kontrola v
kyvete je stabilna po dobu 15 minut.



Ostatné komercne dostupné CRP kontrolné materialy: Pouzivajte kazdy kontrolny material
v stlade s jeho navodom na pouzitie. Pred pouzitim kontrolného materialu od iného vyrobcu je
nevyhnutné stanovit' jeho hodnoty na pristroji QuikRead go. Meranie blanku by mohlo prebehnut’
neuspesne pokial pouzijete kontrolné materialy, ktoré obsahuju syntetické ervené krvinky, pretoze
nepodliehaju hemolyze.

9 Interpretacia vysledkov

Zvysenie hodnoty CRP je neSpecifické a vysledky je potrebné posudzovat podfa dalsich klinickych
priznakov.

Vysledky testov CRP Interpretacia vysledkov’

Vyluéuju mnoho akutnych zapalovych ochoreni, ale
Specificky nevyluc€uju zapalovy proces.

Pri akitnom ochoreni sa objavuju v pritomnosti slabého
az stredného zapalového procesu.

> 50 mg/| Indikuju vysoky az extenzivny zapalovy proces.

10 Obmedzenia postupu merania

Postupy testovania iné ako tie, ktoré st uvedené v tejto priru¢ke, mézu viest k spornym vysledkom.
Niektoré latky mozu interferovat' s vysledkami testu, prosim, pozrite ¢ast 12 ,Charakteristiky testu”.
Vysledok testu sa nikdy nesmie pouzit samostatne (bez celkového klinického hodnotenia)na
stanovenie diagnézy. Odchylky CRP medzi jednotlivcami su délezité a musi na ne byt brany ohlad,
napriklad priemerom sériovych merani, pri interpretacii hodnét.

11 Ocakavané hodnoty

Referencné rozmedzie metddy bolo stanovené v stlade so smernicou CLSI EP28-A3C s vyuzitim
143 zdanlivo zdravych dospelych jedincov (59 muzov a 84 Zien) vo veku 19-65 rokov. Na zaklade
zistenych vysledkov bol 95% referen¢ny limit uréeny na hodnotu < 5 mg / | pre kazdy typ vzorky.
Vysledky su zaloZzené na neparametrickom pristupe. Napriek tomu je odporuc¢ané, aby si kazdé
laboratorium stanovilo vlastny interval normalnych hodnét v ramci populécie v danom regiéne.

12 Charakteristiky testu

Preukézalo sa, ze vykonnostné charakteristiky testu QuikRead go CRP su ekvivalentné s pristrojom
QuikRead go Instrument a pristrojom QuikRead go Plus Instrument.

<10 mg/l

10-50 mgll

Porovnanie metéd
Vzorky plazmy od pacientov boli merané za pouzitia dvoch klinickych laboratérnych metéd a metédy
CRP na pristroji QuikRead go. Zhrnutie korelacnych $tudii je popisané v nizSie uvedenej tabulke.

Passing-Bablokova analyza

Klinicka laboratérna metéda 1 Klinicka laboratérna metdda 2
y = 1,00x +1,0 y = 0,93x +1.4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n = 113

Porovnatelnost’ vzoriek plnej krvi a plazmy
Boli porovnavané vzorky od 104 pacientov; vysledky z plnej krvi (y) a z plazmy (x) boli porovnatelné.
y=1,03x-0,3.

Presnost’
Presna $tudia bola vyhotovena podrfa Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) smernica
EP5-A2.

Presnost’ v priebehu jedného merania, medzi diiami a celkova

- Stredna Vpriebehu o4 divami - | Celkom
Typ vzorky | Cislo vzorky | Pocet dni | hodnota CRP | jedného mera- CV (%) CV (%)
(mg/l) nia CV (%) ° °
Vzorka 1 20 9 45 4,3 6,2
PIna krv Vzorka 2 20 52 1,4 2,4 3,2
Vzorka 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Plazma Vzorka 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Vzorka 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Vzorka 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrola Vzorka 1 20 30 2,0 3,1 3,7

Meracie rozpatie

Pre vzorky pinej krvi je rozsah merania 5-200 mg/l pri normalnej urovni hematokritu 40%. Pokial je
hladina hematokritu nizSia alebo vyssSia ako 40%, rozsah merania sa meni podla nizSie uvedenej
tabulky. Od verzie softvéru 3.1. pristroja QuikRead go, sa na displeji zobrazi vysledok CRP pri
hladinach v rozmedzi HCT 15-75%. Predchadzajlce verzie softvéru pristrojov ukazovali vysledok
CRP pri trovniach HCT 20-60%. Vysledok CRP sa nezobrazi, ak je hladina HTC mimo 15-75%
alebo 20-60 % (podla verzie softvéru pristroja).

Typ .. o, | Objem Meracie rozmedzie
vzorky Hematokrit % vzorky | mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
g:_gg g_ggg V pripadoch, ked je
54_56 5_280 vysledok nad alebo
X B - pod meracim limitom,
Plna krv gzjg 200ul gfggg vysledok bude zobrazeny
6364 5_340 napriklad takto:
65-66 5:360 “>200 mg/l CRP”.
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
. 20yl 5-120
Plazma/Sérum 12 4l 5-200
Interferencie
Interferujuce latky Interferencia nezistena az do koncentracie
Bilirubin 400 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Triglyceridy 11,5 mmol/l
Cholesterol 9,0 mmol/l
Reumatoidné faktory (RF) 525 1U/ml
Leukocyty 145x10° buniek
Antikoagulanty (Li-heparin nebo EDTA) Ziadna interferencia

Vacsina protilatok proti ovéim protilatkam alebo heterofilnym protilatkam, ktoré sa nachadzaju vo
vzorkach, neinterferuju s testom, pretoze protilatky testu nemaju Fc ¢ast. Vo vzacnych pripadoch
bola pozorovana interferencia s IgM myelomového proteinu.

Prebytok antigénu
Koncentracia CRP < 1000 mg/I nedavali falo$ne nizke vysledky.



13 Navaznost metédy

Kalibratory pouzité na kalibrovanie CRP pre test QuikRead go CRP maju navaznost na referenény
material ERM®-DA474.

14 Odrorucany sposob likvidacie

e Obsah zlikvidujte podra narodnych a miestnych predpisov.

e So vSetkymi vzorkami pacientov, pouzitymi vieCkami, kyvetami, kapilarami a piestmi
je potrebné manipulovat' a likvidovat ich ako biologicky, potencialne infekény material. Ne-
pouzité uzavery cinidiel zlikvidujte ako nebezpeény odpad obsahujuci syntetické polymérne
mikrogastice. Zabrafite ich uvolneniu do Zivotného prostredia. Dalsie informéacie najdete v bez-
pecnostnych udajovych listoch (SDS) $pecifickych pre jednotlivé komponenty.

e Materidly sucasti:

Papier: Navod na pouZitie

Kartén: Obal stipravy

Plast: Kyvety, viecka na reagencie, félia na prekrytie stojanu s kyvetami, stojan s kyvetami,
piesty, tuby od piestov a kapilar

Sklo: Kapilary

Kov: Tuby na viecka s reagenciou, krycie folie kyviet,vieCka na kapilary a piesty

Niektoré (nie su uréené na recyklaciu): Viecka tub na reagencie

e Ak sa systém pouziva v stlade so spravnymi laboratérnymi postupmi, dodrzuje sa pracovna
hygiena a navod na pouzitie, dodavané reagencie by nemali predstavovat' zdravotné riziko.

15 Chybové hlasenia

Chybové hlasenia
Chybové hlasenia zobrazené pristrojom QuikRead go s uvedené nizsie. Podrobnejsie informéacie
o chybovych hlaseniach najdete v navode na pouzitie pristroja.

Chybové hlasenia
Nespravne vlozena kyveta.
Vyberte kyvetu.

Meranie nemozno vykonat'.
Prosim skontrolujte zatku

s Cinidlom.

Meranie nemozno vykonat.
Sarza sady je exspirovana.
Meranie nemozno vykonat'.
Teplota kyvety je prili§ nizka.
Meranie nemozno vykonat'.
Teplota kyvety je prili§

Naprava

Vyberte kyvetu a opéat vloZte do spravnej pozicie.

Skontrolujte, ¢ije kyveta uzavreta zatkou s ¢inidlom
a ¢i modra Gast zatky nie je pretlatena dovnutra.
Zlikvidujte sadu exspirovanej Sarze. Pouzite novl sadu.

Nechajte kyvetu vytemperovat na izbovu teplotu (18...25°C).
Pouzite rovnaku kyvetu znova.

Nechajte kyvetu ochladit' na izbovu teplotu (18...25°C). Pouzite

rovnaku kyvetu znova.

vysoka.
Test zruseny.
Prilig vysok))'// blank Vykonajte test znova s pouzitim rovnakej kyvety. Meranie
S - blanku nebolo dokonéené alebo vzorka mohla obsahovat' inter-
Test zruSeny.

Nestabilny blank.
Test zruSeny.

Zle pridané cinidlo.
Test zruseny.
Chyba pristroja.

Ziadny vysledok.
Neda sa vykonat'
korekcia na hematokrite.

Ziadny vysledok.
Prili$ nizky hematokrit.

Ziadny vysledok.
Prili$ vysoky hematokrit.

Chybovy kod xx.
Prosim restartujte pristroj.

Chybovy kod xx.
Prosim kontaktujte
zakaznicky servis.

ferujuce latky. V druhom pripade sa test neda dokonit.

Vykonajte novy test. Najskor nastal problém pri pridavani
Cinidla. Presvedcte sa, ¢i je zatka riadne zasunuta.

Vykonajte novy test. Pokial sa toto hlasenie objavi znova,
kontaktujte vasho distribitora alebo zakaznicky servis.

Vykonajte test znova za pouzitia rovnakej kyvety.

Pokial sa chybové hlasenie objavi znova, vykonajte novy test.
Pokial sa test neda vobec vykonat, méze vzorka obsahovat'
interferujuce latky, alebo byt inak chybna.

Pokial je hladina hematokritu u vzorky plnej krvi pod rozsahom
merania HCT pristroja (vid. Cast 12), nezobrazi sa Ziadny
vysledok CRP.

Pokial je hladina hematokritu u vzorky plnej krvi nad rozsahom
merania HCT pristroja (vid. Cast 12), nezobrazi sa Ziadny
vysledok CRP.

Restartujte pristroj. Pokial sa chybové hlasenie objavi znovu,
kontaktujte svojho distribltora alebo zakaznicky servis a uvedte
chybovy kod.

Kontaktujte svojho distribltora alebo zakaznicky servis a
uvedte chybovy kéd.

Neocakavane nizke alebo vysoké vysledky
Mozné pri¢iny neo¢akavane nizkych alebo vysokych vysledkov st popisané v nizSie uvedenej
tabulke.

Problém Mozna pric¢ina Naprava
Neocakavane

nizke vysledky.

Prili$ maly objem
vzorky.

Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze kapilara je celkom
naplnend. Zabrarite nasatiu vzduchovych bublin.

Prilis velky objem | Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze kapilara je riadne

vzorky. naplnena. Otrite prebytoénl vzorku z povrchu kapilary.
LA Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze objem pufru
Neocakavane s s ¥ ; S g . .
VySoké Prili$ maly objem | v kyvete je spravny tym, Ze skontrolujete, Ze hladina
Y pufra. kvapaliny sa nachadza medzi dvomi ryskami
vysledky. PR
vyznagenymi na kyvete.
Kyveta je Viykonajte novy test. Nedotykajte sa priehladnych ploch
znecistena. v dolnej Casti kyvety.
Boli pouz@e kgm— Vykonajte novy test.Uistite sa, Ze vSetky ¢inidla su z
ponenty réznych sl
- rovnakej $arze supravy.
Lo SarZi alebo testov.
miicakavane Nespravne ucho- | Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze €inidla su skladované
Y . vavanie ¢inidla v sullade s navodom na pouzitie.
alebo vysoky - -
vysledok. Nesprévny objem Skontrolujte, Ze pouzity objem vzorky

vzorky: plazma /
sérum / kontrolna
vzorka

(20 lebo 12 pl) zodpoveda objemu vzorky
plazmy / séra nastavenému na pristroji.



136328-13
« Cesky

* Slovensky
* Magyar
* Polski

a———
=
QuikRead go QuikRead go Plus
Instrument Instrument

QuikRead go
CRP

CRP 20 mg/l




QuikRead go CRP Magyar
Kat.sz.: 135171

A QuikRead go Instrument és a QuikRead go Plus Instrument miiszerekkel valé hasznalatra. A
tovabbiakban: QuikRead go miiszer.

1 Rendeltetésszerii hasznalat

AQuikRead go CRP teszt a CRP (C-reaktiv protein) teljes vérben, szérumban vagy plazmaban lévé
kvantitativ. A teszt végrehajtasa a QuikRead go rendszerhez tartozé miszerrel torténik. Kizarolag
in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2 Osszefoglalas és a teszt ismertetése

A CRP az egészséges szervezetben kis koncentracidban el6forduld akutfazis-fehérje!. Invaziv
bakteridlis fertézéssel, gyulladassal vagy szovetkarosodassal 6sszefliggé koros allapot esetén
megemelkedik a CRP szintje a beteg szérumaban. A CRP-szint emelkedése gyors, a gyulladasos
folyamat beindulasatol szamitva mar 6-12 6ra multan észlelheté?.

A CRP kvantitativ mérése érzékenyen jelzi az antimikrobidlis kezelés hatékonysagat, jol
hasznalhat6 tovabba a bakteridlis fertézések monitorozasara, valamint a posztoperativ fertézések
monitorozasara és ellenrzésére?.

3 Ateszt alapelve

A QuikRead go CRP a human CRP elleni antiszérum F(ab), fragmentumaval burkolt mikrogdmbék
hasznalatan alapulé immunturbidimetrias teszt. A mintaban lIévé CRP reagal a mikrogémbokkel, és
ennek kovetkeztében megvaltozik a reakciokézeg turbiditasa. Ezt a valtozast méri a QuikRead go
miszer. A QuikRead go CRP teszt ol korrelal az immunturbidimetrias modszerek eredményeivel.
A mintat az eldre toltétt kiivettakban 1évé pufferhez kell hozzaadni. Ezutan a teljes vér mintajanak
vérsejtjei hemolizalédnak. A teszt kalibralasi adatai a kiivetta vonalkdédos cimkéjén talalhatok,
amelyeket a QuikRead go miszer automatikusan leolvas a teszt megkezdése elétt. A miiszer a
hematokritértékek alapjan automatikusan mddositja a CRP-értékeket. A hematokritértékek nem
jelennek meg a kijelzén, a miiszer csak a szamitashoz hasznalja 6ket.

4 Reagensek

Tartalom

Osszetevd neve Szimbolum QuikRead go CRP

és eredete Kat.sz.: 135171, 50 teszt
Kuiakok CRP-reagenssel m 2% 25

Puffer elére toltstt kivettakban 2x25x1ml

Kapillarisok (20 pl) [CAPIL[HEP] 50
Dugattyuk

Hasznalati utasitas

A reagensek tartositészereket tartalmaznak, kérem nézze meg az 5. “Figyelmeztetések és
Svintézkedések”.

Reagens tarolasa

A készlet alkotorésze Tarolas 2...8°C-on Tarolas 18...25°C-on
Reagenst tartalmazo

kupakok A kupakok felhasznal- Napi 24 6ra — 1 hénapig
(felnyitott és bontatlan hatésagi idejéig Napi 7,5 éra — 3 hdnapig
aluminium-tartalyban)

Elére toltott kiivettak Akiivettak felhasznal- Akiivettak felhasznalhatosagi
bontatlan védéféliaban hatdsagi idejéig idejéig

Eldre toltott kivettak védéfolia 6 hénapig 3 hénapig

nélkil

Felnyitott elére toltott kivettak | 2 draig 2 ¢raig

Jegyezze fel a védéfolia felnyitdsanak datumat a kiivettatartd allvanyra.

A reagens el6készitésének és tarolasanak koriilményei

Minden reagens haszndlatra kész. A QuikRead CRP reagenskupakokat nedvességtél
védve kell tarolni. A szlikséges szamu reagenskupak kivétele utan azonnal zarja be az aluminium
tartalyt.

A reagens minéségromlasa

A terméket csak akkor szabad hasznalni, ha a kiivettaban 1évé pufferoldat térfogata megfeleld.
Ellenérizze, hogy a folyadék szintje a kiivettan jelolt két vonal kozétt van-e. Ne hasznaljon olyan
kuvettat, amelyben szennyezédés lathato a pufferoldatban.

5 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Egészségvédelmi és biztonsagi tajékoztato

e Kizarodlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

o A mintakkal és a készlet reagenseivel végzett munka soran ne dohanyozzon, ne egyen, és
ne igyon. A betegmintakkal és a készlet reagenseivel valé munka soran viseljen megfeleld
védodruhazatot és egyszer hasznalatos gumikesztyt. A teszt elvégzése utan alaposan mosson
kezet.

e Ugyelien arra, hogy az anyagok ne keriilienek érintkezésbe a bérrel és a szemmel. Bérrel vald
érintkezés esetén azonnal dblitse le az érintett helyet nagy mennyiségli szappannal és vizzel.

e Minden betegmintat és kontrollanyagot potencidlisan fert6zé bioldgiai anyagként kell kezelni.

e A pufferoldat 0,004% 5-kl6r-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EINECS szam: 247-

500-7] 2-metil-2H-izotiazol-3-on (EINECS szam: 220-239-6] (3:1) keveréke

tartalmazza (B6rszenz. 1, Vizi, kronikus 3), és < 0,1% natrium-azidot. Allergias

bérreakciot valthat ki (H317). Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast

okoz (H412). Kerllje a g6zok belélegzését (P261). Kerllni kell az anyagnak a

kérnyezetbe valé kijutasat (P273). Véddkesztyii/védéruha hasznalata kotelezé  Figyelem
(P280). Bérirritacié vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni

(P333+P313). A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni
(P362+P364). A tartalom elhelyezése hulladékként: az orszagos és a helyi elGirasoknak
megfeleléen (P501).

e A reagens kupakban Iévé liofilizalt reagens < 1% natrium-azidot tartalmaz (Vizi, kronikus 3).
Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz (H412). Kerilni kell az anyagnak
a kornyezetbe val6 kijutasat (P273). A tartalom elhelyezése hulladékként: az orszagos és a
helyi el6irasoknak megfeleléen (P501). Savval érintkezve nagyon mérgezé gazok képzédnek
(EUH032). Tartalmaz szintetikus polimer mikrorészecskéket. Ne engedje ki a kupakreagenst
a kivettan kiviilre. A mikrorészecskék a zart kiivettdban maradnak, ha az utasitasoknak
megfeleléen hasznaljak.

e A rehidratalt és folyékony reagensek < 0,1% natrium-azidot tartalmaznak, ami nem mindsul
karos koncentraciénak. Az azidok és a fém zardelemek reakcidjabdl robbanasveszélyes
anyagok képzdédhetnek. Megel6zheti az azidlerakédast a szennyvizcsében, ha a reagensek
likvidalasakor b6 vizzel ledbliti az anyagokat.

e Hulladékok eltavolitasa: lasd 14.

Analitikai 6vintézkedések

e Ne hasznalja a terméket a kiilsé csomagolason feltlintetett felhasznalhatésagi id6 lejarta utan.

o Afelbontott reagenseket ne hasznalja a reagens stabilitasi id6szakanak letelte utan.

e AQuikRead go CRP készlet kizarélag a QuikRead go miiszerrel valé hasznalatra szolgal.

o Ne keverje az eltéré gyartasi tételszamu vagy eltéré tesztekbdl szarmazd Osszetevéket. Az
Osszetevok egyszer hasznalatosak; soha ne hasznaljon Ujra olyan &sszetevét, amelyet mar
hasznalt egy teszthez.

o A készlet els6 felnyitasakor gy6z6djon meg arrdl, hogy sértetlenek a kivettakat tartalimazoé



védoféliak. Ha a csomagolas sérilt, akkor a benne lévé kiivettakat nem ajanlatos felhasznalni.
Tovabba az egyes kiivettak hasznalata el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a kiivetta egyedi
zarofoliaja sértetlen.

e Ne érjen az atlatszo, sima fellletekhez a kiivetta alsé részén (ez az optikai rész). Az ujjlenyomatot
tartalmazé kivettakat dobja ki.

e A QuikRead CRP reagenst tartalmazé kupakok kék szinliek, hogy ezeket meg lehessen
kilénboztetni a tobbi QuikRead reagenstdl.

e Ovjaanedvességtdl a QuikRead CRP reagenst tartalmazo kupakokat. A szilkkséges mennyiségti,
reagenst tartalmazé kupak elévétele utan azonnal zarja le az aluminiumtartalyt.

o Ne frocskoljon folyadékot a miiszer mérérekeszébe.

6 Mintavétel és a minta el6készi

Levétel és mennyiség

Minta

. Minta levétele
mennyisége

Minta tipusa

Szlrja meg landzsaval a megtisztitott, megszaritott

Ujjbegybdl vett ujjbegyet, és az elsé vércseppet torélje le. Tordlje meg

teljes vér 20ul az ujjat, és a masodik vércseppbdl vegyen le 20 pl vért a
kapillarisba.
Heparint vagy EDTA-t tartalmazé kémcsobe levett teljes vér
Alvadasgatolt hasznalhatd. A kémcsdvet néhanyszor megforditva keverje
- A 20 pl . A P ,, i
teljes vér Ossze a teljes vért, és vegyen le bel6le 20 ul-t kapillarisba
vagy pipettaba.
20 pl Heparint vagy EDTA-t tartalmazé kémcsobe levett teljes vér
Plazma vagy hasznalhatd. Ne hasznaljon hemolizalt mintat. A minta enyhe
12 yl * hemolizise nem befolyasolja az eredményt.
Sz6 20 pl Ne hasznaljon hemolizalt mintat. A minta enyhe hemolizise
zérum vagy folvasoli dmeényt
120" nem befolyasolja az eredményt.

* Ha a szélesebb méréshatarok érdekében 12 pl mennyiségli mintaval kivan dolgozni, akkor
modositania kell a QuikRead go beallitasait. Kérjlik, olvassa el a miszer hasznalati utasitasat.

A minta higitasa
Minta tipusa Utasitasok

Teljes vér Ateljes vér-mintakat ne higitsa.

A plazma- vagy szérummintak a kiivettaba helyezés el6tt higithatok 0,9%-os
NaCl-oldattal. A higitasi arany 1:3 (1 térfogatrész minta + 3 térfogatrész
0,9%-o0s NaCl-oldat). Toltse a 20pl higitott mintat a kiivettaba, végezze el a
mérést, majd a kapott eredményt szorozza meg néggyel.

Plazma/szérum

A minta tarolasa

Minta tipusa Rovid tavu tarolas Hosszu tavu tarolas

Uuibegylbol vett Legfelljebb 15 percig o Nem tarolhaté

teljes vér heparinnal kezelt kapilarisba

Alvadasgatolt 2...8°C-on Vélassza el a plazmat, és tarolja

teljes vér legfeljebb 3 napig —20°C alatti h6mérsékleten

Plazma 2...8°C-on ! —20°C alatti hémérsékleten
legfeljebb 7 napig

2..8°C-on

legfeljebb 7 napig —20°C alatti hémérsékleten

Szérum
Minta (teljes vér,

plazma, szérum) 18...25 °C-on 2 éran at Nem tarolhaté
pufferoldatban

Tesztelés el6tt szobahdmérsékletre (18...25°C) kell temperalni a mintakat. A fagyasztott mintakat
tokéletesen fel kell olvasztani, gondosan meg kell keverni és tesztelés el6tt szobahémérsékletiire
kell melegiteni. Ha a felolvasztott plazmaminta csapadékot tartalmaz, akkor centrifugalni kell. A
mintakat nem szabad tobbszor fagyasztani és felolvasztani.

7 Mérési eljaras

Egyéb sziikséges eszkoz

Anyagl/targy Kat. szam | Tovabbi informaciok

ikR | 1 7
QuikRead go Instrument 3586 A QuikRead go miiszerek egyenértéki
QuikRead go Plus Instrument 2.0.0 vagy | 155375 miszerek
Ujabb verziéju szoftverrel
Kapillarisok (20 pl), 50 db 67962 i A

- Mellékelve az 135171 sz. készlethez

Dugattyuk, 50 db 67966
QuikRead go CRP Control 153764 X .

- 3 Ajanlott a minéség-ellendrzéshez
QuikRead go CRP Control High 153763

Landzsak a teljesvér levételéhez

Mérési eljaras

Tavolitsa el a kiivettak védofoliajat és jegyezze fel a felnyitds datumat a kivettatarto allvanyra.

Minta levétele (1-5. abra)

A mintat Gvegkapillaris (20 pl) és dugattyl segitségével javasolt az elére toltott kiivettaba helyezni.

Kapillarisok (kat.sz.: 67962) és dugattyuk (kat.sz.: 67966) kiilén szerezheték be, a QuikRead go

CRP készlet (kat.sz.: 135171) azonban ezeket is tartalmazza.

Hasznalat elétt az el6re toltott kivettakat szobahémérsékletre (18...25°C) kell temperalni.

Ehhez a hiitészekrénybdl (2...8°C) vald kivétel utan varjon 15 percet. Ne érjen a tiszta,

sima fellletekhez a kivetta alsé részén (ez az optikai rész). Vegye le a kivetta zarofoliajat.

Ugyeljen arra, hogy a kiivettabol ne folyjon ki a folyadék. Ha a védéfolian esetleg a pufferanyag

kondenzatuma lathatd, az nincs hatassal a teszt eredményére. A kiivetta felnyitasat kovetéen 2

éran belil végre kell hajtani a tesztet. A mennyiség megfelel6sége abbdl allapithaté meg, hogy

a folyadék szintje a kiivettan lathaté két vonal kozott van.

lllessze a dugattyut a kapillarisba a kék csikkal megjel6lt végérol.

Toltse meg mintaval a kapillarist ltkdzésig. Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs légbuborék a

kapillarisban. Finom papirral tordlje le a mintat a kapillaris kiilsé feltletérol.

4 Helyezze a mintat tartalmazé kapillarist az elére toltott kivetta pufferébe és nyomja be a
dugattyut. Gy6z6djon meg arrol, hogy a kapillaris teljesen kidrdilt.

5 Jol zarja le a kuvettat a CRP-reagenst tartalmazé kupakkal. Ne nyomja be a kupak belsé kék
részét. A minta pufferhez adasat kovetéen 2 éran belll végre kell hajtani a tesztet. A klvettat
tartsa all6 helyzetben, kimélve a razastol.

wnN

Minta mérése (6-8. abra)

A tesztet a QuikRead go miszerbekapcsolasaval kezdje. A teljes hasznalati Utmutatét a miszer

hasznalati utasitasaban talalja. A teszt soran a kijelz6 vezeti Ont végig a folyamaton.

6 AQuikRead go miiszer kijelz6jén valassza a Mérés / Minta mérése lehetéséget.

7 lllessze a kiivettat a miszer mérérekeszébe. A vonalkédot maga felé forditsa (lasd a 7. abrat).
A miszer megallapitja a minta tipusat. A kijelzén kévetheti, hogyan halad a mérés. A miszer
elébb megméri a mintat reagens nélkil, majd egy perc alatt megméri a CRP koncentraciojat.

8 Az eredmény megjelenik a kijelz6n és a mérés befejeztével a kivetta automatikusan
felemelkedik.

Kontrollanyag (7-8. abra)

Kérjik, olvassa el az egyes kontrollampulldakhoz mellékelt hasznalati utasitast. A kontrolimintakat
a betegmintakkal megegyezé modon elemezze de a QuikRead go miszer kijelzéjén a
Minéségellenérzés lehetdséget valassza. Az eredmények egy kilon, a minéség-ellendrzési
eredményekre szolgalo célfajlban keriilnek tarolasra.



8 Mindéség-ellendrzés

Javasolt rendszeresen hasznalni a QuikRead go CRP Control (Kat. szam: 153764) és/vagy
QuikRead go CRP Control High (Kat. szam: 153763) kontrollanyagokat.

QuikRead CRP kontrollanyagok: Az Osszes QuikRead CRP kontroll hasznalatra kész. A
kontrollértéket a QuikRead go szdmara ugyanannak az eljarasnak a hasznalata mellett allapitottak
meg, amely a plazmanal, illetve szérumndl haszndlatos. A minta mennyisége 20 pl. Ha 12 pl
mennyiségli mintat szeretne hasznalni, médositsa a miiszer beallitasait. Kérjik, olvassa el a
miiszer hasznalati utasitasat. A kontrollanyag a kivettaban 15 percig stabil.

Egyéb, kereskedelmi forgalomban lévé CRP kontrollanyagok: Minden kontrollanyagot a
hasznalati utasitadsanak megfeleléen kell hasznalni. A kontrollanyag elfogadhat6é hatarértékeit
a QuikRead go miiszerrel kapott pontos eredmények alapjan kell meghatarozni. A vakmérés
szintetikus vorosvérsejteket tartalmazé kontrollanyag hasznalata esetén sikertelen lehet, mivel
ezeknél nem megy végbe hemolizis.

9 Az eredmények értékelése

A CRP-érték magassaga nem specifikus, ezért az eredményeket egyéb klinikai kép ismeretében
is kell értékelni.

A CRP-teszt Az eredmény értékelése’
eredménye
Szamos akut gyulladasos betegség kizarva, a gyulladasos folyamat
<10 mg/l ) - i
azonban nincs specifikusan kizarva.
10-50 mgl Akut megbetegedést jelez enyhe vagy kézépsulyos gyulladasos
folyamattal.
> 50 mgl/| Erés vagy terjedd gyulladasos folyamatot jelez.

10 Az eljarassal kapcsolatos korlatozasok

Az itt leirt, mérésre vonatkozé utasitasoktol eltéré mérési eljarasok megkérddjelezhetd
eredményekhez vezethetnek. Néhany anyag zavarhatia a mérés eredményét; lasd a 12.
,Teliesitményjellemzdk” fejezetben.

A helyes diagnozis feldllitdsa érdekében, a teszt eredménye mellett mindig figyelmbe kell venni a
beteg aktudlis klinikai allapotat is. A CRP-szint egy személyen bellili variacidi jelentések, ezért ezt
az értékek értelmezésénél figyelembe kell venni — példaul a sorozatos mérések atlagat szamoljuk.

11 Varhato értékek

A vizsgalat referencia tartomanyanak meghatarozasat 143 latszélag egészséges, 19-65 év kozotti
feln6tt személyen (59 férfi és 84 n6) végezték el a CLSI EP28-A3C iranyelvnek megfeleléen. A
kapott eredmények alapjan a 95%-os referencia-hatarérték < 5 mg/l-nek lett kiértékelve minden
mintatipust illetéen. Az eredményeket nem-paraméteres modszer alkalmazasaval nyerték. Ajanlott
azonban, hogy minden laboratérium hatarozza meg a sajat normalérték tartomanyat az adott teriilet
populaciéjara kiterjesztve.

12 Teljesitményjellemzdk

A QuikRead go CRP teszt teljesitményjellemz6i bizonyitottan egyenértékiiek mind a QuikRead go
Instrument, mind a QuikRead go Plus Instrument miiszerekkel.

A médszerek 6sszehasonlitasa

A betegektdl levett plazmamintakon két klinikai laboratériumi moédszerrel, valamint a QuikRead go
miiszer CRP-modszerével végeztek méréseket. A korrelacios vizsgalatok dsszefoglalasat az alabbi
tablazat ismerteti.

Passing-Bablok-elemzések

1. klinikai laboratériumi médszer 2. klinikai laboratériumi médszer
y = 1,00x+1,0 y = 0,93x + 1,4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n =113

A telies vér- és a plazmamintak dsszehasonlithatésaga 104 beteg mintdit hasonlitottak Gssze.
A telies vérbdl (y) és a plazmabdl (x) kapott eredmények Gsszehasonlithaténak bizonyultak:
y=1.03x-0.3.

Pontossag

A pontos vizsgalatok el voltak végezve a Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) szerint,
iranyelv EP5-A2.

Pontossag egy mérés soran, napok kozotti pontossag és teljes pontossag

Minta Minta Napok | CRP kdzép- Egy mérés soran| Napok kozott | Teljes
tipusa szama szama | értéke (mgl/l) CV (%) CV (%) CV (%)
1. minta 20 9 4,5 4,3 6,2
Teljes vér | 2. minta 20 52 1,4 24 3,2
3. minta 20 177 1,9 2,8 3,6
1. minta 20 10 3,7 0,1 4,2
Plazma 2. minta 20 55 1,5 0,4 1,9
3. minta 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontroll 1. minta 20 30 2,0 3,1 3,7
Méréshatarok

A teljes vér mintara vonatkozé mérés hatarok 40%-os normal hematokrit érték mellett: 5-200
mg/l CRP. Ha a hematokrit érték kisebb vagy nagyobb mint 40%, akkor az alabbi tablazat
szerint valtoznak a mérés hatarok. A QuikRead go miiszer szoftvér 3.1. valtozatatol kezdve, a
miszer képerny6én megjelenik a CRP eredmény a HCT 15-75%-os tartomanyon beliil. Az eléz6
szoftver valtozatok megjelenitették a CRP eredményt a HCT 20-60%-os tartomanyon beliil. CRP
eredménye nem jelenik meg, amennyiben a hematokrit érték kiviil esik a 15-75%-os vagy 20-60%-
os tartomanyon kivil (a mlszer szoftver valtozatatél fliggéen).

Minta - o, Minta Mérési tartomany
tipusa Hematokrit % mennyisége | mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
47-50 5-240
51-53 5-260 Ha az eredmény kiviil
54-56 5-280 esik a méréshatarokon,
Teljes vér 57-60 20 ul 5-300 akkor példaul igy jelenik
61-62 5-330 meg: “> 200 mg/l CRP”.
63-64 5-340
65-66 5-360
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plazma/ 20 pl 5-120

szérum 12 pl 5-200



Interferencia

Nincs interferencia kijelolt

Interferalé anyagok koncentraciok alatt

Bilirubin 400 pmol/l
C-vitamin 200 pmol/l
Trigliceridek 11,5 mmol/l
Koleszterin 9,0 mmol/l
Reumatoid faktorok (RF) 525 |U/ml
Leukocitak 145x10° sejt

Alvadasgatlok (Li-heparin vagy EDTA) Nincs interferencia

A mintakban eléforduld birka elleni vagy heterofil ellenanyagok tébbsége nem interferal a teszttel,
mivel a tesztben haszndlt ellenanyagok nem rendelkeznek Fc-régidval. Ritkan interferenciat
tapasztaltak az IgM myelomaproteinnel.

Tulzott mennyiségii antigén
A CRP 1000 mg/l alatti koncentraciéi nem adtak hamisan alacsony eredményt.

13 Nyomonkodvethetéség

AQuikRead go CRP teszt CRP-vizsgalatanak kalibralasara alkalmazott kalibratorok szabvanyositva
vannak az ERM®-DA474 referenciaanyagnak megfeleléen.

14 Likvidalas
Az anyagok likvidalasat az orszagos és helyi el6irasoknak megfeleléen kell elvégezni.
Minden vizsgalati mintat, hasznalt kupakot, klvettat, kapillarist és dugattyat kezeljen
és likvidaljon potencialisan fertéz6 anyagként. A fel nem hasznalt reagenskupakokat veszélyes
hulladékként kell kezelni, mivel szintetikus polimer mikrorészecskéket tartalmaznak. Keriilje
a kornyezetbe jutast. Tovabbi informacioért kérjlk, olvassa el az alkotéelemekre vonatkozé
biztonsagi adatlapokat (SDS).
Az 6sszetevék anyaga:
Papir: Hasznalati utasitas
Karton: Készlet doboza
Muianyag: Kivettdk, reagenskupakok, kivettaallvanyt
dugattyuk, a dugattytkat és kapillarisokat tartalmazo tartalyok
Uveg: Kapillarisok
Fém: Reagenskupakot tartalmazo tartalyok, kivettdk fedele, a dugattyukat és kapillarisokat
tartalmazé tartalyok kupakja
Tobbféle (nem hasznosithato Ujra): A reagenskupakokat tartalmazé tartalyok fedele
Amennyiben betartjdk a laboratériumi tevékenység szabalyait (Good Laboratory
Practice), valamint a munkahigiéniai szabalyokat, és kovetik a hasznalati utasitasban leirtakat,
a reagensek nem veszélyeztethetik az egészséget.

15 Hibaelharitas

Hibaiizenetek
AQuikRead go miiszer altal megjelenitett hibalizeneteket az alabbi listaban talalja. Ahibalizenetekkel
kapcsolatos részletesebb informéaciokért olvassa el a miiszer hasznalati utasitasat.

borité  folia, kivettadllvany,

Hibaiizenet

Rosszul behelyezett kiivetta.
Vegye ki a kiivettat.

Nem lehet mérni. Ellendrizze a
kupakot a reagenssel.

Megoldas
Vegye ki a kiivettat és illessze be a megfelel6 helyzetben.
Ellendrizze, le van-e zarva a kiivetta a reagenst tartalmazé

kupakkal és nincs-e benyomva a kupak kék része.

Nem lehet mérni. A készlet

felhasznalhatosaga lejart. Likvidalja a lejart készletet. Hasznaljon Uj készletet.

Nem lehet mérni. Tul ala-
csony a kivetta hémérséklete.
Nem lehet mérni. Tul magas a
kivetta hémérséklete.

Mérés megszakitva.

Tul magas vak-minta.

Mérés megszakitva.

Rossz reagensadagolas.
Végezzen Uj mérést.
Probléma torténhetett a
reagens adagolasakor.

Mérés megszakitva.
Miszerhiba.

Nincs eredmény. Nem lehet
hematokritkorrekciét végezni.

Nincs eredmény.

Tul alacsony hematokrit.
Nincs eredmény.

Tul magas hematokrit.

xx hibakéd. Inditsa tjra a
miszert.

xx hibakéd. Forduljon az
ligyfélszolgalathoz.

Temperalja a kiivettat szobahémérsékletre (18...25 °C).
Hasznalja ismét ugyanazt a kuvettat.

Hiitse a kiivettat szobahémérsékletre (18...25 °C). Hasznalja
ismét ugyanazt a kivettat.

Ismételje meg a mérést azonos kivettaval. A vakmérés nem
fejez6dott be, vagy a minta interferalé anyagokat tartalmaz.
Az utébbi esetben nem lehet befejezni a mérést.

Gy6z6djon meg réla, hogy a kiivetta jol le van zarva a
kupakkal.

Végezzen Uj mérést. Ha Gjbol megjelenik ez a hibalizenet,
akkor forduljon a forgalmazoéhoz vagy az ligyfélszolgalathoz.

Ismételje meg a mérést azonos kivettaval. Ha az tizenet
Ujbol megjelenik, végezzen Gj mérést. Ha nem lehet elvégezni
a mérést, akkor el6fordulhat, hogy a minta interferalé anyagot
tartalmaz, vagy mas hibaja van.

Amennyiben a hematokrit érték kisebb mint a miszer HCT
tartomanya (lasd a 12.részt), nem jelenik meg a CRP értéke.
Amennyiben a hematokrit érték nagyobb mint a miiszer HCT
tartomanya (lasd a 12.részt), nem jelenik meg a CRP értéke.
Inditsa Ujra a miszert. Ha az tizenet Ujbdl megjelenik,
forduljon a forgalmazéhoz vagy az lgyfélszolgalathoz és
kozolje a hibakodot.

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy az ugyfélszolgalathoz és
kozélje a hibakodot.

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

Probléma Lehetséges ok Megoldas
Vératlanul Ismételie meg a mérést. Ugyeljen arra, hogy
alacsony Tul kevés a minta. teljesen legyen megtoltve a kapillaris és hogy ne
eredmény szivjon be légbuborékot.
Ismételie meg a mérést. Ugyeljen a kapillaris
Tul sok a minta. megfeleld megtdltésére. Tordlje le a folos mintat a
kapillaris fellletérdl.
Vératlanul o n - . P
Ismételje meg a mérést. Ellenérizze, megfelelé-e a
magas . . > < PR P
eredmény Tul kevés a puffer. puffer mennyisége a kiivettaban: a folyadék szintjé-
nek a kiivettan lathato két vonal k6z6tt kell lennie.
. . Ismételje meg a mérést. Ne érintse az atlatszé
Piszkos a kiivetta. - . P
fellileteket a kiivetta als6 részén.
Kulénbozé gyartasi
tételszamu készletek Ismételje meg a mérést. Minden reagens azonos
vagy kiilénboz6 tesztek | gyartasi tételszamu készletbdl szarmazzon.
Varatlanul Osszetevéit hasznalta.
alacsony Helytelendil taroltak a Ismételje meg a merest. Gondgskodjon arr’ol, lhogy
vagy magas a reagensek tarolasa megfeleljen a hasznalati
. reagenseket. A
eredmény utasitasnak.

Nem megfelelé minta-
mennyiség: plazma/
szérum/kontroll-minta

Ellendrizze, megfelel-e a hasznalt mintamennyiség
(20 vagy 12 pl) a miiszeren bedllitott plazma- vagy
szérumminta-mennyiségnek.
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QuikRead go CRP Polski
Nr kat. 135171

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

1 Przeznaczenie

Test QuikRead go CRP jest przeznaczony do ilosciowego oznaczania CRP (biatka ostrej fazy)
w petnej krwi, surowicy i osoczu. Test jest wykonywany za pomocg instrumentu nalezgcego do
systemu QuikRead go system. Test jest przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro.

2 Podsumowanie i objasnienie testu

CRP jest biatkiem ostrej fazy obecnym w niskim stezeniu u zdrowych oséb’. Wzrost stezenia
CRP w surowicy pacjenta towarzyszy wszelkim stanom patologicznym zwigzanym z inwazyjnym
zakazeniem bakteryjnym, zapaleniem lub uszkodzeniem tkanek. Wzrost stezenia CRP jest szybki,
a podwyzszone stgezenie mozna wykry¢ po uptywie 6—12 godzin od poczatku procesu zapalnego?.
llosciowy pomiar stezenia CRP jest czutym wskaznikiem skutecznosci terapii przeciwbakteryjnej
i przebiegu zakazen bakteryjnych oraz stuzy do zwalczania i monitorowania zakazen pooperacyj-
nych?*.

3 Zasada testu

QuikRead go CRP jest testem immunoturbidymetrycznym, ktory wykorzystuje mikroczgstki
pokryte fragmentami F(ab), przeciwciat przeciwko ludzkiemu CRP. Obecne w prébce biatko CRP
reaguje z mikroczgsteczkami powodujgc zmiang zmetnienia roztworu, ktérg mierzy sie przy uzyciu
urzgdzenia QuikRead go. Wyniki uzyskane z QuikRead go CRP dobrze korelujg z wynikami
pomiaréw wykonanych przy uzyciu innych metod turbidymetrycznych. Prébke dodaje si¢ do
bufora znajdujgcego sig¢ we wstepnie napetnionej kuwecie, nastepnie krwinki w petnej krwi ulegajg
hemolizie. Dane dotyczace kalibracji testu znajdujg sie na etykiecie kuwety z kodem kreskowym,
ktéry instrument QuikRead go odczytuje automatycznie przed rozpoczegciem testu. Warto$¢
CRP jest automatycznie korygowana z uwzglednieniem stezenia hematokrytu w probce. Wyniki
hematokrytu nie sg wyswietlane, ale uzywa sig ich do obliczen.

4  Odczynniki

Sktadniki zestawu

QuikRead go CRP
Nr kat. 135171, 50 oznaczen

Nakwka z odczynnikiem CRP m 2% 25

Nazwa sktadnika i pochodzenie Symbol

Bufor we wstepnie

napetnionych kuwetach 2x25x 1 ml
Kapilary (20 pl) 50

Ttoczki 50

Instrukcja uzycia

Odczynniki zawierajg $rodki konserwujace, patrz rozdziat 5 “Uwagi i ostrzezenia”.

Przechowywanie odczynnikéw

Sktadnik zestawu Przechowywanie w temp. 2...8°C| Przechowywanie w temp. 18...25°C
Nakrywki z

odczynnikiem CRP Do uptywu daty waznosci 24 godz. na dobg — 1 miesigc

(w otwartej i zamknietej | nakrywek z odczynnikiem 7,5 godz. na dobe — 3 miesigce

tubie aluminiowej)
Wstepnie napetnione
kuwety w nieotwartych
torebkach foliowych
Nieotwarte wstepnie
napetnione kuwety bez | 6 miesiecy 3 miesigce
torebki foliowej
Otwarte wstepnie
napetnione kuwety
Date otwarcia torebki foliowej nalezy zaznaczy¢ na stojaku kuwety.

Do uptywu daty waznosci Do uptywu daty waznosci
napetnionych kuwet napetnionych kuwet

2 godziny 2 godziny

Przygotowanie i przechowywanie odczynnikow

Wszystkie odczynniki sg gotowe do uzycia. Wieczka z odczynnikiem CRP nalezy chroni¢ przed
wilgocia. Po wyjeciu wieczka z odczynnikiem z tuby aluminiowej nalezy tube natychmiast doktadnie
zamkng¢.

Uszkodzone odczynniki

Produkt moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy objeto$¢ buforu w kuwecie jest wtasciwa. Upewnij
sig, czy poziom ptynu znajduje si¢ pomiedzy dwiema liniami zaznaczonymi na kuwecie. Nie uzywaj
kuwety z zanieczyszczonym buforem.

5 Uwagii ostrzezenia

Informacje dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa

e Test przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro.

e Nie nalezy pali¢, jes¢ ani pi¢ w miejscach, gdzie pracuje sie¢ z probkami lub odczynnikami
zestawu. Podczas pracy z prébkami pacjenta i zestawami odczynnikéw nalezy nosi¢
odpowiednie ubranie ochronne oraz rekawiczki jednorazowe. Po zakonczeniu wykonywania
testu doktadnie umy¢ rece.

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

o Wszystkie probki pacjentdw i kontrole nalezy traktowac jak materiat potencjalnie zakazny.

e Bufor zawiera 0,004% mieszanina poreakcyjna 5-chloro-2-metylo-2H-
izotiazol-3-onu [nr WE 247-500-7] i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu [nr WE 220-

239-6] (3:1) (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3), i < 0,1% azydku sodu. Moze

powodowacé reakcje alergiczng skory (H317). Dziata szkodliwie na organizmy

wodne, powodujgc dtugotrwate skutki (H412). Unika¢ wdychania par cieczy

(P261). Keriilni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo kijutasat (273). Stosowa¢  Qgtrzezenie
rekawice ochronne/odziez ochronng (P280). W przypadku wystgpienia

podraznienia skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza (P333+P313).
Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypra¢ przed ponownym uzyciem (P362+P364). Zawarto$¢
usuwac zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi (P501).

e Liofilizowany odczynnik w nakretce odczynnika zawiera < 1% azydku sodu (Aquatic Chronic
3). Azydek dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki (H412).
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska naturalnego (P273). Zawarto$¢ usuwac zgodnie z przepisami
krajowymi i lokalnymi (P501). W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy (EUH032).
Zawiera mikroskopijne czastki syntetycznego polimeru. Nie nalezy uwalnia¢ odczynnika z
nakretki poza kuwetg. Mikroskopijne czastki pozostajg wewnatrz zamknigtej kuwety, jesli sg
uzywane zgodnie z instrukcjg.

e Rekonstytuowane i ptynne odczynniki zawierajg < 0,1% azydku sodu. Takie stezenie nie jest
uwazane za szkodliwe. Azydki moga reagowac¢ z rurami metalowymi, tworzac wybuchowe
zwigzki. Nagromadzeniu azydku w kanalizacji podczas likwidowania odczynnikéw mozna
zapobiec sptukujgc odpad duzg iloscig wodly.

e Utylizacja: zob. cze$¢ 14.

Srodki ostroznosci dotyczace procedur analitycznych

e Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci zaznaczonej na opakowaniu zewnetrznym.

e Nie przekraczac¢ okresu, w ktérymjest zapewniona stabilno$¢ otwartego odczynnika.

e AQuikRead go CRP készlet kizarélag a QuikRead go miiszerrel valé hasznalatra szolgal.

e Nie miesza¢ skiladnikéw o réznych numerach serii lub z réznych testéw. Skiadniki sg
jednorazowego uzytku. Do przeprowadzenia testu nigdy nie uzywaé sktadnikéw, ktére juz raz
zostaty uzyte.



e Przy pierwszym otwarciu zestawu upewnic sig, czy folia ochronna z kuwetami jest nienaruszona.
Jezeli folia jest uszkodzona, nie uzywaé kuwet znajdujgcych sie w $rodku. Przed uzyciem
zawsze nalezy skontrolowac, czy folia ochronna na kuwetach jest nienaruszona.

o Nie dotyka¢ przezroczystych ptaskich powierzchni w dolnej czgsci kuwety (czesci optycznej).
Kuwety z odciskami palcéw nalezy wyrzucic.

e Wieczka z odczynnikiem maja kolor niebieski, aby odrézni¢ je od innych analitéw QuikRead.

e Wieczka z odczynnikiem QuikRead CRP nalezy chroni¢ przed dziataniem wilgoci. Po wyjeciu
wieczka z odczynnikiem aluminiowg tube nalezy natychmiast zamkna¢.

e Uwazadé, aby nie rozla¢ ptynu do komory pomiarowej urzgdzenia.

6  Proébki

Pobieranie, przygotowywanie i objetos¢ probek

Materiat Objetos¢ . .
prébki probki Przygotowanie probki
Krew petna Naktu¢ czysty i suchy palec naktuwaczem i odrzuci¢ pierwszg
z naktucia 20 pl krople. Przetrze¢ palec i pobra¢ 20 pl krwi z drugiej kropli do
palca kapilary.
Krew petna Mozna uzy¢ krwi petnej pobranej do probéwki zawierajgcej
z antyko- 20 pl heparyne lub EDTA. Wymieszac¢ krew petng przez kilkakrotne
agulantem odwrécenie probéwki i pobranie 20pl do kapilary lub pipety.
20 ul Mozna uzy¢ krwi petnej pobranej do probéwki zawierajgcej
H heparyne lub EDTA. Unika¢ probek, ktére ulegty hemolizie.
Osocze lub ¢ - . ; o
1241 aggdna hemoliza w prébkach nie bedzie miata wptywu na
wyniki testu.
. 20 i Unikac probek, ktore ulegty hemolizie. Lagodna
Surowica lub h I Sbkach nie bedzie miat ik
12 emoliza w prébkach nie bedzie miata wptywu na wynik testu.

*Jesli chcesz uzy¢ probki o objetosci 12 pl w celu zwigkszenia zakresu pomiaru, musisz zmieni¢
ustawienia w instrumencie QuickRead go. Patrz instrukcja obstugi instrumentu.

Rozcienczanie probek

Rodzaj probki | Instrukcje

Krew petna Nie rozcienczaj probek krwi petnej.

Prébki osocza lub surowicy przed dodaniem do kuwet mozna rozciefnczy¢
Osocze/ dodajac 0,9% roztwor NaCl. Stosunek rozcierczenia wynosi 1:3 (1 czg$¢
surowica probki + 3 czesci 0,9% NaCl). Wprowadz do kuwety 20 pl rozcienczonej

probki, powtdrz pomiar prébki i wynik pomnéz przez 4.

Przechowywanie probek

. . Krotki okres Dtugi okres
Materiat probki . .
przechowywania przechowywania
Krew petna pobrana W kapilarze pokrytej powtokg

z opuszka palca heparyny nie diuzej niz 15 minut | '\i© Przechowywac

Krew petna z Oddzieli¢ osocze i przechowywac
antykoagulantem ponizej —20°C
Osocze 2...8°C przez 7 dni Ponizej —20°C

2..8°C przez 3 dni

Surowica 2...8°C przez 7 dni Ponizej —20°C

Probka (krew petna,
osocze, surowica)
w buforze

Przy 18...25°C Nie przechowywaé¢
przez 2 godziny p Y
Przed wykonaniem testu prébki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (18...25°C).
Zamrozone probki nalezy przed wykonaniem testu catkowicie rozmrozi¢, doktadnie wymieszaé
i doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. Jesli rozmrozone probki zawierajg skrzepy, nalezy je
podda¢ wirowaniu. Prébek nie nalezy ponownie zamraza¢ ani rozmrazac.

7 Procedura pomiaru

Material vyzadovany, ale nedodavany

Wyposazenie Nr kat. Pozostate informacje
Qu!kRead go Instrument 135867 Instrumenty QuikRead go sa
QuikRead go Plus Instrument 1155375 instrumentami réwnowaznymi
z oprogramowaniem w wersji 2.0.0 lub nowszej
Kapilary (20 pl) 50 szt. 67962

P W (20 u1) Dostarczane z 135171
Ttoczki 50 szt. 67966
QuikRead go CRP Control 153764 . L

- - Zalecana do kontroli jako$ci
QuikRead go CRP Control High 153763

Naktuwacze do opuszka palca - -

Procedura pomiaru
Usung¢ torebke foliowg stojaka kuwet i zaznaczy¢ date otwarcia kuwety na stojaku.

Przygotowanie probki (Rys. 1-5)

Zaleca sig, aby probke dodawa¢ do wstgpnie napetnionej kuwety przy uzyciu szklanych kapilar

(20 pl) i ttoczkéw. Kapilary (Nr kat. 67962) i ttoczki (Nr kat. 67966) sq dotgczone do zestawu

kaRead go CRP (Nr kat. 135171). Sg one réwniez dostgpne osobno.

Wstepnie napetniong kuwete nalezy przed uzyciem doprowadzi¢ do temperatury

pokojowej (18...25°C). W przypadku wstepnie napetnionej i ochtodzonej kuwety (2...8°C) trwa

to 15 minut. Nie dotykaj przezroczystych ptaskich powierzchni w dolnej czesci kuwety (czesé¢

optyczna). Wyjmij kuwete z opakowania foliowego. Uwazaj, aby nie rozla¢ ptynu. Kondensacja

bufora na przykrywce z folii nie ma wptywu na wyniki pomiaru. Test nalezy wykona¢ w ciggu

dwoch (2) godzin od otwarcia kuwety. Poziom ptynu powinien znajdowac sie¢ pomiedzy dwoma

liniami zaznaczonymi na kuwecie.

W16z ttoczek do kapilary od konca z niebieskim paskiem.

Napetnij kapilare probkg do biatego ogranicznika. Upewnij sig¢, ze w kapilarze nie ma

pecherzykow powietrza. Przy uzyciu migkkiej chusteczki wytrze¢ z zewnetrznej czesci kapilary

nadmiar prébki.

4  Kapilarg wraz z probkg umiesci¢ w roztworze bufora znajdujgcego si¢ w kuwecie i przycisnaé
tloczek, aby przenies¢ probke. Upewnic sig, ze kapilara jest pusta.

5 Zamkng¢ szczelnie kuwete nakrywkg z odczynnikiem CRP. Nie naciska¢ na wewnetrzng
niebieskg czes¢ nakrywki. Test nalezy wykonac w ciggu dwaéch (2) godzin od dodania prébki do
bufora. Trzymaj kuwete w pozycji pionowej i nie potrzgsaj nig.

wWN

Procedura oznaczenia (Rys. 6-8)

Rozpocznij test od wigczenia instrumentu QuikRead go. Petne instrukcje mozna znalezé w instrukgji

obstugi instrumentu. Ekran przeprowadzi uzytkownika przez wykonanie testu.

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

7 Wiozy¢ kuwete do studzienki pomiarowej. Kod kreskowy powinien by¢ zwrécony do przodu tak
jak to pokazano na rys.7. Urzgdzenie rozpoznaje typ prébek. Ekran pokazuje postgp pomiaru.
Najpierw jest wykonywany pomiar $lepej proby. Nastepnie urzadzenie mierzy stezenie CRP.
Pomiar trwa 1 minute.

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

Pomiar prébek kontrolnych (Rys. 7-8)

Nalezy sprawdzi¢ instrukcje uzycia dotgczong do kazdej fiolki kontrolnej. Prébki kontrolne nalezy
przeanalizowa¢ w ten sam sposéb, co prébki uzyskane od pacjenta, lecz na ekranie instrumentu
QuikRead go nalezy wybra¢ opcje Kontrola jakosci. Wyniki kontroli jako$ci bedg przechowywane
w osobnym pliku z wynikami.



8 Kontrola jakosci

Zaleca si¢ regularne stosowanie QuikRead go CRP Control (nr kat. 153764) i/lub QuikRead go
CRP Control High (nr kat. 153763).

Kontrole QuikRead CRP: Wszystkie kontrolki QuikRead CRP sg gotowe do uzycia. Warto$¢
kontroli dla urzadzenia QuikRead go okreslono przy uzyciu tych samych instrukcji uzycia jak dla
probek osocze/surowica. Objgtos¢ probki wynosi 20 pl. Jesli chcesz stosowaé probke o pojemnosci
12 pl, musisz zmieni¢ ustawienie instrumentu QuikRead go. Patrz instrukcja obstugi instrumentu.
Kontrola w kuwecie jest stabilna przez 15 minut.

Inne dostepne w handlu CRP kontrole: Sposéb uzycia i postepowanie powinno by¢ zgodne z
instrukcjg dotaczong do kazdej kontroli. Dopuszczalne granice dla kontroli muszg by¢ okreslone z
takg samg precyzja, jak wyniki uzyskiwane na urzadzeniu QuikRead go. Stosowanie $lepej proby
moze nie by¢ udane, jesli uzywa sie kontroli zawierajgcej artefakty czerwonych krwinek, ktére moga
nie ulega¢ normalnej hemolizie.

9 Interpretacja wynikéw

Podwyzszenie wartosci CRP jest niespecyficzne i wyniki nalezy ocenia¢ wg innych oznak
klinicznych.

Wynik testu CRP Interpretacja wyniku’
Wyklucza wiele ostrych choréb zapalnych, ale nie wyklucza swoistych

<10 mg/l -
procesow zapalnych.
Podwyzszone stgzenie w stanie ostrego stanu chorobowego, ktére
10-50 mg/I wystepuje w potgczeniu z tagodnym do umiarkowanego procesem
zapalnym.
> 50 mg/l Wskazuje na duzy i rozlegty proces zapalny.

10 Ograniczenia procedury pomiaru

Inna procedura przeprowadzenia testu, anizeli przedstawiona w niniejszej instrukcji moze
przynies¢ sporne wyniki. Niektére substancje moga zakiéca¢ wyniki badan - patrz rozdziat 12
“Charakterystyka testu”.

Wyniki testu nigdy nie powinny by¢ wykorzystywane do stawiania diagnozy bez petnej oceny
klinicznej. Odchylenia CRP pomiedzy jednostkami sg znaczace i muszg by¢ brane pod uwage, np.
wykorzystujac pomiary seryjne podczas interpretacji wartosci.

11 Oczekiwane wartosci

Zakres referencyjny testu zostat okreslony wedtug normy CLSI EP28-A3C przy wykorzys-
taniu 143 pozornie zdrowych dorostych oséb (59 mezczyzn i 84 kobiet) w wieku 19-65 lat.
Na podstawie uzyskanych wynikéw 95% granica referencyjna zostata ustalona na warto$¢
< 5 mg/l dla kazdego rodzaju probki. Wyniki s oparte o nieparametryczng metode.

Zaleca si¢ jednak, aby kazde laboratorium ustalito wtasny przedziat normalnych wartosci w ramach
populacji w konkretnym regionie.

12 Charakterystyka efektywnosci testu

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

Poréwnanie metod

Podwyzszenie wartosci CRP jest niespecyficzne i wyniki nalezy ocenia¢ wg innych oznak
klinicznych.

Analiza Passing-Bablok

Kliniczna metoda laboratoryjna 1 Kliniczna metoda laboratoryjna 2
y = 1,00x + 1,0 y =093x+14
r = 0,994 r = 0,987
n =116 n =113

Poréwnywalnos¢ krwi petnej i osocza

Na podstawie poréwnania probek pochodzgcych od 104 pacjentéw stwierdzono, ze probki krwi
petnej (y) i osocza (x) sg poréwnywalne y = 1,03x — 0,3.

Doktadnosé¢

Doktadne badania zostaty przeprowadzone wg Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
dyrektywy EP5-A2.

Doktadnos¢ w zakresie serii, pomiedzy dniami i catkowita

Materiat Numer llos¢ Srednie Ccv CV pomiedzy | CV catkowity
probki probki dni stezenie CRP | w serii (%) | dniami (%) (%)
(mgfl)
Probka 1 20 9 4,5 4,3 6,2
Petna krew | Prébka 2 20 52 1,4 2,4 3,2
Probka 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Probka 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Osocze Probka 2 20 55 15 04 1,9
Prébka 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrola Probka 1 20 30 2,0 3,1 3,7

Zakres pomiarowy

Dla prébek petnej krwi zakres pomiarowania wynosi 5-200 mg/l przy prawidtowym pozi-
omie hematokrytu 40%. Jezeli poziom hematokrytu jest nizszy lub wyzszy niz 40%, zakres
pomiarowania bedzie sig zmieniat wg nizej przedstawionej tabelki. Poczynajac softwarem
3.1. urzadzenia QuikRead go na wyswietlaczu pojawi si¢ wynik CRP przy poziomie HCT od
15-75%. Wczesniejsze wersje softwarowe urzadzen pokazywaty wynik CRP przy poziomach HCT
20-60%. Wynik CRP nie pokazuije sig, jezeli poziom HCT jest poza zakresem 15-75% lub 20-60%
(w zaleznosci od wersji softwarowej urzadzenia).

Typ Hematokryt Objetos¢ | Przedziat pomiarowania
probki % probki mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220 Gdy wynik
47-50 5-240 AN
znajduje sie
51-53 5-260 o
54-56 5-280 powyzej lub
Prébka 57:60 20 ul 5_300 ponizej przedziatu
petnej krwi 61-62 H 5_330 pomiarowego, wynik
2 bedzie wyswietlany
63-64 5-340 ;
w postaci np.
65-66 5-360 “> 200 mg/l CRP".
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Osocze/ 20 pl 5-120

surowica 12 pl 5-200



Wplyw innych czynnikéw
Substancja interferujaca
Bilirubina
Witamina C
Triglicerydy
Cholesterol
Czynnik reumatoidalny (RF)
Leukocyty

Brak interferencji do stezenia
400 pmol/l

200 pmol/l

11,5 mmol/l

9,0 mmol/l

525 1U/ml

145x10° krwinek

Antykoagulanty (Li-heparyna lub EDTA) Brak interferencji

Wiekszo$¢ heterofilnych czy anty-owczych przeciwciat w prébkach nie zakidca testu,gdyz
stosowane do oznaczenia przeciwciata nie zawierajg czesci Fc. W rzadkich wypadkach
obserwowano interferencje wywotang przez biatko szpiczaka IgM.

Nadmiar antygenu
Stezenia CRP mniejsze niz 1000 mg/l nie dajg fatszywie niskich wynikéw.

13 Nawiagzanie metody

Okreslenie CRP zawartego w tescie QuikRead go CRP jest standaryzowane wedtug materiatu
referencyjnego ERM®-DA474.

14 Utylizacja

Utylizowa¢ zawarto$¢ zgodnie z prawem krajowym i lokalnym.

Wszystkie probki od pacjentdw, uzyte wieczka, kuwety, kapilary i tloki nalezy traktowac jako
potencjalnie zakazny materiat oraz odpowiednio si¢ z nimi obchodzi¢ i je usuwac.Niewykorzy-
stane nakretki odczynnikéw nalezy wyrzuci¢ jako odpad niebezpieczny zawierajgcy mikrocza-
steczki polimeréw syntetycznych. Zapobiega¢ przedostaniu sie do $rodowiska. Wigcej informa-
cji mozna znalezé w kartach charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) poszczegdinych
sktadnikéw.Materiaty sktadnikow:

Papier: Instrukcja uzycia

Karton: Pudetko zestawu, karta z kodem kreskowym

Plastik: Probéwki i wieczka, plastikowe worki do pakowania sktadnikéw

Sklo: Kapilary

Metal: Metalowe tuby mieszczace probéwki odczynnikéw

Inne (nie do recyklingu): Pokrywy metalowych tub, foliowe pokrywy probéwek odczynnikéw
Jesli dostarczone odczynniki sg stosowane zgodnie z Dobrg Praktykg Laboratoryjng (ang.
Good Laboratory Practice, GLP), wtasciwg higieng pracy oraz instrukcjg uzycia, nie powinny
stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia.

15 Komunikaty o btedach

Komunikaty btedéw
Komunikaty o btedzie wyswietlane przez instrument QuikRead go zostaty wymienione ponizej.
Bardziej szczegdtowe informacje dotyczace komunikatéw o btedzie mozna znalez¢ w instrukcji

obstugi instrumentu.

Komunikaty btedéow
Nieprawidtowa pozycja
kuwety. Wyjmij kuwete.
Pomiar zabroniony. Sprawdz
nakrywke z odczynnikiem.
Pomiar zabroniony. Zestaw
przeterminowany.

Pomiar zabroniony. Tempe-
ratura kuwety za niska.
Pomiar zabroniony. Tempera-
tura kuwety za wysoka.

Test skasowany. Wynik $lepej
prébki za wysoki.

Test skasowany. Niestabilne
wyniki $lepej probki.

Test skasowany. Btad w
dodaniu odczynnika.

Test skasowany. Uszkodzenie
urzadzenia.

Brak wyniku. Nie mozna
wykonac korekcji z
uwzglednieniem hematokrytu.

Brak wyniku. Hematokryt za
niski.

Brak wyniku. Hematokryt za
wysoki.

Kod btedu xx. Prosze
urzgdzenie uruchomic
ponownie.

Kod btedu xx. Prosze
zadzwoni¢ do serwisu.

Czynnos¢ naprawcza
Wyjmij kuwete i wtoz jg prawidtowo z powrotem na miejsce.

Sprawdz, czy na kuwecie znajduje sie nakrywka z odczynnikiem
i czy wewnetrzna niebieska strona nakrywki nie jest wcisnieta.

Usun przeterminowany zestaw. Uzyj nowego.

Doprowadzi¢ kuwetg do temperatury pokojowej (18...25°C).
Wykonac test z kuwetg jeszcze raz.

Doprowadzi¢ kuwete do temperatury pokojowej (18...25°C).
Wykonac test z kuwetg jeszcze raz.

Wykonaj ten sam test jeszcze raz. Pomiar $lepej prébki nie
zostat ukoniczony lub prébka moze zawiera¢ substancje
interferujgce. W drugim przypadku testu nie mozna ukonczy¢.

Wykonaj nowy test. Poniewaz problem dotyczy dodania odczyn-
nika, upewnij sig, ze nakrywka jest wtasciwie zamknieta.
Wykonaj nowy test. Jesli taki komunikat czesto wystepuije,
skontaktuj sie z dystrybutorem lub serwisem.

Wykonaj test z tg sama kuweta. Jesli problem pozostat, wykonaj
nowy test. Jesli testu nie mozna wykona¢, prébka moze
zawiera¢ interferujgce substancje lub inne nieprawidtowosci.
Jezeli poziom hematokrytu w prébkach petnej krwi jest pod
zakresem pomiarowym HCT urzadzenia (patrz cze$¢ 12),

nie pokazuje sie zaden wynik CRP.

Jezeli poziom hematokrytu w prébkach petnej krwi jest nad
zakresem pomiarowania HCT urzadzenia (patrz czg$¢ 12), nie
pokazuje si¢ zaden wynik CRP.

Jeszcze raz uruchomi¢ urzadzenie. Jesli komunikat o btedzie
wystapi znowu, skontaktuj si¢ z dystrybutorem lub serwisem i
podaj kod btedu.

Skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem lub zadzwon do
serwisu i podaj kod btedu.

Niespodziewanie niskie lub wysokie wyniki
W tabeli ponizej podano mozliwe przyczyny otrzymania wynikéw za niskich lub za wysokich.

Problem Mozliwa przyczyna
Niespodzie-
wanie niski Za mata objgtos¢ probki.
wynik.
Za duza objeto$¢ probki.
Niespodzie- L,
wanie wysoki Za mata objetos¢
wynik. bufora.
Kuweta jest brudna.
Uzyto sktadnikéw
zestawu z réznych partii
lub réznych testow.
Wynik ni Niewtasciwe
ynik nieo- .
. " przechowywanie
czekiwanie odezynnikow.
niski/wysoki. ¥ :

kontrolnej

Niewtasciwa objgtos¢
prébki: osocza/
surowicy/probki

Czynnos¢ naprawcza

Wykonaj nowy test. Upewnij sig, ze kapilara jest
catkowicie wypetniona. Unikaj pecherzykéw powietrza.

Wykonaj nowy test. Upewnij sig, ze kapilara jest
prawidtowo napetniona. Wytrzyj nadmiar probki na
zewnatrz kapilary.

Wykonaj nowy test. Upewnij sig, Ze objeto$¢ jest
prawidiowa i poziom bufora znajduje si¢ miedzy
dwoma liniami zaznaczonymi na kuwecie.
Wykonaj nowy test. Nie dotykaj przezroczystych
ptaskich powierzchni w dolnej czesci kuwety.

Wykonaj nowy test. Upewnij sie, ze wszystkie
odczynniki sg z tej samej partii.

Wykonaj nowy test. Upewnij sie ze odczynniki sg
przechowywane zgodnie z instrukcjg uzycia.

Sprawdz, czy uzyta objeto$¢ prébki (20 lub 12 pl) jest
zgodna z objetoscig ustawiong w urzgdzeniu.



