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QuikRead® CRP

1 Zamyslené pouziti

Pro kvantitativni uréeni CRP (C-reaktivniho proteinu) v pIné krvi, séru nebo plazmé s pouzitim
pfistroje QuikRead 101®. 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 rychlé, zvyseni je detekovatelné
béhem 6-12 hodin po zacatku zanétlivého procesu?.

Kvantitativni meéfeni CRP je citlivy indikator ucinnosti  antimikrobialni  terapie
a pouzivd se pfi monitorovani bakterialni infekce, stejné tak jako pfi monitorovani
a kontrole pooperacnich infekci?®.

3  Princip testu

QuikRead CRP je imunoturbidimetricky test, zalozeny na mikro¢asticich pokrytych antisérem
proti lidskému CRP. CRP pfitomné ve vzorku reaguje s mikro¢asticemi a vysledna zména
turbidity roztoku je méfena pfistrojem QuikRead 101.

Do pufru je pfidan vzorek. Krevni buriky ve vzorku plné krve jsou hemolyzovany. Test je
provadén ve stejné kyveté. Reagencie je pfedkalibrovana a kalibraéni kfivka, kterd je specificka
pro danou Sarzi, je zakddovana na magnetickou kartu dodavanou s kazdym kitem.

QuikRead CRP koreluje dobfe s vysledky dosazenymi imunoturbidimetrickymi metodami’.

4 Reagencie

Obsah kitu

QuikRead® CRP, QuikRead® CRP,

Nazev soucasti

= Symbol Kat. €. 134191 Kat. €. 134192
apaved 50 testa 50 testa
CRP vitka s reagencii
’ [ReAG]cps] 2x25 2x25
Pufr v pfedplnénych BUF
kyvetach 2x25x1ml 2x25x1ml

[CAPIL[HEP] 50 -

[MGN[CRD] 1 1

Kapilary (20 ul)
Pisty
Magneticka karta
Navod k pouziti

Reagencie obsahuji konzervaéni latky, viz. ¢ast 5 “Upozornéni a varovani”.

Skladovani reagencii

Soucast kitu

Vicka s reagenciemi
(v oteviené i neoteviené

Skladovani pri 2...8°C

Do data expirace kitu

Skladovani pfi 18...25°C

24 h denné — 1 mésic

hlinikové tubs) 7.5 hdenné — 3 mésice
Predplnéné kyvety v dosud

L Py D Xpir: ki
neoteviené ochranné folii 0 data expirace kitu

Do data expirace kitu
Predplnéné kyvety bez

e mésice
ochranné folie 8

6 mésicu

Oteviené predplnéné kyvety | 2 hodiny 2 hodiny

Poznameneijte si datum otevieni ochranné folie na stojanek s kyvetami.

Priprava reagencii a skladovani
VSechny reagencie jsou pfipraveny k pouziti. Vicka s CRP reagencii nevystavujte vihkosti.
Ihned po vyjmuti vicka s reagencii peclivé uzaviete hlinikovou tubu.

Poskozeni reagencie

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

5 Upozornéni a varovani

Varovani s ohledem na zdravi a bezpe¢nost

e Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

e Pii praci se vzorky &i reagenciemi nekufte, nejezte ani nepijte. Pfi manipulaci se vzorky
pacientu a reagenciemi v soupravé pouzivejte vhodny ochranny osobni odév a jednorazové
rukavice. Po dokongeni testu si peclivé umyjte ruce.

e Zamezte styku s kuzi a oCima. Pi styku s kiizi misto okamzité omyjte velkym mnoZstvim
vody.

e Se v8emi vzorky pacientt a kontrolami je nutné zachazet jako s potencialné infekénim
materidlem.

e Pufrobsahuje0,004%reakénismeés:5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on|[¢islo
ES 247-500-7] 2-methylisothiazol-3 (2H)-on [Eislo ES 220-239-6] (3:1)
(Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3) a < 0,1% azidu sodného. Muze
vyvolat alergickou kozni reakci (H317). Skodlivy pro vodni organismy, s
dlouhodobymi uc¢inky (H412). Zamezte vdechovani par (P261). Zabrarite L,
uvolnéni do zivotniho prostredi (P273). Pouzivejte ochranné rukavice/ Varovani
ochranny odév (P280). Pfi podrazdén kize nebo vyrdZce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/
oSetieni (P333+P313). Kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte
(P362+P364). Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonl (P501).

e Lyofilizované reagencie obsahuji < 1% azidu sodného (Aquatic Chronic 3). Skodlivy pro
vodni organismy, s dlouhodobymi U€inky (H412). Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi
(P273). Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakon (P501). Uvoliiuje vysoce
toxicky plyn pfi styku s kyselinami (EUH032).

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

e Likvidace viz kapitola 14.

Analyticka doporuceni

o Nepouzivejte produkt po uplynuti doby expirace uvedené na vnéjSim obalu.

o Neprekracujte dobu, po kterou je zaruc¢ena stabilita pro oteviené reagencie.

o Nemichejte komponenty z rznych $arzi nebo riznych testli. Komponenty jsou uréeny k
jednorazovému pouziti. Komponenty, které jiz byly pouzity k provedeni testu, nepouzivejte
Znovu.

e P¥i prvnim otevfeni soupravy se uijistéte, Ze jsou ochranné félie s kyvetami (2 ks) intaktni.
Pokud je ochranna folie poskozena, nepouzivejte kyvety, které se v ni nachazeji. Pfed
pouzitim kyvety vzdy zkontrolujte, Ze je jeji ochranny foliovy obal intaktni.

o Nedotykejte se rovnych €istych ploch ve spodni ¢asti kyvety (opticka ¢ast). VSechny kyvety,
na kterych jsou otisky prstu, zlikvidujte.

e Vicka s reagencii jsou barevné kédovana —modra, aby je bylo mozné jednoduse odlisit od



jinych analytd.

e Vicka s reagencii nevystavuijte vlhkosti. lhned po vyjmuti vicka s reagencii peclivé uzavrete
hlinikovou tubu.

e Ujistéte se, Ze pouzivate spravnou magnetickou kartu pro test QuikRead CRP. Magnetickou
kartu neohybeijte, ani ji nevystavujte kapalinam nebo silnému magnetickému zareni.

e Nevylijte kapalinu do méfici komory pristroje.

6 Odbér a priprava vzork

6.1 PIna krev ze Spicky prstu
Prst pichnéte lancetou a odstrarite prvni kapku. Prst otfete a odeberte 20 pl krve z druhé kapky
do sklenéné kapilary. Test provadéjte podle navodu v kapitole 7 "Pracovni postup”.

Pouziti kapilar a pista

Souprava QuikRead CRP, kat. ¢. 134191, obsahuje 20 pl sklenéné kapilary a pisty, které
doporucujeme pro pfidani vzorku. Vlozte pist do kapilary ze strany ozna¢ené modrym pruhem.
Z druhé strany napliite kapilaru vzorkem az k bilé zarazce. Ujistéte se, Ze v kapilare nejsou zadné
vzduchové bubliny. Pfebytek vzorku, ktery ulpélvné kapilary, otfete mékkym hadfikem. Ujistéte se,
Ze hadfik nenasal z kapilary zadny vzorek. Vlozte konec kapilary do pufru v kyveté a
vyprazdnéte do néj kapilaru zatlatenim pistu. Ujistéte se, Ze kapilara je zcela vyprazdnéna.

6.2 Alternativni vzorky

Anticoagulated whole blood: Whole blood collected in a tube containing heparin or EDTA
zkumavek obsahujicich EDTA nebo heparin. Michejte obracenim zkumavky. Test provadéjte
dle postupu v kapitole 7 "Pracovni postup”. K pfidavku vzorku doporuujeme pouzit 20 pl
kapilary.

Sérum: Odeberte vzorek vendézni krve béZnou cestou a separujte sérum. Test provadéjte dle
postupu v kapitole 7 "Pracovni postup”. Objem vzorku muze byt 12 pl nebo 20 pl, ale v§imnéte
si vlivu objemu vzorku na vysledky — uvedeno nize.

Plazma: Odeberte plnou krev do zkumavky obsahujici EDTA nebo heparin. Separujte plazmu
od krvinek jak nejrychleji to jde, aby se zabranilo hemolyze. Slabé hemolyzované vzorky nemaji
vliv na vysledky testu. Test provadéjte dle postupu v kapitole 7 "Pracovni postup”. Objem vzorku
muze byt 12 pl nebo 20 pl, ale v§imnéte si vlivu objemu vzorku na vysledky — uvedeno nize.

Plazma nebo vzorky séra

1) Pipetujte 12 pl vzorku plazmy/séra. Kone¢ny vysledek je znazornén na displeji.
NEBO

2) Pipetujte 20 pl vzorku plazmy/séra. Vysledek znazornény na displeji vynasobte
koeficientem 0,6.

Skladovani vzorku

Material vzorku Kratkodobé skladovani | Dlouhodobé skladovan
Antikoagulovana 3 dny pfi 2...8°C Separujte plazmu a skladujte
plna krev pfi teploté pod —20°C
Sérum 7 dnu pfi 2...8°C P¥i teploté pod —20°C
Plazma 7 dnl pfi 2...8°C P¥i teploté pod —20°C

Vzorky by nemély byt opakované mrazeny a rozmrazovany.

Pred testovanim vzorky vytemperujte na laboratorni teplotu (18...25°C).

Zmrazené vzorky musi byt rozmrazeny Uplné, dukladné promichany a pred testovanim
temperovany na laboratorni teplotu.

6.3 Kontrolni materialy

QuikRead CRP Control: Kontrolni material QuikRead CRP Control je pfipraven k
pouziti. Test provadéjte dle postupu v kapitole 7 “Pracovni postup”. Objem vzorku je
20 pl. K pridavku vzorku doporu€ujeme pouzit 20 pl kapilary.

Ostatni komeréné dostupné kontroly: S kontrolnimi materidly pracujte podle jejich navodu k
pouziti. Kontrolni materialy na bazi plazmy nebo séra by mély byt zpracovavany podle postupu
pro plazmu nebo sérum, viz. kapitola 6.2.

7 Pracovni postup

Material vyzadovany, ale nedodavany

Kat. €.
Pfistroj QuikRead 101 06078
Kapilary (20 pl) 50 kust 67692 Dodavany s 134191
Pisty 50 kust 67966 Dodavany s 134191
QuikRead CRP Control 154812 Doporucené pro kontrolu kvality
Lancety pro odbér pIné krve
Pipety na 12 pl Pro vzorky séra a plazmy (viz. Kapitola 6.2)

Postup méreni

PFed pouzitim nechte veskeré reagencie zahfat na pokojovou teplotu (18 — 25°C). Po vyjmuti
z chladni¢ky vyjméte kyvety z ochranné folie a nechte je pfed pouzitim zahfat na pokojovou
teplotu. Predplnéné kyvety dosahnou pokojové teploty za 15 minut po vyjmuti z lednice.

Doba méfeni zavisi na verzi softwaru pfistroje. V pfipadé pfistroje se softwarem verze 7.0
nebo vys$si je doba méreni nejvy$e 1 minuta. U starSich verzi softwaru nepfesahuje 2 minuty.
Podetituly koresponduji s hlasenim na displeji pristroje.

Nactete kartu

Nactéte magnetickou kartu jejim protazenim skrze teci zonu tak, aby karta méla magneticky
pasek smérem k Vam.

Pripraven k mereni CRP

1) Sejméte kryci foli z kyvety. Zabrarite rozliti kapaliny obsazené v
kyveté. Pfipadny kondenzat pufru na ochranné folii nema zadny
vliv na vysledek testu. Po otevieni kyvety musi byt test proveden
nejpozdéji do dvou hodin.

2) O spravnosti objemu se ujistite tak, Zze kapalina dosahuje mezi dvé
linky vyznacené na kyveté. Pridejte 20 pl nefedéné plné krve za
pouziti kapilary. Objemy vzorkl plazmy nebo séra a pouziti kapilar viz.
kapitola 6 “Odbér a priprava vzorkd”.

3) Uzavfiete kyvetu peclivé vickem s CRP-reagencii. Nasadte vicko
na kyvetu peclivé, aby nedoslo k Uniku roztoku z kyvety. Nezatlatte na vnitfni, modrou
¢ast vicka. Nesahejte na Cisté ploché povrchy ve spodni ¢asti kyvety (je to opticka
gast). Jemné zamichejte (kyvetu neobracejte dnem vzhiru). Cekejte, aZz se roztok
stane z duvodi hemolyzy jasné cCervenym. Nedostatecna hemolyza muze zpusobit
chyboveé hlaseni “Nestabilni vzorek, prosim zopakujte mereni”, zobrazované na displeji.
Pokud nemuzete test provést okamzité, Ize plnou krev ponechat v pufru dvé (2) hodiny.
Udrzujte kyvetu ve svislé poloze, neprotfepavejte. Pfed méfenim blanku obsah kyvety
znovu promichejte.

4) Vlozte kyvetu do méfici cely pfistroje.

Mereni blanku

Pristroj méfi blank (pozadi) vzorku. To zabere maximalné 40 sekund.

Nesahejte na kyvetu v méfici cele pfi probihajicim méreni. Pokud se na displeji objevi chybové
hlaseni “Nestabilni vzorek, prosim zopakujte mereni”, opakujte méfeni blanku znovu, a to se
stejnou kyvetou.



Blank zmeren NEBO Pridejte cinidlo
Pridejte cinidlo Vyndejte kyvetu

1) Zatlacte vnitfni, modrou ¢ast vicka (pouzijte Vas prst nebo pero). To
uvolni vysuSenou CRP-reagencii do kyvety.

2) Vyjméte kyvetu z méfici cely a prudce zamichejte obracenim kyvety
dnem vzhuru. Roztok vzorku plné krve se stava opalescentné
¢ervenym. Vznikla péna nerusi méreni.

Protrepejte obsah kyvety

Displej ukazuje, jak dlouho je tfeba kyvetu michat (pfiblizné 6 sekund). Pohybujici se tecky
indikuji tempo michani dnem vzharu. P¥ili§ pomalé michani mize zpUsobit chybové hlaseni
“Spatne pridane cinidlo, prosim zopakujte mereni”. V tomto pfipadé je tfeba provést GpIné novy
test.

Viozte kyvetu

Kyvetu vlozZte zpét do méfici cely pfistroje. Pokud kyvetu vlozite zpét pfili§ brzy, na displeji
se objevi chybové hlaseni “Test zrusen” nebo “Kyveta viozena prilis brzy”. Pokud je kyveta
vlozena pfili§ pozdé, na displeji se objevi “Kyveta viozena prilis pozde”. V obou pfipadech je
tfeba provést upIné novy test.

Probiha mereni s

PFistroj méFi koncentraci CRP. Béhem méreni je na displeji udaj, kolik sekund zbyva do
ukoncéeni méreni. Nevyndavejte kyvetu z méfici cely pfedtim, nez si poznamenate vysledek.
Odstranéni kyvety ukon¢i méfeni okamzite.

Vzorek: <XXX>/datum
Vysledek: <XXX> CRP
Displej ukazuje vysledek v mg/l.
Cekejte, provadim
testovani funkce ...

Pokud je kyveta odstranéna, pfistroj QuikRead 101 automaticky provadi testovani
funkce (self-check). Pokud nedojde k uspésné kontrole funkce pfistroje, predchazejici vysledek
testu zlikvidujte. Po uspé&sné kontrole funkce pfistroje se na displeji objevi:

Pripraven k mereni CRP
Novy test zaéne vloZzenim kyvety do méfici cely.
Strucény navod k pouziti
1 Odstrarite z kyvety kryci folii. Nerozlijte pfitom kapalinu v kyveté.

2 Pridejte 20 pl pIné krve. Kyvetu uzaviete vickem s reagencii a jemné
promichejte (ne dnem vzharu).

3 Probih& méfeni blanku.

4 Pridejte ¢inidlo zatlaGenim vnitfni ¢asti vicka.

Kyvetu vyndejte a michejte dukladné pohybem dnem vzhuru.
Vlozte ji zpét do méfici cely.

6 Pristroj méfi koncentraci CRP.

7 Prectéte vysledky méfeni.

Redéni vzorku

Test QuikRead CRP poskytuje kvantitativni vysledky az do 160mg/l. Pro ziskani kvantitativnich
vysledku v pfipadé vy$si koncentrace CRP zfedte vzorek 0,9% roztokem NaCl. Redici pomér
je 1+1 (1 dil vzorku + 1 dil 0,9% NaCl). Do nové kyvety napipetujte 20 ul zfedéného vzorku,
opakujte méfeni a vysledek vynasobte 2.

8 Kontrola kvality

Doporucujeme pravidelné pouzivani CRP kontroly (kat. ¢. 154812). Hodnota kontrolniho séra
QuikRead Control je specifikovana pfi pipetovani 20 pl stejnym postupem jako pfi vzorcich
piné krve.

9 Interpretace vysledku

Zvyseni CRP je nespecifické a nemélo by byt interpretovano bez GplIné klinické historie.

Zvysené hodnoty CRP

Koncentrace < 10 mg/l vylu€uji mnoho akutnich zanétlivych onemocnéni, ale specificky
nevylucuji zanétlivy proces. Zvysené hodnoty < 50 mg/l pfi akutnim onemocnéni se objevuji
v pfitomnosti slabého az stfedniho zanétlivého procesu. Hodnoty > 50 mg/l indikuji vysoky az
extenzivni zanétlivy proces®.

Vliv hematokritu u vzorka pIné krve

Kalibrace reagencii pro méfeni pIné krve je pfipravena s pfedpokladem, Ze hodnota hematokritu
je priblizné 40 % a podil plazmy je 60 %. Jestlize hodnota hematokritu je odlisna od 40 %, je
mozno nasobit vysledky vzorkl pIné krve faktorem uvedenym nize:

Hematokrit (%) | Faktor Hematokrit (%) | Faktor Hematokrit (%) | Faktor

20-29 0.8 59-61 1.5 73 22
30-36 0.9 62-63 1.6 74 23
37-42 1.0 64-65 1.7 75 24
43-47 1.1 66-67 1.8 76-77 2.6
48-51 1.2 68-69 1.9 78 27
52-55 1.3 70 20 79 2.9
56-58 1.4 71-72 21 80 3.0

10 Omezeni postupu

Jiny postup vykonani testu, nez je uveden v téchto pokynech, muze pfinést sporné vysledky.
Neékteré 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, napr.
vyuzit sériova méfeni pfi interpretaci hodnot.



11 Ocekavané hodnoty

Méfici rozmezi: 8-160 mg/|
Normalni hodnoty: <10 mg/l
Doporu€ujeme, aby si kazda laboratof udélala vlastni rozmezi normalnich hodnot

dle zdravotnich a vékovych parametr(i bézné populace.

12 Charakteristiky testu

Presnost
Vyrobce provedl studii pfesnosti méfeni dle smérnice EP5-A2 Institutu pro klinické a laboratorni
standardy (CLSI).

Pfesnost v pribéhu jednoho méfeni, mezi dny a celkova

Pocet Stredni V pribéhu jed-| Mezi dny Celkem

Vzorek dni hodnota noho méfeni | CV (%) CV (%)
CRP (mg/l) | CV (%)
Vzorek 1 20 14 5.1 24 6.3
Vzorek 2 20 77 4.9 0.8 5.6
Vzorek 3 20 142 5.0 1.3 5.2
Vzorek 4 (plna krev) | 20 51 1.7 25 35
Interference

Interferujici latky Koncentrace Interference
Revmatoidni faktory (RF) <525 |U/ml zadna
Bilirubin <400 pmol/l Zadna
Triglyceridy™* < 10 mmol/l (Intralipid) Zadna

**Jestlize je vzorek pfili§ lipemicky, pFistroj hlasi “Prilis vysoky blank, prosim zopakujte mereni’.
Vysoce lipemické nebo precipitované vzorky doporucujeme pred testovanim odstredit (napf.
10 min. pfi 15 000 x g).

EDTA a heparin ve vzorcich s testem neinterferuji.

Vétsina protilatek proti ov&im protildtkdm nebo heterofilnich protilatek, které se nachazeji ve
vzorcich, neinterferuji s testem, protoze protilatky testu nemaiji Fc ¢ast. Ve vzacnych pripadech
byla pozorovana interference s IgM myelomového proteinu.

Prebytek antigenu
Koncentrace CRP < 600 mg/l nedavaly fale$né nizké vysledky.

Porovnatelnost vzorku piné krve a plazmy
Byly srovnavany vzorky od 180 pacient(; vysledky z pIné krve a z plazmy byly srovnatelné.

y (pIna krev) = 1.04 x (plazma) — 0.32
r= 0.99

13 Navaznost metody

Kalibratory pouzité ke kalibraci CRP pro test QuikRead CRP maji navaznost na referenéni
materidl ERM®-DA474.

14 Likvidace

L]
L]

Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonu.

Vsechny vzorky pacientl, pouzita vicka, kyvety, kapilary a pisty je nutné povazovat za
potencialné infekéni material a podle toho je i likvidovat.

Materialy komponentu:

Papir: Navod k pouziti

Karton: Obal soupravy

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

Sklo: Kapilary

Kov: Tuby na vi¢ka 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

Hlaseni
zobrazena | Mozna pfic¢ina Naprava
naLCD
Vzorek pretestujte. Ujistéte se, Ze kapilara je
PFili§ maly objem vzorku. | spravné zaplnéna. Zabrarite naséti vzducho-
Neodeka- vych bublin.
vané A P Vzorek pretestujte. Zkontrolujte, Ze vSechny
P Nespravné uchovavani SR P .
nizké ] reagencie jsou uchovavany podle navodu
; reagencie. it
vysledky k pouziti.
Byly pouzity komponenty | Vzorek pretestujte. Zkontrolujte, zda vSechny
riznych Sarzi nebo testl. | reagencie jsou ze stejné Sarze soupravy.
Vzorek pretestujte. Pfebytek vzorku setfete
z vneéjSiho povrchu kapilary. Ujistéte se,
P¥ili§ vysoky objem vzorku.| Ze vzorek byl odebran do kapilary koncem
s bilou zarazkou a Ze pist je viozen koncem
s modrym pruhem.
Bylo pouzito 20 pl pro
Neoceka- vzorek plazmy nebo séra, . o,
vané ale vysledek nebyl néso- Vysledek z displeje nasobte 0,6.
vysoké ben korekénim faktorem.
hodnoty

Kyveta ie Spinavé Vzorek pretestujte. Nedotykejte se Cistych
Y Jesp . ploch na povrchu spodni ¢asti kyvety.

Nespravné uchovavani Vzorek pretestujte. Zkontrolujte, ze

reagencie.

Byly pouzity komponenty
rznych Sarzi nebo testu.

v8echny reagencie jsou uchovavany podle
pribalového letaku.

Vzorek pretestujte. Zkontrolujte, zda vSechny
reagencie jsou ze stejné Sarze soupravy.

Chybova hlaseni, také viz. navod k pouZziti pro pfistroj QuikRead 101.
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Vysvétleni symboll * Vysvetlivky symbolov

Cesky Slovensky
Diagnosticky zdravotnicky Diagnosticka zdravotnicka
prostiedek in vitro pomacka in vitro
- Pro’strede_k pro vySetreni Pomécka na delokalizovanu
v blizkosti pacienta nebo . -
o N diagnostiku
pfimo u pacienta
Katalogové &islo Katalégové ¢islo
LOT Kéd sarze Cislo 8arze
g Spotiebujte do Pouzitelné do
2 Skladovaci doba po otevieni | Skladovacia doba po otvoreni
Gw 3 mésice 3 mesiace
/ﬂ/ Teplotni omezeni Teplotné rozmedzie
[:E] Viz navod k pouziti Pozri navod na pouzitie
“ Vyrobce Vyrobca
W Dostacuje pro Dostacujuci pre
® Pro jednorazové pouziti Na jednorazové pouZzitie
CONT Obsah Obsah
[REAG[CPS] Vicka s reagencii Viecka s reagenciou
Reakéni pufr Pufer
Pavod: ovéi Pévod: ovéie
CAPIL Kapilary Kapilary
Heparinizovany Heparinizovany
PLUN Pisty Piesty
m Magneticka karta Magneticka karta
CONT[NaN | Obsahuije azid sodny Obsahuije azid sodny
Obsahuje reakéni smés : Obsahuje reakéna zmes zlozena
5-chlor-2-methylisothiazol- z tychto latok: 5-chlor-2-metyl-
CONT|MCI/MI 3(2H)-on [&islo ES 247-500- | 4-izotiazolin-3-6n [ES &. 247-

7] 2-methylisothiazol-3(2H)- | 500-7] a 2-metyl-2H-izotiazol-
on [Cislo ES 220-239-6](3:1) | 3-6n [ES ¢. 220-239-6] (3:1)
Tento produkt spliuje
pozadavky Evropského
parlamentu a Rady o diag-
nostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro

Tento produkt spiia poZiadavky
Eurépskeho parlamentu a Rady
o diagnostickych zdravotnickych
prostriedkoch in vitro

N
m

m Autorizovany zastupce ve Autorizovany zastupca vo
Svycarsku Svajéiarsku

2

H



QuikRead® CRP Slovensky

1  Urceny ucel pouzitia

Na kvantitativne stanovenie CRP (C-reaktivneho proteinu) v plnej krvi, sére alebo plazme s
pouzitim pristroja QuikRead® 101. Na diagnostické pouzitie in vitro.

2  Zhrnutie a vysvetlenie testu

CRP je protein akutnej fazy, ktory je pritomny u zdravych osob 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 zaciatku zapalového procesu?.

Kvantitativne meranie CRP je citlivy indikator ucinnosti antimikrobialnej terapie a pri
monitorovani bakterialnej infekcie, rovnako tak ako pri monitorovani a kontrole poopera¢nych
infekcii?s.

3  Princip testu

QuikRead CRP je imunoturbidimetricky test zaloZzeny na mikro€asticiach pokrytych antisérom
proti fludskému CRP. CRP pritomny vo vzorke reaguje s mikrocasticami a vysledna zmena
turbidity roztoku sa meria pristrojom QuikRead 101.

Do pufru sa prida vzorka. Krvinky vo vzorke plnej krvi si hemolyzované. Test sa vykonava v
rovnakej kyvete. Reagencia je predkalibrovana a kalibra¢na krivka, ktora je Specificka pre danu
Sarzu, je zakoédovana na magnetickej karte dodavanej s kazdym kitom.

QuikRead CRP dobre koreluje s vysledkami dosiahnutymi imunoturbidimetrickymi
metddami’.

Obsah kitu
. e QuikRead® CRP, QuikRead® CRP,
Nazov sicasti Symbol Kat. . 134191 Kat. &. 134192
P 50 testov 50 testov
CRP viecka
s reageciou 2x25 2x25
Pufer v predplnenych
Evatieh 2x25x1 ml 2x25x1 ml

Kapilary (20 pl) [CAPIL[HEP] 50 -
Piesty PLUN 50 -
Magneticka karta [MGN[CRD] 1 1

Navod na pouzitie
Reagencie obsahuju konzervacné latky, pozrite, prosim, ¢ast 5 "Upozornenie a varova-

nia“.
Skladovanie reagencii

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

A . Do datumu 24 h denne — 1 mesiac
ﬂll"?it&/g\;zﬁdg:)eotvorenej exspiracie sady 7.5 h denne — 3 mesiace
Predplnené kyvety v Do datumu Do datumu
uzatvorenej ochrannej folii | exspiracie sady exspiracie sady
Predplnené kyvety bez . .
ochrannej folie 6 mesiacov 3 mesiace
Otvorené predplnené 2 hodiny 2 hodiny

kyvety
Poznacte 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 hlinikovu tubu ihned' po vynfati 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. Nepouzivajte kyvetu s viditelne
znecdistenym pufrom.

5 Upozornenia a varovania

Varovanie s ohladom na zdravie a bezpe¢nost’

e Len na diagnostické pouZitie in vitro.

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

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

o 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 kozn reakciu (H317). Skodlivy pre vodné
organizmy, s dlhodobymi uGc€inkami (H412). Zabrarte vdychovaniu par
(P261). Zabraite uvolneniu do Zivotného prostredia (P273). Noste ochranné Pozor
rukavice/ochranny odev (P280). Ak sa prejavi podr‘azdenie pokozky alebo
sa vytvoria vyrazky: vyhladajt lekarsku pomoc/ starostlivost (P333+P313). Kontaminovany
odev vyzlecte a pred dalSim pouzitim vyperte (P362+P364). Zneskodnite obsah podla
narodnych a miestnych zakonov (P501). N

e Lyofilizované reagencie obsahuju < 1% azidu sodného (Aquatic Chronic 3). Skodlivy
pre vodné organizmy, s dlhodobymi G€inkami (H412). Zabrarite uvolneniu do Zivotného
prostredia (P273). Zne$kodnite obsah podla narodnych a miestnych zakonov (P501). Pri
kontakte s kyselinami uvoltiuje velmi toxicky plyn (EUH032).

e Rekonstituované a tekuté reagencie obsahuji < 0,1% azidu sodného — tato koncentracia
nie je povazovana za Skodlivi. Reakciou azidov s kovovym potrubim mézu vznikat vybusné
zlu€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.

o Neprekracujte dobu, po ktoru je zaru¢ena stabilita pre otvorené reagencie.

o NemieSajte komponenty s roznym ¢islom Sarze alebo z réznych testov. Komponenty su
jednorazové. Komponenty, ktoré uz boli pouzité na vykonanie testu, nikdy nepouzivajte
Znovu.

e Pri prvom otvoreni stpravy sa uistite, Ze st ochranné félie s kyvetami (2 ks) intaktné. Pokial
je ochranna félia poSkodena, 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 Casti kyvety (opticka ¢ast).
Kyvety s odtlackami prstov zlikvidujte.

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

e Zatky Cinidiel QuikRead CRP nevystavujte vihkosti. lhned po vyniati vie¢ka s reagenciou
starostlivo uzatvorte hlinikovu tubu.

e Uistite sa, Ze pouzivate spravnu magneticku kartu pre test QuikRead CRP. Magneticku
kartu neohybajte, ani ju nevystavujte Uc¢inkom kvapalin alebo silnému magnetickému
Ziareniu.

o Nevylejte kvapalinu do meracej komory pristroja.

6 Odber a priprava vzorky

6.1 PIna krv zo Spicky prsta
Prst pichnite lancetou a odstrarite prvi kvapku. Prst utrite a odoberte 20 pl z druhej kvapky do
sklenenej kapilary. Test vykonavajte podla navodu v kapitole 7 "Postup”.

Pouzitie kapilar a piestov

Suprava QuikRead CRP, kat. €. 134191 obsahuje 20 ul sklenené kapilary a piesty, ktoré
odporuc¢ame na pridanie vzorky. Vlozte piest do kapilary zo strany oznacenej modrym pruhom.
Z druhej strany naplrite kapilaru vzorkou az po bielu zarazku. Uistite sa, Ze v kapilare nie st
Ziadne vzduchové bubliny. Prebytok vzorky, ktory zostal na vonkaj$ej strane kapilary, utrite
jemnou papierovou vatou. Uistite sa, Ze papierova vata nenasala z kapilary ziadnu vzorku.
Vlozte koniec kapilary do pufru v kyvete a vyprazdnite do nej kapilaru zatla¢enim piestu. Uistite
sa, Ze kapilara je celkom vyprazdnena.

6.2 Alternativne vzorky
Antikoagulovana plna krv: Na testovanie mézete pouzit plnu krv zbierani do skumaviek
obsahujucich EDTA alebo heparin. MieSajte obracanim skumavky. Test vykonavajte podla
postupu v kapitole 7 "Postup”. Na pridanie vzorky odporti¢ame pouzit 20 pl kapilary.
Sérum: Odoberte vzorku veno6znej krvi beznym spésobom a separujte sérum. Test vykonavajte
podla postupu v kapitole 7 "Postup”. Objem vzorky méze byt 12 pl alebo 20 pl, ale vSimnite si
vplyv objemu vzorky na vysledky — uvedené nizSie.
Plazma: Odoberte pInu krv do skiimavky obsahujicej EDTA alebo heparin. Separujte plazmu
od krviniek ¢o najrychlejSie, ako je to mozné, aby sa zabranilo hemolyze. Slabo hemolyzované
vzorky nemaju vplyv na vysledky testu.Test vykonavajte podla postupu v kapitole 7 "Postup”.
Objem vzorky méze byt 12 pl alebo 20 pl, ale vSimnite si vplyv objemu vzorky na vysledky —
uvedené nizSie.
Plazma alebo vzorky séra
1) Pipetujte 12 ul vzorky plazmy/séra. Koneény vysledok je znazorneny na displeji.
ALEBO
2) Pipetujte 20 ul vzorky plazmy/séra. Vysledok znazorneny na displeji vynasobte koeficientom
0,6.

Skladovanie vzoriek

Material vzorky Kratkodobé Dlhodobé
skladovanie skladovanie
Antikoagulovana 3 dni pri 2...8°C Separuijte plazmu a skladujte pri
plna krv teplote pod —20°C
Sérum 7 dni pri 2...8°C Pri teplote pod —20°C
Plazma 7 dni pri2...8°C Pri teplote pod —20°C

Vzorky by nemali byt opakovane zmrazované a rozmrazované.

Pred testovanim vzorky vytemperujte na laboratérnu teplotu (18...25°C).

Zmrazené vzorky musia byt Uplne rozmrazené, dokladne premiesané a pred testovanim
vytemperované na laboratérnu teplotu.

6.3 Kontrolné materialy

QuikRead CRP Control: Kontrolny material QuikRead CRP Control je pripraveny na pouZitie.
Test vykonavajte podla postupu v kapitole 7 "Postup”. Objem vzorky je 20 pl. Na pridavanie
vzorky odporu¢ame pouzit 20 pl kapilary.

Ostatné komercéne dostupné kontroly: S kontrolnymi materialmi pracujte podia ich navodu
na pouzitie. Kontrolné materidly na baze plazmy alebo séra by mali byt spracovavané podia
postupu pre plazmu alebo sérum, vid' kapitola 6.2.

7 Postup

Material pozadovany, ale nedodavany

Kat. ¢.
Pristroj QuikRead 101 06078
Kapilary (20 pl) 50 kusov 67692 Dodavané s 134191
Piesty 50 kusov 67966 Dodavané s 134191
QuikRead CRP Control 154812 Odporucéané na kontrolu kvality
Lancety na odber pinej krvi
Pipety na 12 pl Na vzorky séra a plazmy

(pozri Kapitola 6.2)

Postup merania

Pred pouzitim nechajte v8etky reagencie zahriat' na izbovu teplotu (18...25°C). Po vybrati z
chladni¢ky vyberte kyvety z ochrannej félie a nechajte ich pred pouzitim zahriat na izbovu
teplotu.Predplnené kyvety dosiahnu izbovu teplotu za 15 minut po vybrati z chladnicky.

Doba merania zavisi na verzii softwaru pristroja. V pripade pristroja so softwarom verzie 7.0
alebo vy$Sou je doba merania najviac 1 minuta. U starSich verzii softwaru nepresahuje 2
minuty.

Podtituly koreSponduju s hlasenim na displeji pristroja.

Nacitajte kartu

Nacitajte magneticku kartu jej pretiahnutim cez ¢itaciu zénu tak, aby karta mala magneticky
pasik smerom k Vam.

Pripraveny na meranie
CRP

1) Odstrarite kryciu féliu z kyvety. Zabrarite rozliatiu kvapaliny obsiahnutej
v kyvete. Pripadny kondenzat pufru na ochrannej félii nema Ziaden
vplyv na vysledok testu. Po otvoreni kyvety musi byt test vykonany
najneskorsie do dvoch hodin.

2) O spravnosti objemu sa uistite tak, ze kvapalina dosahuje medzi dve
rysky vyznacené na kyvete. Pridajte 20 pl neriedenej plnej krvi za
pouzitia kapilary. Objemy vzoriek,plazmy alebo séra a pouzitie kapilar
vid. kapitola 6 “Odber a priprava vzorky”.

3) Uzavrite kyvetu starostlivo vieckom s CRP-reagenciou. Nasadte viecko
na kyvetu starostlivo, aby nedos$lo k uniku roztoku z kyvety. Nezatlacte na vnatornd modra
Cast viecka. Nesiahajte na Cisté ploché povrchy v spodnej Casti kyvety (je to opticka ast).
Jemne zamieSajte (kyvetu neobracajte dnom nahor). Cakajte, az sa z dévodu hemolyzy
roztok stane jasno ¢ervenym. Nedostatoéna hemolyza moze spdsobit' chybové hlasenie
“Nestabilna vzorka, prosim zopakujte meranie”, zobrazované na displeji. Ak nemoZzete test
vykonat okamzite, mozno pInu krv nechat v pufri dve (2) hodiny. Udrziavajte kyvetu vo
vzpriamenej polohe, netraste nou. Pred meranim blanku obsah kyvety znovu premiesajte.

4) Vlozte kyvetu do meracej komory pristroja.




Meranie blanku

Pristroj meria blank (pozadie) vzorky. To zaberie maximalne 40 sekund.

Nesiahajte na kyvetu v meracej komore pri prebiehajicom merani. Ak sa na displeji objavi
chybové hlasenie “Nestabilna vzorka, prosim zopakujte meranie”, zopakujte meranie blanku
znova, a to s rovnakou kyvetou.

Blank zmerany Pridajte cinidlo
Pridajte cinidio ALEBO | vy porte kyvetu

1) Zatlacte vnutornu modra East vie€ka (pouzite Vas prst alebo pero). To
uvolni vysu$enu CRP-reagenciu do kyvety.

2) Vyberte kyvetu z meracej komory a prudko miesajte obratenim kyvety
hore dnom. Roztok vzorky plnej krvi sa stava Cerveno opalescentnym.

Vzniknuta pena nerusi meranie.

Pretrepte obsah kyvety

Displej ukazuje, ako dlho je potrebné kyvetu miesat (priblizne 6 sekund). Pohybujuce sa bodky
indikuju tempo miesania hore dnom. Prili§ pomalé mieSanie moze spdsobit chybové hlasenie
“Zle pridane cinidlo, prosim zopakujte meranie”. V tom pripade treba urobit Uplne novy test.

Viozte kyvetu

Kyvetu vlozZte spat do meracej komory pristroja. Ak kyvetu viozite spét prili§ skoro, na displeji
sa objavi chybové hlasenie “Test zruseny” alebo “Kyveta viozena prilis skoro”. Ak je kyveta
vloZena prili§ neskoro, na displeji sa objavi “Kyveta viozena prilis neskoro”. V oboch pripadoch
treba urobit Uplne novy test.

Prebieha meranie 55 s

Pristroj meria koncentraciu CRP. Po¢as merania je na displeji udaj, kofko sekiind zostava do
ukoncenia merania. Nevyberajte kyvetu z meracej komorky predtym, ako si zaznacite vysledok.
Odstranenie kyvety ukonéi meranie okamzite.

Vzorka: <XXX>/datum
Vysledok: <XXX> CRP

Displej ukazuje vysledok v mg/l.

Cakajte,
testujem funkciu

Ak je kyveta odstranena, pristroj QuikRead 101 automaticky vykonava testovanie funkcie
(self-check). Ak kontrola funkcie pristroja neprebehne Gspesne, predchadzajuci vysledok testu
zlikvidujte. Po Uspesnej kontrole funkcie pristroja sa na displeji objavi:

Pripraveny na meranie
CRP

Novy test za¢ne vlozenim kyvety do meracej komory.
Struény navod na pouzitie
1 Odstrarite z kyvety kryciu féliu. Nerozlejte pritom kvapalinu v kyvete.

Pridajte 20 pl pInej krvi. Kyvetu uzatvorte viekom s reagenciou a

2 jemne premiesajte (nie dnom nahor).

Vykonava sa meranie blanku.
4 Pridajte ¢inidlo zatlatenim vnuitornej Casti viecka.

Kyvetu vyberte a d6kladne mieSajte hore dnom.
Vlozte ju spat do meracej komory.

Pristroj meria koncentraciu CRP.

7 Precitajte vysledky merania.

Riedenie vzorky

Test QuikRead CRP poskytuje kvantitativne vysledky az do 160mg/l. Pre ziskanie
kvantitativnych vysledkov v pripade vy$Sej koncentracie CRP zriedte vzorku 0,9% roztokom
NaCl. Riediaci pomer je 1+1 ( 1 diel vzorky + 1 diel 0,9% NaCl).Do novej kyvety napipetujte 20
ul zriedenej vzorky, opakujte meranie a vysledok vynasobte 2.

8 Kontrola kvality

Odporti¢ame pravidelné pouzivanie CRP kontroly (kat. ¢. 154812). Hodnota kontrolného séra
QuikRead Control je $pecifikovana pri pipetovani 20 pl rovnakym postupom ako pri vzorkach
plnej krvi.

9 Interpretacia vysledkov

ZvySenie CRP je neSpecifické a nemalo by byt interpretované bez uplnej klinickej historie.

Zvysené hodnoty CRP

Koncentracie < 10 mg/l vylucuju vela akdtnych zapalovych ochoreni, ale Specificky nevylucuju
zapalovy proces. Zvysené hodnoty < 50 mg/l pri akitnom ochoreni sa objavuju v pritomnosti
slabého az stredného zapalového procesu. Hodnoty > 50 mg/l indikuju vysoky az extenzivny
zapalovy proces®.

Vplyv hematokritu vo vzorkach plnej krvi

Kalibracia reagencii na meranie plnej krvi je pripravenda s predpokladom, Ze hodnota
hematokritu je priblizne 40 % a podiel plazmy je 60 %. Ak je hodnota hematokritu odlisna od 40
%, mozno vysledky vzoriek plnej krvi nasobit' nizSie uvedenym faktorom:

Hematokrit (%) | Faktor Hematokrit (%) | Faktor Hematokrit (%) | Faktor
20-29 0.8 59-61 15 73 2.2
30-36 0.9 62-63 1.6 74 2.3
37-42 1.0 64-65 1.7 75 24
43-47 1.1 66-67 1.8 76-77 26
48-51 1.2 68-69 1.9 78 2.7
52-55 1.3 70 2.0 79 29
56-58 14 71-72 2.1 80 3.0

10 Obmedzenia postupu

Postupy testovania iné ako tie, ktoré su uvedené v tejto prirucke, 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 st délezité a musi na ne byt
brany ohlad, napriklad priemerom sériovych merani, pri interpretacii hodnot.



11 Ocakavané hodnoty

Meracie rozmedzie: 8-160 mg/I

Normalne hodnoty: <10 mg/l

Odport¢ame, aby si kazdé laboratérium urobilo vlastné rozmedzie normalnych hodnét podia
zdravotnych a vekovych parametrov beznej populacie.

12 Charakteristiky testu

Presnost’
Vyrobca vykonal $tadiu presnosti merani podla smernice EP5-A2 Inétitatu pre klinické a
laboratérne $tandardy (CLSI).

Presnost v priebehu jedného cyklu merani, medzi diiami a celkova

Pocet Stredna V priebehu | Medzi Celkom

Vzorka dni hodnota jedného dnami CV (%)
CRP (mg/l) merania CV (%)
CV (%)

Vzorka 1 20 14 5.1 2.4 6.3
Vzorka 2 20 77 4.9 0.8 5.6
Vzorka 3 20 142 5.0 1.3 5.2
Vzorka 4 (plna krv) | 20 51 1.7 25 3.5

Interferencia

Interferujuce latky Koncentracia Interferencia

Reumatoidné faktory (RF) <525 IU/ml Ziadna
Bilirubin <400 pmol/l Ziadna
Triglyceridy** < 10 mmol/l (Intralipid) Ziadna

** Ak je vzorka prili$ lipemicka, pristroj hlasi “Prilis vysoky blank, prosim zopakujte meranie”.
Vysoko lipemické alebo precipitované vzorky odporti¢ame pred testovanim odstredit (napr. 10
min. pri 15 000 x g).

EDTA a heparin vo vzorkach s testom neinterferuju.

Vacsina protilatok proti ov€im protilatkam alebo heterofilnych protilatok, ktoré sa nachadzaju
vo vzorkach, neinterferuju s testom, pretoZe protilatky testu nemaju Fc €ast. V zriedkavych
pripadoch bola pozorovana interferencia s IgM myelémového proteinu.

Nadbytok antigénu
Koncentracie CRP < 600 mg/I nedavali faloSne nizke vysledky.

Porovnatelnost’ vzoriek plnej krvi a plazmy
Boli porovnavané vzorky od 180 pacientov; vysledky z pinej krvi a z plazmy boli porovnatelné.
y (pIna krv) = 1.04 x (plazma) — 0.32
r=

o
©
©

13 Navaznost metody

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

14 Likvidacia

Obsah zlikvidujte podia narodnych a miestnych predpisov.

So vSetkymi vzorkami pacientov, pouzitymi vieckami, kyvetami, kapilarami a piestmi
je potrebné manipulovat a likvidovat ich ako biologicky, potencialne infekény material.
Materidly sucasti:

Papier: Navod na pouzitie

Kartén: Obal stpravy

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

Sklo: Kapilary

Kov: Tuby na vie€ka s reagenciou, krycie félie kyviet,viec¢ka na kapilary a piesty

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

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

15 Chybové hlasenia

Chybové

hlasenia Mozna pri¢ina Naprava
Vzorku testujte znova. Uistite sa, Ze kapilara je
Prili§ maly objem vzorky. spravne naplnena. Zabrarite nasatiu vzducho-
vych bublin.
Eliigakavane Nespravne skladovanie Vzorku testujte znova. Uistite sa, Ze vSetky
wsledk rea pencie reagencie su skladované podfa navodu na
Y Y 9 . pouzitie.
Boli pouzité komponenty Vzorku testujte znova. Skontrolujte, ¢i vietky
réznych Sarzi alebo testov. reagencie su z rovnakej Sarze supravy.
Vzorku testujte znova. Prebytok vzorky zotrite
Prilis vysoky objem z vonkajSieho povrchu kapilary. Uistite sa, Ze
vzork ySoky obj vzorka bola odobrata do kapilary koncom s
Y- bielou zaraZkou a Ze piest je vlozeny koncom s
modrym pruhom.
Bolo pouzitych 20 pl pre
oL vzorku plazmy alebo séra, . . R
\r:l;%cka:ékavane ale vysledok nebol nasobeny Vysledok z displeja nasobte 0,6.
hodnoty korekénym faktorom.

Kyveta je Spinava.

Nespravne skladovanie
reagencie.

Boli pouZité komponenty
réznych Sarzi alebo testov.

Vzorku testujte znova. Nedotykajte sa Cistych
pléch na povrchu spodnej €asti kyvety.

Vzorku testujte znova. Uistite sa, Zze
vSetky reagencie su skladované
podla pribalového letaka.

Vzorku testujte znova. Skontrolujte,¢i vSetky
reagencie su z rovnakej Sarze supravy.

Chybové hlasenia, pozri tiez navod na pouzitie pre pristroj QuikRead 101.
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QuikRead® CRP Magyar

1 Rendeltetésszerii hasznalat

A CRP (C-reaktiv protein) mennyiségi meghatarozasara teljes vérbdl, plazmabdl vagy
szérumbdl, QuikRead® 101 készllékkel. /n vitro diagnosztikai alkalmazésra.

2 Osszefoglalas és a teszt ismertetése

A CRP az egészséges szervezetben kis koncentracidban el6forduld akutfazis-fehérje’. Invaziv
bakteridlis fert6zéssel, gyulladassal vagy szOvetkarosodassal Osszefliggé koros allapot
esetén megemelkedik a CRP szintje a beteg szérumaban. A CRP-szint emelkedése gyors, a
gyulladasos folyamat beindulasatél szdmitva mar 6-12 6ra multan észlelhets?.

A CRP kvantitativ mérése érzékenyen jelzi az antimikrobidlis kezelés hatékonysagat, jol
hasznalhatd tovabba a bakteridlis fert6zések monitorozasara, valamint a posztoperativ
fertézések monitorozasara és ellendrzésére?°.

3 Ateszt alapelve

A QuikRead CRP meghatérozés anti-human-CRP antitest F(ab), részével fedett
mikroszemcsék hasznalatan alapulé immunoturbidimetrids eljaras. A mintaban lévé CRP
reagal a mikroszemcsékkel, melynek kdvetkeztében turbiditas valtozas keletkezik a reakcios
kozegben; ezt a valtozast méri a QuikRead 101 analizator.

A mintat hozzaadjuk a kiivettaban 1évo pufferhez. Teljes vér hasznalata esetén a vorosvértestek
hemolizisét kdvetéen a tesztet ugyanabban a kivettaban folytatjuk. A reagensek prekalibraltak,
a lot-specifikus kalibraciés gorbét magneskartya hordozza a kit tartozékaként.

A QuikRead CRP jol korrelal egyéb immunoturbidimetrids, ill. standard laboratériumi eljarassal’.

4 Reagensek

Tartalom
. QuikRead® CRP, QuikRead® CRP,
Osszetevd neve és Lo Katalogusszam: Katalogusszam:
eredete Szimbolum | 434191 134192
50 meghatarozas 50 meghatarozas

CRP Reagens

Kupakok [REAG[CPS] 2x25 2x25

Puffer elére feltoltott
kiivettakban 2x25x1ml 2x25x1ml

Kapillarisok (20 pl) | [CAPIL[HEP] 50 -
Muianyag palcak PLUN 50 -
Magneskartya [MGN[CRD] 1 1

Hasznalati utmutaté

Areagensek tartésitdszereket tartalmaznak, kérem nézze meg az 5. “Figyelmeztetések
és ovintézkedések” szakaszt.

Reagens tarolasa

Kit tartalma Tarolas: 2...8°C Tarolas: 18...25°C
Reagenskupakok (felnyitott . 1 ha
és bontatlan aluminium- AKit lejarati datumaig 24 6ra/nap — 1 hénap

tartalyban) 7,5 oéralnap — 3 hénap

Elére feltoltott kiivettak
felnyitatlan foliatasakokban

Elére feltoltott klvettak

A kit lejarati datumaig A kit lejarati datumaig

foliatasak nélkil 6 hénap 3 hénap
Elére feltoltott felnyitott . A
kiivettak 2 ¢ra 2 6ra

Jegyezze fel a foliatasak felnyitasanak datumat a kiivettatartéra.

A reagens el6készitésének és tarolasanak koriilményei

Minden reagens haszndlatra kész. A QuikRead CRP reagenskupakokat nedvességtol
védve kell tarolni. A szliikséges szamu reagenskupak kivétele utan azonnal zarja be az alumini-
um tartalyt.

A reagens minéségromlasa

A terméket csak akkor szabad hasznalni, ha a kiivettaban Iévé pufferoldat térfogata megfelel.
Ellendrizze, hogy a folyadék szintje a kiivettan jeldlt két vonal kdz6tt van-e. Ne hasznaljon olyan
klivettat, amelyben szennyez6dés lathato a pufferoldatban.

5 Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Igészségvédelmi 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 valé6 munka soran viseljen megfelelé
védéruhazatot és egyszer haszndlatos gumikeszty(it. A teszt elvégzése utan alaposan
mosson kezet.

Ugyeljen arra, hogy az anyagok ne keriilienek érintkezésbe a bérrel és a szemmel. Bérrel
valo érintkezés esetén azonnal dblitse le az érintett helyet nagy mennyiségi vizzel.
Minden betegmintat és kontrollanyagot potencidlisan fert6z6 biologiai anyagként kell
kezelni.

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

247-500-7] 2-metil-2H-izotiazol-3-on (EINECS szam: 220-239-6] (3:1)

keveréke tartalmazza (Bérszenz. 1, Vizi, krénikus 3), és < 0,1% natrium-

azidot. Allergias bdrreakciot valthat ki (H317). Artaimas a vizi élévilagra,

hosszan tartd karosodast okoz (H412). Keriilie a g6zok belélegzését .

(P261). Keriiini kell az anyagnak a kornyezetbe valo kijutasat (P273). Figyelem
Védo6kesztyli/védéruha hasznalata kételez6 (P280). Bérirritacio vagy kilitések megjelenése
esetén: orvosi ellatast kell kérni (P333+P313). A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és
Uj boli hasznalat el6tt ki kell mosni (P362+P364). A tartalom elhelyezése hulladékként: az
orszagos és a helyi eléirasoknak megfeleléen (P501). i

A liofilizalt reagensek < 1% natrium-azidot tartalmaznak (Vizi, krénikus 3). Artalmas a vizi
élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz (H412). Kerdilni kell az anyagnak a kérnyezetbe
valé kijutasat (P273). A tartalom elhelyezése hulladékként: az orszagos és a helyi
eléirdsoknak megfeleléen (P501). Savval érintkezve nagyon mérgezé gazok képzdédnek
(EUH032).

Arehidratalt és folyékony reagensek < 0,1% natrium-azidot tartalmaznak, ami nem minésdl
karos koncentracionak. Az azidok és a fém zaréelemek reakciojabdl robbanasveszélyes
anyagok képzédhetnek. Megel6zheti az azidlerakddast a szennyvizcs6ben, ha a reagensek
likvidalasakor bd vizzel ledbliti az anyagokat.

e Hulladékok eltavolitasa: lasd 14.

L]

Analitikai 6vintézkedések
e Ne haszndlja a terméket a kiilsé csomagolason feltiintetett felhasznalhatésagi id6 lejarta
utan.



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

o Ne keverje az eltér6 gyartasi tételszamu vagy eltéré tesztekbdl szarmazé 6sszetevéket. Az
Osszetevok egyszer hasznalatosak; soha ne hasznaljon Ujra olyan 6sszetevét, amelyet mar
hasznalt egy teszthez.

o Akészlet els6 felnyitdsakor gy6z6djon meg arrél, hogy sértetlenek a kiivettakat tartalmazo
védéfoliak (2 db). Ha a csomagolas sérlilt, akkor a benne |évé kiivettakat nem ajanlatos
felhasznalni. Tovabba az egyes kivettak hasznalata el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a
klivetta egyedi zarofolidja sértetlen.

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

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

e Ovja a nedvességtsl a QuikRead CRP reagenst tartalmazé kupakokat. A sziikséges
mennyiségi, reagenst tartalmazoé kupak elévétele utan azonnal zarja le az aluminiumtartalyt.

o Gy6zédjon meg arrdl, hogy a megfelel6, a QuikRead CRP teszthez valé magneskartyat
hasznadlja. A magneskartyat nem szabad meghajlitani, nem érintkezhet folyadékkal, és nem
szabad kitenni er6s magneses mezének.

o Ne frocskoljon folyadékot a miiszer mérérekeszébe.

6 Mintavétel és a minta el6készitése

6.1 Ujjbegybél vett teljes vér

Aborfeliilet megfelel6 fertétlenitését kdvetben steril landzsaval szurja meg a paciens ujjat, majd
az elsd vércseppet tordlje le. A kévetkezd cseppbdl gyljtson 20 pl teljes vért a kittben talalhatd
heparinizalt kapillaris egyikébe, buborékmentesen. Végezze el a meghatarozast a 7. “Mérési
eljaras” fejezetben leirtak szerint.

A kapillarisok és miianyag palcak hasznalata:

A 134191 katalogusszamu QuikRead CRP kit 20 pl minta vételére szolgald tiveg kapillarisokat,
valamint mlianyag palcakat tartalmaz. lllessze a miianyag palcat a heparinizalt kapillaris kék
gydlrivel jelzett végébe. A kapillaris masik nyilasan at vegyen vérmintat buborékmentesen, a
fehér dugdig (igy a mennyiség pontosan 20 pl lesz). Egy tiszta papirvattaval alaposan torélje
le a felesleges vért a kapillaris kiils6 fellletérdl. Figyeljen, hogy ne itassa ki a mintat a kapillaris
belsejébdl. A kapillarist, a mintat tartalmazé végével, ejtse bele a kiivettaba adagolt pufferbe,
majd Utk6zésig nyomja le a palcat. Gy6zédjon meg arrdl, hogy a kapillaris teliesen kitrdlt.

6.2 Alternativ vizsgalati mintak

Alvadasaban gatolt teljes vér: EDTA vagy heparin tartalmu telies vér alkalmas a
meghatarozasra. Haszndlat elétt ismételt fejre forditassal alaposan keverje 6ssze a cs6ben
talalhato teljes vér mintat. Végezze el a meghatarozast a 7 “Mérési eljaras” fejezetben leirtak
szerint. A szilkkséges mintamennyiség 20 pl, melynek adagolasara a kapillarisok hasznalata
javasolt.

Szérum: Vénapunkcioval vegyen egy nativ vénas vérmintat, majd centrifugalassal vélassza
le a szérumot. Végezze el a meghatarozast a 7 “Mérési eljaras” fejezetben leirtak szerint. A
sziikséges mintamennyiség 12 vagy 20 pl, a kilénb6zé mintamennyiségek hasznalatabdl
ered6 eltéréseket lasd az alabbiakban.

Plazma: Heparin vagy EDTA alvadasgatlot tartaimazé csébe vegyen teljes vér mintat.
A hemolizis elkeriilése végett a lehetd leghamarabb centrifugélja, majd valassza le a plazmat.
Enyhe hemolizis nem zavaré. Végezze el a meghatarozast a 7 “Mérési eljaras” fejezetben
leirtak szerint. A sziikséges mintamennyiség 12 vagy 20 pl, a kiilénb6z6é mintamennyiségek
hasznalatabdl ered6 eltéréseket lasd az alabbiakban.

Plazma vagy szérum mintak adagolasa

1) Pipettdzzon 12 pl plazma vagy szérum mintat a kivettaba. A végsé eredmény azonos a
kijelz6n megjelené eredménnyel.
VAGY

2) Pipettazzon 20 pl plazma vagy szérum mintat a kivettaba, majd a kijelz6n megjelend
eredményt szorozza 0.6 -tal.

Mintatarolas

Vizsgalati minta Rovid tarolas Hosszas tarolas

Alvadasaban gatolt teljes vér 2...8°C fokon 3 napig Valasszak le a plazmat és
taroljak —20°C fok alatt

Szérum 2...8°C fokon 7 napig —20°C fok alatt

Plazma 2...8°C fokon 7 napig —20°C fok alatt

Tilos a mintakat ismételten kiolvasztani és mélyhiiteni.

Felhasznalas el6tt hagyjak a mintakat felmelegedni szoba hémérsékletre (18...25°C).
Amélyhiitott mintakat teljesen fel kell olvasztani (szoba hémérsékletre), alaposan 6sszekeverni,
majd mérés elétt centrifugalni.

6.3 Kontroll készitmények

QuikRead CRP Kontroll: A QuikRead CRP Kontroll savé hasznalatra kész. Végezze
el a meghatarozast a 7 “Mérési eljaras” fejezetben leirtak szerint. A sziikséges kontroll
mintamennyiség 20 pl, melynek adagolasara a kapillarisok hasznalata javasolt.

Egyéb kereskedelmi kontroll készitmény: Kezelie és haszndlja a készitmény eredeti
utmutatodja szerint. Szérum vagy plazma alapu kontrollok hasznalata azonos a szérum vagy
plazma vizsgalati mintakkal (lasd 6.2 fejezet).

Egyéb sziikséges eszkoz

Kat. ¢.
QuikRead 101 Késziilék 06078
Kapillarisok (20 pl) 50 db. 67962 A 134191 kit tartozéka
Muanyag palcak 50 db. 67966 A 134191 kit tartozéka
QuikRead CRP Control 154812 Ajanlott belsé minéség-ellenérzésre

Steril Iandzsa ujjbegybdl valé teljes

vérminta nyeréséhez

12 pl adagolasara alkalmas pipetta Plazma és szérum mintak
adagolasara (lasd 6.2 fejezet)

Mérési eljaras

Felhasznalas el6tt minden reagensnek szobahémérsékletre (18...25°C) kell felmelegednie.
A hiitébol valo kivétel utan dobja el a kivettak féliatasakjat, és felhasznalas el6tt hagyja a
kivettdkat szobahémérsékleten felmelegedni. Egy hitébdl kivett, elére feltéltott kilonalld
kivetta 15 perc alatt éri el a szobahémérsékletet.

Az assay mérési ideje fligg a készlilék szoftververzidjatdl. 7.0-s vagy Ujabb verzidju szoftvernél
az assay reakcioideje maximum 1 perc. Korabbi verziéju szoftvernél az assay reakcioideje
maximum 2 perc.

Az alébbi alcimek a késziilék kijelz6jén megjelené lizenetek megfelel6i.

Kartyat leolvasni

Tartsa a kalibraciés kartyat a magnes csikos oldalaval szemben, majd egy folyamatos és
hatarozott mozdulattal hizza at a késziilék leolvasé résén.



Meresre kesz CRP

1) Vegye le a fedéfoliat a kiivettardl. Ugyelien a folyadék kifrdccsené- 1J /2 )
sének elkeriilésére. A fedéfolian kicsapodott puffer nincs hatassal az \
eredményekre. A tesztet a kiivetta felnyitasatdl szamitott két 6ran be-
1t el kell végezni.

2) Szemmel ellendrizze a pontos adagolast a kiivettan 1évé gydrik
segitségével (helyes adagolas esetén a folyadék felszine a két
gyl kozott lathato). A kapillarisba felvett 20 pl higitatlan teljes vér mintat nyomja bele a
kivettadba. Plazma vagy szérum mintdk adagolasat és a kapillarisok hasznalatat lasd 6.
fejezetben (“Mintavétel és a minta el6készitése”).

3) Zarja le a kuvettat szorosan, résmentesen egy CRP reagenst tartalmazé kupakkal, a
tovabbi mandverek soran eléfordulhaté szivargas kivédésének érdekében. Ne nyomja le
a kupak belsd, kék dugojat. Ne érintse a kivetta alsd, sima fellletét (optikai rész). Finom
razogatassal keverje 6ssze a kilivetta tartalmat (tilos a kivettat fejre forditanil), amig az
oldat feltisztul és vilagos, atlatszé piros nem lesz (teliesen hemolizalt minta). Befejezetlen
hemolizis esetén “Instabil minta. Ismetelje meg a merest” hibalizenetre lehet szamitani.
Amennyiben nem méri le azonnal, a minta két (2) oran keresztil tarolhaté a pufferben
el6készitett allapotban; vak mérése el6tt ismételt keverés sziikséges. A kiivettat tartsa allé
helyzetben, kimélve a razastol.

4) Helyezze a kiivettat a késziilék mérofiilkéjébe.

Vak merese folyamatban

A késziilék leméri a mintavak értékét, amely legfeljebb 40 masodpercet igényel.

A mérés alatt ne nyuljon a méréfiilkében Iévé kivettahoz. “Instabil minta. Ismetelje meg a
merest” hibalizenet esetén ismételje meg a vak mérését ugyanazzal a klvettaval, miutan
finoman Osszerazta a tartalmat, a minta teljes feltisztulasaig.

Vak lemerve

Kerem a reagenst
Kerem a reagenst VAGY

Vegye ki a kiivettat

1) Egy hatarozott mozdulattal nyomja le itkdzésig a kupak kék dugojat
(haszndlja pl. az ujjat, vagy egy tollat, ceruzat). A por alaki CRP
reagens belehullik a kiivettaba. /
Emelje ki a kiivettat a mérofiilkébdl, majd minél tobbszor fejre forditva
alaposan keverje 0ssze a tartalmat. Az oldat zavaros pirossa valtozik.

A hab keletkezése nem zavarja a mérést.

L)

Razza meg a kiivettat .........

Akésziilék kijelzéje mutatja, meddig kell a fenti keveré miiveletet folytatnia (kb.6 masodpercig).
A mozg6 pontocskak az alapos keverést nyomatékositjak. A gyenge keverés “Rossz reagens
adagolas. Ismetelje meg a merest” hibalizenethez vezethet. llyenkor az egész miveletet a
mintavétellel kezd6d&en kell megismételni.

Helyezze a kiivettat a gepbe,
meresre

Helyezze vissza a kiivettat a méréfiilkébe. Amennyiben tul koran helyezi vissza, “Ervenytelen
meres” vagy “Tul korai kiivetta behelyezes” hibalizenet lathatd. Megkésett visszahelyezés
esetében “Tul kesdi kiivetta behelyezes” Uzenet lathatd. Mindkét esetben a mérést elérol kell
kezdeni, uj mintavétellel.

Meres folyamatban 55 s

A késziilék a kijelzén lathatd idén beliil méri a CRP-koncentraciét. A visszaszamlalas
folyamatosan lathatd. A végeredmény kiirasat (valamint irdsban vald rogzitését) megel6zéen
ne mozditsa el helyérél a kivettat, mert az azonnal megszakitja a folyamatot, és eredmény
nélkil marad.

Minta: <XXX>/ datum
Eredmeny: <XXX> CRP

Az eredményt mg/l-ben fogja megadni.

Ontesztelest vegzek
kerem varjon...

A kivetta eltavolitasat kovetéen a QuikRead 101 készilék automatikusan onellendrzést
végez. Sikertelen ontesztelés esetén az el6z6 eredményt tekintse semmisnek. Amennyiben a
mivelet sikeres, a kdvetkezd lizenet jelenik meg:

Meresre kesz CRP
Pour commencer un nouveau test, placer la cuvette dans la cuve de mesure.A kévetkezé minta
behelyezhetd mérés céljara.
Rovid hasznalati utmutaté

1 Vegye le a fedéféliat a kiivettardl. Ugyeljen a folyadék kifréccsenésének
elkerlilésére.

2 Adja hozza a 20 pl teljes vért. Zarja le a kiivettat a kupakkal, majd enyhe
rézogatassal keverjen (ne forditsa fejre).

3 | Ures méreés.
4 | Adja hozza a reagenst a kupak kék dugojanak lenyomasaval.

5 Vegye ki a kuvettat, alaposan keverje 6ssze a tartalmat (t6bbszorés
fejreallitassal), majd tegye vissza a mérofillkébe.

6 | Akészillék méri a CRP-koncentraciot.

7 | Olvassa le a CRP értékét (és rogzitse irasban).

Mintak higitasa

A QuikRead CRP teszt kvantitativ eredményt szolgaltat 160mg/l-ig terjedé tartomanyban.
Magasabb koncentracié esetén higitsa a mintat 0,9%-os NaCl-oldattal. A higitasi arany 1+1
(1 térfogatrész minta + 1 térfogatrész 0,9%-os NaCl-oldat). Toltse a 20ul higitott mintat 0j
kivettaba, ismételje meg a mérést, majd a kapott eredményt szorozza meg kettével.

8 Minéség-ellendrzés

Javasoljuk a QuikRead CRP Kontroll (katalégusszam: 154812) rendszeres hasznalatat. A
QuikRead Kontroll feltiintetett értéke 20 pl felhasznalt mennyiségre vonatkozik, a teljes vér
mintara érvényes eljaras szerint mérve. Kérjuk, hasznalja a “QuikRead CRP Kontroll Naplo™-t a
kontroll eredmények dokumentalasara.

9 Az eredmények értékelése

A CRP ndvekedés nem specifikus, ezért az eredményeket a teljes klinikai kép ismeretében
kell értékelni.



Emelkedett CRP

A 10 mg/l alatti eredmény szamos gyulladasos betegséget kizar, de nem zarja ki specifikusan
a gyulladasos folyamatot. Heveny kérban az 50 mg/l alatti emelkedés enyhe vagy kézépsulyos
gyulladasos folyamat jele. Az 50 mg/l feletti CRP magas, kiterjedt gyulladasos aktivitas
eredménye®.

A haematokrit hatasa teljes vér mintak esetén

Ateljes vérbdl mért CRP esetében a reagensek kalibralasat kb. 40% hematokrit és 60% plazma
volumen aranyra végezték. Amennyiben ismert a minta valés haematokrit értéke és az eltér a
40% -tol, a korrigalt CRP érték kiszamolhatd ugy, hogy a teljes vérre mért értéket az alabbi
tablazatban szerepld, az aktualis hematokrit értéknek megfelel6 faktorral szorozuk:

Hematokrit (%) Faktor Hematokrit (%) Faktor Hematokrit (%) Faktor

20-29 0.8 59-61 1.5 73 22
30-36 0.9 62-63 1.6 74 23
3742 1.0 64-65 1.7 75 24
43-47 1.1 66-67 1.8 76-77 26
48-51 1.2 68-69 1.9 78 27
52-55 1.3 70 20 79 29
56-58 14 71-72 21 80 3.0

10 Az eljarassal kapcsolatos korlatozasok

Az itt leirt, mérésre vonatkozd utasitasoktol eltéré mérési eljarasok megkérddjelezhetd
eredményekhez vezethetnek. Néhany anyag zavarhatja a mérés eredményét; lasd a 12.
,Teliesitményjellemzék” fejezetben.

Ahelyes diagnézis felallitasa érdekében, a teszt eredménye mellett mindig figyelmbe kell venni
a beteg aktudlis klinikai allapotat is. A CRP-szint egy személyen beliili variaciéi jelentések, ezért
ezt az értékek értelmezésénél figyelembe kell venni — példaul a sorozatos mérések atlagat
szamoljuk.

11 Varhato értékek

Mérési tartomany: 8-160 mg/|

Referencia tartomany: <10 mg/|

Javasoljuk, hogy minden laboratérium hatarozza meg a helyi referencia tartomanyat, a lakossag
egészségi és korbéli sajatossagainak figyelembe vételével.

12 Teljesitményjellemzok

Pontossag
A pontossag vizsgalatat a gyarté a CLSI (Klinikai és Laboratériumi Szabvanyok Intézete)
EP5-A2 jell iranyelve szerint végezte el.

Mérések kozott, napok kozott és teljes pontossag

Napok Atlag Futtatasok Napok Teljes

Minta szama CRP (mg/l) | kozotti kozotti variancia
variancia (%) | variancia (%) (%)

1. minta 20 14 5.1 24 6.3

2. minta 20 77 4.9 0.8 5.6

3. minta 20 142 5.0 1.3 52

4. minta (teljes vér) 20 51 1.7 25 3.5

Interferencia

Interferalé anyag Koncentracio Interferencia

Rheumatoid faktorok (RF) <525 |U/ml nincs

Bilirubin < 400 pmol/l nincs

Triglyceridek** < 10 mmol/l (Intralipid) nincs

** A készllék “Tul magas mintavak. Ismetelje meg a merest” kiirassal jelzi a nagyon lipémias
mintat. A CRP mérést megel6zéen ajanlatos elvégezni az erésen lipémias vagy zavaros mintak
centrifugalassal valo6 deritését (10 perc, 15 000 x g).

A vérmintahoz hozzéadot EDTA vagy heparin alvadasgatié nem interferal a teszttel.

A mintdkban eléfordulhatd heterofil, ill. birka-ellenes antitestek nem interferdlnak a
meghatarozassal, mivel a reagensként hasznalt ellenanyag nem tartalmaz Fc-régiot. Ritkan
volt észlelhetd IgM tipusu myeloma fehérje altal okozott interferencia.

Antigén tulsuly
600 mg/l alatti CRP koncentraciok nem eredményeznek hamisan alacsony értékeket.

Teljes vér és plazma 6sszehasonlitas

Egy 180 vizsgalati mintat a4tfogé dsszehasonlitasban a teljes vér és plazma mintak eredményei
hasonléaknak bizonyultak:

y (teljes vér)

r

1,04 x (plazma) — 0,32
0,99

13 Nyomonkovethetéség

A QuikRead CRP teszt CRP-vizsgélatanak kalibrélasara alkalmazott kalibratorok
szabvanyositva vannak az ERM®-DA474 referenciaanyagnak megfeleléen.

14 Likvidalas

e Az anyagok likvidalasat az orszagos és helyi el6irasoknak megfelelden kell elvégezni.

e Minden vizsgalati mintat, hasznalt kupakot, kuvettat, kapillarist és dugattyat kezeljen
és likvidaljon potencialisan fertézé anyagként.

Az bsszetevBk anyaga:

Papir: Hasznalati utasitas

Karton: Készlet doboza

MUanyag: Kivettak, reagenskupakok, kiivettadllvanyt boritdé folia, kivettadllvany,
dugattyuk, a dugattyukat és kapillarisokat tartalmazé tartalyok

Uveg: Kapillarisok

Fém: Reagenskupakot tartalmazé tartalyok, kivettdak fedele, a dugattyukat és
kapillarisokat tartalmazé tartalyok kupakja

Tobbféle (nem hasznosithaté Ujra): A reagenskupakokat tartalmazo tartalyok fedele
Amennyiben betartjdk a laboratériumi tevékenység szabalyait (Good Laboratory
Practice), valamint a munkahigiéniai szabalyokat, és kévetik a hasznalati utasitadsban
leirtakat, a reagensek nem veszélyeztethetik az egészséget.

15 Hibaelharitas

Probléma Lehetséges oka Korrekcios teendé
Ismételje meg a mérést. Ellenérizze, hogy a
Tul kevés vizsgalati minta. kapillarist teljesen (a fehér dugdig) feltdltotte
buborékmentes mintaval.
Varatlanul Ismételje meg a mérést. Gondoskodjon arrol,
alacsony Helytelen reagens tarolas. hogy a reagensek a hasznalati utmutatéban
eredmény leirtak szerint legyenek tarolva.
Kiilonb6zé gyartasi Ismételje meg a mérést.
szamu kittek vagy tesztek Figyeljen arra, hogy minden reagens
Osszetevdit hasznalta. azonos gyartasi szamu kittbél szarmazzon.



Magyar...
Ismételje meg a mérést. Tordlje le a
felesleges mintat a kapillaris kiilsé felliletérdl.
Tul sok vizsgalati minta. Ellendrizze, hogy a mintat a fehér dugds végérdl
vették, a palcat pedig a kék gydrlis végérdl
helyezték a kapillarisba.
20 pl plazma vagy szérum
mintat hasznaltak, de nem
Varatlanul szoroztak be az eredményt a
magas korrekcios faktorral.

eredmény

A kijelz6n megjelent eredményt 0.6-tal szorozza.

Ismételje meg a mérést. Ne érintse a kiivetta
also, sima felliletét.

Ismételje meg a mérést. Gondoskodjon arrol,

Koszos a kivetta.

Helytelen reagens tarolas. hogy a reagensek a hasznalati

Utmutatdban leirtak szerint legyenek tarolva.
Kulénb6z6 gyartasi Ismételje meg a mérést.
szamu kittek vagy tesztek Figyeljen arra, hogy minden reagens
Osszetevoit hasznalta. azonos gyartasi szamu kittb6l szarmazzon.

Hibaelharitast lasd még a QuikRead 101 Késziilék hasznalati utmutatdjaban.
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QuikRead® CRP Polski

llosciowe oznaczanie CRP (biatka C-reaktywnego) w krwi petnej, surowicy lub osoczu przy
uzyciu instrumentu QuikRead® 101. Test przeznaczony do diagnostyki in vitro.

2 Podsumowanie i objasnienie testu

CRP jest biatkiem ostrej fazy obecnym w niskim stezeniu u zdrowych osob'. 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 stezenie mozna wykry¢ po uptywie 6-12 godzin od poczatku
procesu zapalnego?.

llo$ciowy pomiar stezenia CRP jest czutym wskaznikiem skuteczno$ci terapii przeciwbakteryjnej
i przebiegu zakazen bakteryjnych oraz stuzy do zwalczania i monitorowania zakazen
pooperacyjnych?*.

3  Przeznaczenie

QuikRead CRP to test immunoturbidymetryczny wykorzystujgcy mikroczastki pokryte
fragmentami F(ab)2 przeciwciat przeciwko ludzkiemu CRP. Obecne w probce CRP reaguje z
mikroczasteczkami, powodujgc zmiane zmetnienia roztworu, ktéra jest mierzona przy uzyciu
aparatu QuikRead 101.

Probke dodaje sie do buforu. Krwinki w prébce krwi petnej ulegajg hemolizie. Oznaczenie
wykonuje sig¢ w tej samej kuwecie. Odczynniki sg wstepnie skalibrowane, za$ krzywa kalibracji,
specyficzna dla danej partii, jest zapisana na karcie magnetycznej dotgczonej do kazdego
zestawu.

Wyniki testu QuikRead CRP wykazujg dobrg korelacjg z wynikami uzyskanymi
immunoturbidymetrycznymi i innymi standardowymi metodami laboratoryjnymi’.

4  Odczynniki
Sktadniki zestawu

: - i .
Nazwa skiadnika i QuikRead® CRP, QuikRead® CRP,

ochodzenie Symbol Nr kat. 134191 Nr kat. 134192
P 50 oznaczen 50 oznaczen
Nakrywka z

odczynnikiem CRP m 2% 25 2% 25
Bufor we wstepnie 2x25x1ml 2x25x1ml

napetnionych kuwetach

Kapilary (20 pl) CAPIL[HEP] 50 -
Ttoczki 50 -
Karta magnetyczna [MGN]CRD] 1 1

Instrukcja uzycia
Odczynniki zawierajg $rodki konserwujgce, patrz rozdziat 5 ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.
Przechowywanie odczynnikéw

Skiadnik zestawu Przechowywanie w temp. | Przechowywanie w temp.

2...8°C 18...25°C
Nakrywki Z ‘odczynr?lkle.m . Do uptywu daty waznosci 24 godz. na dobe — 1 miesigc
(w otwartej i zamknigtej tubie .
. X zestawu 7.5 godz. na dobe — 3 miesigce
aluminiowej)
Wstepnie napetnione kuwety o S
W nieotwartych torebkach Do uptywu daty waznosci Do uptywu daty waznosci
- zestawu zestawu
foliowych
Wstepnie napetnione kuwety Lo .
bez torebki foliowej 6 miesigcy 3 miesigce
Otwarte wstgpnie napetnione 2 godz. 2 godz.

kuwety
Date otwarcia torebki foliowej nalezy zaznaczy¢ na stojaku kuwety.

Przygotowanie i przechowywanie odczynnikéw

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

Uszkodzone odczynniki

Produkt moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy objetos$¢ buforu w kuwecie jest wiasciwa. Upewnij
sie, czy poziom ptynu znajduje sie pomigdzy dwiema liniami zaznaczonymi na kuwecie. Nie
uzywaj kuwety z zanieczyszczonym buforem.

5 Ostrzezen

Informacje dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa

e Test przeznaczony wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e Nie nalezy pali¢, je$¢ ani pi¢ w miejscach, gdzie pracuje sie z prébkami 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 skérg i oczami. W przypadku kontaktu ze skérg nalezy jg natychmiast
przemy¢ duzg iloscig wody.

o \Wszystkie probki pacjentow 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 powodowac reakcje alergiczng skéry (H317). Dziata szkodliwie

na organizmy wodne, powo dujgc diugotrwate skutki (H412). Unika¢ L.

wdychania par cieczy (P261). Keriilni kell az anyagnak a kdmyezetbe valo Ostrzezenie
kijutasat (P273). Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronng (P280).

W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegng¢ porady/zglosi¢ 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 Odczynniki liofilizowane zawierajg < 1% azydku sodu (Aquatic Chronic 3). Azydek dziata
szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki (H412). Unika¢ uwolnienia
do $rodowiska naturalnego (P273). Zawarto$¢ usuwaé zgodnie z przepisami krajowymi i
lokalnymi (P501). W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy (EUH032).

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

e Utylizacja: zob. cze$¢ 14.

Srodki ostroznosci dotyczace procedur analitycznych

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

o Nie przekraczaé okresu, w ktérymjest zapewniona stabilno$¢ otwartego odczynnika.

o Nie miesza¢ sktadnikéw o réznych numerach serii lub z réznych testow. Skiadniki sg
jednorazowego uzytku. Do przeprowadzenia testu nigdy nie uzywac¢ sktadnikéw, ktére juz
raz zostaly uzyte.



o Przy pierwszym otwarciu zestawu upewni¢ sie, czy folia ochronna z kuwetami (2 szt.)
jest nienaruszona. Jezeli folia jest uszkodzona, nie uzywa¢ kuwet znajdujgcych sie
w $rodku. Przed uzyciem zawsze nalezy skontrolowa¢, czy folia ochronna na kuwetach
jest nienaruszona.

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

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

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

e Upewni¢ sie, ze uzywana jest prawidiowa karta magnetyczna dla testuQuikRead CRP.
Karty magnetycznej nie nalezy zgina¢ ani poddawac¢ dziataniu ptynéw lub silnych pdl
magnetycznych.

6 Pobieranie i przygotowanie prébek

6.1 Krew petna pobrana z opuszki palca
Nakiu¢ palec naktuwaczem i odrzuci¢ pierwszg krople. Przetrze¢ palec i pobra¢ 20 pl krwi
z drugiej kropli do szklanej kapilary. Wykonac¢ test w sposob opisany w czesci 7 ,,Procedura”.

Stosowanie kapilar i thoczkow

Zestaw QuikRead CRP o nr. kat. 134191 zawiera szklane kapilary o pojemnosci
20 pl oraz ttoczki, ktére sg zalecane do podawania prébki. Wiozy¢ ttoczek do kapilary na
koncu oznaczonym niebieskim paskiem. Napetni¢ kapilare probkg az do biatego ogranicznika.
Upewni¢ sie, ze w kapilarze nie ma pecherzykéw powietrza. Przy uzyciu migkkiego recznika
wytrze¢ nadmiar prébki z zewnetrznej powierzchni kapilary. Nalezy dopilnowaé¢, aby chusteczka
nie zaabsorbowata prébki z wnetrza kapilary. Umiesci¢ koniec kapilary w buforze i, naciskajac
ttoczek, oproznic jej zawarto$¢ do buforu. Nalezy dopilnowac, aby kapilara zostata catkowicie
oprézniona.

6.2 Alternatywne materiaty do pobierania probek
Krew pelna z antykoagulantem: Mozna uzy¢ krwi pobranej do probowki zawierajgcej
heparyne lub EDTA. Wymiesza¢ krew petng poprzez odwrécenie probowki. Wykonac¢ test w
sposo6b opisany w czesci 7 ,Procedura”. Objeto$¢ probki wynosi 20 pl. Do dodawania probki
zaleca sie stosowanie kapilar o pojemnosci 20 pl.
Surowica: Pobra¢ normalng probke krwi zylnej i oddzieli¢ surowice. Wykonac¢ test w sposéb
opisany w czesci 7 ,Procedura”. Mozna uzy¢ prébki o objetosci 12 lub 20 pl, majac na uwadze
opisany ponizej wptyw objetosci probki.
Osocze: Pobra¢ krew petng do probéwki zawierajgcej antykoagulant, taki jak heparyna czy
EDTA. Najszybciej jak to mozliwe oddzieli¢ osocze od komérek krwi, aby zapobiec hemolizie.
tagodna hemoliza w prébkach nie powinna wptynaé na wyniki testu. Wykona¢ test w sposéb
opisany w czesci 7 ,Procedura”. Mozna uzy¢ probki o objetosci 12 lub 20 pl, majac na uwadze
opisany ponizej wptyw objetosci probki.
Objetos¢ probek surowicy lub osocza
1) Odpipetowa¢ 12 pl prébki osocza lub surowicy. Ostateczny wynik pojawi si¢ na
wyswietlaczu.
LUB
2) Odpipetowac 20 pl probki osocza lub surowicy i pomnozyé wyswietlony wynik przez 0,6.

Przechowywanie probek

Materiat do Przechowywanie Przechowywanie dtugoterminowe
pobierania probek krotkoterminowe

Krew petna z 2..8°C przez 3 dni Oddzieli¢ surowice i przechowywaé
antykoagulantem w temp. ponizej —20°C

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

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

Przed wykonaniem testu probki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (18...25°C).
Zamrozone probki nalezy przed wykonaniem testu catkowicie rozmrozi¢, doktadnie wymieszac,
doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j i podda¢ wirowaniu.

6.3 Materiaty kontrolne

Kontrola QuikRead CRP: Kontrola QuikRead CRP jest dostarczana w formie gotowej do
uzycia. Wykonacé test w sposob opisany w czesci 7 ,Procedura”. Objeto$¢ probki wynosi 20 pl.
Do dodawania prébki zaleca sie stosowanie kapilar o pojemnosci 20 pl.

Inne dostgpne w handlu kontrole: Dang substancje kontrolng nalezy stosowac i postepowaé
z nig zgodnie z dotgczong do niej instrukcjg. Kontrole na bazie surowicy i osocza nalezy
stosowac w ten sam sposéb co probki osocza i surowicy, zob. czgs$¢ 6.2.

Material vyzadovany, ale nedodavany

Kat. ¢.
Pfistroj QuikRead 101 06078
Kapilary (20 pl) 50 kust 67962 Dodavany s 134191
Pisty 50 kusU 67966 Dodavany s 134191
QuikRead CRP Control 154812 Doporucené pro kontrolu kvality
Lancety pro odbér pIné krve
Pipety na 12 pl Pro vzorky séra a plazmy

(viz. Kapitola 6.2)

Procedura oznaczenia

Przed uzyciem wszystkie odczynniki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (18...25°C).
Po wyjeciu z zamrazarki nalezy zdjg¢ z kuwet torebke foliowa i przed uzyciem doprowadzi¢ je
do temperatury pokojowej. Doprowadzenie jednej zamrozonej wstgpnie napetnionej kuwety do
temperatury pokojowej zajmuje 15 minut.

W tescie czas pomiaru zalezy od wersji oprogramowania aparatu. W przypadku wersji
oprogramowania 7.0 lub nowszej czas reakcji oznaczania wynosi maksymalnie 1 minutg. W
przypadku starszych wersji oprogramowania czas reakcji oznaczania wynosi maksymalnie 2
minuty.

Teksty w ramcei odnosza sie do kc ikatow wyswietlanych przez instrument.

Read the card (Odczytaj karte)

Odczyta¢ karte magnetyczng, przeciggajac ja przez szczeline czytnika, tak aby pasek
magnetyczny skierowany byt w strone uzytkownika.

Ready for use CRP
(Gotowe do uzycia CRP)

1) Zdjg¢ foliowe przykrycie z kuwety. Uwaza¢, aby nie rozla¢ ptynu.
Skondensowany bufor na foliowym przykryciu nie ma wplywu na
wyniki. Test nalezy wykona¢ w ciggu dwéch godzin od otwarcia
kuwety.

2) Nalezy sie upewni¢, Zze objetos¢ jest prawidiowa sprawdzajgc, czy
powierzchnia ptynu znajduje si¢ pomiedzy dwoma liniami na kuwecie.
Przy uzyciu kapilary doda¢ do kuwety 20 pl nierozcienczonej probki
krwi petnej. Informacje na temat objetosci prébek osocza i surowicy
oraz uzywania kapilar znajdujg si¢ w czesci 6 ,Pobieranie i przygotowanie probek”.

3) Doktadnie zamkngé kuwete przy uzyciu nakrywki z odczynnikiem CRP. Nakrywke
nalezy dokftadnie natozy¢ na kuwetg, aby zapobiec wyciekowi ptynu. Nie nalezy
naciska¢ wewnetrznej niebieskiej czgsci nakrywki. Nie dotyka¢ przezroczystych ptaskich
powierzchni w dolnej czesci kuwety (czgsci optycznej). Wymiesza¢, delikatnie wstrzasajac
(nie nalezy obraca¢ kuwety do géry nogami). Poczekaé, az roztwor probki krwi petnej
stanie sig jasnoczerwony w wyniku hemolizy. Niedostateczna hemoliza moze spowodowac¢
pojawienie sie komunikatu btedu ,Unstable sample. Please run again” (Niestabilna prébka.
Prosze ponownie wykonac¢ test). Jesli pomiar nie jest dokonywany od razu, prébka moze
by¢ przechowywana w buforze przez dwie (2) godziny. Trzymaj kuwete w pozycji pionowej




i nie potrzgsaj nig. Przed pomiarem tta nalezy ponownie wymieszaé¢ zawarto$¢ kuwety.
4) Umiesci¢ kuwete w studzience pomiarowej aparatu.

Measuring blank (Pomiar tfa)

Instrument dokonuje pomiaru proby $lepej. Zajmuje to maksymalnie 40 sekund. W czasie
pomiaru nie nalezy dotyka¢ kuwety w studzience pomiarowej. W przypadku pojawienia si¢
komunikatu btedu ,Unstable sample. Please run again” (Niestabilna probka. Prosze ponownie
wykonac test), nalezy powtérzy¢ pomiar proby slepej przy uzyciu tej samej kuwety.

Blank measured Add Add reagent Lift the
reagent cuvette
(Pomiar $lepej proby LUB (Dodaj odczynnik. Wyjmij
wykonany. Dodaj kuwete)
odczynnik)
1) Wecisngé wewnetrzng niebieskg cze$¢ nakrywki (np. palcem lub

dtugopisem). Spowoduje to uwolnienie suchego odczynnika CRP do
kuwety.

2) Wyja¢ kuwete ze studzienki pomiarowej i szybko wymiesza¢ jej zawartosc,
energicznie nig wstrzgsajgc. Probka krwi petnej w kuwecie zrobi sig czerwona i
nieprzezroczysta. Spienienie mieszaniny nie zakiéca pomiaru.

Shake the cuvette..........
(Wstrzasnij kuwete) ........

Wyswietlacz pokazuje, jak diugo nalezy wstrzgsaé kuwete (ok. 6 sekund). Ruchome kropki
wskazujg tempo energicznego wstrzgsania. Zbyt powolne wstrzgsanie moze skutkowac
pojawieniem sie komunikatu btedu ,Faulty reagent addition. Please run again” (Nieprawidfowe
dodanie odczynnika. Prosze ponownie wykonac test). Jesli tak sig¢ stanie, nalezy wykona¢
nowy test.

Insert the cuvette for measurement
(Wprowadz kuwete do pomiaru)

Umiesci¢ kuwete w studzience pomiarowej aparatu. Jesli kuwete wlozy sie ponownie zbyt
wczesnie, pojawi sie komunikat btedu , Test cancelled” (Test anulowany) lub ,Cuvette inserted
too early” (Kuweta wlozona zbyt wczesnie). Jesli kuwete wiozy sie ponownie zbyt pézno,
pojawi sie komunikat btedu ,Cuvette inserted too late” (Kuweta witozona zbyt pézno). W obu
wypadkach nalezy wykona¢ nowy test.

Measuring 55 s
(Pomiar 55 s)

Aparat dokonuje pomiaru stezenia CRP w czasie pokazanym na wys$wietlaczu. Wyswietlacz
pokazuje czas pozostaty do zakonczenia pomiaru. Nie nalezy wyjmowac¢ kuwety ze studzienki
pomiarowej przed wyswietleniem i zapisaniem pomiaru. Wyjecie kuwety spowoduje natychmia-
stowe zakoriczenie pomiaru.

Sample: (Probka:) <XXX> /data
Result: (Wynik:) <XXX> CRP

Wynik jest podawany na wyswietlaczu w mg/l.

Performing self test
Wait.... (Wykonywanie
autotestu. Prosze czekaé...)

Po wyjeciu kuwety aparat QuikRead 101 samoczynnie wykonuje autotest. Jesli autotest sig nie
powiedzie, nalezy odrzuci¢ wynik poprzedniego testu. Po pomysinym zakonczeniu autotestu
na wyswietlaczu LCD pojawi sie komunikat:

Ready for use CRP
(Gotowe do uzycia CRP)

Aby rozpocza¢ nowy test, nalezy umiesci¢ kuwete w studzience pomiarowe;.
Krétka instrukcja uzycia

1 Zdjac¢ foliowe przykrycie z kuwety. Uwazaé, aby nie rozla¢ ptynu.

2 quaé 20 p[ krwi gelnej. Natozy¢ Nakrywke i delikatnie wymiesza¢
(nie obraca¢ do gory dnem).

3 Pomiar proby tta.
Doda¢ odczynnik, naciskajac wewnetrzng niebieskg czes$¢ nakrywki.

5 Wyja¢ kuwete i doktadnie wymieszac.
Umiesci¢ kuwete z powrotem w studzience pomiarowej instrumentu.

6 Instrument dokonuje pomiaru stezenia CRP.
7 | Odczyta¢ wynik CRP.

Redéni vzorku

Test QuikRead CRP dostarcza wyniki o charakterze ilosciowym nawet do 160 mg/l. W celu
uzyskania wynikéw ilosciowych w przypadku wigkszego stezenia CRP, prébke nalezy
rozcienczyé 0,9% roztworem NaCl. Stosunek rozciericzenia wynosi 1+1

(1 cze$¢ prébki + 1 czes¢ 0,9% NaCl). Wprowadz do nowej kuwety 20 pl rozciericzonej probki,
powtérz pomiar prébki i wynik pomnéz przez 2.

8 Kontrola jakosci

Zaleca sie regularne stosowanie kontroli QuikRead CRP (nr kat. 154812). Warto$¢ kontrolna
jest okreslona dla objetosci 20 pl z zastosowaniem tej samej instrukcji uzycia co dla prébek
krwi petnej.

9 Interpretacja wynikow

Wzrost CRP jest niespecyficzny i nie nalezy dokonywa¢ jego interpretacji bez petnej historii
klinicznej.

Wplyw hematokrytu na prébki z petnej krwi

Stgzenia <10 mg/l wykluczajg wiele ostrych choréb zapalnych, jednak nie wykluczajg
jednoznacznie proceséw zapalnych. Podwyzszone stgzenia <50 mg/l w ostrej chorobie
wystepujg w obecnosci tagodnych do umiarkowanych proceséw zapalnych. Wartosci >50 mg/|
wskazujg na wysokg i rozlegtg aktywno$¢ zapalng®.

Wptyw na hematokryt w przypadku prébek krwi petnej

Kalibracja odczynnikéw do krwi petnej zostata przeprowadzona przy zatozeniu, ze wartos¢
hematokrytu wynosi w przyblizeniu 40%, a zawarto$¢ osocza 60%. Jesli faktyczna warto$¢
hematokrytu odbiega od 40%, mozna wyliczy¢ skorygowang wartos¢ stezenia CRP, mnozac
wynik dla krwi petnej przez podany ponizej wspoétczynnik:

Hematokryt | Wspétczynnik | Hematokryt | Wspétczynnik | Hematokryt | Wspétczynnik

(%) (%) (%)

20-29 0.8 59-61 15 73 22
30-36 0.9 62-63 16 74 23
37-42 1.0 64-65 17 75 24
43-47 1.1 66-67 18 76-77 26
48-51 1.2 68-69 1.9 78 2.7
52-55 1.3 70 2.0 79 2.9
56-58 14 71-72 2.1 80 3.0



10 Ograniczenia procedury

Inna procedura przeprowadzenia testu, anizeli przedstawiona w niniejszej instrukcji moze
przynie$¢ sporne wyniki. Niektére substancje moga zaktéca¢ 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 znaczgce i muszg by¢ brane pod uwage,
np. wykorzystujgc pomiary seryjne podczas interpretacji wartosci.

11 Spodziewane wartosci

Zakres pomiaru: 8-160 mg/I

Wartosci referencyjne: <10 mg/I

Zalecane jest, aby kazde laboratorium okreslito wtasne wartoéci referencyjne zgodnie ze
stanem zdrowia i wiekiem przedstawicieli populacji docelowych.

12 Charakterystyka testu

Precyzja
Badanie precyzji zostato wykonane przez producenta zgodnie z wytyczng EP5-A2 Instytutu
Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI).

Precyzja w obregbie serii, pomigdzy dniami i catkowita

. Srednie CVw cv

Prébka (I;::,izba stezenie obrebie pomiedzy (C;/V)calkow.

CRP (mg/l) | serii (%) dniami (%) °
Probka 1 20 14 5.1 24 6.3
Probka 2 20 77 4.9 0.8 5.6
Probka 3 20 142 5.0 1.3 5.2
Prébka 4 (krew petna) 20 51 1.7 25 3.5

Wplyw innych czynnikéw

Substancja interferujaca Stezenie Interferencja
Czynniki reumatoidalne (RF) <525 |U/ml brak
Bilirubina <400 pmol/l brak
Trojglicerydy** < 10 mmol/l (Intralipid) brak

**Jesli w prébce znajduje sie zbyt duzo lipidoéw, aparat wyswietla komunikat btedu ,Sample
blank too high. Please run again” (Warto$¢ $Slepej proby zbyt wysoka. Prosze ponownie
oznaczeniem sklarowa¢ poprzez wirowanie (np. 10 min przy 15000 x g).

Antykoagulanty EDTA i heparyna w prébkach nie zaktécajg testu.

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

Nadmiar antygenu

Stezenia CRP nieprzekraczajgce 600 mg/l nie dajg fatszywie niskich wynikow.
Poréwnywalnos¢ krwi i osocza

Na podstawie poréwnania prébek pochodzgcych od 180 pacjentéw stwierdzono, ze probki krwi
petnej i osocza sg poréwnywalne.

y (krew petna)
r

1.04 x (osocze) — 0.32
0.99

13 Nawiazanie metody

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

14 Utylizacja

e Utylizowaé¢ zawarto$¢ zgodnie z prawem krajowym i lokalnym.

o Wszystkie probki od pacjenta i stosowane wymazowki nalezy uzywac i usuwaé w
spos6b odpowiedni dla materiatu potencjalnie zakaznego. Utylizowa¢ zuzyte probdéwki z
odczynnikami natychmiast po przetwarzaniu bez otwierania wieczka probéwki. Otwieranie
probéwek po amplifikacji moze spowodowaé zanieczyszczenie miejsca pracy produktem
amplifikacji.

Materiaty sktadnikow:

Papier: Instrukcja uzycia

Karton: Pudetko zestawu, karta z kodem kreskowym

Plastik: Probowki i wieczka, plastikowe worki do pakowania skfadnikow

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 Rozwigzywanie problemoéw

Problem Mozliwa przyczyna Czynnos¢ naprawcza

Powtorzy¢ test probki. Upewnic sie, ze kapilara
Zbyt mata objeto$¢ probki. | jest catkowicie napetniona. Unika¢ powstania

Nie- pecherzykow powietrza.

spodzie- Niewtasciwe Powtorzy¢ test probki. Upewnic sig, ze wszystkie
wanie przechowywanie odczyn- odczynniki sg przechowywane zgodnie z instrukcjg
niskie nikow. uzycia.

wyniki

Uzyto sktadnikow

pochodzacych z réznych Powtorzy¢ test probki. Upewni¢ sig, ze wszystkie
partii zestawéw lub odczynniki pochodzg z tej samej partii zestawow.
réznych testow.

Powtorzy¢ test probki. Wytrzeé nadmiar probki z
zewnetrznej powierzchni kapilary. Dopilnowa¢, aby

Zbyt duza objgtos¢ probki. | prébka byta pobierana koricem z biatym
ogranicznikiem, a ttok zostat wiozony do konca z
niebieskim paskiem.

Objetos¢ probki 20 pl
zostata uzyta w przy-

Nie- padku probki osocza lub s ’ -

spodzie- surowicy, jednak wynik nie Pomnozy¢ wynik na wys$wietlaczu przez 0,6.

wanie zostat pomnozony przez

wysokie wspotczynnik korekeyjny.

wyniki Kuweta jest Powtorzy¢ test probki. Nie dotyka¢ przezroczystych
zanieczyszczona. ptaskich powierzchni w dolnej czesci kuwety.
Niewfasciwe Powtorzy¢ test probki. Upewnic sie, ze wszystkie
przechowywanie odczynniki sg przechowywane zgodnie z instrukcjg
odczynnikow. uzycia.

Uzyto sktadnikow

pochodzacych z réznych Powtorzy¢ test probki. Upewni¢ sig, ze wszystkie
partii zestawéw lub odczynniki pochodzg z tej samej partii zestawow.
réznych testow.

Informacje na temat rozwigzywania probleméw mozna znalez¢ réwniez w instrukcji obstugi
aparatu QuikRead 101.



