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QuikRead go® CRP Suomi

1 Kayttotarkoitus

QuikRead go® CRP -testi on tarkoitettu CRP:n (C-reaktiivinen proteiini) méaritta-
miseen kokoverestd, seerumista tai plasmasta QuikRead go® -laitteella. Vain in vitro
-diagnostiikkaan.

2  Testin yhteenveto ja kuvaus

C-reaktiivinen proteiini (CRP) kuuluu akuutin faasin proteiineihin. Terveillda henkil6illa sen
pitoisuus on hyvin alhainen’. Bakteeri-infektiot ja kudosvauriot aiheuttavat CRP:n tason
kohoamisen. CRP-taso kohoaa nopeasti ja kohonneita arvoja voidaan havaita jo 6-12
tunnin kuluessa tulehduksen alkamisestaZ.

CRP-pitoisuuden on todettu olevan herkka indikaattori seurattaessa antibioottiladkityksen
tehoa, bakteeri-infektioita sekd kontrolloitaessa ja seurattaessa postoperatiivisia
infektioita®®.

3 Toimintaperiaate

QuikRead go CRP -mittaus perustuu CRP-vasta-aineilla paallystettyjen mikropartikkelien
ja naytteen sisdltdman CRP:n valiseen saostumisreaktioon. Reaktion aiheuttama
samentuma mitataan QuikRead go -laitteella. QuikRead go CRP korreloi hyvin muihin
immunoturbidimetrisiin menetelmiin.

Puskuri hemolysoi verisolut kyvetissa, josta reagenssilisdyksen jalkeen mitataan
saostumisreaktio. Testin kalibrointitiedot ovat kyvetin viivakoodietiketissa, jonka QuikRead
go -laite lukee automaattisesti ennen testin aloitusta. CRP-arvo korjataan automaattisesti
naytteen hematokriittitason mukaan. Hematokriittitulokset eivat nay naytélla, mutta ne
huomioidaan CRP-arvoa laskettaessa.

4 Reagenssit

Reagenssipakkauksen sisalto

il ®
Komponentin nimi QuikRead go® CRP

. s Symboli Tuotenumero 135172
ja alkupera 50 testia
CRP-reagenssikorkit

[REAG[CPS] 2x25
Puskurilla esitaytetyt kyvetit 50x 1 ml

Kapillaarit (20 pl) CAPIL -
Mannat PLUN -
Kayttdohje

Reagenssit sisaltavat natriumatsidia, katso kohta 5 “Varoitukset ja varotoimet”.

Reagenssien sailytys

Reagenssi

Reagenssikorkit
(avaamattomassa ja avatussa
alumiiniputkessa)

Sailytys 2...8°C
lampétilassa

Reagenssipakkauksen van-
henemispaivamaaraan asti

Siilytys 18...25°C
lampotilassa

24 h/ vrk — 1 kuukausi
7,5 h / vrk — 3 kuukautta

Esitaytetyt kyvetit . Reagenssipakkauksen van- Reagenssipakkauksen vanhe-
avaamattomassa folio- o ) AP ;
pussissa henemlspalvamaaraan asti nemispaivamaaraan asti

Esitaytetyt kyvetit foliopussin
avaamisen jalkeen
Avattu esitaytetty kyvetti 2 tuntia

Merkitse kyvettirasiaan, milloin foliopussi on avattu.

6 kuukautta 3 kuukautta

2 tuntia

Reagenssin kaytto- ja sailytysolot
Kaikki reagenssit ovat kayttévalmiita. Suojaa QuikRead-reagenssikorkit kosteudelta. Sulje
alumiiniputki valittdmasti, kun olet ottanut siita tarvittavan maaran reagenssikorkkeja.

Reagenssin laadun heikkeneminen

Tuotetta tulee kayttdd vain, jos puskuriliuoksen maara kyvetissd on oikea. Tarkista,
ettd nestepinta on kahden kyvettin merkityn viivan vélissa. Ala kaytd kyvettid, jos
puskuriliuoksessa nakyy likaa.

5 Varoitukset ja varotoimet

Terveys- ja turvallisuustietoa

e Vain in vitro -diagnostiikkaan.

o Ala syd, juo tai tupakoi alueella, jossa naytteita tai testireagensseja kasitellaan. Kayta

soveltuvaa suojavaatetusta ja kertakayttokasineitad potilasnaytteitd ja testireagensseja

kasitellessasi. Pese kadet huolellisesti testin suorittamisen jalkeen.

Valta aineen joutumista iholle tai silmiin. Iholle joutunut aine huuhdellaan valittémasti

runsaalla vedella.

Kaikkia potilasnaytteita ja kontrolleja tulee kasitella tartuntavaarallisten aineiden tavoin.

Kylmakuivatut reagenssit sisaltavat natriumatsidia < 1 %, miké on haitallista vesielidille,

pitkaaikaisia haittavaikutuksia (Aquatic Chronic 3, H412). Valtettava paastamista

ympéristéon (P273). Havitd sisaltd paikallisten/kansallisten maardysten mukaisesti

(P501).

Liuotetut ja nestemaiset reagenssit sisaltavat natriumatsidia < 0,1 %, mita ei pideta

haitallisena pitoisuutena.

e Natriumatsidi kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa reagoidessaan. Atsidit voivat
reagoida metallisten viemariputkien kanssa ja muodostaa rajahtavia yhdisteita. Atsidien
kertyminen putkistoihin voidaan estdad huuhtelemalla havitettdvat reagenssit runsaan
veden kanssa viemariin.

e Havittdminen: katso luku 14.

Analyyttiset varotoimenpiteet

o Al kéyta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

o Al3 kéyté avattuja reagensseja séilyvyysajan umpeuduttua.

e QuikRead go CRP -pakkaus on tarkoitettu kaytettdvaksi vain QuikRead go-laitteen
kanssa.

e Ala sekoita eri erien tai testien komponentteja keskendan. Komponentit ovat
kertakéayttoisia. Aléd koskaan kaytd uudelleen testin suoritukseen aiemmin kéytettya
komponenttia.

e Varmista pakkausta ensimmaisen kerran avatessasi, etta kyvetteja suojaavat foliopussit
ovat ehjat. Jos foliopussi ei ole ehja, ala kayta siina olevia kyvetteja. Varmista lisaksi
aina ennen yksittaisen kyvetin kayttda, etta sitd suojaava foliopaallys on ehja.

o Ala koske kyvetin alaosan kirkkaisiin tasaisiin pintoihin (optinen osa). Havita kyvetit,
mikali niissa on sormenjalkia.



e QuikRead CRP -reagenssikorkit on koodattu sinisella varilla, jotta ne erottuisivat muista
QuikRead -analyyteista.

e Varjele QuikRead CRP -reagenssikorkkeja kosteudelta. Sulje alumiiniputki valittdmasti,
kun olet ottanut siité tarvittavan maéaran reagenssikorkkeja.

e Huolehdi, ettei laitteen mittauskammioon paase nestetta.

6  Naytteenotto ja valmistelu

Naytemateriaali, ndytetilavuus ja ndytteenotto

Nayte- Nayte- Naytteenotto

materiaali tilavuus

Sggr?;q'e 20 ul Pisté lansetilla puhtaaseen, kuivaan sormeen ja pyyhi ensimmainen
?kokov);ri) H tippa pois. Ota lasikapillaariin tai pipettiin 20 pl naytetta.

Kayta hepariini- tai EDTA-putkiin otettua laskimoverinaytetta.

Antikoaguloitu 20 pl Sekoita kokoveri kdantelemalla naytteenottoputkea useita kertoja ja

kokoveri ota lasikapillaariin tai pipettiin 20 i naytetts.
29 Wl Kayta EDTA-/hepariiniplasmaa. Vélta voimakkaasti

Plasma tai . P R
12l * hemolysoituneita naytteita. Lieva hemolyysi ei vaikuta tulokseen.
20 pl PR . . PR

. . Valta voimakkaasti hemolysoituneita naytteita.

Seerumi tai o o

12 4l * Lieva hemolyysi ei vaikuta tulokseen.

* Mikali haluat kayttaa 12 pl:n naytetilavuutta ja saada laajemman mittausalueen,
vaihda naytetilavuus QuikRead go -laitteen asetuksista, kts. laitteen kayttéohje:
Asetukset — Mittaustapa — Testiasetukset.

Naytteen laimentaminen

Kokoveri Kokoverinaytteita ei saa laimentaa.

Plasma- ja seerumindytteet voidaan laimentaa 0,9 % NaCl-liuoksella ennen
Plasma/ naytteen lisdamista kyvettiin.
seerumi Laimennussuhde on 1+3 (1 osa néaytettd + 3 osaa 0,9 % NaCl). Ota

laimennettua naytetta 20 pl kyvettiin, mittaa néyte ja kerro tulos 4:l1a.

Naytteiden sailytys

Naytemateriaali Lyhytaikainen sailytys Pitkaaikainen sdilytys
Sormenpaaveri Enintaan 15 minuuttia Ei mahdollista
(kokoveri) heparinisoidussa kapillaarissa

Antikoaguloitu i o Erota plasma ja
kokoveri 3 péivaa 2.8°C Silyta alle ~20°C
Plasma 7 paivaa 2...8°C Alle —20°C
Seerumi 7 paivaa 2...8°C Alle —20°C

Nayte (kokoveri,

plasma, seerumi) 2 tuntia 18...25°C Ei mahdollista
puskurissa

Anna néaytteiden lammetéa huoneenlampdisiksi (18...25°C) ennen maaritystd. Pakastetut
naytteet taytyy sulattaa kokonaan, antaa ldmmetd huoneenldmpdisiksi ja sekoittaa
huolellisesti ennen maaritystd. Mikali sulatetuissa plasmanaytteissa on havaittavissa
hyytymia, tulee naytteet sentrifugoida. Naytteitéd ei saa toistuvasti pakastaa ja sulattaa.

7 Testin suoritus

Tarvittavat vilineet, jotka eivat sisélly reagenssipakkaukseen

Tuote no.
QuikRead go -laite 135867
Kapillaarit (20 pl) 50 kpl 67962
Mannat 50 kpl 67966
QuikRead CRP Control 68296 Suositellaan laaduntarkkailuun
QuikRead go CRP Control High 137071 Suositellaan laaduntarkkailuun

Lansetit kokoverinaytteen ottoon

Testin suoritus
Avaa kyvettirasiaa suojaava foliopussi ja merkitse kyvettirasiaan paivamaara, jolloin
foliopussi on avattu.

Naytteenotto (kuvat 1-5)

Naytteen annostelussa esitaytettyyn kyvettiin suositellaan kaytettavaksi lasikapillaareja

(20 pl) ja mantia. Reagenssipakkaus ei sisélla kapillaareja ja mantia, ne on saatavana

erikseen: Kapillaarit — tuote no. 67962 ja ménnat — tuote no. 67966.

1 Esitdytetyn kyvetin pitdd ldmmetd huoneenlampdiseksi (18...25°C) ennen kayttoa.

Yksittéisen kyvetin lampeneminen jadkaappilampdtilasta (2...8°C) huoneenlampdiseksi

kestaa 15 minuuttia. Al koske kyvetin alaosaan (optinen osa). Poista suojafolio kyvetin

paalta. Varo laikyttdmasté puskuria. Suojafolioon tiivistynyt puskuri ei vaikuta tuloksiin.

Avattu kyvetti tulee kayttdd kahden (2) tunnin kuluessa. Tarkista, ettd nestepinta on

kahden kyvetissa olevan viivan valissa.

Laita manta kapillaarin sinisella viivalla merkittyyn paahan.

Ota naytettd (20 pl) kapillaarin valkoiseen “stopperiin” saakka. Varmista, ettei

kapillaarissa ole ilmakuplia. Pyyhi ylimaarainen nayte pois kapillaarin ulkopinnalta

pehmealla kankaalla/paperilla.

4 Laita kapillaarin paa puskuriin saakka ja tyhjenna kapillaari painamalla méanta pohjaan.
Varmista, etta kapillaari tyhjentyi kokonaan.

5 Sulje kyvetti huolellisesti CRP-reagenssikorkilla. Alé paina korkin sinista sisdosaa alas.
Kun nayte on lisatty puskuriin, sitd voidaan sailyttéaa siind kahden (2) tunnin ajan. Pida
kyvetti pystyasennossa, ala ravista.
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Naytteen analysointi (kuvat 6-8)

Katso QuikRead go -laiteohjeesta tarkat ohjeet. Laitteen néyttd ohjaa testin suorituksessa.

6 Valitse QuikRead go -laitteen naytolta "Mittaus”.

7 Laita kyvetti laitteeseen niin, etté viivakoodi on itseesi pain kuvan 7 osoittamalla tavalla.
Laite tunnistaa naytetyypin. Mittauksen eteneminen nakyy naytolta. Laite mittaa ensin
naytetaustan ja sen jalkeen CRP-pitoisuuden yhden minuutin kuluessa.

8 Mittauksen paatyttya tulos ilmestyy néaytolle ja kyvetti nousee automaattisesti
ylés mittauskammiosta.

Kontrollin analysointi (kuvat 7-8)
Tarkemmat ohjeet kontrollin kaytdsta I6ytyvat kontrollipullon pakkausselosteesta. Analysoi
kontrollindytteet kuten potilasnaytteet, mutta valitse laitteesta "Kontrollimittaus"” (kuvat 7-8).
Tulos tallentuu kontrollimittaukseksi.

8 Laadunvalvonta

On suositeltavaa kayttda QuikRead CRP Control (tuotenro 68296) ja/tai QuikRead go CRP
Control High (tuotenro 137071) tuotteita sdanndllisesti.

QuikRead CRP -kontrollit: QuikRead CRP Control ja QuikRead go CRP Control High
ovat kayttdvalmiita kontrolleja. Kontrollin raja-arvot on maaritetty QuikRead go -laitteelle
ja kontrollia kaytetdan kuten plasma/seeruminaytettad. Naytetilavuus on 20 pl. Mikali haluat



kayttdd 12 plin naytetilavuutta, vaihda naytetilavuus (plasma/seerumi) QuikRead go
-laitteen asetuksista, kts. laitteen kayttdohje: Asetukset — Mittaustapa — Testiasetukset.

Muut kaupalliset CRP-kontrollit: Kasittele ja kaytd kontrollia kayttdohjeen mukaisesti.
Kontrollille pitad maarittaa tavoitearvot QuikRead go -laitteella saatujen toistettavuustulosten
perusteella. Naytetaustan mittaus saattaa epaonnistua, jos kaytat kontrollia, joka sisaltaa
keinotekoisia punasoluja, koska ne eivat hemolysoidu normaalisti.

9 Tulosten tulkinta

CRP:n kohoaminen on epaspesifista, eika tulosta saa tulkita ilman kliinisia taustatietoja.

CRP-mittaustulos Tuloksen tulkinta’

Rajaa pois useita akuutteja tulehdussairauksia,

mutta ei spesifisesti poissulje tulehduksia.

Kohonneita pitoisuuksia iimenee lievissé ja keskivaikeissa
tulehduksissa.

> 50 mgl/| Viittaa vakavampiin tulehduksiin.

10 Menetelman rajoitukset

Naissa ohjeissa mainituista poikkeava testin kayttd voi tuottaa epaluotettavia tuloksia.
Jotkin yhdisteet saattavat vaaristaa mittaustuloksia; ks. kohta 12. "Testin luotettavuus”.
Testituloksia ei pida kayttda diagnoosin tekoon erillisina ilman kliinista kokonaisarviointia.
Henkilolta eri aikoina mitattujen CRP-arvojen vaihtelu on merkitsevaa. Tama tulee ottaa
huomioon arvoja tulkittaessa esimerkiksi tekemalla useita perattaisia mittauksia.

11 Viitearvot

Testin vertailuarvon raja méaaritettiin CLSI EP28-A3C -ohjeen mukaisesti kayttamalla 143
nédennaisen tervettd aikuista (59 miesta ja 84 naista), joiden ika oli 19-65 vuotta. Tulosten
perusteella 95 %:n viitearvo oli < 5 mg/l jokaiselle naytetyypille. Tulokset perustuvat ei-
parametriseen lahestymistapaan.

On suositeltavaa, etta jokainen laboratorio maarittaa viitearvot alueensa vaestolle.

12 Testin luotettavuus

Menetelmévertailu
Potilaan plasmanaytteet analysoitiin kahdella eri kliinisen laboratorion menetelmalla ja
QuikRead go CRP -menetelmalld. Yhteenveto korrelaatiotutkimuksista on esitetty alla
olevassa taulukossa.

<10 mg/l

10-50 mgll

Passing-Bablok analyysi

Kliininen laboratoriomenetelmé 1 Kliininen laboratoriomenetelma 2
y = 1,00x +1,0 y = 0,93x +1,4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n = 113

Kokoveri-plasma vertailut
Vertailussa oli 104 potilasnaytettd. Kokoveri- (y) ja plasmandytteet (x) antoivat yhden-
mukaiset tulokset. y = 1,03x — 0,3

Toistettavuus
Toistettavuustutkimus on suoritettu Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
guideline EP5-A2 -ohjeiden mukaisesti.

Naytesarjan toistettavuus

Néyt Pivi Sarjansisainen |Paivien valinen Kokonais-
ayte aivien | eskiarvo

Nayte toistettavuus toistettavuus toistettavuus
numero [km  |cRp (mgfl) |CV (%) CV (%) CV (%)
Nayte 1 20 9 4,5 4,3 6,2
Kokoveri |Nayte 2 20 52 1,4 2,4 3,2
Néyte 3 20 177 1.9 2,8 3,6
Néyte 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Plasma Nayte 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Nayte 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrolli  |N&yte 1 20 30 2,0 3.1 3,7
Mittausalue

Kokoverindytteiden mittausalue on 5-200 mg/l CRP edellyttden, ettd hematokriittiarvo on
normaali 40 %. Mikéli hematokriitti on yli tai alle 40 %, mittausalue muuttuu alla olevan
taulukon mukaisesti. QuikRead go -laitteen ohjelmaversiosta 3.1 l&htien laite nayttaa
CRP-tuloksen hematokriitin ollessa alueella 15-75 %. Aikaisemmilla ohjelmaversioilla laite
nayttdd CRP-tuloksen hematokriitin ollessa alueella 20-60 %. Hematokriittitason ollessa
alueen 15-75 % tai 20-60 % (riippuen ohjelmaversiosta) ulkopuolella, laite ei ndytd CRP-
tulosta.

Nayte- Hemato- Nayte- CRP-mittausalue
tyyppi kriitti % tilavuus | mg/l
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220 - e
47-50 5-240 M!ka!l tulos ylittéa
51-53 5-260 ta! alittaa
54-56 5-280 mittausalueen,
Verinayte 57-60 20 pl 5-300 naytolle iimestyy
61-62 5-330 sutla |Im0|tus,. )
63-64 5-340 eIS|m. tulos yli mittaus-
alueen
Z?jg 2:288 "> 200 mg/l CRP".
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plasma/Serum 20 pl 5-120
nayte - 124l 5-200

Hairitsevat tekijat

Hairitseva yhdiste Ei héiritse pitoisuuksissa alle
Bilirubiini 400 pmol/l

C-vitamiini 200 pmol/l

Triglyseridit 11,5 mmol/l

Kolesteroli 9,0 mmol/l

Reumafaktori (RF) 525 IU/ml

Leukosyytit 145x10° solua

Antikoagulantit (Li-hepariini tai EDTA) Ei hairitse



Testissa kaytetyt vasta-aineet eivat sisalla Fc-osaa, joten useimmat naytteiden sisaltamat
heterofiiliset vasta-aineet tai vasta-aineet lampaan proteiineille eivat hairitse testia.
Harvoissa tapauksissa IgM-myeloomaproteiinin on havaittu hairitsevan testia.

Antigeeniylimaara-ilmio

Antigeeniylimaara-ilmiota ei ole havaittu CRP-pitoisuuksilla alle 1000 mg/I.

13 Jaljitettavyys

QuikRead go CRP -testin CRP-mittauksen kalibrointiin kaytetyt kalibraattorit voi jaljittaa
ERM®-DA474-referenssimateriaaliin.

14 Havittaminen

o Testipakkauksen sisalté havitetaan kansallisten ja paikallisten lakien mukaisesti.
o Potilasnaytteitd, kaytettyja korkkeja, kyvetteja, kapillaareja ja mantia tulee kasitella
ja ne tulee havittaa kuten biologinen, mahdollisesti tartuntavaarallinen jate.

Osien materiaalit:
Paperi: Kayttdohje

Pahvi: Reagenssipakkaus

Muovi: Kyvetit, reagenssikorkit, kyvettitelineen suojamuovi, kyvettiteline, mannat,

manta- ja kapillaariputket

Lasi: Kapillaariputket

Metalli: Reagenssikorkkiputket, kyvettien kannet, méntien ja kapillaariputkien kannet
Eri materiaaleja (ei kierratykseen): Reagenssikorkkiputkien kannet

Tuote ei aiheuta kayttajalle terveydellista haittaa, jos sita kdytetaan kayttdohjeen

mukaisesti noudattaen hyvaa tyéhygieniaa ja hyvan laboratoriotydskentelyn
periaatteita (Good Laboratory Practice).

15 Vian etsinta

Virheilmoitukset

QuikRead go -laitteen virheilmoitukset nékyvét alla olevasta taulukosta. Tarkempia
lisatietoja virheilmoituksista saat QuikRead go -laitteen kayttdohjeesta.

Virheilmoitus

Kyvetti on vaarassa asen-
nossa. Poista kyvetti.

Mittaus ei toimi.
Tarkista reagenssikorkki.

Mittaus ei toimi. Reagenssi-
pakkaus on vanhentunut.

Mittaus ei toimi. Kyvetin
lampétila on liian alhainen.

Mittaus ei toimi. Kyvetin
lampétila on liian korkea.

Testi peruutettu.
Taustamittaus liian korkea.

Testi peruutettu.
Taustamittaus epastabiili.

Testi peruutettu. Hairid
reagenssin lisdyksessa.

Testi peruutettu.
Laitehairi6.

Ei tulosta.
Hematokriittikorjaus
ei toimi.

Ei tulosta. Hematokriitti liian
alhainen.

Ei tulosta. Hematokriitti liian
korkea.

Virhekoodi xx.
Kéaynnista laite
uudelleen.

Virhekoodi xx. Ota yhteytta
asiakaspalveluun.

Korjaustoimenpide
Poista kyvetti ja laita se takaisin oikeaan asentoon.

Tarkista, etta kyvetissa on reagenssikorkki ja etta
korkin sisélla olevaa sinisté osaa ei ole painettu alas.

Havitd vanhentunut reagenssipakkaus.
Ota kaytt6on uusi reagenssipakkaus.

Anna kyvetin lammeta huoneenlampdiseksi (18...25°C). Testaa
sama kyvetti uudelleen.

Anna kyvetin jadhtya huoneenlampdiseksi (18...25°C).
Testaa sama kyvetti uudelleen.

Testaa sama kyvetti uudelleen. Taustamittaus ei ole valmis
tai nayte saattaa sisaltaa hairitsevia tekijoita. Jalkimmaisessa
tapauksessa testia ei voida suorittaa.

Tee uusi testi. Reagenssin lisdyksessa on ilmennyt ongelmia.
Varmista, etta korkki on suljettu tiiviisti.

Tee uusi testi. Mikali tama virheilmoitus ilmestyy usein, ota
yhteytta Orion Diagnosticaan.

Testaa sama kyvetti uudelleen. Mikali virheilmoitus ilmestyy
uudelleen, tee uusi testi. Mikali testia ei voida tehda loppuun,
nayte saattaa sisaltaa hairitsevia tekijoita.

Mikali kokoverindytteen hematokriittitaso on alle
laitteen hematokriittimittausalueen (katso kohta 12),
laite ei iimoita CRP-tulosta.

Mikali kokoverindytteen hematokriittitaso on yli laitteen
hematokrittimittausalueen (katso kohta 12), laite ei iimoita
CRP-tulosta.

Kaynnista laite uudelleen. Mikali virheilmoitus iimestyy uudel-
leen, ota yhteyttd Orion Diagnosticaan ja ilmoita virhekoodi.

Ota yhteytté Orion Diagnosticaan ja iimoita virhekoodi.

Liian matalat ja liian korkeat tulokset
Alla olevassa taulukossa on lueteltu mahdollisia syité liian matalille tai korkeille tuloksille.

Ongelma Mahdollinen syy
Liian Liian pieni
matala tulos naytetilavuus
Liian suuri
naytetilavuus
Liian

Lii .
korkea tulos tan pien!

Korjaustoimenpide

Tee uusi testi. Varmista, etta kapillaari on taysi.
Valta ilmakuplia.

Tee uusi testi. Varmista, etta kapillaari on oikein
taytetty. Pyyhi ylimaarainen nayte kapillaarin
ulkopinnalta.

Tee uusi testi. Varmista, etta puskuritilavuus on
oikea. Nestepinnan tulee olla kyvetissa olevien

Liian matala/
korkea tulos

puskuritilavuus

Kyvetti on likainen.

Kaytetty keskenaan eri
reagenssierien tai testien
reagensseja.

Vaara reagenssien
sailytys

Vaara naytetilavuus:

plasma/seerumi/
kontrollinayte

viivojen vélissa.
Tee uusi testi. Alé koske kyvetin alaosan
kirkkaaseen, tasaiseen pintaan.

Tee uusi testi. Varmista, etta kaikki reagenssit ovat
samasta reagenssipakkauksesta.

Tee uusi testi. Varmista, etté reagenssit on
sailytetty ohjeiden mukaisesti.

Tarkista, etta kayttamasi naytetilavuus (20 tai 12 pl)
vastaa laitteeseen asetettua naytetilavuutta.
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QuikRead go® CRP Svenska

QuikRead go® CRP -test ar till for kvantitativ bestdmning av CRP (C-reaktivt protein) i
helblod, serum eller plasma, genom anvéndning av QuikRead go® instrument.
For in vitro bestdmning.

2  Oversikt och forklaring av testet

CRP ar ett akutfasprotein som hos friska individer finns i mycket laga koncentrationer!.
Alla sjukdomstillstand associerade med bakteriella infektioner, inflammationer eller
vavnadsforstéring atfélis av en férhdjning av CRP-nivan i patientens serum. Stegringen
av CRP-nivan &r mycket snabb och férhdjda nivaer kan ses inom 6-12 timmar efter en
inflammationsstart2.

Kvantitativ matning av CRP-koncentrationen har rapporterats vara en kénslig markér for
uppfdljning av effekten av antibiotikaterapi och vid évervakningen av en bakteriell infektion
samt for Gvervakning och kontroll av postoperativa infektioner?.

QuikRead go CRP &r ett immunoturbidimetriskt test som baseras pa mikropartiklar som
klatts med anti-humant CRP F(ab), fragment. Provets CRP reagerar med mikropartiklarna
och férandringen i I6sningens grumlighet mats med QuikRead go instrumentet. QuikRead
go CRP korrelerar mycket bra med resultat erhalina fran andra turbidimetriska metoder.
Provet tillsatts bufferten i forfylida kyvetter och blodcellerna i helblodsprovet hemolyseras.
Kalibreringsdatan for testet finns i streckkodens etikett pa kyvetten som QuikRead go
automatiskt laser innan testet startas. CRP-vardet korrigeras automatiskt efter provets
EVF(hematokrit)-niva. EVF-resultatet visas inte utan anvénds vid berékning.

4 Reagenser

Innehallet i kitet

QuikRead go® CRP

Komponentnamn Art. nr. Art. nr. Art. nr.
och ursprung 133891 135172 135174

50 tester 50 tester 500 tester
CRP reagenskork
m 2x25 2x25 20x 25
Buffert i forfyllda
kyveter 50 x 1 ml 50 x 1 ml 500 x 1 m

Kapillarer (20 pl) CAPIL 50 - -
Pistonger PLUN 50 - -

Bruksanvisning
Reagenserna innehaller Natriumazid, se Avsnitt 5 "Varningar och forsiktighetsatgarder".

Forvaring

Innehall i kitet Forvara vid 2...8°C Forvara vid 18...25°C

EEP 'ﬁ;ggghsﬁ%rkar:at Tills utgangsdatumet for 24 tim per dag — 1 manad
aIurE'lFi)niumrér) PP reagenskorkarna 7,5 tim per dag — 3 manader
Forfyllda kyvetter i Tills utgangsdatumet for Tills utgangsdatumet for de
ooppnade foliepasar de forfyllda kyvetterna forfyllda kyvetterna
Odppnade forfylida kyvetter 2 A

utan foliepasar 6 manader 3 manader

Oppnade férfyllda kyvetter | 2 timmar 2 timmar

Markera datumet pa kyvettstallet, da foliepasen dppnades.
Beredning och forvaring av reagens
Samtliga reagens ar fardigblandade. Skydda CRP-reagenskorkarna fran fukt. Forslut
aluminiumréret noga omedelbart efter att du har tagit ut det antal reagenskorkar som
behdvs.

Oanvindbara reagens

Produkten ska endast anvandas om kyvetten har ratt buffertvolym. Buffertens vatskeniva
ska vara mellan de tva markerade strecken pa kyvetten. Kyvetter som har synlig smuts i
bufferten far inte anvandas.

5 Varningar och forsiktighetsatgéarder

Halso-och sdkerhetsinformation

e Endast for in vitro anvandning.

o ROk, at eller drick ej i utrymmen dar prover eller reagens hanteras. Anvand lampliga
skyddsklader och engangshandskar nar patientprover och reagens i kitet hanteras.
Tvéatta handerna noggrant efter utfort test.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvatta omedelbart med rikligt med vatten om kontakt
med hud uppstar.

Alla patientprover och kontroller ska hanteras som potentiellt infektiost material.
Lyofiliserade reagenser innehaller < 1 % natriumazid, vilket kan vara skadligt (Aquatic
Chronic 3). Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer (H412), undvik
utslapp till miljon (P273). Innehallet I&mnas till kassering enligt nationell och lokal
lagstiftning (P501).

Rekonstituerade reagenser och vatskereagenser innehaller < 0,1 % natriumazid, vilket
inte anses vara skadlig koncentration.

Natriumazid frigor giftig gas vid kontakt med syror. Azider kan reagera med metaller i
avloppsror och bilda explosiva féreningar. Undvik azidansamling genom att spola med
stora mangder vatten vid kassering av reagens.

e Atervinning: se kapitel 14.

Analys

e Anvand inte produkten efter det utgangsdatum som anges pa den yttre férpackningen.

e Overskrid inte hallbarhetstiden fér 6ppnat reagens.

e Detta QuikRead go CRP -kit &r endast avsett fér anvandning tillsammans med QuikRead
go -instrument.

Blanda inte komponenter fran olika lotnummer och olika tester. Komponenterna ar
avsedda fér engangsbruk. Ateranvénd aldrig komponenter som redan anvénts i ett test.
Nar du oppnar ett kit for forsta gangen ska du se till att foliepasarna som skyddar
kyvetterna ar intakta. Om en foliepase ar skadad ska du inte anvanda kyvetterna i den.
Dessutom ska du innan du anvander en enskild kyvett alltid se till att dess folieskydd &r
intakt.

e Vidror inte den nedre flata delen av kyvetten (den optiska delen). Kassera kyvetter med
fingeravtryck.

Reagenskorkarna for QuikRead CRP ar kodade med bla féarg for att skilja dem fran
andra QuikRead analyter.

Skydda QuikRead CRP -reagenskorkarna fran fukt. Forslut aluminiumréret noga



omedelbart efter att du har tagit ut det antal reagenskorkar som behdvs.
e Se till att inte stanka vétska i instrumentets matbrunn.

6  Provtagning och provberedning

Provmaterial, provtagning och volym

Provmaterial Prov- Provtagning
volym
Kapillart S“tick med en lancett i etlt rent och torrt finger, och towrka bort den
helblod 20 pl forsta dro_ppen. T_or_!(a av fingret och samla 20 pl blod fran den andra
droppen i en kapillar.
Helblod samlat i ett ror som innehaller heparin eller EDTA kan
Venost helblod | 20 pl anvéandas. Blanda helblodet genom att vanda roret flera ganger och
ta 20 pl med ett kapillarror eller en pipett.
20 pl Helblod samlat i ett ror som innehaller heparin eller EDTA kan
Plasma eller anvandas. Undvik hemolytiska prover. Mild hemolys i prover
12yl * | kommer inte att paverka resultatet.
s 20l Undvik hemolytiska prover. Mild hemolys i prover kommer inte att
erum eller ,
12 * paverka resultatet.

* Om du vill anvanda provvolym 12 pl for att fa ett vidare matintervall, maste du andra instéllnin-
garna for QuikRead go instrumentet. Se instrumentmanualen:
Instéliningar — Métningsfléde — Provinstéliningar.

Provspéadning

Helblod Spad inte helblodsprover.

Plasma- eller serumprover kan spadas med en 0,9 % NaCl-l6sning innan du
Plasma/ tillsatter provet i kyvetten. Spadningsfaktorn &r 1+3 (1 del prov+3 delar 0,9 %
serum NaCl i ett separat ror). Tag 20 uL av det spadda provet i en kyvett, analysera

provet och mulitiplicera svaret med 4.
Provférvaring
Provmaterial Korttidsfoérvaring Langtidsforvaring

Kapillart helblod Hagst 15 min

in en hepariniserad kapillar Kan ¢j lagras

Separera plasma och férvara

Venost helblod 2...8°Ci 3 dagar under —20°C
Plasma 2..8°Ci 7 dagar Under —-20°C
Serum 2..8°Ci 7 dagar Under —20°C
Prov (helblod, plasma, 18...25°C i 2 timmar Kan ej lagras

serum) i buffert.

Lat proverna rumstempereras (18...25°C) fore analys. Frysta prover maste tina fullstandigt,
blandas noggrant och n& rumstemperatur fére analys. Om upptinade plasmaprover
innehaller partiklar skall proverna centrifugeras. Undvik att upprepat frysa och tina prover.

7 Forfarande

Material som behévs men som ej finns i kitet

Art. nr.
QuikRead go instrument 135867
Kapillarer (20 pl) 50 st 67962 Leveras med 133891
Pistonger 50 st 67966 Leveras med 133891
QuikRead CRP kontroll 68296 Rekommenderas
QuikRead go CRP kontroll hég 137071 for kvalitetskontroll

Provtagningslancetter

Analysbeskrivning
Kassera foliepasen och markera datum for 6ppnandet pa kyvettstallet.

Provtagning (Fig. 1-5)

Glaskapillarer (20 ul) och pistonger rekommenderas for att tillsatta provet till en forfylld

kyvett. Kapillarer (Art. nr. 67962) och pistonger (Art. nr. 67966) kan kdpas separat, medan

QuikRead go CRP kit (Kat.nr. 133891) innehaller dessa.

1 En forfylld kyvett maste na rumstemperatur (18...25°C) fére anvandning. Det tar 15

minuter for varje enskild kyld (2...8°C) forfylld kyvett. Vidrér inte de flata ytorna i den

nedre delen av kyvetten (den optiska delen). Avlagsna folieskyddet fran kyvetten.

Se upp sa att vétskan inte stanker ut. Kondenserad buffert pa folieskyddet har ingen

paverkan pa resultatet. Testet maste utféras inom tva (2) timmar efter att kyvetten

Oppnats. Buffertens vatskeyta ska ligga mellan de tva linjer som syns pa kyvetten.

Sétt i pistongen i kapillaren fran anden med den bla randen.

Fyll kapillaren med provmaterialet upp till den vita proppen. Se till att det inte finns nagra

luftbubblor i kapillaren. Anvand en mjuk tork for att torka bort alla rester av provet pa

utsidan av kapillaren.

4 Placera provkapillaren i buffertidsningen i kyvetten och tillsatt provet genom att trycka
ned pistongen. Se till att kapillaren téms helt.

5 Forslut kyvetten val med en CRP reagenskork. Tryck inte ner den inre bla delen av
korken. Efter det att provet har tillsats till bufferten kan detta férvaras i tva (2) timmar
innan analysen utfors. Hall kyvetten i uppratt Iage, skaka den inte.

wnN

Analys av provet (Fig. 6-8)

Se QuikRead go instrumentmanual for detaljerade instruktioner. Displayen hjalper dig att

utféra testet.

Valj Analysera pa displayen i QuikRead go instrumentet.

7 Sétt ner kyvetten i matbrunnen pa instrumentet. Streckkoden skall vara vand mot
dig som det visas i figur 7. Instrumentet kénner igen typen av prov. Displayen visar
hur matningen fortskrider. Forst mater instrumentet ett blankprov. Darefter s& mater
instrumentet CRP-koncentrationen inom en minut.

8 Nar métningen ar slutford s& kommer resultat att visas pa displayen och kyvetten stiger
automatiskt upp ifran méatbrunnen.

Analys av kontroll (Fig. 7-8)

Se anvandarinstruktioner som medfdljer respektive kontrollflaska. Analysera kontroller
sasom patient prover men valj kvalitetskontroll pa displayen pa QuikRead go instrumentet
(figur 7-8). Resultatet kommer att lagras som kontrollmatning.

8 Kuvalitetsko

oll

Regelbunden anvandning av QuikRead CRP kontroll (Art. nr. 68296) och eller QuikRead go
CRP kontroll hég (Art. nr. 137071) rekommenderas.

QuikRead CRP kontroller: QuikRead CRP kontroll och QuikRead go CRP kontroll hég ar
klara att anvanda. Kontrollvardet fér QuikRead go instrumentet har faststallts med samma
bruksanvisning som fér plasma-/serumprover. Provvolymen &r 20 pl. Om du vill anvanda
provvolym 12 pl s& maste du andra instéllningarna av QuikRead go instrumentet. Se
instrumentmanual: Instéllningar — Métningsfléde — Provinstéliningar.



Andra kommersiellt tillgdngliga CRP kontroller: Hantera och anvand enligt
instruktionerna for de separata kontrollmaterialen. Godtagbara grénser fér kontrollen
maste faststéllas med noggranna matningar som uppnas med QuikRead go instrumentet.
Blankningssteget kanske inte lyckas om du anvénder en kontroll som innehaller konstgjorda
réda blodkroppar eftersom de kanske inte hemolyseras normalt.

9 Tolkning av resultat

En 6kning i CRP-vardet ar ospecifik och resultatet ska bedémas med hansyn till andra
kliniska fynd.

CRP testresultat Tolkning av resultat’

Utesluter manga akuta inflammatoriska sjukdomar,

men utesluter inte specifikt inflammatoriska processer.

Forhdjda koncentrationer funna i akuta sjukdomar som intraffar i
narvaro av en liten till mattlig inflammatorisk process.

> 50 mgl/l Indikerar hoga och omfattande inflammatoriska aktiviteter.

10 Metodens begransningar

Analysmetoder som inte finns fértecknade i bruksanvisningen ger inte garanterat sékra
resultat. En del &amnen kan paverka testresultatet, se avsnitt 12 "Prestanda”.

Diagnos ska inte stéllas enbart pa grundval av testresultaten utan alltid tilsammans med en
fullstédndig medicinsk bedémning. Variationer i CRP mellan individer &r signifikanta och ska
tas med i berékningen vid tolkning av vardena, till exempel genom seriematning.

11 Forvantade varden

Intervallreferensen for analysen bestdamdes genom att anvanda 143 friska vuxna (59 man
och 84 kvinnor) i aldern 19-65 ar enligt riktlinje CLSI EP28-A3C. Baserat pa resultatet fran
95 % av proverna konstaterades att referensgransen ska vara < 5 mg/l for varje provtyp.
Resultaten ar baserade pa ett icke parametriskt tillvdgagangssatt. Varje laboratorium
rekommenderas dock att faststélla ett antal normala varden for sin befolkning i deras region

12 Prestanda

Metodjamforelse
Plasmaprover fran patienter méattes med tva kliniska laboratoriemetoder samt QuikRead go.
Resultaten av korrelationsstudien visas i tabellen nedan.

<10 mg/l

10-50 mg/I

Passing-Bablok analys

Klinisk laboratoriemetod 1 Klinisk laboratoriemetod 2
y = 1,00x + 1,0 y = 0,93x + 1,4
r = 0,994 r = 0,987
n =116 n =113

Helblod jamfort med plasma
| en jamforelse av 104 patientprover s& fann man att helblod (y) och plasma (x) &r
jamférbara. y =1,03x-0,3

Precision
En precisionsstudie har utforts i enlighet med "Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) guideline EP5-A2”.

Inomserie, mellandags- och totalprecision

Prov- Antal Medel CRP Inomserie Mellanda

material | PV | dagar (mg/l) CV (%) CV (%) 9 Total CV (%)
Prov 1 20 9 4,5 4,3 6,2

Helblod | Prov 2 20 52 1,4 24 3,2
Prov 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Prov 1 20 10 3,7 0,1 4,2

Plasma | Prov 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Prov 3 20 148 2,0 1,0 2,4

Kontroll | Prov 1 20 30 2,0 3,1 3,7

Méatomrade

For helblodsprover ar matomradet 5-200 mg/l vid en normal EVF-niva pa 40 %.
Om EVF-nivan éar lagre eller hdgre @an 40 % blir matomradet enligt nedanstaende tabell.
Detta géller fran och med mjukvaruversion 3.1 i QuikRead go instrument da CRP-resultatet
korrigeras utifran ett EVF-varde i omradet 15-75 %. Tidigare version av mjukvaran korrigerar
CRP-resultatet utifran en EVF-niva pa 20-60 %. CRP-resultatet visas inte om EVF-véardet
ar utanfor omradet 15-75 % eller 20-60 % (beroende pa vilken mjukvaruversion som
anvands).

EVF (Hema- |Prov- Méatomrade

Prov tokrit) (%) |volym | 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 | de fall nér resultatet
54-56 5-280 blir ver eller under mat-
Helblod 57-60 20 pl 5-300 omradet, visas resultatet
61-62 5-330 t.ex. som
63-64 5-340 “> 200 mg/l CRP".
65-66 5-360
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plasma/serum 20l 5-120
prov - 12 pl 5-200
Interferenser
Interferent !nga interfer_enser funn_a
i koncentrationer upp till
Bilirubin 400 pumol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Triglycerider 11,5 mmol/l
Kolesterol 9,0 mmol/l
Rheumatoid faktor (RF) 525 |U/ml
Leukocyter 145x10° celler
Antikoagulantia (Li-heparin eller EDTA) Inga interferenser

De flesta heterofila eller anti-far antikroppar i prover paverkar inte testet, eftersom
analysens antikroppar saknar Fc-delen. | séllsynta fall har interferens av IgM myelomprotein
observerats.



Hook effect (antigen excess)
CRP-koncentrationer som &r mindre &n 1000 mg/l ger inte laga falska resultat.

13 Sparbarhet

De kalibratorer som anvéandes vid kalibreringen av CRP-analysen i QuikRead go CRP-
testet &r sparbara i enlighet med referensmaterialet ERM®-DA474.

14 Kassering

Material ldmnas enligt nationell och lokal lagstiftning.

Alla patientprover, anvanda lock, kyvetter, kapillarrér och pistonger ska hanteras och
kasseras som biologiskt och potentiellt smittférande material.

Material i komponenterna:

Papper: Bruksanvisning

Kartong: Kitlada

Plast: Kyvetter, reagenskorkar, folie som omsluter kyvettstall, kyvettstall, pistonger,
kapillarror

Glas: Kapillarror

Metall: Ror for reagenskorkar, kyvettlock, lock till pistonger och kapillarror

Blandat (ej for atervinning): Lock till rér fér reagenskorkar

Vid anvandning enligt god laboratoriesed, god arbetshygien och denna bruksanvisning
boér reagensen inte utgéra nagon hélsofara.

15 Felsokning

Felmeddelanden
Felmeddelanden i QuikRead go instrumentet ar listade i tabellen nedan. Fér mer information
om felmeddelanden, I&s QuikRead go instrumentmanual.

Felmeddelanden

Kyvettlaget ar inte korrekt.
Ta bort kyvetten.

Métning ej tillaten. Kontrollera
reagenskorken.

Métning ej tillaten.
Utgangsdatum har passerat.
Métning ej tillaten.
Kyvettemperaturen for lag.
Métning ej tillaten.
Kyvettemperaturen fér hég.

Testet avbrutet. Blank for hog.

Testet avbrutet.

Instabil blank.

Testet avbrutet.

Fel i reagenstillsattningen.
Testet avbrutet.

Fel i instrumentet.

Inget resultat. Det gick

inte att géra
en EVF-korrigering.

Inget resultat.
EVF-nivan for lag.

Inget resultat.
EVF-nivan for hog.

Felkod xx.
Starta om instrumentet.

Felkod xx.
Var vanlig ring kundtjanst.

Korrigerande atgard
Avlagsna kyvetten och satt den i ratt lage.

Kontrollera att kyvetten har en reagenskork och att den inre bla
delen pa korken ej &r intryckt.

Slang kitet och ta fram en ny batch.

Lat kyvetten varmas upp till rumstemperatur (18...25°C). Testa
samma kyvett igen.

Lat kyvetten svalna till rumstemperatur (18...25 °C). Testa
samma kyvett igen.

Testa samma kyvett igen. Blankningen har inte slutforts eller
provet kan innehalla stérande amnen. | det senare fallet kan
inte testet slutféras.

Utfor testet pa nytt. Det har varit nagot problem under reagens-
tillsattningen. Se till att reagenskorken &r ordentligt ditsatt.

Utfor ett nytt test. Om detta meddelande visas ofta sa kontakta
din aterforsaljare.

Testa samma kyvett igen. Om felmeddelandet visas igen, utfor
ett nytt test. Om testet inte kan genomforas alls, kan provet
innehalla stérande amnen eller pa annat satt aventyras.

Om EVF-vérdet i helblodsprovet ar under instrumentets
matgrans for EVF (se avsnitt 12) kommer
inget CRP-resultat att visas.

Om EVF-vardet i helblodsprovet &r dver instrumentets matgrans
for EVF (se avsnitt 12) kommer inget
CRP-resultat att visas.

Starta om instrumentet. Om felmeddelandet visas igen sa
kontakta din aterférsaljare och ange felkoden.

Kontakta din aterforsaljare och ange felkoden.

Oviéntat laga eller héga resultat
Méjliga orsaker for ovantat laga eller hoga resultat visas i tabellen nedan.

Problem

Ovantat
laga resultat

For stor provvolym

Ovantat hoga
resultat

Kyvetten ar smutsig.

Komponenter fran olika
batcher eller tester

anvands.

Ovantat hoga/
laga resultat

Felaktig provvolym:
Plasma/ Serum/ Kontroll

Mojlig orsak

For liten provvolym

For lag buffertvolym

Felaktig férvaring

Korrigerande atgard

Utfor ett nytt test. Se till att kapillaren ar helt fylld
med provmaterial. Inga luftbubblor far finnas.

Utfor ett nytt test. Se till att kapillaren ar helt fylld.
Torka bort 6verflodigt provmaterial fran utsidan av
kapillaren.

Utfor ett nytt test. Kontrollera att volymen ar korrekt
genom att se till att vatskeytan ligger mellan de tva
linjerna som anges pa kyvetten.

Utfor ett nytt test. Ror inte de flata ytorna i nedre
delen av kyvetten.

Utfor ett nytt test. Se till att alla reagenser kommer
fran samma batch.

Utfor ett nytt test. Se till att reagensen forvaras
enligt bruksanvisningen.

Kontrollera att den provvolym som anvénds (20
eller 12 pl) matchar installningen for plasma/serum
provvolymen pa instrumentet.
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QuikRead go® CRP Norsk

1 Bruksomrade

QuikRead go® CRP er en test for kvantitativ maling av CRP (C-reaktivt protein) i fullblod,

serum eller plasma ved hjelp av QuikRead go® instrumentet. Kun for in vitro diagnostisk

bruk.
2

Oppsummering og forklaring av testen

CRP er et akuttfase protein som normalt er tilstede i lave konsentrasjoner hos friske
personer'. Enhver patologisk tilstand assosiert med invasiv bakteriell infeksjon, inflammasjon
eller vevsgdeleggelse, gir forhgyde CRP verdier i pasientens serum. CRP stiger raskt og
forheyde verdier kan pavises innen 6 til 12 timer etter en inflammasjonsprosess har begynt?.
Kvantitativ CRP maling har blitt rapportert & veere en sensitiv indikator pa effekten av
antibiotikabehandling og forlepet av bakterielle infeksjoner, samt et effektivt verktgy for
kontroll og monitorering av postoperative infeksjoner?-.

3  Prinsipper i prosedyren

QuikRead go CRP er en immunoturbidimetrisk test basert pa mikropartikler
dekket med anti-humane CRP F(ab), fragmenter. CRP tilstede i proven reagerer
med mikropartiklene og endring i turbiditet i preven blir malt med QuikRead go
instrumentet. QuikRead go korrelerer godt med resultater fra andre immunoturbidimetriske
metoder.

Prgven blir tilsatt bufferen i den prefylte kyvetten, og blodlegemene i fullblodprgven blir
hemolysert. Kalibreringsdataene for testen ligger i barkodeetiketten pa kyvetten, som
QuikRead go leser automatisk for analysen starter. CRP verdiene blir automatisk justert i
henhold til prevens hematokritniva. Hematokritresultatene kommer ikke tilsyne i displayet,
men blir brukt i kalkulasjonen.

4 Reagenser

Innhold i kitet
QuikRead go® CRP
Komponentens
navn og Symbol Cat. No. Cat. No. Cat. No.
opprinnelse 133891 135172 135174
50 tester 50 tester 500 tester
CRP reagenskorker
J REAG[CPS| |2x25 2x25 20x 25

Buffer i prefylte
kyvetter 50x 1 ml 50 x 1 ml 500 x 1 ml

Kapillzerrer (20 pl) CAPIL 50 - -
Stempler PLUN 50 - -

Pakningsvedlegg

Reagenset inneholder natriumazid, vennligst se punkt 5 “ Advarsler og forholdsregler”.

Oppbevaring

Kit innhold Oppbevaring ved 2...8°C Oppbevaring ved 18...25°C
QBP reagenfkork Inntil utiepsdato for 24 t pr. dag — 1 maned

(i pnet og uapnet -

e reagenskorkene 7,5 t pr. dag — 3 maneder

aluminiumsboks)

Prefylte kyvetter i uapnet Inntil utlepsdato for Inntil utlepsdato for
foliepose de prefylte kyvettene de prefylte kyvettene
fUapnet prefylt kyvette uten 6 maneder 3 maneder

olieposen

Apnet prefylt kyvette 2 timer 2 timer

Skriv dato pa kyvettebrettet nar folieposen ble apnet.

Klargjering og oppbevaring av reagenser
Alle reagenser er klare til bruk. Serg for at QuikRead CRP-reagenskorkene ikke blir fuktige.
Lukk aluminiumsylinderen umiddelbart etter at det ngdvendige antallet reagenskorker er tatt ut.

Forringede reagenser

Produktet skal bare benyttes nar buffervolumet i kyvetten er riktig. Kontroller at
vaeskeoverflaten ligger mellom de to linjene som er markert pa kyvetten. lkke bruk kyvetter
med synlig smuss i bufferen.

5 Advarsler og forholdsregler

Helse og sikkerhetsinformasjon

e Bare for bruk in vitro.

o l|kke royk, spis eller drikk i omrader der prover eller reagenser behandles. Bruk egnede
beskyttelseskleer og engangshansker under behandling av pasientprgver og reagenser.
Vask hendene ngye etter at testen er gjennomfert.

Unnga kontakt med huden og synene. Vask gyeblikkelig med mye vann ved hudkontakt.
All pasientprgver og kontroller skal behandles som potensielt smittefarlig materiale.
Lyofiliserte reagenser inneholder < 1 % natriumazid, en konsentrasjon som kan veere
skadelig (Aquatic Chronic 3). Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann (H412), unnga
utslipp i miljget (P273). Innhold leveres i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning
(P501).

Rekonstruerte reagenser og vaeskereagenser inneholder < 0,1 % natriumazid, en
konsentrasjon som betraktes som ufarlig.

Natriumazid utvikler giftig gass ved kontakt med syrer. Azider kan reagere med metall
i avlgpsrer og danne eksplosive forbindelser. Opphopning av azider kan unngas ved a
bruke rikelig med vann nar reagensene temmes ut.

e Bortkasting: se kapittel 14.

Analytiske forholdsregler

e Produktet skal ikke brukes etter utlapsdatoen som er oppfert pa emballasjen.

o |kke overskrid stabilitetstiden for apnede reagenser.

e QuikRead go CRP -settet er utelukkende beregnet for bruk sammen med QuikRead go
-instrumentet.

Ikke bland komponenter med forskjellig produksjonsnummer eller fra forskjellige tester.
Komponentene er engangsprodukter. Komponenter som er brukt i en test, ma aldri
brukes pa nytt.

Kontroller at folieposen som beskytter kyvettene, er intakt nar pakken apnes for farste
gang. Ikke bruk kyvettene hvis folieposen er skadet. Kontroller ogséa alltid at folien pa
hver enkelt kyvette er intakt far kyvetten brukes.

Ikke bergr den klare, flate delen nederst pa kyvetten (den optiske delen). Kast kyvetter
som har fingeravtrykk pa seg.

QuikRead CRP -reagenskorker har fargekoden bla for & skille dem fra andre QuikRead
-analytter.



e Sorg for at QuikRead CRP -reagenskorkene ikke blir fuktige. Lukk aluminiumsylinderen
umiddelbart etter at det aktuelle antallet reagenskorker er tatt ut.
e Sprg for at det ikke kommer vaeskesgl pa avlesningsbrennen pa instrumentet.

6 Klargjering av preven og prgvetaking

Prgvemateriale, prevevolum og preveoppsamling

Prove- Prove- Proveoppsamlin
materiale volum pp 9
Fingerstikk Stikk en ren og terr finger med en lansett og terk vekk ferste

20 pl drape. Terk fingeren og samle 20 pl blod fra den andre drapen i

fullblod kapilleerraret.
. Blod fra heparin og EDTA glass kan brukes.
fﬁi:rﬂgll(:;gulert 20 pl Bland fullblodet godt ved & snu glasset noen ganger og
ta ut 20 pl med kapillzerrgret eller pipette.
20 pl Fullblod fra heparin og EDTA glass kan brukes.
Plasma eller Unnga hemolyserte prgver. Mild hemolyse i prgven vil ikke pavirke
12 yl * | testresultatet.
20 ul . . . - -
Serum eller Unngé hemolyserte prgver. Mild hemolyse i prgven vil ikke pavirke

12l testresultatet.

* Hvis du gnsker & bruke 12 pl prgvevolum for & benytte et sterre maleomrade, ma du endre
innstillingen pa QuikRead go instrumentet. Vennligst se i instrumentmanualen:
Innstillinger — Maleprosess — Testparametre.

Provefortynning

Fullblod Ikke fortynn fullblodpraver.
Plasma eller serumprgver kan fortynnes med 0,9 % NaCl lgsning for preven
Plasma/ tilsettes i kyvetten. Fortynningsratio er 1+3 (1 del prgve og 3 deler 0,9 % NaCl).
serum Ta 20 pl fortynnet preve i en kyvette, analyser preven og multiplisert svaret
med 4.

Preveoppbevaring

Prevemateriale Korttids oppbevaring Langtids oppbevaring
Fingerstikk Ikke lenger enn 15 minutter . .
fullblod i det hepariniserte kapilleerraret Kan ikke oppbevares over tid
Antikoagulert o Sentrifuger plasma og
fullblod 2..8°Ci 3 dager oppbevares under —20°C
Plasma 2...8°Ci7 dager Under —20°C

Serum 2...8°Ci7 dager Under —20°C

Prgve (fullbod, plasma,

serum) i buffer 18...25°C i 2 timer Ma ikke lagres

Prgvematerialet ma ha romtemperatur (18...25°C) for testen utferes. Frosne prever ma
tines helt, blandes godt og ha romtemperatur fer testen utfgres. Hvis det er klumper i den
tinte plasmaprgven, ma den sentrifugeres. Gjentatt frysing og tining ma unngas.

7 Prosedyre

Utstyr som trengs men som ikke folger med

Cat. No.

QuikRead go Instrument 135867
Kapilleerrer (20 pl) 50 stk 67962 Folger med 133891
Stempler 50 stk 67966 Folger med 133891
QuikRead CRP Kontroll 68296 Anbefales til kvalitetskontroll
QuikRead go CRP Kontroll Hay 137071 Anbefales til kvalitetskontroll
Lansetter

Testprosedyre

Fjern folieposen fra kyvettebrettet og merk kyvettebrettet med dato for apning.

Provetagning (Fig. 1-5)

Glass kapilleerrgr (20 ul) og stempler er anbefalt for & tilsette praven i den prefylte kyvetten.

Kapilleerrgr (Cat. No. 67962) og stempler (Cat. No. 67966) kan kjgpes separate, dersom

ikke QuikRead go CRP kitet (Cat. No. 133891) allerede har de inkludert.

1 En prefylt kyvette skal ha romtemperatur (18...25°C) for bruk. Det vil ta 15 minutter

for en enkelt avkjelt (2...8°C) prefylt kyvette. Ikke bergr den klare flate delen pa nedre

del av kyvetten (den optiske delen). Fjern folien fra kyvetten. Veer forsiktig sa veesken

ikke spruter ut. Kondensert buffer pa folien har ingen effekt pa resultatet. Testen ma

analyseres innen to (2) timer etter at kyvetten er apnet. Vaeskeoverflaten skal ligge

mellom de to strekene som er markert pa kyvetten.

Sett inn stempelet i kapilleerreret ved enden med den bla stripen.

Fyll kapillzeret med prgvematerialet opp til den hvite puten. Serg for at det ikke er

luftbobler i kapillzeret. Bruk et mykt papir og terk av overfledig prevematerialet pa

utsiden av kapilleeret.

4 Sett kapilleret med prgvemateriale i bufferlgsningen i kyvetten og trykk stempelet ned.
Sorg for at kapilleeret blir temt.

5 Lukk kyvetten med en reagenskork. Ikke trykk ned den indre del av reagenskorken. Nar
praven er tilsatt bufferen, er den holdbar i opp til to (2) timer for testen analyseres. Hold
kyvetten i rett posisjon, ikke rist.

wnN

Analysering av proven (Fig. 6-8)

Se QuikRead go Instrument manualen for detaljerte instruksjoner. Displayet leder deg

gjennom utfarelsen av testen.

6 \Velg Analyse pa displayet pa QuikRead go instrumentet.

7 Sett kyvetten i prevebrgnnen pa instrumentet. Barkoden skal vende mot deg som vist
pa figur 7. Instrumentet gjenkjenner type prgve. Displayet viser hvordan avlesningen
gar fremover. Farst maler instrumentet preveblank. Etter det maler instrumentet CRP
konsentrasjonen innen ett minutt.

8 Nar analyseringen er ferdig, blir resultatet synlig i displayet og kyvetten vil komme opp
fra prevebrennen automatisk.

Analysering av kontrollen (Fig. 7-8)

Vennligst les det medfelgende pakningsvedlegget for hver av kontrollene. Analyser
kontrollprgven pa samme mate som pasientprgver, men velg Kvalitetskontroll (QC) pa
displayet pa QuikRead go instrumentet (Figur 7-8). Resultatet vil bli lagret som kontrollprave.

8 Kvalitetsko

oll

Regelmessig bruk av QuikRead Kontroll (Cat. No. 68296) og/eller QuikRead go CRP
Kontroll Hgy (Cat. No. 137071) er anbefalt.

QuikRead CRP Kontroller: QuikRead CRP kontroll og QuikRead go Kontroll Hgy er klar-til-
bruk. Kontrollverdiene har blitt fastsatt for QuikRead go instrumentet med samme prosedyre
som for plasma/serum prgver. Prgvevolumet er 20 pl. Hvis du gnsker & bruke prgvevolum
pa 12 pl, ma du endre innstillingen pa QuikRead go instrumentet. Se instrumentmanualen:
Innstillinger — Maleprosess — Testparametre.



Andre kommersielle CRP kontroller: Brukes etter instruksjoner for hvert kontrolimateriale.
Akseptable grenser for kontrollen ma defineres med presisjonsresultater oppnadd med
QuikRead go instrumentet. Blankavlesningen kan bli mislykket hvis kontrollen som brukes
inneholder kunstige rade blodlegemer fordi de ikke alltid hemolyserer normalt.

9 Tolkning av resultatet

@kning av CRP verdi er en uspesifikk marker og resultatet ber tolkes i lyset av andre
kliniske funn.

CRP test resultat Tolkning av resultatet”

Ekskluderer mange akutte inflammatoriske sykdommer,
men ekskluderer ikke spesiell inflammatorisk prosess.
Forhgyet konsentrasjon funnet i akutt sykdom som oppstar
i naerveer av mild til moderat inflammatorisk prosess.

> 50 mgl/| Indikerer hgy og omfattende inflammatorisk aktivitet.

10 Begrensninger ved prosedyren

Andre analyseprosedyrer enn de som er angitt i dette pakningsvedlegget, kan gi usikre
resultater. Enkelte stoffer kan pavirke testresultatet. Les avsnitt 12, «Egenskaper».

Ved diagnostisering ma testresultater alltid tolkes i lys av @vrige kliniske resultater
for pasienten. Den betydelige intraindividuelle variasjonen i CRP-nivda ma tas med i
betraktningen ved tolking av verdiene, for eksempel gjennom etterfelgende malinger.

11 Forventede verdier

Referanseverdiene for analysen ble fastsatt ved & bruke 143 antatt friske personer (59
menn og 84 kvinner) i alderen 19-65 ar i henhold til CLS| EP28-A3Cs retningslinjer. Basert
pa resultatet i 95 % av tilfellene, ble konklusjonen at referanseverdien ligger pa < 5 mg/l.
Resultatet er basert pa en ikke-parametrisk metode. Det anbefales at hvert laboratorium
etablerer en egen range av normalverdier for innbyggere i sin region.

12 Egenskaper

Sammenligning av metoder
Pasient plasmaprgver ble analysert med to laboratoriemetoder og QuikRead go.
Oppsummering av korrelasjonstudien er presentert i tabellen nedenfor.

<10 mg/l

10-50 mgll

Passing-Bablok beregninger

Laboratoriemetode 1 Laboratoriemetode 2
y = 1,00x +1,0 y = 0,93x + 1,4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n = 113

Sammenligning fullblod versus plasma
| en sammenligning med 104 pasientpraver, ble fullblod (y) og plasma (x) funnet
sammenlignbare. y = 1,03x - 0,3

Presisjon
En presisjonsstudie er utfert i henhold til Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
guideline EP5-A2.

Innen serie, dag til dag og total presisjon

Prove- Prove Antall Gjennomsnitt Innen serie Dag til dag Total
materiale | nummer | dager CRP (mg/l) CV (%) CV(%) CV (%)
Prove 1 20 9 4,5 4,3 6,2
Fullblod Prove 2 20 52 1,4 2,4 3,2
Prove 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Prove 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Plasma Prove 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Prove 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontroll Prave 1 20 30 2,0 3,1 3,7
Maleomrade

Maleomradet for fullblodprgver er 5-200 mg/l ved normalt hematokritniva pa 40 %.
Hvis hematokrit er lavere eller hoyere enn 40 %, vil maleomradet endres i henhold
til tabellen nedenfor. Fra software versjon 3.1 gir QuikRead go instrumentet
synlige CRP resultater i hematokritomraddet mellom 15-75 %. Tidligere software
versjoner viser CRP resultater i hematokritomradet mellom 20-60 %. Svaret blir ikke
synlig hvis hematokritverdien er utenfor maleomradet mellom 15-75 % eller mellom 20-60
% (avhengig av software versjon).

Hematokrit | Prgve- |Maleomrade

Prove type % volum | 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 | tilfeller der resul-
54-56 5-280 tatene er over enller )
Fullblod prove 57-60 204 5-300 under méleomradet, vil
61-62 5_330 rci(sultatetI vises som for
eksempel
oo T "> 200 mg/l CRP".
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plasma/Serum 20 pl 5-120
preve - 12 pl 5-200
Interferens
Ingen interferens ble
Interferens . .
funnet opp til konsentrasjon
Bilirubin 400 pmol/l
Vitamin C 200 pumol/l
Triglyserider 11,5 mmol/l
Kolesterol 9,0 mmol/l
Rheumatoid faktor (RF) 525 IU/ml
Leukocytter 145x10° celler
Antikoagulantia (Li-heparin eller EDTA) Ingen interferens

De fleste heterofile- eller anti-sau antistoff i prever vil ikke interferere med testen da
antistoffene i testen mangler Fc-delen. | sjeldne tilfeller har interferens med IgM myelom
protein blitt observert.



Antigenoverskudd

CRP konsentrasjoner mindre enn 1000 mg/I gir ikke falske lave resultater.

Kalibratorene som er benyttet i kalibreringen av CRP-analysen i QuikRead go CRP-testen,
er sporbare til ERM®-DA474-referansematerialet.

14 Avhending

13 Sporbarhet

Innholdet skal avhendes i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning.
Alle pasientprgver, brukte korker, kyvetter, kapilleerer og stempel skal handteres og

avhendes som potensielt smittefarlig materiale.

Papp: emballasje

Materialer i komponentene:
Papir: Pakningsvedlegg

Plast: kyvetter, reagenskorker, folie over kyvettebrett, kyvettebrett, stempel, ror til

stempel og kapilleerer

Glass: kapilleerer

Metall: boks til reagenskorker, kyvettelokk, korker til stempel- og kapillzerrar
Sammensatt (kan ikke resirkuleres): lokk pa boks til reagenskork

Nar testen utfgres i samsvar med god laboratoriepraksis, god hygiene og

pakningsvedlegget, skal reagensene som fglger med i pakken, ikke representere noen

helsefare.

15 Feilsgking

Feilmeldinger

Feilmeldinger for QuikRead go instrumentet er listet opp i tabellen nedenfor. For mer
informasjon om feilmeldinger, se QuikRead go instrumentmanualen.

Feilmeldinger

Kyvettens posisjon er ikke

korrekt. Fjern kyvetten.
Analysering ikke mulig.

Vennligst sjekk reagenskorken.

Analysering ikke mulig.
Lot utgatt pa dato.

Analysering ikke mulig.
Kyvettens temperatur
er for lav.

Analysering ikke mulig.
Kyvettens temperatur
er for hay.

Testen er avbrutt.
Blank for hgy.

Testen er avbrutt.
Ustabil blank.

Testen er avbrutt.

Feil reagenstilsetning.
Testen er avbrutt.
Instrumentfeil.

Intet resultat.

Ikke i stand til & gjere
hematokrit korreksjon.

Intet resultat.
Hematokrit for lav.

Intet resultat.
Hematokrit for hay.

Feilkode xx.

Vennligst start instrumentet

pa nytt.

Feilkode xx.
Vennligst kontakt
kundeservice.

Rettelser / aksjoner
Fjern kyvetten og sett den tilbake i riktig posisjon.

Sjekk at kyvetten har reagenskorken korrekt pa og
at den indre bla delen ikke er presset ned.

Kast kit utgatt pa dato. Bruk et nytt.

Kyvetten varmes opp til romtemperatur (18...25°C). Test den
samme kyvetten igjen.

Kyvetten kjgles ned til romtemperatur (18...25°C).
Test den samme kyvetten igjen.

Test den samme kyvetten igjen. Blankprosessen er ikke fullfgrt
eller praven kan inneholde interfererende substanser. | siste
tilfelle kan ikke testen fullfgres.

Bruk en ny test. Problem i forbindelse med reagenstilsetningen.
Serg for at reagenskorken er skikkelig lukket.

Bruk en ny test. Hvis feilmeldingen gjentas ofte, kontakt din
lokale forhandler eller kontakt kundeservice.

Test den samme kyvetten igjen. Hvis feilmeldingen gjentas,
bruk en ny test. Hvis ikke testen blir fullfert, kan prgven in-
neholde interfererende substanser eller pa annen mate vaere
immundefekt.

Hvis hematokritnivaet i fullblodprever er under hematokritt

maleomradet for instrumentet (se avsnitt 12),
blir ikke CRP resultatet vist.

Hvis hematokritnivaet i fullblodprever er over hematokrit
maleomradet for instrumentet (se avsnitt 12),
blir ikke CRP resultatet vist.

Start instrumentet pa nytt. Hvis feilmeldingen gjentas, kontakt
din lokale forhandler eller kontakt kundeservice.

Kontakt din lokale distributer eller ring kundeservice
og oppgi feilmeldingskoden.

Uventede lave eller hgye resultater
Mulige arsaker for uventede lave eller hgye resultater er listet opp i tabellen under.

Problem

Uventet lavt
resultat

For stort prgvevolum.

Uventet hoyt

Mulig arsak

For lite prgvevolum.

Rettelser / aksjoner
Bruk en ny test. Sgrg for at kapillaerraret er
tilstrekkelig fylt. Unnga luftbobler.

Bruk en ny test. Serg for at kapilleerreret er
tilstrekkelig fylt. Terk av overfladig prevemateriale
pa utsiden av kapilleerroret.

Bruk en ny test. Sgrg for at volumet er riktig ved

resultat

Uventet lavt/
hoyt resultat

For lavt buffervolum.

Kyvetten er skitten.

Deler fra forskjellige kit
eller tester med ulikt lot
er brukt.

Feil reagens
oppbevaring.

Feil pravevolum:
plasma/serum/kontroll.

a sjekke at veeskeoverflaten ligger mellom de to
strekene som er markert pa kyvetten.

Bruk en ny test. Ikke berar den klare flate delen pa
nedre del av kyvetten.

Bruk en ny test. Serg for at alle reagenser er fra kit
med samme lotnummer.

Bruk en ny test. Serg for at reagensene er
oppbevart i henhold til pakningsvedlegget.
Sjekk at det brukte pravevolumet (20 eller 12
pl) samsvarer med innstillingene plasma/serum
prevevolum pa instrumentet.
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Symbolforklaringer ¢ Symbolforklaring

Norsk Dansk

m:disinsk utstyr for in vitro- Medicinsk udstyr til in vitro-

gnostikk diagnostik
Bestillingsnummer Bestillingsnummer
Lotnummer Batchkode
g Brukes innen Udlgbsdato
Jf Temperaturbegrensning Temperaturbegraensning
EE] Se bruksanvisningen Se brugsanvisningen
M Produsent Fabrikant
W Tilstrekkelig for Tilstraekkeligt til
Reagenskorker Reagenslag
Buffer Buffer
Kapilleerrar Kapilleerrar
Stempler Stempler
Opprinnelse: far Oprindelse: far

CONT m Inneholder natriumazid Indeholder natriumazid

Heparinisert Hepariniseret
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QuikRead go® CRP Dansk

QuikRead go® CRP test er til kvantitativ bestemmelse af CRP (C-reaktivt protein) i fuldblod,
serum eller plasma, til brug med QuikRead go® instrument. Kun til in vitro diagnostisk brug.

2 Oversigt over og forklaring pa testen

CRP er et akut fase protein, som hos raske personer findes i meget lave koncentrationer®.
Enhver patologisk tilstand forbundet med invasiv bakteriel infektion, inflammation eller
vaevsdestruktion fglges af et forhgjet CRP niveau i patientens serum. CRP niveauet forhgjes
hurtigt, og stigningen kan bestemmes indenfor 6-12 timer efter pabegyndt inflammatorisk
proces?.

Kvantitativ méling af CRP koncentrationen har vist sig at vaere en sensitiv marker for
opfelgning af effekten af antibiotikabehandling og i monitorering af bakterielle infektioner,
savel som i monitorering og kontrol af postoperative infektioner2-.

3  Funktionsprincip

QuikRead go CRP er en immunoturbidimetrisk metode, hvor det tilstedevaerende
CRP i proven reagerer med antistofbelagte mikropartikler. Den resulterende sendring
i oplgsningens turbidimetri males med QuikRead go instrumentet. QuikRead go CRP
korrelerer fuldt ud med resultater opnaet fra andre immunoturbidimetriske CRP-metoder.
Fuldblodsprgven tilsaettes bufferen i den prefyldte cuvette, som haemolyserer blodlegemerne.
Kalibreringsdata pa testen findes i stregkoden pa cuvetten, hvilket QuikRead go leeser
automatisk for start af testen. Veerdien af CRP er automatisk korrigeret ifelge provens
haematokrit niveau. Haematokrit resultatet vises ikke, men bruges i kalkulationen.

4 Reagenser

Kit indhold

K " QuikRead go® CRP
omponentnavn

og oprindelse Symbol \slgrset?(r. 133891 \slg:;e:tl; 135174

CRP reagensla

9 REAG[CPS] 2x25 20 x 25

Buffer i prefyldte cuvetter 50 x 1 ml 500 x 1 ml

Kapillserrer (20 pl) 50 -

Stempler 50 N

Brugsvejledning

Reagenserne indeholder natriumazid, se afsnit 5 "Sikkerhedsforskrifter”.

Opbevaring

Kit indhold Opbevaring ved 2...8°C Opbevaring ved 18...25°C
CRP reagenslag

(I bnet og uabnet Indtil udigbsdagen pa 24 timer/dag — 1 maned
netog reagenslaget 7,5 timer/dag — 3 maneder

aluminiumsrar)

Prefyldte cuvetter i Indtil udigbsdagen pa de prefyldte | Indtil udlebsdagen pa de

uabnet foliepakning cuvetter prefyldte cuvetter

Pr(l-)fyldte'cuvetter uden 6 maneder 3 maneder

foliepakning

Abnede prefyldte cuvetter |2 timer 2 timer

Pa cuvetteholderen noteres datoen, hvornar foliepakningen abnes.

Forberedelse af reagens og opbevaringsforhold
Alle reagenser er klar til brug. Opbevar CRP-reagenslagene tert. Luk straks aluminiumrgret
efter at have taget det enskede antal reagenslag ud.

Forringet reagenskvalitet

Produktet ma kun bruges, hvis buffermaengden i kuvetten er korrekt. Kontrollér, at vaeskens
overflade ligger mellem de to linjer pa kuvetten. Brug ikke en kuvette med synlige urenheder
i bufferen.

5 Sikkerhedsforskrifter

Sundhed og sikkerhedsinformation

e Kun til in vitro diagnostisk brug.

e Undlad at ryge, spise eller drikke i lokaler, hvor der handteres prever eller kitreagenser.
Brug egnet beskyttelsesbekleedning og engangshandsker ved handtering af prever fra
patienter og kitreagenser. Vask haenderne grundigt, nar du er feerdig med at udfere
testen.

Undga kontakt med hud og gjne. Vask med rigeligt vand straks efter hudkontakt.

Alle patientprgver og -kontroller skal handteres som potentielt smittefarligt materiale.
Frysetgrrede reagenser indeholder < 1 % natriumazid, hvilket kan veere skadeligt
(Aquatic Chronic 3). Skadelig for vandlevende organismer med langvarige virkninger
(H412), undga udledning til miljget (P273). Indholdet/beholderen bortskaffes i
overensstemmelse med nationale og lokale bestemmelser (P501).

Rekonstituerede og flydende reagenser indeholder < 0,1 % natriumazid, hvilket ikke
betragtes som en skadelig koncentration.

Natriumazid frigiver giftige gasser, nar det kommer i kontakt med syrer. Azider kan
reagere med metallet i f.eks. stalvaske og danne eksplosive forbindelser. Oparbejdning
af azider kan undgas ved at skylle med store maengder vand ved bortskaffelse af
reagenser.

e Destruktion: Se kapitel 14.

Analytiske forhold

e Produktet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa den ydre emballage.
o Abnede reagenser mé ikke anvendes ud over stabilitetsperioden.

e Kittet QuikRead go CRP er udelukkende beregnet til brug sammen med instrumentet
QuikRead go.

Bland ikke komponenter fra forskellige lotnumre eller fra forskellige test. Komponenterne
er til engangsbrug; komponenter, der har vaeret brugt til udferelse af en test, ma ikke
genbruges.

Farste gang reagenskittet abnes, skal det sikres, at folieposerne til beskyttelse af
kuvetterne er intakte. Hvis en foliepose er beskadiget, ma kuvetterne inden i den ikke
bruges. Du skal desuden sikre dig, at folien uden om kuvetten er intakt, inden den
enkelte kuvette tages i brug.

Bergr ikke de klare, flade overflader pa kuvettens nederste del (den optiske del).
Kuvetter med fingeraftryk skal kasseres.

Reagenslagene til QuikRaed CRPer farvekodede med bla for at differentiere dem fra
andre analytter til QuikRead.

Reagenslagene til QuikRead CRP ma ikke udsaettes for fugt. Luk straks aluminiumrgret



efter at have taget det enskede antal reagenslag ud.
o Tilsaet vaesken forsigtigt i instrumentets malebrgnd for at undga steenk.

6 Opsamling og forberedelse af prover

Prevemateriale, opsamling og volumen

Prove Prove Preveopsamling
materiale volumen
Stik den rene og terre finger med en lancet, og ter den forste
Fuldblods-prgve | 20 pl drabe af. Aftgr fingeren, og opsaml 20 pl blod,
fra den anden drabe, i kapilleerraret.
Antikoagulans Fuldblod opsamlet i et heparin- eller EDTA-rer kan anvendes.
behandlet 20 pl Bland fuldblodspreven ved at vende rgret
fuldblod flere gange og udtag 20 pl med kapillaerrer eller pipette.
20 pl Fuldblod opsamlet i et heparin- eller EDTA-rer kan anvendes.
Plasma eller Undga haemolyserede prever. Mild haemolysegrad af preverne
12yl * pavirker dog ikke testresultaterne.
s 20l Undga haemolyserede prover. Mild haemolysegrad af preverne
erum eller P .
12l * pavirker dog ikke testresultaterne.

* Hvis der enskes prgvevolumen pa 12 pl for at fa et bredere maleinterval, skal der aendres
indstilling pa QuikRead go instrumentet. Se venligst brugsvejledningen:
Indstilling — Flowmaling — Testparametre.

Provefortynding

Fuldblod Fortynd ikke fuldblodspraver.

Plasma eller serum prgver kan fortyndes med 0,9 % NaCl oplgsning fer
tilseetning af praven til cuvetten.

Plasmal Fortyndingsforholdet er 1:3 (1 del prevevolumen + 3 dele af 0,9 % NaCl. Tilsaet

serum - -
20 pl af den fortyndede preve til cuvetten, analyser prgven og muiltiplicer
resultatet med 4.

Preveopbevaring

Prgvemateriale Korttids opbevaring Langtids opbevaring

Fuldblodsprgve Hejst 15 minutter i det Kan ikke opbevares

hepariniserede kapillaerrar

Antikoagulans Separer plasma og

behandlet fuldblod 2..8°Cii3 dage opbevar under —20°C
Plasma 2..8°Ci7dage Under -20°C

Serum 2..8°Ci7dage Under -20°C

Prave (fuldblod, plasma, 18...25°C i 2 timer Ma ikke opbevares

serum) i buffer

Prgverne skal have stuetemperatur (18...25°C) for testen udfgres. Frosne prover skal vaere
optget fuldsteendigt, blandet grundigt samt have stuetemperatur inden udfgrelse af testen.
Hvis den optgede plasmaprgve indeholder partikler, skal praven centrifugeres. Praver ber
ikke gentagne gange fryses og optees.

Materiale som er ngdvendigt, men ikke indeholdt i kittet

Materiale Varenr.

QuikRead go Instrument 135867

Kapilleerrgr (20 pl) 50 stk. 67962 Indgar i 133891

Stempler 50 stk. 67966 Indgar i 133891

QuikRead CRP Control 68296 Anbefales til kvalitetskontrol
QuikRead go CRP Control High 137071 Anbefales til kvalitetskontrol

Prgvetagningslancetter

Analyseprocedure
Foliepakningen fiernes fra cuvetteholderen, og datoen for dbningen noteres pa denne.

Prove opsamling (Fig. 1-5)
Glas kapillzerrgr (20 pl) og stempler anbefales for tilseetning af praven til en prefyldt cuvette.
Kapilleerrgr (Varenr. 67962) og stempler (Varenr. 67966) kan kebes separat, de indgar dog
allerede i QuikRead go CRP kit (Varenr. 133891).
1 En prefyldt cuvette skal have stuetemperatur (18...25°C) fer brug. Det tager
15 minutter for en afkelet (2...8°C) prefyldt cuvette. Berer ikke overfladen pa den
nederste del af cuvetten (den optiske del). Fjern folieforseglingen fra cuvetten. Pas
pa veesken ikke skvulper op. Kondenseret buffer pa folieforseglingen pavirker ikke
resultatet. Testen skal udferes inden to (2) timer fra abning af cuvetten. Serg for at
meaengden er korrekt ved at checke, at overfladen af veesken er mellem de to linjer, som
er markeret pa cuvetten.

Indszet stemplet i kapilleerrgret i den ende med den bla stribe.

Fyld kapilleerraret med prove op til den hvide stopklods. Der skal sikres at

der ikke er luftbobler i kapilleerrgret. Brug en blgd klud til at aftarre eventuel overskydende

prove fra ydersiden af kapilleerroret.

4 Placer kapillerrgret med praven i bufferen i cuvetten og dispenser ved at presse
stemplet ned. Kapillzerrgret skal temmes helt.

5 Luk cuvetten omhyggeligt med et CRP reagenslag for at undga spild fra cuvetten.
Tryk ikke den inderste bla del af laget ned. Nar preven er tilsat bufferen, kan prgven
opbevares i bufferen i op til to (2) timer fgr udferelse af testen. Hold cuvetten lodret. Den
ma ikke rystes.

Analyse af proven (Fig. 6-8)

Se QuikRead go instrumentets brugsvejledning for detaljeret instruktion. Displayet vil guide

brugeren igennem testen.

6 Veelg Maling pa displayet pa QuikRead go instrumentet.

7 Indseet cuvetten i afleesningsbrenden pa instrumentet. Stregkoden skal vende mod en
selv, som vist pa fig. 7. Instrumentet genkender pravetypen.
Displayet viser, hvordan malingen foregar. Ferst maler instrumentet blank. Derefter
males CRP koncentrationen indenfor 1 minut.

8 Nar malingen er feerdig, vises resultatet i displayet og cuvetten kommer op af
aflaesningsbrenden automatisk.

w N

Analyse af kontrollen (Fig. 7-8)

Se venligst brugsvejledningen, der er vedlagt hver kontrol. Analyser kontrolprgven
som patient prever, men velg Kvalitetskontrol i displayet pa QuikRead go
instrumentet (Fig. 7-8). Resultatet vil blive lagret som kontrolmaling.

8 Kuvalitetskontrol

Regelmaessig brug af QuikRead CRP Control (Varenr. 68296) og/eller QuikRead go CRP
Control High (Varenr. 137071) anbefales.

QuikRead CRP kontrollerne: QuikRead CRP Control og QuikRead go CRP Control High
er klar til brug. Kontrolveerdien er fastsat for QuikRead go instrumentet med den samme
brugsvejledning som for plasma/serum prgver. Prgvevolumen er 20 pl. Hvis der gnskes



provevolumen pa 12 pl, skal der eendres indstilling pa QuikRead go instrumentet. Se
venligst brugsvejledningen: Indstilling — Flowmaling — Testparametre.

Andre kommercielt tilgengelige CRP kontroller: Handteres og bruges jeevnfer
vejledningen for hvert kontrolmateriale. Acceptable graenser for kontrollen ma vaere
defineret med preecise resultater opnaet med QuikRead go instrumentet. Blankmalingen
kan mislykkes, hvis der bruges en kontrol, der indeholder kunstige r@de blodlegemer, da de
muligvis ikke heemolyserer normailt.

9 Fortolkning af resultater

Forhgjelse af CRP veerdien er uspecifik og resultaterne ber fortolkes i sammenhaeng med
andre kliniske fund.

CRP testresultat Fortolkning af resultater’

Udelukker mange akutte inflammatoriske sygdomme

<10 mg/l men udelukker ikke specifikke inflammatoriske processer.
Forhgjede koncentrationer sker ved akutte sygdomme, som

10-50 mg/I forekommer i tilstedeveerelse af let til moderate inflammatoriske
processer.

> 50 mgl/l Indikerer en hgj og omfattende inflammatorisk aktivitet.

10 Procedurens begransninger

Andre assayprocedurer end dem, der er naermere beskrevet i denne vejledning, kan give
tvivisomme resultater. Nogle stoffer skaber interferens og pavirker testresultaterne, se
venligst afsnit 12, “Funktionskarakteristik”.

Testresultaterne ber aldrig bruges alene uden en fuldsteendig klinisk vurdering, nar der
stilles en diagnose. Der er betydelige variationer i CRP hos den enkelte patient, og der skal
tages hgjde for disse — for eksempel ved hjeelp af seriemalinger — nar veerdierne fortolkes.

11 Forventede vardier

Assay reference graensen blev bestemt ved at bruge 143 tilsyneladende sunde voksne (59
maend og 84 kvinder) med alderen 19-65 ér ifglge CLSI EP28-A3C retningslinjer.

Baseret pa resultaterne blev reference graensen pa 95 % konkluderet til at veere < 5 mg/I for
hver pravetype. Resultaterne er baseret pa en ikke parametrisk tilgang.

Dog anbefales hvert laboratorium at etablere en reekke normal veerdier for befolkningen i
deres region.

12 Funktionskarakteristik

Metode sammenligning
Patientplasmaprever er malt med 2 kliniske laboratoriemetoder og QuikRead go CRP
metoden. Resumé af korrelationsstudier er vist i nedenstaende tabel.

Passing-Bablok analyse

Klinisk laboratoriemetode 1 Klinisk laboratoriemetode 2
y = 1,00x +1,0 y = 0,93x + 1,4
r = 0,994 r=0,987
n =116 n =13

Fuldblod versus plasma sammenlignelighed
Ved en sammenligning af 104 patientpraver, blev resultaterne for fuldblod (y) og plasma (x)
fundet sammenlignelige. y = 1,03x — 0,3

Pracision
Et praecisions studie blev udfert i henhold til Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) guideline EP5-A2.

Intra-assay, Dag-til-dag og total praecision

Prove Prove Antal Middel CRP Intra-assay Dag-til-dag Total CV (%)
materiale | nummer | dage (mg/l) CV (%) CV (%)
Prove 1 20 9 45 43 6,2
Fuldblod |Prave 2 20 52 1,4 24 3,2
Prove 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Prove 1 20 10 37 0,1 4,2
Plasma | Prgve 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Prove 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrol | Prgve 1 20 30 2,0 3,1 3,7

Maleomrade

For fuldblodsprgver er maleomradet 5-200 mg/I ved et normalt haematokrit niveau pa 40
%. Hvis haematokritten er lavere eller hgjere end 40 %, sendres maleomradet i henhold
til nedenstaende tabel. Fra og med QuikRead go instrument softwareversion 3.1, viser
instrumentet et CRP resultat med hzematokrit omrade pa 15-75 %. Tidligere software
versioner viser CRP resultatet med et heematokrit omrade pa 20-60 %. CRP resultatet vises
ikke, hvis heematokritniveauet er udenfor omradet pa 15-75 % eller 20-60 % (afhaengig af
softwareversionen).

Prove- Haematokrit Prove- Maleomrade

materiale % volumen | mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
3641 5-200
42-46 5-220
gz_gg 55:228 | tilfeelde af,
54-56 5-280 at resultatet er over eller

Fuldblods- 57-60 20l 5-300 under maleomradet,

prove 61-62 5-330 v!l tresulta;tet(blive

vist som f.eks.
o e "> 200 mg/L CRP".
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510

Plasma/Serum 20 pl 5-120

prove - 12 pl 5-200

Interferens

Interferens Ingen inter_ferens veq

koncentrationer op til

Bilirubin 400 pumol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Triglycerider 11,5 mmol/l

Cholesterol 9,0 mmol/l

Rheumatoide faktor (RF) 525 |U/ml

Leucocytter 145x10° celler

Anticoagulans (Li-heparin eller EDTA) Ingen interferens



De fleste heterofile eller anti-far antistoffer i pregverne interferer ikke med testen, da
analysens antistoffer mangler FC-delen. | sjeeldne tilfaelde er der observeret interferencer
med IgM myeloma protein.

Antigen overskud (Hook effect)
CRP koncentrationer < 1000 mg/I giver ikke falske lave resultater.

13 Sporbarhed

De kalibratorer, der blev brugt til kalibrering af CRP-assayet i QuikRead go CRP testen er
sporbare til referencematerialet ERM®-DA474.

14 Bortskaffelse

Indholdet bortskaffes i henhold til nationale og lokale bestemmelser.

Alle patientprgver, brugte 1ag, kuvetter, kapilleerrar og stempler skal handteres og
bortskaffes som potentielt smittefarligt materiale.

Materiale i komponenterne:

Papir: Brugsvejledning

Karton: Kit aeske

Plastic: Kuvetter, reagenslag, folie omkring kuvettestativet, kuvettestativ, stempler, rer
til stempler og kapilleerrar

Glas: Kapillzerrgr

Metal: Rer til reagenslag, kuvettelag, Iag til rer til stempler og kapillaerrgr

Diverse (skal ikke genbruges): Lag til rer til reagenslag.

Hvis god laboratoriepraksis, gode hygiejnestandarder og brugsvejledningen falges,
ber de medfalgende reagenser ikke udgere en sundhedsrisiko.

15 Fejlfinding

Fejimeddelelser
Fejimeddelelser p4 QuikRead go instrumentet er listet i nedenstdende tabel. For mere
information om fejimeddelelser, se brugsvejledningen til QuikRead go® instrumentet.

Fejlmeddelelser Korrigerende handling

Cuvette placeret forkert.

Fjem cuvetten. Fjern cuvetten og genplacer den i rette position.

Maling forhindret.
Check reagenslaget.

Check at cuvetten har reagenslag pa og at den
inderste bla del af laget ikke er trykket ned.

Maling forhindret.
Kittet er udlgbet.

Maling forhindret.
Cuvettetemperatur for lav.

Kasser udlgbet kit. Nyt kit tages i brug.
Lad cuvetten na stuetemperatur (18....25°C).
Test den samme cuvette igen.

Maling forhindret.
Cuvettetemperatur for hgj.

Lad cuvetten afkeole til stuetemperatur (18....25°C).
Test den samme cuvette igen.

Testen afvist.

Blank for hgj. Test den samme cuvette igen. Blank proceduren har ikke

veeret fuldstaendig eller praven kan indeholde interferende

Testen afvist. stoffer. | tilfaelde af det sidste, kan testen ikke fuldfgres.

Ustabil blank.

Testen afvist.
Fejl ved tilseetning af reagens.

Udfer en ny test. Der har veeret problemer under tilseetning af
reagens. Sgrg for at laget er teetsluttende.

Testen afvist.
Instrumentfejl.

Udfer en ny test. Hvis meddelelsen kommer ofte, kontakt
Orion Diagnostica A/S.

Test den samme cuvette igen. Hvis fejlmeddelelsen vises igen,
udferes en ny test. Hvis testen ikke kan fuldferes, kan praven
indeholde interferende stoffer eller pa anden made veere
kompromitteret.

Intet resultat.
Kan ikke korrigere
haematokritveerdien.

Hvis haematokrit niveauet i fuldblodsprever er
under haematokrit maleomradet pa instrumentet
(se sektion 12), vises der intet CRP resultat.

Intet resultat.
Haematokritveerdi for lav.

Hvis haematokrit niveauet i fuldblodsprever er
over haematokrit maleomradet pa instrumentet
(se sektion 12), vises der intet CRP resultat.

Intet resultat.
Heematokritvaerdi for hgj.

Fejlkode xx.
Genstart instrumentet.

Genstart instrumentet. Hvis fejlmeddelelsen vises igen,
kontakt Orion Diagnostica A/S, og oplys fejlkoden.

Fejlkode xx. . . . .
Kontakt Orion Diagnostica A/S. Kontakt Orion Diagnostica A/S, og oplys fejlkoden.
Uventede lave og hgje resultater

Mulige arsager til uventede lave og hgje resultater er listet i falgende tabel.
Problem Mulig arsag

For lidt
pr@vevolumen.

Korrigerende handling

Uventet lavt
resultat

Udfer en ny test. Serg for at kapilleerreret er fyldt.
Undga luftbobler.

Udfer en ny test. Serg for at kapilleerreret
er fyldt som anfgrt. After eventuel overskydende
prove fra ydersiden af kapilleerroret.

For meget
prgvevolumen.

Uventet hgjt
resultat

Uventet lavt/
hgijt resultat

For lidt
buffervolumen.

Cuvetten er snavset.

Anvendelse af
komponenter fra
forskellige kit
lotnumre eller test.

Ukorrekt reagens-
opbevaring

Ukorrekt prevevolumen:
plasma/serum/
kontrolprave

Udfer en ny test. Serg for at volumen er korrekt
ved at checke, at overfladen af vaesken er mellem
de to linjer, som er markeret pa cuvetten.

Udfer en ny test. Berar ikke overfladen pa den
nederste del af cuvetten.

Udfer en ny test. Serg for at alle reagenser
kommer fra samme lotnummer.

Udfer en ny test. Serg for at reagensen er
opbevaret ifalge brugsvejledningen.

Kontroller at det brugte pregvevolumen
(20 eller 12 pl) matcher plasma/serum
prgvevolumen pa instrumentet.



