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QuikRead® CRP Slovenséina

1 Namen uporabe

Komplet QuikRead CRP je namenjen kvantitativnemu dolo¢anju C-reaktivnega proteina
(CRP) v polni krvi, serumu ali plazmi z analizatorjem QuikRead 101. Uporaba samo za in vitro
diagnostiko.

2 Povzetek in pojasnilo o testu

CRP je beljakovina akutne faze, ki je pri zdravih ljudeh prisotna v krvi v nizkih koncentracijah'.
Pri bakterijskih infekcijah, vnetjih in po$kodbah tkiv se koncentracija CRP v pacientovem
serumu poviSa. PoviSanje koncentracije je hitro in ga lahko zaznamo 6-12 ur po zacetku
vnetnega procesaZ.

Dokazano je, da je dolo¢anje koncentracije CRP obdutljiva metoda, primerna za spremljanje
ucinkovitosti protimikrobne terapije, poteka bakterijskih in postoperativnih infekcij2-.

3  Princip testa

QuikRead CRP je imunoturbidimetri¢ni test, ki temelji na mikrodelcih, obdanih s protitelesi
(fragmenti F(ab),), proti humanemu CRP. CRP v vzorcu krvi reagira s protitelesi na mikrodelcih,
kar spremeni motnost raztopine, ki jo izmeri analizator QuikRead 101.

Ko polno kri dodate k pufru, krvne celice hemolizirajo. Test se izvede v isti kiveti. Reagenti so
predhodno kalibrirani. Kalibracijska krivulja, specifi¢na za serijo, je zapisana na magnetni kartici
v vsakem kompletu.

Rezultati QuikRead CRP so primerljivi z rezultati imunoturbidimetri¢nih in drugih standardnih
laboratorijskih metod”.

4 Reagenti

Vsebina kompleta

QuikRead® CRP, QuikRead® CRP,
L"e‘;zsiffti‘r’;‘fga Simbol Kat. $t. 134191 Kat. §t. 134192
P 50 testov 50 testov

Zamaski s CRP-

reagentom m 2x25 2x25

Kivete z dodanim
pufrom 2x25x 1 m 2x25x1ml

Kapilare (20 pl) CAPIL[HEP] 50 -
Iztisni vstavki PLUN 50 -
Magnetna kartica m 1 1

Navodila za uporabo
Reagenti vsebujejo konzervanse. Prosimo, preberite si poglavje 5 "Opozorila in zascita”.

Shranjevanje reagentov

Shranjevanje pri
o

Vsebina kompleta 2..8°C

Shranjevanje pri 18...25°C
Zamaski z reagentom

(v odprtem in zaprtem alumi-
nijastem tulcu)

Do roka uporabe 24 ur nadan — 1 mesec
kompleta 7,5 h ure na dan — 3 mesece

Kivete z dodanim pufrom

v neodprti za&itni folij Do roka uporabe

Do roka uporabe kompleta

kompleta kivet kompleta

Kivete z dodanim pufrom brez

zascitne folije kompleta kivet 6 mesecev 3 mesece
Odprta kiveta z dodanim 2 i 2 uri

pufrom
Oznacite datum odprtja folije kompleta kivet.

Priprava reagentov in pogoji shranjevanja
Vsi reagenti so pripravljeni za uporabo. Zamaske s CRP reagentov hranite stran od vlage.
Aluminijasti tulec zaprite takoj nazaj, potem ko vzamete ven Zeleno koli¢ino zamaskov.

Propadanje reagentov

Izdelek lahko uporabite le, Ce je v kiveti zadostna koli¢ina pufra. Preverite, da je nivo tekocine
viden med dvema ¢rtama oznacéenima na kiveti. Ne uporabite kivete, v kateri je v pufru vidna
umazanija.

5 Opozorila in zas¢ita

Informacije za varovanje zdravja in zas¢ito

e Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.

o Ne kadite, jejte ali pijte v prostorih, v katerih se obdelujejo vzorci ali reagenti kompleta. Med
uporabo vzorcev bolnikov in reagentov kompleta nosite ustrezna osebna za$¢itna oblacila
in rokavice za enkratno uporabo. Ko zakljucite testiranje, si temeljito operite roke.
|zogibajte se stiku vzorcev in reagentov s kozo in o€mi. Ob stiku s koZo takoj izperite z
veliko vode.

Z vzorci in kontrolnimi vzorci vseh bolnikov je treba ravnati kot z morebitnim kuznim
materialom.

Pufer vsebuje 0,004% zmes: 5-kloro-2-metil-2H-izotiazol-3-on [EC $§t. 247-
500-7] in 2-metil-2H-izotiazol-3-on [EC §t. 220-239-6] (3:1) (Skin sens. 1,
Aquatic Chronic 3), in < 0,1% natrijevega azida. Lahko povzroci alergijski
odziv koze (H317). Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi u&inki
(H412). Ne vdihavati hlapov (P261). Preprediti sprosc¢anje v okolje (P273).
Nositi za&gitne rokavice/zasgitno obleko (P280). Ce nastopi drazenje koze Pozor
ali se pojavi izpuscaj: poiscite zdravnis$ko pomoc¢/oskrbo (P333+P313). Sleci kontaminirana
obladila in jih oprati pred ponovno uporabo (P362+P364). Odstraniti vsebino v skladu z
drzavnimi zakoni in lokalnimi predpisi (P501).

Liofiliziran reagent vsebuje < 1% natrijevega azida, kar je lahko $kodljivo (Aquatic Chronic
3). Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uginki (H412), prepregiti spro$éanje v
okolje (P273). Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi zakoni in lokalnimi predpisi (P501). V
stiku s kislinami se sprosc¢a zelo strupen plin (EUH032).

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

e Odstranjevanje uporablienega materiala: glejte poglavje 14.

L]

Varnostni ukrepi pri delu

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

o Ne prekoracite obdobja stabilnosti za odprte reagente.

o Ne meSajte komponent z razli¢nimi serijskimi Stevilkami ali iz razli¢nih testov. Komponente
so za enkratno uporabo. Komponent, ki ste jih Ze uporabili za izvedbo testa, nikoli ne
uporabite znova.



o Ko prvic odprete komplet, preverite, ali sta vrecki iz folije (2 kosa), ki Scitita kiveti,
nedotaknjeni. Ce je vretka poskodovana, ne uporabite kivete, ki je bila v njej. Pred uporabo
posamezne kivete vedno zagotovite, da je folija nedotaknjena.

o Ne dotikajte se prozorne ravne povrsine na spodnjem delu kivete (opticni del). Zavrzite vse
kivete s prstnimi odtisi.

e Zamaski reagenta QuikRead CRP so oznadeni z barvami modra, da jih je mogoce logiti od
drugih analitov QuikRead.

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

e Za test QuikRead CRP morate uporabiti pravo magnetno kartico. Magnetna kartica ne sme
biti zvita ali izpostavljena teko€inam z mo¢nimi magnetnimi polji.

e Tekocine ne Skropite v merilno posodo instrumenta.

6 Odvzem in priprava vzorca

6.1 Polna kri iz prsta
Z lanceto prebodite blazinico prsta in obrisite prvo kapljo krvi. 1z druge kaplje odvzemite s
stekleno kapilaro 20 pl krvi. Nadaljujte s testom, kot je opisano v poglavju 7 "Postopek”.

Uporaba kapilar in vstavkov

Komplet QuikRead CRP kat. §t. 134191 vsebuje 20 pl steklene kapilare in vstavke, ki omogoc¢ajo
dodajanje vzorca. Vstavek vstavite v kapilaro na koncu z modro oznako. Kapilaro napolnite
z vzorcem do belega zamaska. Zagotovite, da v kapilari ni nobenega zratnega mehurcka.
Uporabite nezno krpico, da odstranite odvecen vzorec z zunanje strani kapilare. Pazite, da
krpica ne potegne vzorca iz kapilare. Kapilaro vstavite v kiveto s pufrom in s pritiskom na
vstavek izpraznite vzorec v kiveto. Preverite, da ste kapilaro popolnoma izpraznili.

6.2 Alternativni vzoréni material

Polna kri z antikoagulantom: V epruveto s heparinom ali EDTA odvzemite vensko kri, jo
premesajte z obracanjem epruvete in test izvedite po navodilih v poglavju 7 "Postopek”.
Volumen vzorca je 20 pl. Za dodajanje vzorca priporo¢amo uporabo 20 pl kapilare.

Serum: |z vzorca venske krvi izloCite serum. Test naredite po navodilih v poglavju 7 "Postopek”.
Uporabite lahko vzorec z volumnom 12 ali 20 pl, pri éemer bodite pozorni na vpliv volumna na
rezultat, kot je razloZzeno spodaj.

Plazma: V epruveto z antikoagulantom, npr. heparinom ali EDTA, zberite polno kri. Za
preprecitev hemolize kar najhitreje locite plazmo od krvnih celic. Delna hemoliza ne vpliva na
konéni rezultat. Test naredite po navodilih v poglavju 7 "Postopek”. Uporabite lahko vzorec z
volumnom 12 ali 20 pl, pri €emer bodite pozorni na vpliv volumna na rezultat, kot je razlozeno
spodaj.

Volumni vzorcev plazme in seruma
1) Odpipetirajte 12 pl plazme ali seruma. Konéni rezultat se izpi$e na zaslonu.
ALl
2) Odpipetirajte 20 pl plazme/seruma in rezultat na zaslonu analizatorja pomnozite z 0,6.

Shranjevanje vzorcev

Vzorec Kratkotrajno Dolgotrajno
shranjevanje shranjevanje
Polna kri z antikoagulantom 2...8°C 3dni Logite plazmo in jo shranite
pod —20°C
Serum 2..8°C 7dni Pod —20°C
Plazma 2..8°C 7 dni Pod —20°C

Vzorcev ne zmrzujte in odmrzujte veckrat.

Vzorce pred testiranjem hranite na sobni temperaturi (18...25°C).

Zamrznjene vzorce pred testiranjem popolnoma odmrznite, temeljito premeSajte, ogrejte na
sobno temperaturo in pred testiranjem centrifugirajte.

6.3 Kontrolni material

QuikRead CRP kontrola: QuikRead CRP kontrola je pripravljena za takoj$njo uporabo. Test
izvedite po navodilih v poglavju 7 "Postopek”. Volumen vzorca je 20 pl. Za dodajanje vzorca
priporo¢amo uporabo 20 pl kapilare.

Ostale komercialno dostopne kontrole: Rokujte in uporabite v skladu z navodili za
posamezno kontrolo. Kontrole na principu seruma in plazme uporabljajte kot vzorce plazme
in seruma, poglavje 6.2.

7 Postopek

Dodatno potreben material, ki ni vklju¢en v kompletu

Kat. st.
Analizator QuikRead 101 06078
Kapilare (20 pl) 50 kom 67962 PriloZzene v kompletu 134191
Iztisni vstavki 50 kom 67966 Prilozene v kompletu 134191
QuikRead CRP Control 154812 Priporogljivo za kontrolo kvalitete
Lancete za odvzem vzorca
polne krvi
Pipeta za odmero volumna 12 pl Za vzorec plazme ali seruma

(glejte poglavje 6.2)

Izvedba testa

Pred uporabo mora biti temperatura reagentov enaka sobni temperaturi (18...25°C). Ko
vzamete reagente iz hladilnika, odstranite zasc¢itno folijo kompleta kivet in jih pred uporabo
pustite na sobni temperaturi, da posamezna kiveta s pufrom dosezZe sobno temperaturo v 15
minutah.

Cas analize je odvisen od verzije programa. Pri verziji 7.0 ali novej$i je ¢as trajanja analize
maksimalno 1 minuto. Pri starej$ih verzijah je ¢as trajanja analize maksimalno 2 minuti.
Podnaslovi ustrezajo sporo¢ilom na zaslonu analizatorja.

Povleci karto

Povlecite magnetno kartico skozi ¢italnik, s kodo obrnjeno proti sebi.

Pripravijen za meritev CRP

1

Odstranite za$¢itni pokrovéek s kivete. Pazite, da iz kivete ne pljuskne
teko€ina. Kondenziran pufer na povrs$ini pokrovéka ne vpliva na
rezultate. Test je potrebno izvesti v 2 urah po odstranitvi pokrovcka.
Preverite, da je nivo teko¢ine med &rticama oznacenima na kiveti.
S pomocjo kapilare dodajte 20 pl nered¢enega vzorca polne krvi.
Za vzorec plazme in seruma ter uporabo kapilar poglejte poglavje 6
”Odvzem in priprava vzorca”.

Kiveto tesno zaprite z zamaskom s CRP reagentom, da tekocina ne
bi stekla iz kivete. Ne pritiskajte modrega notranjega dela zamaska.
Ne dotikajte se ravnega spodnjega dela kivete (opticni del). Vsebino rahlo pretresite
(ne obracajte kivete). Pocakajte, da se zaradi hemolize raztopina obarva svetlo rdece.
Nezadostna hemoliza lahko povzrogi, da se na zaslonu izpiSe sporocilo “Nestabilen vzorec.
Testiranje ponovi”. Ce vzorca ne boste uporabili takoj, ga za dve uri (2) lahko shranite v
pufru. Kiveta naj bo v pokonénem poloZaju; ne stresajte. Pred testiranjem vzorec ponovno
rahlo pretresite.

4) Kiveto postavite v merilno mesto.

n

3



Slepi vzorec

Analizator izmeri slepi vzorec (pufer in vzorec krvi) v najve¢ 40 sekundah. Med merjenjem se
ne dotikajte kivete. V primeru, da se izpiSe opozorilo “"Nestabilen vzorec. Testiranje ponovi.”,
ponovite merjenje slepega vzorca z isto kiveto.

Slepi vzorec odcitan ALl Dodaj reagent
Dodaj reagent Odstrani kiveto

1) S pritiskom na sredino zamaska dodajte vzorcu v kiveti suhi reagent.

2) Kiveto vzemite iz merilnega mesta in vsebino premes$ajte s hitrim
obradanjem kivete na zamas$ek in nazaj. Raztopina v kiveti postane /
motna. Penjenje vsebine ne moti merjenja.

Pretresi kiveto

Prisotnost znaka na zaslonu ponazarja ¢as, ko je potrebno kiveto obragati (priblizno 6 sekund).
Utripajoce pike kaZejo ritem obra¢anja. Zaradi prepo¢asnega mesanja se lahko za zaslonu
izpiSe "Napaka pri dod. reagenta. Testiranje ponovi”. V tem primeru je potrebno test ponoviti.

Vstavi kiveto v
merilno mesto

Vstavite kiveto v merilno mesto analizatorja. Ce vstavite kiveto prehitro, se bo na zaslonu
izpisalo "Test prekinjen” ali “Prehitro vstavijena kiveta”. Ce vstavite kiveto prepozno, aparat javi
"Prepozno vstavljena kiveta”. V obeh primerih je potrebno test ponoviti.

Meritev 55 s

Analizator izmeri koncentracijo CRP v ¢asu, ki je prikazan na zaslonu. Na zaslonu se izpisuje
iztekajoCi ¢as. Ne odstranjujte kivete z merilnega mesta, dokler analizator ne izpiSe rezultata,
sicer bo meritev izbrisana.

Vzorec: <XXX>/datum
Rezultat: <XXX> CRP

Rezultat se izpiSe v mg/l.

Samotestiranje
pocakaj...

Ko odstranite kiveto, aparat QuikRead 101 izvede samokontrolo. Ce samokontrola ni uspesna,
ne upostevajte predhodnega rezultata. Po uspesni samokontroli se na zaslonu izpiSe:

Pripravijen za meritev CRP

Za zacetek novega testa, vstavite v merilno mesto novo kiveto.

Kratka navodila za uporabo
1 Odstranite zascitni pokrovéek s kivete. Pazite, da ne pljuskne tekocina.
2 Dodajte 20 pl krvi, zaprite kiveto z zamaskom in pretresite (kivete ne obracajte).
3 Merjenje slepega vzorca.

4 S pritiskom na sredino zamaska dodajte reagent.

Vzemite kiveto z merilnega mesta in jo premeSajte z obra¢anjem na zamasek.
Vstavite kiveto nazaj v merilno mesto.

6 | Merjenje koncentracije CRP.

7 Preberite rezultat na zaslonu analizatorja.

Redcenje vzorca

QuikRead CRP poda $teviléno vrednost do 160 mg/l. Ce bi Zeleli pridobiti teviléno vrednost
za vi$je koncentracije, razredcite vzorec z 0.9% NaCl. Uporabite razmerje 1+1 (1 del volumen
vzorca in 1 del volumen 0.9% NaCl). Nato 20 ul razredéenega vzorca dodajte v novo kiveto,
ponovite postopek analize in pomnozZite rezultat z 2.

8 Kontrola kvalitete

Priporo¢amo redno uporabo QuikRead CRP kontrole (kat. $t. 154812). Vrednost kontrole
izmerite tako, da s kapilaro odvzamete 20 pl kontrolnega seruma, test pa izvedete po enakih
navodilih kot test z vzorcem polne krvi.

9 Interpretacija rezultatov

Zvisanje vrednosti CRP je nespecificno in ga ne smemo interpretirati brez kompletne klini¢ne
slike.

Zvisana vrednost CRP

Koncentracije < 10 mg/l izkljuCujejo Stevilna akutna vnetna obolenja, vendar ne izkljucujejo
zacetka vnetja. ZviSane koncentracije < 50 mg/l pri akutnih obolenjih se pojavijo ob rahlem do
zmernem vnetju. Vrednosti > 50 mg/l nakazujejo na visoko stopnjo vnetja®.

Vpliv hematokrita na vzorce polne krvi

Reagenti za testiranje polne krvi so umerjeni upoStevajo¢ predpostavko, da znasa vrednost za
hematokrit 40 % in delez plazme 60 %. Ce se vrednost hematokrita razlikuje od 40 %, lahko
dejansko vrednost CRP dobite, ¢e dobljeni rezultat pomnozite s faktorjem iz spodnje tabele:

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

20-29 0.8 59-61 1.5 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 2.6
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 21 80 3.0

10 Omejitve

Postopki dela, ki niso opisani v teh navodilih, lahko pripeljejo do dvomljivih rezultatov. Nekatere
substance lahko vplivajo na rezultate testa; glejte poglavje 12: "Lastnosti izvedbe testa".
Rezultati testa se pri postavljanju diagnoze ne bi smeli nikoli uporabljati sami brez celovite
klinicne ocene. Razlike v CRP pri posamezniku so pomembne in jih je potrebno upostevati - na
primer, na podlagi veckratnih meritev - pri interpretaciji rezultatov.



11 Pricéakovane vrednosti

Obmocje merjenja:
Referencne vrednosti:

8-160 mg/|
<10 mg/l

Priporocljivo je, da vsak laboratorij dolo¢i svoje referenéne vrednosti na podlagi zdravja in

starosti njihove ciljne populacije.

12 Lastnosti izvedbe testa

Natanénost

Studijo natanénosti je izvedel proizvajalec po navodilih EP5-A2 Ingtituta za kliniéne in
laboratorijske standarde (Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).

Natanénost znotraj testiranja, testiranja med dnevi in skupna natanénost

Stevilo Srednja Znotraj Med Skupna
Vzorec dni vrednost testiranja dnevi natan¢nost
CRP (mg/l) | CV (%) CV (%) CV (%)
Vzorec 1 20 14 5.1 24 6.3
Vzorec 2 20 7 4.9 0.8 5.6
Vzorec 3 20 142 5.0 1.3 5.2
Vzorec 4 (polna kri) | 20 51 1.7 25 3.5
Motnje
Moteca substanca Koncentracija Motnja
Revmatoidni faktorji (RF) <525 |U/ml ni motnje
Bilirubin <400 pmol/l ni motnje
Trigliceridi** < 10 mmol/l (Intralipid) ni motnje

**Aparat izpiSe opozorilo “Slepi vzorec previsok. Testiranje ponovi”’, e je vzorec preve¢
lipemic¢en. Priporo¢amo, da visoko lipemi¢ne ali motne vzorce pred analizo zbistrite s

centrifugiranjem (npr. 10 min pri 15 000 x g).

Antikoagulanta EDTA in heparin v vzorcih krvi ne vplivata na rezultate testa.
Vecina heterofilnih in ovéjih protiteles v vzorcu ne moti izvedbe testa, ker so protitelesa v
kompletu brez FC-elementa. V zelo redkih primerih je motnjo povzro¢al IgM mielomski protein.

Visek antigena

Koncentracije CRP pod 600 mg/l ne dajejo lazno nizkih rezultatov.

Primerjava polne krvi s plazmo

Pri primerjavi vzorcev 180 pacientov so bili rezultati analiz iz polne krvi in plazme primerljivi.

y (polna kri) = 1.04 x (plazma) — 0.32
r= 0.99

13 Sledljivost

Kalibratoriji, ki se uporabljajo za kalibracijo CRP pri testu QuikRead CRP, so sledljivi glede na

referenéni material ERM®-DA474.

14 Odstranjevanje

Vsebino odstraniti v skladu z drzavnimi in lokalnimi predpisi.
Z vzorci pacientov, uporabljenimi zamaski, kivetami, kapilarami in vstavki je potrebno

ravnati kot z morebitnim kuznim materialom.

Materiali sestavnih delov:
Papir: Navodila za uporabo
Karton: Skatla kompleta

Plastika: Kivete, zamaski reagentov, folija, v kateri se nahajajo kivete, stojalo za kivete,

vstavki, tulci s kapilarami in vstavki
Steklo: Kapilare

Kovina: Tulec z zamas$ki za reagente, pokrovéek na kiveti, zamas$ek tulcev za kapilare in

vstavke

Razno (ni namenjeno recikliranju): Pokrovi tulcev z zamaski z reagentom

V kolikor se reagenti uporabljajo v skladu z dobro laboratorijsko prakso, dobro higieno pri

delu in navodili za uporabo, ti naj ne bi predstavljali tveganja za zdravje.

15 Tezave

Problem Mozen vzrok
Premajhna koli¢ina vzorca.
Nepric¢ako- . . "
vano nizki Pézpreaml)nvo shranjevanje
rezultati 9 .
Uporabljene so bile
komponente razli¢nih serij
kompleta ali testov.
Prevelika koli¢ina vzorca.
Uporabljeno je bilo
20 pl vzorca plazme ali
o seruma, vendar rezultat
\';‘;r?;'s%?';i ni bil pomnoZen's
rezultati korekcijskim faktorjem.

Kiveta je umazana.

Nepravilno shranjevanje
reagentov.

Uporabljene so bile
komponente razli¢nih serij
kompleta ali testov.

Odprava tezave

Ponovite test. Preverite, da je kapilara
popolnoma polna. Izognite se zraénim
mehurckom.

Ponovite test. Zagotovite shranjevanje
reagentov v skladu z navodili za uporabo.

Ponovite test. Zagotovite, da so vsi reagenti
iz istega kompleta.

Ponovite test. S povrsine kapilare obrisite
odvecen vzorec. Preverite, da ste vzeli
vzorec s strani kapilare, kjer je beli zamasek
in da je vstavek vloZen s konca z modro
oznako.

Rezultat pomnozite s faktorjem 0.6.

Ponovite test. Ne dotikajte se spodnjega
dela kivete.

Ponovite test. Zagotovite shranjevanje
reagentov v skladu z navodili za uporabo.

Ponovite test. Zagotovite, da so vsi reagenti
iz istega kompleta.

V primeru teZav si poglejte tudi navodila za uporabo aparata QuikRead 101.
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Pojasnilo simbolov e Objasnjenje simbola

Slovenséina Srpski
VD In vitro dia_gnc_)stiéniv In vitro dijagnosti¢ko medicinsko

medicinski pripomocek sredstvo

EE Prippmoc';ek za testiranje ob Proi__zvod za testiranje u blizini
pacientu pacijenta

Katalogka Stevilka Katalogki broj

Stevilka serije Broj serije (Sarze)

g Uporabljajte do Koristiti do

% Rok uporabe po odprtju Rok upotrebe nakon otvaranja
3 mesece 3 meseca

Jf Temperaturne meje Temperaturna granica

[Ii:l Sledi navodilu za uporabo Pogledajte uputstvo za upotrebu

M Proizvajalec Proizvoda¢

W Zadovoljivo za Dovoljno za

® Ne uporabljajte ponovno Ne ponovo koristiti

Vsebina Sadrzaj

[REAG]CPS] Zamaski z reagentom Cepovi s reagensom

Pufer Pufer

Izvor: ovgji Poreklo: ovca

Kapilare Kapilare

Heparinizirani Heparinizovano

Iztisni vstavki Klipovi za kapilare

Magnetna kartica Magnetna kartica

[CONT[NaN | Vsebuije natrijev azid Sadrzi natrijum azid
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e
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QuikRead® CRP Srpski
B

Za kvantitativno odredjivanje CRP-a (C-reaktivnog proteina) u punoj krvi, serumu ili plazmi na
QuikRead 101 instrumentu. Za in vitro dijagnostiku.

2 Sazetak i objasnjenje testa

CRP je protein akutne faze, koji je kod zdravih ljudi prisutan u niskim koncentracijama'. Svako
patolo$ko stanje udruzeno sa invazivnom bakterijskom infekcijom, inflamacijom ili oSte¢enjem
tkiva, praceno je poveéanjem koncentracije CRP-a u serumu pacijenta. Poveéanje koncentracije
CRP-a je brzo i moze da se detektuje u roku od 6 do12 sati od pocetka inflamatornog procesa?.
Kvantitativno odredivanje koncentracije CRP-a pokazalo se kao osetljiv indikator efikasnosti
antimikrobne terapije i prac¢enja bakterijskih infekcija, kao i toka postoperativnih infekcija®*®.

3  Principi procedure

QuikRead CRP je imunoturbidimetrijski test, koji se zasniva na mikro€esticama oblozenim anti-
telima na humani CRP F(ab), fragment. CRP prisutan u uzorku krvi reaguje sa mikro¢esticama,
a promena u zamuéeniju (turbiditetu) rastvora meri se QuikRead 101 instrumentom.

Uzorak se dodaje u pufer. Celije krvi u uzorku pune krvi se hemoliziraju. Postupak testiranja se
izvodi u istoj kiveti. Reagensi su prethodno kalibrisani, a kalibraciona kriva, specifi¢na za seriju,
je kodirana na magnetnoj kartici , koja se nalazi u svakom pakovanju testa.

QuikRead CRP rezulati su u korelaciji sa rezultatima dobijenim imunoturbidimetrijskim i drugim
standardnim laboratorijskim metodama’.

Sadrzaj kita (test-pakovanja)

- QuikRead® CRP, QuikRead® CRP,
ﬁ:rzr:"c'""’;:f:h Simbol Kat. br. 134191 Kat. br. 134192
P 50 izvodenja 50 izvodenja

Cepovi sa CRP

reagensom 2x25 2x25

Pufer u napunjenim
kivetama 2x25x1ml 2x25x1ml

Kapilare (20 ul) [CAPILHEP] 50 -
Klipovi za kapilare | [PLUN 50 -
Magnetna kartica |[MGN[CRD] 1 1

Uputstvo za
upotrebu

Reagensi sadrze konzervanse, pogledajte Odeljak 5 “Upozorenje i mere opreza”.

Cuvanje reagenasa

) . ’ o~ | Cuvanje na
Delovi pakovanja Cuvanje na 2...8°C 18...25°C
Cepovi s reagensom .
- : U okviru roka 24 h dnevno — 1 mesec
(u otvorenim i neotvorenim vaznosti 7.5 h dnevno — 3 meseca

aluminijumskim tubama)

Napunjene kivete u neotvorenim Do isteka roka Do isteka roka trajanja kita

aluminijumski vre¢icama trajanja kita

Napunjene kivete bez :

aluminijumskih vreéica 6 meseci 3 meseca
Napunjene kivete bez pokrivnih 2h 2h

folija
Naznaciti datum otvaranja aluminijumske vrecice na stalku za kivete.

Priprema reagensa i uslovi €uvanja_
Svi reagensi su spremni za upotrebu. Cuvajte CRP reagens ¢epove dalje od vlage. Zatvorite
aluminijumsku tubu odmah nakon uzimanja potrebnog broja reagens ¢epova.

Kvarenje reagensa

Proizvod treba koristiti samo ako je zapremina pufera u kiveti ispravna. Uverite se da je povrsina
te¢nosti izmedu dve linije oznaCene na kiveti. Ne koristite kivetu sa vidljivom prljav§tinom u
puferu.

5 Upozorenje i mere opreza

Zdravstvene i bezbednosne informacije

e Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

o Nemojte da pusite, jedete ili pijete na mestima gde se rukuje uzorcima ili reagensima
iz kompleta. Nosite prikladnu zastitnu odecu i jednokratne rukavice kada rukujete
uzorcima pacijenata i reagensima iz kompleta. Dobro operite ruke kada zavrSite sa
testiranjem.

Izbegavajte kontakt sa kozom i o¢ima. Nakon kontakta sa kozom, dobro operite doti¢no
mesto koriste¢i mnogo vode.

Svim uzrocima pacijenata i kontrolnim uzorcima treba da se rukuje kao da su
potencijalno infektivni.

Pufer sadrzi 0,004% reakcione mase 5-hlor-2-metil-4-izotiazolin-3-on
[EC no. 247-500-7] i 2-metil-2H -izotiazol-3-on [EC no. 220-239-6] (3:1)
(Osetljivost koZze 1, Dugotrajna (hroni¢na) opasnost za vodenu Zivotnu
sredinu 3) i < 0,1% natrijum azida. MoZe da prouzrokuje alergijsku
reakciju koze (H317). Stetno po vodeni Zivot uz dugotrajne posledice
(H412). I1zbegavajte udisanje isparenja (P261). Izbegavajte odlaganje u
zivotnu sredinu (P273). Nosite zastitne rukavice/zastitno odelo (P280). Ako dode do
iritacije koze ili osipa: Potrazite savet/pomo¢ lekara (P333+P313). Skinite kontaminiranu
odecu i operite je pre ponovne upotrebe(P362+P364). Uklonite sadrzaj u skladu sa
drzavnim i lokalnim zakonima (P501).

Liofilizovani reagensi sadrze < 1% natrijum azida, $to moze biti Stetno (Dugotrajna
(hroniéna) opasnost za vodenu Zivotnu sredinu 3). Stetno po vodeni Zivot uz dugotrajne
posledice (H412), izbegavajte odlaganje u zZivotnu sredinu (P273). Uklonite sadrzaj u
skladu sa drzavnim i lokalnim zakonima (P501). Kontakt sa kiselinama oslobada veoma
toksi¢an gas (EUH032).

Rekonstituisani i te¢ni reagensi sadrze < 0,1% natrijum azida, $to se ne smatra Stetnom
koli¢éinom. Azidi mogu da reaguju sa metalnim cevima i tako formiraju eksplozivna
jedinjenja. Akumulacija azida moze da se izbegne ispiranjem velikom koli¢inom vode pri
odlaganju reagensa.

e Odlaganje: vidi Odeljak 14.

Upozorenje

Analiticka predostroznost

o Ne koristite proizvod nakon isteka roka upotrebe naznaenog na spoljnom pakovanju.

o Ne prelazite periode stabilnosti za otvorene reagense.

o Ne mesSajte komponente sa razli¢itim brojem serije ili komponente iz razli¢itih testova.



Komponente su samo za jednokratnu upotrebu; nikada ne koristite upotrebljene
komponente prilikom izvodenja testa.

e Kada prvi put otvarate komplet, uverite se da su kese od folije (2 kom.) u kojima se kivete
nalaze netaknute. Ne koristite kivete iz oStecenih kesa. Pored toga, pre upotrebe svake
pojedinacne kivete uverite se da je zastitna folija koja je pokriva netaknuta.

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

e Cepovi reagensa proizvoda QuikRead CRP su oznageni bojom plavi kako bi se razlikovali
od drugih analita u QuikRead.

e Cepove reagensa QuikRead CRP &uvaite dalje od vlage. Zatvorite aluminijumsku epruvetu
¢im izvadite potreban broj cepova reagensa.

e Uverite se da koristite valjanu magnetsku karticu za QuikRead CRP test. Magnetska kartica
ne sme da bude savijena ili izloZzena te¢nostima ili jakom magnetnom polju.

e Ne prskajte posudu za merenje na instrumentu te¢noséu.

6 Prikupljanje i pripremanje uzorka

6.1 Puna krv iz jagodice prsta
Lancetom ubodite jagodicu prsta i obrisite prvu kap krvi. Obrisite prst i iz druge kapi izdvojite u
staklenu kapilaru 20 pl krvi. Izvedite testiranje kako je opisano u Odeljku 7 “Procedure”.

Korisc¢enje kapilara i klipova za kapilare

QuikRead CRP kit Kat. br. 134191 sadrzi 20 pl staklene kapilare i klipove za kapilare, koji se
preporucuju za dodavanje uzorka. Ubacite klip u kapilaru sa strane koja je ozna¢ena plavom
crtom. Napunite kapilaru uzorkom do bele zaustavne crte. Proverite da nema mehuri¢a
vazduha u kapilari. Koristiti meku tkaninu za brisanje viSka uzorka sa spoljasne strane kapilare.
Voditi ratuna da meki materijal ne upije nista od uzorka iz kapilare. Staviti kraj kapilare u pufer
i isprazniti kapilaru u pufer pritiskom klipa nadole. Voditi racuna da.se kapilara sasvim isprazni.

6.2 Alternativni uzorci

Puna krv sa antikoagulansom: Za analizu se mozZe koristiti puna krv prikupliena
u epruvetu koja sadrzi heparin ili EDTA.PromesSati epruvetu obrtanjem i izvesti test
kao $to je navedeno u Odeljku 7 “Procedure”. Zapremina uzorka je 20 pl. Za dodavanje uzorka
se preporucuje kapilara od 20 pl.

Serum: 1z vene uzeti uzorak krvi i izdvojiti serum. Izvesti test kao to je navedeno u Odeljku 7
“Procedure”. Moze se koristiti uzorak zapremine12 ili 20 pl, ali se mora uzeti u obzir uticaj uzete
zapremine uzorka na konacan rezultat, kako je nize navedeno.

Plazma: U epruvetu sa antikoagulansom, kao $to je heparin ili EDTA prikupiti uzorak venske
krvi.Odvojiti $to ranije plazmu od krvnih elemenata da ne bi do$lo do hemolize. Blago
hemolizirani uzorci ne uti¢u na rezultate testa. Izvesti test kao $to je navedeno u Odeljku 7
“Procedure”. Moze se koristiti uzorak zapremine12 ili 20 pl, ali se mora uzeti u obzir uticaj
uzete zapremine uzorka na konacan rezultat, kako je nize navedeno.

Zapremine uzorka plazme ili seruma

1) Pipetirajte 12 pl plazme ili seruma uzorka. Na ekranu ¢e se pojaviti konacan rezultat.
Ll

2) Pipetirajte 20 pl plazme ili seruma uzorka i rezultat pomnozite sa 0,6.

Cuvanje uzoraka

Uzorci Kratkotrajno ¢uvanje Dugtrajno ¢uvanje
Puna krv sa 2..8°C 3dana I1zdvojite plazmu i
antikoagulansom Suvaijte ispod —20°C
Serum 2..8°C 7dana Ispod —20°C
Plazma 2..8°C 7dana Ispod-20°C

Uzorke ne treba viSe puta zamrzavati ili odmrzavati.

Ostavite uzorke da dostignu sobnu temperature (18...25°C) pre testiranja.

Zamrznuti uzorci moraju biti sasvim odmrznuti, dobro protresite, moraju posti¢i sobnu
temperaturu i treba ih centrifugirati pre testiranja.

6.3 Kontrolni materijal

QuikRead CRP kontrola: QuikRead CRP kontrola je spremna za upotrebu. Izvesti test kao
Sto je navedeno u Odeljku 7 “Procedure”. Zapremina uzorka je 20 pl. Za dodavanje uzorka
preporucuju se kapilare od 20 pl.

Druge komercijalno dostupne kontrole: Koristiti i postupati prema uputstvima za svaku
pojedinacnu kontrolu. Kontrole za serume i plazme koristite na isti nacin kao i uzorke plazme
ili seruma. Vidi Odeljak 6.2.

Dodatni potrebni materijal, koji nije sastavni deo kita

Kat. br.
QuikRead 101 Instrument 06078
Kapilare (20 pl) 50 kom 67962 Isporuéen sa 134191
Klipovi za kapilare 50 kom 67966 Isporu¢en sa 134191
QuikRead CRP Control 154812 Preporucuje se za kontrolu kvaliteta
Lancete za uzimanje pune krvi
Pipete za dispenziju Za uzorke plazme i seruma (videti
12 pl volumena Odeljak 6.2)

Izvodjenje testa

Svi reagensi pre upotrebe treba da dostignu sobnu temperaturu ( 18...25°C).

Nakon vadenja iz frizidera, odstraniti foliu sa kivete i ostaviti na sobnoj temperaturi pre upotrebe.
Oko 15 minuta je potrebno da napunjena kiveta iz frizidera dostigne sobnu temperature.
Vreme merenja testa zavisi od softver verzije instrumenta. Sa softver verzijom 7.0 ili novijom,
vreme reakcije testa je maksimalno 1 minut. Sa starijim softver verzijama vreme reakcije testa
je maksimalno 2 minuta.

Uokvireni tekst istovetan je sa porukama prikazanim na ekranu instrumenta.

Read the card
(Ucitajte karticu)

Ucitajte magnetnu karticu povlaceci je kroz prorez za karticu tako da magnetni deo bude
okrenut ka vama.

Ready for use CRP
(Spreman za upotrebu CRP)

1) Uklonite pokrivnu foliu sa kivete. Vodite racuna da se ne prolije
te¢nost. Kondenzovani pufer na pokrivnoj folii ne utice na rezultat. Test
mora biti izveden u roku od 2 sata od otvaranja kivete.

Vodite raéuna da je zapremina dobra, tako $to ¢ete proveriti da li
je nivo te¢nosti izmedu dve linije naznacene na kiveti. Dodajte 20
ul uzorka nerazblazene pune krvi u kivetu, koriste¢i kapilaru. Za
zapreminu plazme i seruma i kori§éenje kapilare, pogledajte Odeljak 6
“Prikupljanje i pripremanje uzorka”.

Dobro zatvorite kivetu ¢epom u kome je CRP reagens. Postavite ¢ep
pravilno na kivetu da bi se izbeglo curenje iz kivete. Ne pritiskajte na dole plavi unutrasnji
deo ¢epa. Ne dodirujte donji deo povrSine kivete (opti¢ki deo). PazZljivo promuckajte (ne
okrecite kivetu gore-dole). Sacekajte dok ceo uzorak rastvora pune krvi postane svetlo
crven usled hemolize. Izostanak hemolize mozZe uzrokovati poruku o gresci “Unstable
sample. Please run again”. (Nestabilan uzorak. Molimo ponovite) na ekranu. Ako necete
odmah sprovesti merenje, uzorak mozete sacuvati u puferu dva (2) sata. Drzite kivete u
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uspravnom poloZaju, ne muckati. Pre merenja slepe probe, opet promuckajte.
4) Postavite kivetu u prostor za merenje na instrumentu.

Measuring blank
(Merenje slepe probe)

Instrument meri slepu probu uzorka. To traje maksimalno 40 sekundi.

Ne dodirujte kivetu u prostoru za merenje tokom merenja. U slu¢aju da se na ekranu pojavi
poruka “Unstable sample. Please run again” (Nestabilan uzorak. Molimo ponovite) ponovite
merenje slepe probe sa istom kivetom.

Blank measured Add reagent
(Ocitana slepa proba I Lift the cuvette
uzorka) (Dodajte reagens

Izvadite kivetu)

1) Pritisnite na dole plavi unutradnji deo ¢epa (prstom ili olovkom, na
primer). Tako ¢e se liofilizirani CRP reagens presuti u kivetu.

2) lzvadite kivetu iz prostora za merenje i brzo i snazno protresite sadrzaj
kivete. Uzorak rastvora pune krvi u kiveti postaje mutno crven. Nastala
pena ne ometa merenje.

Shake the cuvette ......
(Protresite kivetu .....)

Ekran pokazuje koliko dugo treba da protresete kivetu (priblizno 6 sekundi). Pokretne
tackice pokazuju brzinu protresanja. Usled suviSe sporog protresanja na ekranu se moze
pojaviti poruka “Faulty reagent addition. Please run again” (Pogresno dodavanje reagensa.
Molimo ponovite). U tom slucaju je potrebno izvesti novi test.

Insert the cuvette for measurement
(Postaviti kivetu radi merenja)

Postavite kivetu u prostor za merenje na instrumentu. Ako je kiveta postavljena prerano ,
pojavi¢e se poruka “Test cancelled” (Test obustavijen) ili “Cuvette inserted too early” (Kiveta
postavijena prerano). Ako je kiveta postavljena prekasno, poruka ¢e biti “Cuvette inserted too
late” (Kiveta postavljena prekasno). U oba slu¢aja je potrebno izvesti novo testiranje.

Measuring 55 s
(Merenje 55 sec)

Instrument meri koncentraciju CRP-a u okviru vremena prikazanog na ekranu. Ekran pokazuje
vreme preostalo do zavrSetka merenja. Nemojte vaditi kivetu iz prostora za merenje dok se ne
prikaze i zabelezi rezultat. Vadenje kivete ¢e odmah prekinuti merenje

Sample: <XXX> /datum
Result: <XXX> CRP
(Uzorak: <XXX>/ datum
Rezultat: <XXX> CRP)

Rezultat se prikazuje na ekranu u mg/l.

(Samoprovera Cekajte)

Kada je kiveta izvadena, QuikRead 101 Instrument odmah izvodi automatsku samoproveru. Ako
samoprovera nije uspesna, odbacite rezultat prethodnog testa. Posle uspeSne samoprovere
pokazace se LCD:

Ready for use CRP
(Spreman za upotrebu CRP)

Za zapocinjanje novog testa, postavite kivetu u prostor za merenje.

Sazeto uputstvo za upotrebu

Skinite foliu sa kivete. Pazite da se te¢nost ne prolije.

Dodajte 20 pl pune krvi. Zatvorite éepom i blago protreste (ne gore/dole).
Merenje slepe probe.

Dodajte reagens pritiskom srediSnjeg dela na dole.

Izvadite kivetu i dobro protreste.
Vratite kivetu u prostor za merenje.

Instrument meri koncentraciju CRP-a.
Ocitajte rezultat CRP-a.

N g AW -

Razblazivanje uzorka

QuikRead CRP test daje numeri¢ke vrednosti do 160 mg/l. Da bi se obezbedila numericka
vrednost za viSe koncentracije, rastvorite uzorak sa 0.9 % NaCl. Razmera razredenja je 1+1
(1 deo zapremine uzorka i 1 deo zapremine 0.9 % NaCl). Uzmite 20 pl rastvorenog uzorka u
novu kivetu, ponovite analizu i pomnozite rezultat sa 2.

8 Kontrola kvaliteta

Preporucuje se redovno koriS¢enje CRP kontrole (Kat. br. 154812). Kontrolna vrednost je
odredjena za zapreminu od 20 pl sa istim uputstvima za upotrebu kao i za uzorak pune krvi.

9 Interpretacija rezultata

PoviSenost CRP-a je nespecificna i ne treba je tumaciti bez kompletne klinicke slike.

PoviSena vrednost CRP

Koncentracija < 10 mg/l isklju¢uje mnoga akutna inflamatorna oboljenja ali ne iskljucuje pocetak
upalnih procese. PoviSena koncentracija < 50 mg/l kod akutnog oboljenja javlja se kod blagih
do umerenih upalnih procesa. Vrednosti > 50 mg/l ukazuju na jaku i Siroku upalnu aktivnost®.

Uéinak hematokrita na uzorak pune krvi

Kalibracija reagensa za punu krv je izvrSena pod pretpostavkom da je priblizna vrednost
hematokrita 40 % a udeo plazme 60 %. Ako trenutna vrednost hematokrita odstupa od 40 %,
korigovana CRP vrednost moze biti izraCunata mnozZenjem rezultata pune krvi sa faktorom koji
je naveden u donjoj tabeli:

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

20-29 0.8 59-61 1.5 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 2.6
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 Ogranic¢enja procedure

Procedure testiranja osim onih koje su specificirane u ovom uputstvu za upotrebu mogu dati
sumnjive rezultate. Neke supstance mogu da interferiraju sa rezultatima testa; molim vas
pogledajte Odeljak 12. "Karakteristike performanse".

Rezultati testa nikada ne treba da se koriste samostalno, bez kompletne klini¢ke evaluacije,
kada se postavlja dijagnoza. Intra-individualne varijacije u CRP-u su znacajne i treba da se
uzmu u razmatranje- na primer, pomocu serijskih merenja- kada se tumace vrednosti.

11 Ocekivane vrednosti

Opseg merenja: 8-160 mg/l

Referentne vrednosti: <10 mg/l

Preporucuje se da svaka laboratorija odredi sopstvene referentne vrednosti prema zdravstvenim
i starosnim karakteristikama ciljne populacije.

12 Karakteristike performanse

Preciznost
Proizvodac je obavio precizne studije prema Klini¢kom i Laboratorijskom Institutu za Standarde
(Laboratory Standards Institute -CLSI) smernice EP5-A2.

Unutar izvodenja, iz dana u dan i ukupna preciznost

Uzorka Broj Prosecan Unutar izvodenja | 1z dana u dan Ukupna
dana CRP (mg/l) | CV (%) CV (%) CV (%)

Uzorka 1 20 14 5.1 24 6.3

Uzorka 2 20 77 4.9 0.8 5.6

Uzorka 3 20 142 5.0 1.3 52

Uzorka 4 20 51 1.7 25 3.5

(puna krv)

Interfrencije

Interferirajuce supstance Koncentracija Interferencije

Reumatoidni factori (RF) <525 IU/ml nema

Bilirubin <400 pymol/l nema

Trigliceridi** < 10 mmol/l (Intralipid) nema

**Ako je uzorak visoko lipemi¢an ekran na instrument ¢e ocitati poruku o gresci “Sample blank
too high. Please run again” (Slepa proba previsoka. Molimo ponovite). Preporucuje se da se
visoko lipemicni ili precipitiraju¢i uzorci razbistre centrifugiranjem pre izvodenja testa (na pr. 10
min kod 15000 x g).

EDTA i heparin kao antikoagulansi u uzorku ne interferiraju sa testom. Vecina heterofilnih ili
anti-ov¢ijih antitela iz uzorka ne interferira u analitickom postupku, jer antitelima iz reagensa
nedostaje Fc-fragment. U retkim slu€ajevima primecena je interferencija mijelomskih antitela
IgM klase.

Visak antigena
Koncentracija CRP-a manja od 600 mg/I ne daje lazno niske rezultate.

Uporedivost pune krvi sa plazmom
Za poredenje su uzeti uzorci 180 pacijenta, rezultati pune krvi i plazme su se pokazali uporedivi.
y (puna krv) = 1.04 x (plazma) — 0.32
.99

r=

13 Sledljivost

Kalibratori koji se koriste za kalibrisanje CRP testiranja QuikRead CRP testa su sledljivi na
osnovu ERM®-DA474 referentnog materijala.

14 Odlaganje otpada

e Odlozite sadrzaj na osnovu drzavnog i lokalnog zakona.

e Svim uzorcima pacijenata, koriS¢enim ¢epovima , kivetama, kapilarama i klipovima treba
rukovati kao i odlagati ih kao potencijalno infektivni materijal.

Materijali komponenti:

Papir: Uputstvo za upotrebu

Karton: kutija kita

Plastika: Kivete, reagens ¢epovi, folija koja prekriva stalak za kivete, stalak za kivete,
klipovi, tuba za kapilare i klipove

Staklo: Kapilare

Metal: Tube ragens Eepova, poklopci kiveta, zatvaraci tuba za kapilare i klipove

Posebno (ne recikliraju se): poklopci tuba za reagens ¢epove

Kada se koriste u saglasnosti sa Dobrom Laboratorijskom Praksom, dobrom profesionalnom
higijenom i uputstvom za upotrebu, obezbedeni reagensi ne treba da predstavljaju rizik za

zdravlje.
15 Uklanjanje problema

rerrlr)ib- Mogu¢ uzrok Uklanjanje problema
Premala zapremina Ponovo testirajte uzorak. Vodite racuna da je kap-

Neogeki- | uzorka. ilara sasvim puna. Izbegavajte mehuri¢e vazduha.

vano Neispravno ¢uvanje Ponovo testirajte uzorak. Proverite da li su reagensi

nizak reagensa. ¢uvani u skladu sa uputstvom za upotrebu.

rezultat i
:;orgitl(iaéi?; Z%w'gol:}?an}ﬁ Ponovo testirajte uzorak. Proverite da li su svi
testova ! reagensi iz istog kita.

Ponovo testirajte uzorak. ObriSite viSak uzorka sa
Prevelika zapremina spoljne povrsine kapilare. Proverite da li je uzorak
uzorka. uzet krajem sa belom zaustavnom crtom i da li je
klip za kapilaru postavljen na kraju s plavom crtom.

Upotrebljeno je 20 pl
uzorka plazme ili

Neoceki- | seruma, ali rezultat nije | Pomnozite rezultat sa ekrana sa 0.6.

vano pomnozen s faktorom

visok korekcije.

rezultat Ponovo testirajte uzorak. Ne dirajte providne glatke

Kiveta je zaprljana.

Neispravno ¢uvanje
reagensa.

Koriste se komponente
iz razli¢itih serija kita ili
testova.

delove donjeg dela kivete (opticki deo)

Ponovo testirajte uzorak. Proverite da li su reagensi
¢uvani u skladu sa uputstvom za upotrebu.

Ponovo testirajte uzorak. Proverite da li su svi
reagensi iz istog kita.

Za otkrivanje smetnji pogledajte takode QuikRead 101 Instrument uputstvo za upotrebu.
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QuikRead® CRP Hrvatski
(1 Namjena |

QuikRead CRP kit je namjenjen kvantitativnom odredivanju C-reaktivnog proteina (CRP-a) u
punoj krvi, serumu ili plazmi koriStenjem analizatora QuikRead 101. Samo za dijagnosti¢ku
uporabu in vitro.

2 Sazetak i objasenje testiranja

CRP je protein akutne faze koji je u krvi zdravih osoba prisutan u niskim koncentracijama’.
Svako patolo$ko stanje povezano sa bakterijskom infekcijom, upalom ili s oSte¢enjem tkiva
popraceno je poviSenom koncentracijom CRP-a u serumu pacijenta. Porast koncentracije
CRP-a je brz, a poviSene koncentracije mogu se otkriti u roku 6-12 sati od po¢etka upalnog
procesa’.

Dokazano je da je kvantitativno odredivanje koncentracije CRP-a osjetljiva metoda, primjerena
za pracenje uspjesnosti antimikrobne terapije, te pracenje tijeka bakterijskih | postoperativnih
infekcija?.

3 Nacela postupka

QuikRead CRP je imunoturbidimetrijski test, koji se temelji na mikrogesticama oblozenim
antitijelima na humani CRP F(ab), fragment. CRP prisutan u uzorku reagira s mikrocesticama,
a analizator QuikRead 101 mjeri novonastalu promjenu zamucenja (turbiditeta) otopine.
Uzorak se dodaje u kivetu s puferom. Kod dodavanja uzorka pune krvi, krvne stanice se
hemoliziraju. Postupak testiranja se izvodi u istoj kiveti. Reagensi su prethodno kalibrirani.
Kalibracijska krivulja, specificna za seriju (lot), je zapisana (Sifrirana) na magnetskoj kartici
prilozenoj uz svaki kit.

Rezultati dobiveni sa QuikRead CRP kitom koreliraju sa rezultatima dobivenim drugim
imunoturbidimetrijskim metodama i drugim standardnim laboratorijskim metodama’.

4 Reagens

Sadrzaj kita (test-paketa)

o QuikRead® CRP, QuikRead® CRP,
Nz svin Simbol Kat.br. 134191 Kat.br. 134192

P 50 testova 50 testova
Cepovi s CRP-

reagensom m 2x25 2x25

Kivete s puferom BUF 2x25x1ml 2x25x1ml
Kapilarne cjevcice
(20 Pl) E 50 -

Istisni nastavci PLUN 50 -
Magnetska kartica | [MGN]CRD] 1 1

Upute za uporabu
Reagensi sadrze konzervanse, molimo pogledajte poglavlje 5 “Upozorenja i mjere
opreza”.

Cuvanje reagensa

Cuvanje na Cuvanje na

Komponente kita temperaturi od 2...8°C | temperaturi od 18...25°C

Cepovi s reagensom 24 sata dnevno — tijekom
(U otvorenim Do isteka roka mjesec dana

i zatvorenim aluminijskim trajanja kita 7.5 sati dnevno — tijekom
tubama) 3 mjeseca

Kivete s puferom sa Do isteka roka Do isteka roka

zastitnom folijom trajanja kita trajanja kita

Kivete s puferom bez . . .

zastitne folije 6 mjeseci 3 mjeseca

Otvorene kivete s puferom |2 h 2h

Oznagite datum otvaranja zastitne folije na stalku za kivete.

Uvjeti pripreme i nacin ¢uvanja
Svi reagensi su spremni za upotrebu.drzite CRP reagens Cep dalije od vlage. Zatvorite
aluminijsku tubu odmah nakon vadenja potrebnog broja reagensa.

Neispravnost reagensa

Kiveta se moze koristiti samo ako je ispravna koli¢ina pufera u kiveti.provjeri je li povr§ina
tekuéine izmedu dvije crte oznacene na kiveti. Ne koristite kivetu sa vidljivom prljavitinom u
kiveti.

5 Upozorenja i mjere opreza

Informacije za o¢uvanje zdravlja i zastitu

e Samo za dijagnosticku uporabu in vitro.

e Zabranjeno pusiti, jesti i piti u prostorijama u kojima se rukuje uzorcima ili reagensima iz
kompleta. Kod rukovanja uzorcima pacijenata i reagensima iz kompleta nosite odgovarajuéu
zastitnu odjecu i jednokratne rukavice. Kad zavrsite provodenje testa temeljito operite ruke.
Izbjegavajte kontakt s kozom i o€ima. Nakon dodira s kozom, odmah operite s velikom
koli¢inom vode.

Svim uzorcima pacijenata i kontrolama trebalo bi se rukovati kao s potencijalno zaraznim
materijalom.

Pufer sadrzi 0,004% reakcijska smjesa: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona

[EC no. 247-500-7] i 2-metil-2H -izotiazol-3-ona [EC no. 220-239-6] (3:1)

(Derm. senz. 1, Kron. toks. vod. okol. 3) i natrijev azid u koncentraciji <0,1%.

Moze uzrokovati alergijsku reakciju koze (H317). Opasno za vodeni okoli§

s dugotrajnim posliedicama (H412). Izbjegavati udisanje pare (P261).

Izbjegavajte ispustanje u okoli§ (P273). Nositi zastitne rukavice/zastitno Upozorenje
odijelo (P280). Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije po novne uporabe

(P362+P364). Uklonite sadrzaj u skladu s drzavnim i lokalnim zakonima (P501).
Liofilizirani reagens unutar ¢epovi s reagensom sadrze natrijev azid u koncentraciji
< 1% $to moze biti opasno (Akvati¢no hroni¢no 3). Opasno za vodeni okoli§ s
dugotrajnim posljedicama (H412), izbjegavajte ispustanje u okoli§ (P273). Uklonite
sadrzaj u skladu s drzavnim i lokalnim zakonima (P501). U dodiru s kiselinama
oslobada vrlo otrovni plin (EUH032).

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

Bacanje uporabljenog materijala: pogledajte poglavlje 14.

Analiticke mjere opreza

e Proizvod nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti oznacenog na vanjskom
pakiranju.

e Nemojte premasiti razdoblja stabilnosti za otvorene reagense.



o Nemojte mijeSati komponente razli¢itih brojeva partija ili iz razli¢itih testova. Komponente
su jednokratne. Nikada nemojte ponovno koristiti komponente koje ste ve¢ koristili za
testiranje.

e Prilikom prvog otvaranja kompleta, pazite da vrecice od folije (2 kom.) koje Stite kivete
ostanu netaknute. Ako je vrecica od folije ostecena, nemojte koristiti kivete koje sadrzi.
Nadalje, prije koristenje pojedinacnih kiveta uvijek provjerite je li njena folija netaknuta.

o Nemoijte dodirivati prozirne ravne povrsine na donjem dijelu kivete (opticki dio). Bacite sve
kivete s otiscima prstiju.

o Cepovi reagensa QuikRead CRP oznadeni su bojama plav kako bi ih se razlikovalo od
ostalih analita QuikRead.

e Drzite ¢epove reagensa QuikRead CRP dalje od vlage. Zatvorite aluminijsku cijev odmah
nakon $to izvadite odgovarajuéi broj éepova reagensa.

e Provjerite je li koriStena odgovarajuéa magnetska kartica za test QuikRead. Magnetska
kartica ne smije se savijati ili izlagati teku¢inama ili jakim magnetskim poljima.

e Tekuéinu nemojte prolijevati u mjernu posudu instrumenta.

6  Skupljanje i priprema uzoraka

6.1 Puna krv iz jagodice prsta (kapilarna krv)
Ubodite jagodicu prsta s lancetom i obriSite prvu kap krvi. 1z druge kapi krvi sakupite 20 pl pune
krvi u staklenu kapilarnu cjevéicu. Izvedite testiranje kako je navedeno u poglavlju 7 “Postupak”.

Uporaba kapilarnih cjevéica i istisnih nastavaka

QuikRead CRP kit kat. br. 134191 sadrzi 20 pl staklene kapilarne cjevcice i istisne nastavke,
koje se preporucuju za dodavanje uzorka.

Istisni nastavak umetnite u kapilarnu cjevéicu s kraja gdje je plava pruga. Ispunite kapilarnu
cjevc€icu uzorkom do bijelog Cepi¢a. Pazite da u kapilarnoj cjev€ici nema mjehuri¢a zraka.
Upotrijebite meku tkaninu da bi ste obrisali viSak uzorka s vanjske povr$ine kapilarne cjevdice.
Pazite da tkanina ne povuce uzorak iz kapilare. Stavite kapilarnu cjev¢icu u kivetu s puferom i
pritiskom istisnog nastavka nadolje istisnite uzorak iz kapilarne cjev¢ice u pufer. Provjerite je li
kapilarna cjevcica u potpunosti ispraznjena.

6.2 Alternativni uzorci

Puna krv s antikoagulansom: U epruvetu s heparinom ili EDTA sakupite vensku krv, te ju
promijeSajte preokretanjem epruvete. Izvedite testiranje kako je navedeno u poglaviju 7
“Postupak”. Volumen uzorka iznosi 20 pl. Za dodavanje uzorka preporu¢ujemo vam koristenje
20 pl kapilarne cjev¢ice.

Serum: Iz uzorka venske krvi odvojite serum. Obavite testiranje kako je navedeno u poglavlju
7 “Postupak”. Mozete uporabiti volumene uzoraka od 12 ili 20 pl, uzimajuéi pri tome u obzir
utjecaj uzetog volumena uzorka na konacni rezultat, kako je nize navedeno.

Plazma: U epruvetu s antikoagulansom, npr. heparinom ili EDTA, sakupite punu krv. Za
izbjegavanje hemolize odvojite plazmu od krvnih stanica $to je prije moguce. Blaga hemoliza u
uzorcima nece utjecati na rezultate testiranja. Obavite testiranje kako je navedeno u poglavlju 7
“Postupa”. MozZete uporabiti volumene uzoraka od 12 ili 20 pl, uzimajuci pri tome u obzir utjecaj
uzetog volumena uzorka na konacni rezultat, kako je nize navedeno.

Volumen uzorka seruma ili plazme

1) Odpipetirajte 12 pl uzorka plazme ili seruma. Konacni rezultat pojaviti ¢e se na zaslonu
analizatora.
I

2) Odpipetirajte 20 pl plazme ili seruma te konacni rezultat prikazan na zaslonu analizatora
pomnozite sa 0,6.

Cuvanje uzoraka

Uzorak Kratkotrajno ¢uvanje Dugotrajno ¢uvanje
Puna krvs 2...8°C do 3 dana Odvojite plazmu i Cuvajte
antikoagulansom na temperaturi do —20°C
Serum 2..8°C do 7 dana Do -20°C

Plazma 2...8°C do 7 dana Do -20°C

Uzorak ne smijete viSekratno smrzavati i otapati.

Dozvolite uzorcima da dosegnu sobnu temperaturu (18...25°C) prije testiranja.

Smrznuti se uzorci trebaju potpuno otopiti, dobro promijeSati, moraju posti¢i sobnu temperaturu
te ih treba centrifugirati prije testiranja.

6.3 Kontrolni uzorak

QuikRead CRP kontrola: QuikRead CRP kontrola spremna je za uporabu. Obavite testiranje
kako je navedeno u poglaviju 7 “Postupak”. Volumen kontrolnog uzorka iznosi 20 pl. Za
dodavanije kontrolnog uzorka preporu¢ujemo vam koriStenje 20 pl kapilarnih cjevcica.

Drugi komercijalni kontrolni uzorci: Rukujte njima i upotrebljavajte ih u skladu sa uputama
za svaku pojedinacnu kontrolu. Kontrolne uzorke seruma ili plazme koristite na isti nacin kao i
uzorke plazme ili seruma, vidi poglavlje 6.2.

7 Postupak

Dodatni potrebni materijal koji nije sastavni dio kita

Kat.br.
Analizator QuikRead 101 06078
Kapilarne cjevcice (20 pl) Isporuduje se sa 134191
50 kom. 67962
Istisni nastavci 50 kom. 67966 Isporucuje se sa 134191
QuikRead CRP Control 154812 Preporucuje se za kontrolu kvalitete
Lanceta za uzimanje kapilarnog
uzorka krvi
Pipeta za pipetiranje volumena Za uzorke plazme i seruma
od 12 pl (pogledajte poglavlje 6.2)

Postupak testiranja

Kada izvadite reagense iz hladnjaka, odstranite zastitnu foliju s kiveta i ostavite da prije upotrebe
odstoje da dosegnu sobnu temperaturu (18...25°C). Potrebno je 15 minuta kako bi kivete s
puferom postigle sobnu temperaturu. Vrijeme mjerenja ovisi o verziji softwera instrumenta. Sa
verzijom 7.0 vrijleme mjerenja je max. 1 minuta dok starije verzije zahtjevaju max. 2 minute.
Uokvireni tekst istovjetan je porukama koje se pojavljuju na zaslonu analizatora.

Ocitajte karticu

Ocitajte magnetsku karticu provlaceéi ju kroz prorez Citaca tako da magnetska traka kartice
bude okrenuta prema vama.

Spreman za uporabu CRP

1) Odstranite zastitnu foliju s kivete. Pripazite na mogucnost izljevanja
tekucine. Koncentrirani pufer na zastitnoj foliji nema ucinka na rezultat.
Odredivanje CRP-a se mora izvrsiti u roku od 2 sata od otvaranja
kivete.

2) Pripazite na to¢nost dodanog volumena pufera gledanjem je li razina
tekuéine izmedu dvije crte oznacene na kiveti. Dodajte kapilarnom
cjev€icom 20 pl nerazrijedenog uzorka pune krvi u kivetu. O volumenu
uzorka plazme i seruma te o uporabi kapilarnih cjevcica procitajte u
poglavlju 6 “Skupljanje uzoraka, priprema i Cuvanje”.

3) Cvrsto zatvorite kivetu s éepom u kojem je CRP reagens. Dobro je zadepite da ne dode
do curenja iz kivete. Nemojte pritisnuti na dolje plavi sredi$nji unutarniji dio epa. Ne dirajte
prozirne glatke povr§ine u donjem dijelu kivete (opticki dio). Sadrzaj kivete promijesajte
blagim protresanjem (ne okrecite kivetu naopako). Pri¢ekajte dok otopina s uzorkom pune




krvi ne dobije svjetlocrvenu boju nakon hemolize. Uslijed nedovoljne hemolize moze se
pojaviti poruka o greski “Nestabilan uzorak. Ponovite testiranje”. Ako ne Zelite mjeriti odmah,
mozZete uvati uzorak u puferu najviSe dva sata (2 h). DrZite kivetu u uspravnom poloZaju i
nemojte je tresti. Prije mjerenja slijepe probe, sadrzaj u kiveti ponovno promijesajte.

4) Stavite kivetu u mjerno mjesto analizatora.

Mjerenje slijepe probe

Analizator mjeri slijepu probu (pufer i uzorak krvi) najvise 40 sekundi.
Ne dirajte kivetu u mjernom mjestu tijekom mjerenja. U slu¢aju pojavljivanja poruke o greski
“Nestabilan uzorak. Ponovite testiranje”, ponovite testiranje s istom kivetom.

Slijepa proba izmjerena I Dodajte reagens
Dodajte reagens Izvadite kivetu

1) Pritisnite plavi sredisnji dio ¢epa prema dolje (koristenjem npr. prsta
ili olovke). Tim postupkom liofilizirani CRP reagens iz ¢epa klizne u
kivetu.

2) lzvadite kivetu iz mjernog mjesta, te dobro promijeSajte sadrzaj kivete
brzim i snaznim protresanjem kivete u smjeru ¢epa i nazad. Otopina
sa uzorkom pune krvi u kiveti postaje mutno crvena. PjenusSanje smjese
nece omesti mjerenje.

Protresite kivetu .......

Na zaslonu analizatora se prikazuje koliko dugo trebate protresati kivetu (oko 6
sekundi) PomiCne toCke prikazuju snagu protresanja. Presporo protresanje moze
uzrokovati pojavu poruke o greski “Greska pri dod. reagensa. Ponovite testiranje”.
U tom sluéaju, trebate obaviti novo testiranje.

Umetnite kivetu radi mjerenja

Stavite kivetu u mjerno mjesto analizatora. Ako kivetu vratite prerano, pojaviti ¢e se poruka o
greski “Test je ponisten”ili “Kiveta je umetnuta prerano”. Ako kivetu umetnete prekasno, pojavit
¢e se poruka o greski “Kiveta je umetnuta prekasno”.

U oba slucaja treba obaviti novo testiranje.

Mjerenje 55 s
Analizator mjeri koncentraciju CRP-a unutar vremena prikazanog na zaslonu instrumenta. Na
zaslonu se prikazuje i vrijeme preostalo do dovrSetka mjerenja. Nemojte vaditi kivetu iz mjernog

mjesta prije nego $to se na zaslonu analizatora prikaze rezultat i prije nego $to prikazani
rezultat zapiSete. Vadenjem kivete mjerenje se odmah prekida, a prikazani rezultat se briSe.

Uzorak: <XXX>/datum
Rezultat: <XXX> CRP

Rezultat se prikaze na zaslonu u mg/l.

Obavljanje samoprovjere
Pricekajte ...

Kada se kiveta izvadi, analizator QuikRead 101 automatski obavlja samoprovjeru.
Ako samoprovjera nije uspjela, odbacite prethodni rezultat testiranja. Nakon uspje$ne
samoprovjere na zaslonu ¢e pisati:

Spreman za uporabu CRP
Za zapocinjanje s novim testom, stavite kivetu u mjerno mjesto.
Kratke upute za rad

1 Odstranite zastitnu foliju s kivete. Pripazite na moguénost izljevanja tekucine.

Dodajte 20 pl pune krvi. Zatvorite kivetu ¢epom te ju blago promijeSajte
(kivetu nemojte okretati naopako).

Mjerenje slijepe probe.
Dodajte reagens u kivetu pritiskom sredi$njeg dijela ¢epa prema dolje.

Izvadite kivetu i temeljito ju promijesajte brzim i snaznim protresanjem u
smjeru ¢epa i nazad. Umetnite kivetu nazad u mjerno mjesto.

Analizator mjeri koncentraciju CRP-a u uzorku.

N g | MW N

Na zaslonu analizatora ocitajte rezultat CRP-a.

Razrjedivanje uzorka

QR CRP mijeri vrijednost do 160mg/l. Za odrzavanje numeri¢ke vrijednosti kod visokih
koncentracija, razrijedite uzorak s 0,9% nacl.

Omijer razrjedenja je 1+1 (1 dio volumena uzorka i 1 dio volumena 0,9% nacl). Uzmite 20yl
razrijedenog uzorka u novu kivetu,ponovite postupak i rezultat pomnozite s 2.

8 Kontrola kvalitete

Preporucujemo redovitu uporabu QuikRead CRP kontrole (Kat. br. 154812 / 68296). Vrijednost
QuikRead CRP kontrole izmjerite tako da s kapilarom uzmete 20 pl kontrolnog seruma.
Postupak izvodenja testiranja s kontrolnim uzorkom seruma isti je kao i za uzorak pune krvi.

9 Tumacenje rezultata

Porast CRP-a je nespecifi¢an i ne treba ga tumaciti bez potpune klini¢ke slike bolesti.

Povisene vrijednosti CRP-a

Koncentracije <10 mg/l iskljuéuju mnoge akutne upalne bolesti ali ne iskljuCuju pocetak
upalnih procesa. Povisene koncentracije, < 50 mg/l kod akutnih bolesti deSavaju se u prisustvu
manjih do umjerenih upalnih procesa. Vrijednosti > 50 mg/l ukazuju na visoku i obimnu upalnu
aktivnost.

Ucinak hematokrita na uzorke pune krvi

Kalibracija reagensa za testiranje pune krvi izvr§ena je pod pretpostavkom da vrijednost
hematokrita iznosi oko 40 %, a udio plazme 60 %. Ako vrijednost hematokrita odstupa od 40 %,
stvarna vrijednost CRP-a mozZe se izracunati mnoZenjem rezultata pune krvi s nize navedenim
faktorom:

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

20-29 0.8 59-61 1.5 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 2.6
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 Ogranic¢enja postupka

Postupci ispitivanja, osim onih navedenih u ovim uputama, mogu izazvati upitne rezultate. Neke
supstance mogu ometati rezultate ispitivanja; Molimo pogledajte odjeljak 12. "Karakteristike
izvedbe".

Rezultati testiranja nikada se ne smiju koristiti sami, bez potpune klini¢ke procjene, prilikom
dijagnoze. Intra-individualne varijacije u CRP-u su znacajne i trebaju se uzeti u obzir - na
primjer, serijskim mjerenjima - pri tumacenju vrijednosti.

11 Ocekivane vrijednosti

Raspon mjerenja: 8-160 mg/I

Referentne vrijednosti: <10 mg/|

Preporu¢uje se da svaki laboratorij odredi svoje vlastite referentne vrijednosti prema
zdravstvenim i dobnim karakteristikama svoje ciljne populacije.

12 Karakteristike izvedbe

Preciznost
Analiticka procjena analizatora QuikRead je provedena prema pravilima Klinickog
Laboratorijskog Standard Instituta (CLSI), vodi¢ EP5-A2.

Preciznost tokom mjerenja, u ponovljenom mjerenju
(nakon par dana) te totalna prezicnost

Broj Vrijednost Kvocijent Kvocijent Totalni

Uzorak dana CRP (mg/l) | odstupanja | odstupanja (%) | kvocijent
(%) tijekom | u ponovljenom | odstupanja
mjerenja mjerenju (%)

Uzorak 1 20 14 5.1 24 6.3

Uzorak 2 20 77 4.9 0.8 5.6

Uzorak 3 20 142 5.0 1.3 5.2

Uzorak 4 20 51 1.7 25 3.5

(puna krv)

Interferencije

Interferiraju¢a supstancija Koncentracija Interferencija

Reumatoidni faktor (RF) <525 IU/ml nema

Bilirubin <400 umol/l nema

Trigliceridi** < 10 mmol/l (Intralipid) nema

**Analizator pokazuje poruku o greski “Slijepa proba previsoka. Ponovite testiranje” ako je
uzorak visoko lipemi¢an. Preporucuje se da se visoko lipemicni ili precipitirani uzorci prije
izvodenja analize razbistre centrifugiranjem (npr. 10 min. kod 15 000 x g).

EDTA i heparin kao antikoagulansi u uzorcima ne interferiraju sa testom.

Vedina heterofilnih ili protuovéjih antitijela iz uzorka ne interferiraju u analitikom postupku, jer
antitijelima iz reagensa nedostaje Fc-fragment. U rijetkim je slu€ajevima zapaZena interferencija
mijelomskih antitijela IgM klase.

Visak antigena
Koncentracije CRP-a manje od 600 mg/l ne daju lazno niske rezultate.

Usporedba pune krvi s plazmom
Pri usporedbi 180 uzorka krvi bolesnika, ustanovljeno je da su rezultati pune krvi i plazme
usporedivi.

y (puna krv)

r=

1,04 x (plazma) — 0,32
0,99

13 Sljedivost

Kalibratori koji se koriste za kalibriranje CRP QuikRead CRP testa mogu se pratiti po
referentnom materijaul ERM®-DA474.

14 Unistenje

Unistiti sadrzaj prema nacionalnom i lokalnom zakonu.

Sa svim uzorcima pacijenata, upotrebljeni reagensi, kivete, kapilare i plangeri trebaju se
rukovati i zbrinuti kao potencijalno zarazni materijal.

Materijali od kojeg su napravljeni sve komponente:

Papir: Upute za uporabu

Karton: Kutija za kit

Plasti¢na: kivete, kapica reagensa, stalak za pokrivanje folije, stalak za kivete, plangeri
Staklo: Kapilare

Metal: tuba od reagensa, poklopci na kiveti, poklopac kapilara

Nekoliko ( ne reciklira se): Poklopci tube za reagense

e Ako se koristi u skladu s dobrom laboratorijskom praksom, dobrom higijenom rada i
uputama za upotrebu, dostavljeni reagensi ne smiju predstavljati opasnost za zdravlje.

15 Rjesavanje problema

Problem Mogucéi uzrok Uklanjanje problema
Iznova testirajte uzorak. Provijerite je li
Premali volumen uzorka. | kapilarna cjevéica posve puna. Izbjegavajte
mjehuric¢e zraka.
Neocekivano

Neispravno ¢uvanje
reagensa.

Iznova testirajte uzorak. Provjerite jesu li reagensi

niski rezultati Cuvani u skladu s uputama za uporabu.

Koriste se komponente
iz razlicitih serija (lot) kita
ili testova.

Iznova testirajte uzorak. Provjerite da li svi reagensi
potjecu iz istog serijskog broja (lot) kita kojeg
trenutacno koristite.

|znova testirajte uzorak. ObriSite viSak uzorka
s vanjske povrsine kapilarne cjevéice.
Provjerite je li uzorak uzet na kraju s bijelim
&epom i je li istisni nastavak umetnut na kraju
s plavom prugom.

Prevelik volumen uzorka.

Uporabljeno je 20 pl
uzorka plazme ili seruma,
ali rezultat nije pomnozen
s faktorom korekcije.

Prikazani rezultat na zaslonu pomnozite s 0,6.
Neocekivano

visoki rezultati
Iznova testirajte uzorak. Ne dirajte prozirne glatke

Kiveta je zaprijana. dijelove donjeg dijela kivete (opticki dio).

Neispravno ¢uvanje
reagensa.

Koriste se komponente
iz razli¢itih serija (lot) kita
ili testova.

|znova testirajte uzorak. Provjerite jesu li reagensi
Cuvani u skladu sa uputama za uporabu.

Iznova testirajte uzorak. Provjerite
da li svi reagensi potjecu iz istog
serijskog broja (lot) kita kojeg trenuta¢no koristite.

U slucaju problema, pogledajte upute za uporabu analizatora QuikRead 101.
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Hrvatski

In vitro dijagnosticki
medicinski proizvod

Proizvod za testiranje
u blizini pacijenta

Kataloski broj
Broj serije
Upotrijebiti do

Rok trajanja nakon otvaranja
3 mjeseca

Temperaturna granica

Pogledajte uputstvo za
uporabu

Proizvoda¢
Dovoljno za

Ne ponovno upotrebljavati
Sadrzaj

Cepovi s reagensom
Pufer

Podrijetlo: ovca
Kapilarne cjevcice
Heparinizirano
Istisni nastavci
Magnetska kartica
Sadrzi natrij azid

SadrZi reakcijska smjesa:
5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-
3-ona [EC no. 247-500-7] i
2-metil-2H -izotiazol-3-ona
[EC no. 220-239-6] (3:1)

Ovaj proizvod ispunjava
zahtjeve Europskog
parlamenta i Vije¢a za
in vitro dijagnosticke
medicinske uredaje

Ovlasteni predstavnik
u Svicarskoj

EAAnVIkG

1aTpoTEXVOAOYIKO Bor|Bnua Trou
XpnoiyoTroigital yia didlyvwon
in vitro

TexvOAOYIKO TTPOIOV i
SIaYVWOTIKEG EEETATEIG

KOVTG aTov acBevr

Ap1Bu6g kataAdyou

Kwdikoég MapTtidag

Xpnon Wéxp!

Xpovog {wng 3 PAVEG PETA TO
Gavorypa

Meplopiopoi Beppokpaciog

ZupBouAeuTEiTe TIG 0BNYiEg
xenong

KartaokeuaoTig

Emapkég yia

Mnv KGveTE ETTAVOANTITIKN
xenon

Mepiexdpeva

Mwyarta avridpaoTnpiwv

PuBpioTiké AidAupa

MpoéAeuan: MpoéBRato

Tpixoedn

NTTAPIVIOUEVO

‘EpBoAa

MayvnTikA kdpTa

Mepiéxer agidio Tou vartpiou

Mepiéxer piypa Twv : 5-xAwpo-2-
HeBUAo-4-1000¢10doAIv-3-6vn [EC
no. 247-500-7] kai 2-peBulo-
2H-10008¢1afoA-3-6vn [EC no.
220-239-6] (3:1)

Autd 10 TTPOIGV TTANPOI TIG
amaitioelg Tou Eupwiraikol
KoivoBouAiou kai Tou
ZupBouAiou yia Ta in vitro
SIayVWOTIKA 10TPOTEXVOAOYIKA
TTPOIGVTa

E¢ouciodotnuévog
avTirpéowTog oTnv EABetia



QuikRead® CRP EAAnvika

MNa Tov TTogoTiké TTpoadiopiopd NG CRP (C-avridpwaoa TpwrTeivn) o€ oAikd aipa, opd 1 TTAGoua,
Xpnoigomoiwvtag 1o épyavo QuikRead 101. MNa in vitro diayvwaTikA xprion.

2 MepiAnyn kau eTe§Rynon Tng dokipaoiog

H CRP givai pia mpwrteivn ogeiag @Aaong TTou TTapousiddetal o XaunAEG OUYKEVTPWOEIG OE UyIn
atopa’. KdBe TaBoAoyikf) KOTAOTOON TOU OXETICETal We TTOPEPBOTIK  BakTnpiakh HoAuvon,
PAeypovr 1) KaraoTpo@r] 10ToU cuvodeleTal ammd avodo Tou emTédou Tng CRP aTov opd Tou
aoBevolg. H avgnon ota emimeda g CRP eival Taxeio kal augnpéva emimeda prropolv va
avixveuBoUv aTro 6 £éwg 12 Wpeg atmd Tnv évapén Tng dladikaciag TNG GAEYHOVAGZ.

H Toootikf pétpnon Tng cuykévipwong TG CRP éxel avagepBei wg guaiobntog deiktng Tng
QTTOTEAEOUATIKOTNTAG TNG aVTIMIKPOBIAKAG Bgpateiag kal Tng TrapakoAoudnong BakTnPIaKWY
Molpwgewy, KaBWG €TMONG WG aTTOTEAETUATIKO WECO Tng  TTapakoAoUuBnong Tou eAéyxou
METEYXEIPNTIKWYV AOIHWEGEWVZS,

3  Apxn Tng peB6Sou

H QuikRead CRP eival pia Sokigaoia avoooBoAooIeTpIkh) TTou Bagifetal o€ PIKpOoWHATISIa
emkaAupéva pe avti-avBpwtivn CRP. H CRP Tmou eival Trapouca oTto deiypa avridpd pe Ta
HiIkpoowpaTidia kai n emakéAoudn alhayr otn BoAepdTnTa TOou deiydaTog PETPATAI PE TO OPYaAvVo
QuikRead 101.

To deiypa PoOTIOETAI GTO PUBKIOTIKG SIGAUPA Ta KUTTAPA TOU aipaTtog aTto Seiypa oAIkoU aipatog
aigoAUovTal. H dokiyaoia yivetal atny idia kuBéta. Ta avTidpaaTrpia gival TTpoBaduovounuéva kai n
KapTTUAN BaBuovopnong, Tou eival e15IKr yia KABe TTapTida, £XEl KWBIKOTTOINGEI TIAVW T€ HayvNnTIKN
KGpTa n omoia TTapéxeTal padi pe kGBe ocuokeuaaia.

To QuikRead CRP ouoxetiCetal kaAd pe amoteAéopara Tou AapBdvovial e Tn xprion
avoo0BOAOCIPETPIKWY HEBOSWV Kal GAAWY KAACOIKWY £pYACTNPIOKWY HEBOGDWV’.

4  AvtidpaoTipia

Mepiexépeva ocuokeuaoioag

‘Ovopa ouoTaTIKOU QuikRead® CRP, QuikRead® CRP,

Kl TpoéAeuon ZupBoro No.kar. 134191 No.kar. 134192
50 Sokipaaieg 50 Sokipaoieg

CRP Mwpata

avnﬁiamii iwv m 2% 25 2% 25

Mpoyepiopéva

@IoAidIa pe 2x25x1ml 2x25x1ml

PUBMICTIKG didAuPa

Toixoeidr (20 i) [CAPIL[HEP] 50 -
‘EpBoia PLUN 50 -
MayvnTikr képta [MGN[CRD] 1 1

Odnyieg xpriong
Ta avTidpaoTApia TTEPIEXOUV ouvTnpnTIKE, deite Mapdptnua 5 “MpoeidoTroINoElg Kal
TIPOPUAGEEIS”.

ATto@rikeuon

ATroBrikeuon oToug

Mepiexopeva cuokevaagiog ATroBrikeuon oToug 18...25°C

2..8°C
(nc(ﬁl:]%gfxﬁg i\glﬁﬁacmplo M'é)(pl mv qpspopnv[u 24 t{opsg mnv nps:pcx -1 ur"]vu.
ahoupvevia swAnvépia) AAgNG TNG ouokeuagiag 7.5 WpPEG TNV NUéPA — 3 prveg
MpoyepIopéveg KUBETEG pE Méxpi TNV nuepopnvia Méxp1 Tnv nuepopnvia ARENG TG
QAVETTAPO ETTIKAAUPMO AA&Nng TNG cuokeuaaiag OuoKeuaaoiag
Mpoyepiopéveg KUBETEG . .
Xwpig T0 TMKAAUPPA 6 wiveg 3 wfiveg
AVOIYPEVEG TTPOYEUITHEVEG 2 Gpec 2 Gpec

KUBETEG
ZNUEIWOTE TNV NUEPOUNVIO AVOiyPaTog Tou ETTIKOAUUPATOG TIAVW OTO OTATW TWV KUBETWV.

MposgToipacia avridpacTnpiwv ka1 cuVBRKEG arodkeuong

OAa 1a avridpacTipia gival €Toiga Tpog Xprion. Alatnprote Ta Mwpata pe avridpactripio CRP
Hakpud amd uypacia. KAgioTe Tov aAoupivévio cwAfva apéowg PETA TN Afyn Tou aTrapaiThTou
apIBUoU KATTAKIWY.

AANoiwon avTidpaocTnpiwv

To TIPoidV TIPETTEI VA XpNOIPOTIOIEITAl pOVO GTav N TToaoTNTA Tou dlaAUpATOG gival owoTh. EAEygTe
€4V n €MEAveId TOU UypoU gival PeTagy Twv dUO YPAPUWY TIoU onuaivovial aTnv KUBETTa. Mnv
XpnoigoTroieital KUBETTEG pE opaTh Bpwpid aTo didAuPpa.

5 TMposidomroINceig Kal TTPOQUAGSEIg

NAnpo@opieg yia TNV aoPAAEIA KOl TV UYIEIVH

e [la in vitro diayvwaoTIKA xprion poévo.

o  Mnv KaTIVIETE, UNV TPWTE KAl PNV TTVETE O€ XWPOUG OTOUG OTT0IOUG XEIPi(eoTe Ta Seiypata i T
avTidpaoTipla Tou KIT. Na @opdTe KATAAANAO OTOUIKO TTPOCTATEUTIKG POUXIOHO KAl QVAAWGCIHO
yavTia KaTd ToV XEIPIOPS TwV SEIYHATWY ACOEVWY Kal TV avTIdpacTnpiwy Tou KIT. Na TTAéveTe
OXOAAOTIKG T XEPIO 0OG OTAV TEAEIWVETE TN BlEVEPYEIQ TNG SOKIPATIAG.

o ATTOQUYETE TNV ETTAPN UE TO dEPPA Kal Ta PATIA. MeTA TNV eTTAPA pE TO dépUa, TTAUVETE apéowg
HE dpBovo vepo.

o Oa TPETTEI va XEIPICEOTE OAa Ta SeiydaTa aoBEVWIV KAl TOUG HAPTUPESG WG SUVNTIKWG AOIOYOVo
UAIKO.

e To pubuioTikG SidAupa TrepiExouv 0,004% piyua Twv : 5-xAwpo-2-puebulo-4-
1000¢1adoAv-3-6vn [EC no. 247-500-7] kai 2-yeBulo-2H-1006¢1aoA-3-6vn [EC
no. 220-239-6] (3:1) (Euaio®. Aépp. 1, YBar. Mep. Xpov. Tot. 3), kai < 0,1% alidio
Tou vaTtpiou. Mmopei va TrpokaAécel aAAepyikr) deppartikf avridpaon (H317).
EmBAaBég yia Toug udpdRioug opyaviopoUs, JE HAKPOXPOVIEG ETITTTWOEIG (H412). n .
ATro@elyeTe va avatrvéeTe okovnaTuoug (P261). Na atmrogpelyeTal n eAeuBépwan pocoxn
aTo TepIBaAov (P273). Na popdaTe TTPOOTATEUTIKA YAVTIO/TTPOOTATEUTIKG evOUpaTa (P280). Eav
TrapatnpEnBei epeBIoPdg Tou dépuaTtog fi eppavioTei e§avOnua: ZupBouleuBeite / EmiokegBeite
yiatp6 (P333+P313). BydAte Ta poAucpéva pouxa Kail TTAUVTE Ta TTPIV Ta EavayPnOIHOTIOINOETE
(P362+P364). AidBeon Tou TTEPIEXOUEVOU OE GUUPWVIO JE TNV €BVIKA Kal TOTTIKY vopoBeaia
(P501).

e Ta Avogidotroinuéva avTidpaoTripia TepIExouv < 1% agidio tou varpiou (YSAT. Mep. Xpov.
Tog. 3). EmBAaBES yia Toug USPORIOUG OPYaVIOHOUG PE HOKPOXPOVIEG ETITITWOEIG (H412).
Va atmogelyetal n ameAeubépwon oTo TrepIBaAov (P273). AiGBeon Tou TIEPIEXOUEVOU OF
OuP@wvia pe TNV €BVIKA Kail TOTTIKA vopoBeaia (P501). e emagn pe o&éa eAcuBepuovovTal TTOAU
To¢IkG aépia (EUHO032).

e Ta avaocuoTtoBévia kal Ta uypd avmidpacTripia Trepiéxouv < 0,1% adidio Tou vaTpiou,
aguykévtpwon n otroia dev Bswpeital emBAaBNG. Ta adidia ptropei va avridpolv pe HETAAIKEG
OWANVWOEIG, OXNUATI(OVTAG EKPNKTIKEG EVWOEIG. H cuoowpeuon agidiou PTropei va atropeuyBei
He EKTTAUON PE GPBOVO VEPS KATA TNV ATTOPPIYN TWV AVTIOPACTNPIWY.

o Amoppiyn: BAETTE kePaAaio 14.

AVOAUTIKEG TIPOQUAGSEIG
o Mn XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV PETE TNV NUEPOUNVIa AENG TTOU Eival oNUEIWPEVN OTNV EEWTEPIKA
OUOKEUAOIa.



o Mnv utrepBaiveTe TIG TIEPIOGSOUG OTABEPATNTAG VIO T AVOIKTA AVTIOPACTAPIA.

o Mnv avapelyvUETE CUOTATIKG aTT dIAPOPETIKOUG apIBUOUG TTapTidag r) SIapOPETIKEG SOKIPATIES.
Ta ouotatikd gival piag xpriong. Mnv eTTavaxpnoIPoTIoIEITE TTOTE CUOTATIKGE TTOU €XOUV 1dNn
Xpnoipotroindei yia T Sievépyeia piag doKIPaoiag.

o Otav avoiyeTe £va KIT yia TTPWTN @opd, BeBaIwOEITE ATl OI TTPOCTATEUTIKEG BAKEG AAOUMIVIOU TwV
KUBETTWV (2 Tep.) eival aBIKTEG. Edv pia Brikn aAoupiviou €xel uTToaTEl {npId, YN XPNOIUOTIOINCETE
TIG KUBETTEG TTOU TTEPIEXOVTAI OE AUTAV. ETIITTpO0BETA, TTPOTOU XPNOIUOTIOINCETE Pidt HEHOVWHEVN
KUB£TTa, eMRBERAIIVETE TIAVTA OTI TO AAOUWIVIO TTOU TIG KAAUTITEI €ival GBIKTO.

o Mnv ayyileTe TIG DlaUyEig ETTITIEDEG ETTIPAVEIEG OTO KATW PEPOG TNG KUBETTOG (OTTITIKG TUAMQ).
ATTOpPIYTE TUXOV KUBETTEG TTOU PEPOUV SAKTUAIKG ATTOTUTTWHATA.

o Ta mwyata avridpaotnpiou QuikRead CRP £xouv xpwpaTikr Kw3IKOTIOINON WTTAE N oToia Ta
Siaxwpidel atré GAAeg avaiudpueveg ouaieg QuikRead.

e Alatnpeite Ta TWpaTta avridpaotnpiou QuikRead CRP pokpid amd uypacia. KAeiote 10
owANvapio aloupiviou apéowg WETE TN Afyn Tou amaitoUuevou apiBuol Twv TTWHATWY
avTidpaacTnpiou.

e BeBaiwBeite 6T XpnoIpoTToIEiTal N CWOTH WayvnTIKN kdpTa yia T Sokiyaoia QuikRead CRP. H
HayvnTIKr KApTa eV TIPETTEN VO KAUPOET i} va eKTEBET O€ UYpA PE I0XUPA payvnTIKG Tredia.

o  Mnv ekTIvdooeTe uypo GTO TINYAdI HETPNONG TOU Opydavou.

6  ZuAloyn Seiypartog Kal TTPOETOIMATI O

6.1  OAIKO aipa atro To SAaKTUAO

TpuTtdpe T0 OKPOBAKTUAO HE OKOPPIOTAPA KOl OPAVOUUE TNV TTPWTN OTAYOVA. ZKOUTTI(OUNE TO
OdkTUAO Kal oUAEyoupe 20 pl atmd Tnv SelTepn oTaydva oTo yudAivo Tpixoeldég. ExTeAolpe Tnv
diadikacia 6Twg TeplypdgeTal oTo Mapdptnua 7 “MéBodog”.

XpAon Twv TPIXOEISWV Kai TwV EPROAWV

H ouokevaoia QuikRead CRP No.Kar. 134191 mepiéxel 20 pl yudAiva Tpixoeid kai éuBoAa, Ta
otroia XpnaipotroloUvTal yia TNV guAAoyr Tou deiypatog. Eiodyete To €uBolo aTo TpIXoeIdEG, OTO
Gkpo pe TNV UTTAE ypappr). Mepidete TO TPIXOEION pE deiypa péxpl To BauPaki. BeBaiwBeite ot dev
UTTAPXOUV QUOCAIOEG OTO TPIXOEIDEG. XPNOIPOTIOIEITE €va POAAKO XOPTi yid VO OKOUTTICETE TNV
Trepicoela OelyuaTog ATTo TNV ESWTEPIKN ETTIPAVEIR TOU TPIXOEIOOUG. BeBaiwbeiTe o1 To paAakd xapTi
Sev agaipei deiyda aTTo TO ECWTEPIKG TOU TPIXOEIBOUG. TOTTOBETEITE TNV AKPN TOU TPIXOEISOUG OTO
pPUBUIOTIKS SidAupa Kal adelddeTe To TPIXOEIDEG TTECOVTAG TO £UBOAO TTPOG Ta KATW. BePBaiwBeiTe ot
TO TPIXOEIBEG EXEl AdEIGOE! TEAEIWG.

6.2 EvaAAakTIKG UAIKG SeiypaTog

AvVTITINKTIKO OAIKOU aipartog: OAIKS aipa ouheypévo og owAnvdpio Trou Trepiéxel EDTA 1 ntrapivn
uTTOpPEi va XpnoiyoTtroindei. AvadeUeTe TO OAIKO aiua avatmodoyupifovtag To CWANVAPIO EKTEAEITE TNV
dokipacia 6Twg avaypdagetal ato Mapdptnua 7 «MEéBodog». O dykog Tou deiypatog givar 20 pl. Ta
TPIXOEION TwV 20 pl cuvioTwvTal yia TNV ARYn Tou dyKou deiypaTog.

Opog: Maipvete éva kavovikd deiyua GAeBIKOU aipaTtog Kal diaxwpilete Tov 0pd. EkTeAeite TV
Sokipaaoia 6TTwg avaypdeetal a1o Mapdptnua 7 «MéBodog». Asiypata éykou 12 ) 20 yl pmropolv
va XpnolgotroinBolv, TTPOCEXOVTOG TNV ETTIPPON Tou Oykou Tou deiypatog OTwg kabopiletal
TIOPOKATW.

MAdopa: ZuMéyete éva Oeiypa OAIKOU aipatog o€ CWANVAPIO TTOU TIEPIEXEI AVTITINKTIKG OTTWG
EDTA A nmapivn. AlaxwpileTe 1o TTAGOUG oTT6 Ta KUTTAPA TOU aipaTtog 600 TTo cUvTopa YiveTal,
yia va amo@euxBei n aipdAuon. EAagpd aipoAupéva deiypata dev £mTnpedlouv Ta atoTeAéaparTa.
EkrteAeite TNV Sokipaoia 6Trwg avaypdeetal 1o Mapdptnua 7 «MEBodogy». Agiypara dykou 12 1
20 pl ptropoUv va xpnoipoTroinBoulv, TTPOCEXOVTAG TNV ETTIPPON Tou OYKOU TOou JeiyuaTog OTrwg
KaBopileTal TTAPOKATW.

6.3. 'Oykog deiypatog yia opd i} TAdopa:

1) Maipvoupe pe mTTéTa 12 pl Seiypatog TAdopatog/opou. To TeEAIKS amoTéAeapa epgavideTal oTnv
0Bovn.
H

2) Maipvoupe pe mréTa 20 pl deiyparog TTAGopaTog/opol Kal TTOAATTAACIAJOUHE TO ATTOTEAECHO
emi 0,6.

ATtrofrkeuon SelypaTwv

Eidog deiyparog Mikp6 didoTnpa MeydAo didoTnpa
atrodnkeuong atrofnkeuong
OAIKO Qipa PE QVTITINKTIKO 2...8°C yia 3 pépeg SlaxwpIoPdg TTAGOATOG Kal aTTo8r-
KEUON KATW Twv —20°C
Opog 2...8°C yia 7 pépeg Katw Twv —20°C
MAGopa 2...8°C yia 7 pépeg Katw Twv —20°C

Ta deiypaTta dev Ba TIPETTEI va KATAWUXOVTAI KA GTTOWUXOVTAI KAT ETTavaAnyny.

Ta deiypata Ba Tpémel va agrjvovial va @Bdoouv ot Beppokpacia dwpartiou (18....25°C)
Tpiv TNV die€aywyr) TG e¢étaong. Ao katdyugn deiypata TTPETTEl va atTroyuyovTal TEAEIWG, va
avapelyvuovTal KaAd Kal va €pyovTal o€ Beppokpacia dwyartiou TrpIv TNV e¢éTaan.

YAIkd gAéyxou (control)

QuikRead CRP (control): O pdaptupag eAéyxou QuikRead CRP eival €1oigog Tmpog xprion.
EkTteAeite TNV dokipacia 6Trwg avaypdgetal oto Mapdptnua 7 «MéBodogy». Oykog deiypaTtog eival
20 pl. Ta Tpixoeidn Twv 20 pl ouvioToUvTal yia TNV TTPOCBRKN Tou SeiyuaTog.

AM)oi gptropikoi B100£01IHOI HAPTUPEG: XEIPIOTEITE KAl XPNOIUOTIOINOTE TOUG GUHPWVA WE TIG
odnyieg yia kGBe ouaia eAéyxou. Or papTupeg eAEyxou TTpoéAeuong opou Kal TTAGOHATOG TIPETTEI VO
xpnaoipotroloUvTal pe TETolo TPATTO OTTWG Ta deiypaTa TTAGopaTog kal opou, deite Mapdptnua 6.2.

7 MéBodog

YAIKd TToU atrauToUvTal Kal SEV TTapEXovTal

Ne Cat.
‘Opyavo QuikRead 101 06078
Tpixoeidn (20 l) 50 pcs 67962 MapéxovTal pe 134191
‘EpBoAa 50 pcs 67966 Mapéxovtarl pe 134191
QuikRead CRP Control 154812 ZuvioTdTal yia €AeyXo TroI6TNTag

ZKapQPIOTAPEG avwduvol yia TpUTTIHG

Tou SOKTUAOU Yia OAIKO aipa

Mia mimréTa yia va Siavopr éykou 12 i Orav Ta deiypara gival 6pog
TAGopa. (deite Mapaptnua 6.2)

Aiadikaoia Aokipaciag

‘OAa 1a avridpacTtipia Tpémel va épBouv ot Beppokpacia dwuatiou (18...25°C) Tpiv TN xpron.
MeTd TNV peTaQopd Twv KUBETWV €KTOG WuyEioU, aTTOPPIYPTE TO ETTIKAAUMHA TWV KUBETWV Kal
a@roTeE va Peivouv o€ Bepuokpacia dwyartiou TrpIv TN XpAon. Ammaitolvtal 15 AeTrTd yia va €pBel o€
Beppokpacio dwpatiou KAOE PEPOVWHEVN KUBETA.

O amaitoUpevog Xpovog péTpnong eaptatal atéd Tnv €kdoan Aoyiopikou Tou opydvou. ATTé Tnv
£xdoan 7.0 kal HETA 0 XPOvog avTidpaong eival 1 AeTrTd 1o TTOAU. MaAaidTepeg ekOOTEIG EXOUV XPOVO
avTidpaong 2 AeTTTd 10 TTOAU.

O1 emikepaAibes avrioToixoUv o€ unvupara mou gupavidovrar oro épyavo.

lepdore TNV KGpTa

MepdoTe TNV payvnTikA KapTa oUPOVTAG TNV OTTO TNV UTTOS0XK TOU GUCTAPATOG avAyvwaong, HE TV
payvnTIKA Taivia va BAETTEI TTPOG TO PEPOG OAG.

‘Eroipo mpog xprion CRP

1) AmopokpUveTe TO KAAUpPa ahoupiviou TG KuBétag. Mpoooxn oTig
dlaoTropég  uypou. YToAeippata  SiaAlpatog OTO  €TIKGAUpPa Oev
emnpeadouv 1o amotéAeapa. H Siadikaaia TTPETTEl va EKTEAEDTET EVTOG dUO
WPWV até 1o avolyua TG KUBETAG.

2) BeBaiwBeite 6TI 0 OyKOG €ival OWOTOG EAEYXWVTAG OTI N ETTIPAVEIA TOU
uypouU gival PETAEU TwV 2 YPOPUWY TTOU €ival XOpayuEVEG aTnV KUBETA.
MpooBéteTe 20 pl armro 10 avapaiwTo deiypa oAikoU aipatog aTnv KUBETa,
XPNOIUOTIOIWVTAG €va TPIXOEISES. Ma Tov Oyko delyudTWY TTAGOHATOG Kl




opoU Kal TNV XprRon Twv TpIXoeldwy, deite MapapTnua 6 «ZuAAoyn deiypaTog Kal TIPOETOINATTay.

3) KAceivete TNV KUBETO OQIKTA pE TO TTWPA Tou avTidpaaTnpiou CRP. ToTroBeTeiTe TO TTWHA CWOTE
oTnV KUBETA TIPOG  aTroguyr| Siapporg uypolU ato Tnv KuBéta. Mnv TTaTaTe TO £0WTEPIKO
MTTAE pHEPOG TOU TTWHATOG. MV ayyileTe TIG KaBAPEG ETTITTEDEG ETTIPAVEIEG OTO KATW WEPOG TNG
KUBETAG (TO OTITIKG PEPOG). AVapIYVUETE QVAKIVWVTOG OTTOAG ( NV avatrodoyupideTe TNV KUBETA
TAvw KaTw). Mepipévere péxpl 1o diGAupa pe To OAIKG aipa yivel avoikTd KOKKIVO ASyw Tng
aipoAuong. AVeTTapkrG aidAucn PTropei va TTpokaAéoel AdBog privupa TTou Ba eppavifete wg
«Aotabés Oeiypa. MNapakaiw emavaAdBere To». Av dev peTpnOei apéowg, To deiypa PTTopEi va
ammodnkeleTal 010 PUBUIOTIKS diIdAUKA yia pia wpa. KpatioTe TNV KUBETTa o€ pBia Béan, unv
TNV avakiveite. Mpiv peTprioeTe To TUPAS, avapiyvueTe §ava Ma duo (2) Wpeg.

4) TomoBeTeite TNV KUBETA OTNV UTTOBOXH HETPNONG TOU OPYAVOU.

Mérpnon tupAou

To épyavo peTpdel To TUPAS Seiypa. AuTto Ba Trapel To TToAU 40 SeutepOAeTITa. MV OKOUPTIATE TNV
KUB£ETa TNV UTTOdOXN PETPNONG KaTd TN SIAPKEIA PETPNONG. ZTNV TTEPITITWAON TIOU EUPAVIOTEI OTNV
0806vn 10 AaBog privupa «AoTabég deiyua. Mapakaiw emavaAdBere To», emavardBeTe TNV YETpnon
TOU TUQAOU PE TNV idia KUBETA.

To TUPAG ueTpribnke 4, | MMpooBéore AvridpaaorTripio
lMpoo6éarte Avridpaarrpio Znkware Tnv KuBéra

1) Miédete  kadtw TO  PTTAEé  €OWTEPIKO  PEPOG  TOU  TTWMATOG
(XPNo1POTIOIWVTAG Yia TTapddelyua, To SAKTUAO 0ag 1 éva OTUAG). AuTé Ba
ameAeuBepwatel 1o §npd avridpaoTripio CRP oTtnv KuBéTa.

2) ZnKWVETE TNV KUBETA aTTO TNV UTTOOOXK METPNONG KOl OVAMIYVUETE Ta
TEPIEXOUEVA TIOAU ypriyopa KouvwvTag Tnv KuBéta duvard. To didAupa
oAikoU deiydatog otnv KuBéta petatpémetal oe BoAepd KoOkkivo. Ol
PUOaAidEG TNG avapIgng dev euTrodidouv TNV PETPNON.

AvakivijoTe Tnv KuBEra .

H 086vn pag deixvel To XpOvo TToU aTraITATAl V'avakiveital n KuBETa (Trepitmou 6 deutepdAettta). O1
KIvoUpeveg TeAgieg dnAwvouv 1o pubuod Tng duvaTtig avakivnong. MoAU apyr avakivnon pmopei va
epgavioel urivupa AdBoug otnv 086vn «AdBog mpoobrikn avridpaotnpiou. MNapakaAw emavaidBere
TO». Z€ QUTA TNV TIEPITITWON, MIO VEQ DOKIJATTO TTPETTEI VO EKTEAEDTEI.

Eiodyesre TNV KUBETA TPOS uéTpnon

TomroBeTeiTe TNV KUBETA OTO TIMYOdAKI PETPNONG TOu Opydvou. Av n KUBETa e1I00xBEei TTOAU vwpig,
otnv 08dévn Ba eugavioTei purvupa AdBoug «Aokiuacia akupwbnke» 1 «n KUBETa ei0rxOel TTOAU
vwpicr. Av n kuBETa eTavasioayBei TToAU apyd, To AdBog privupa Ba gival «n KuBéra ei0rxBer TTOAU
apyd». Kai oTig 800 TTEPITITWOEIG, HIa vEa SOKINATia TIPETTEI VO EKTEAEOTE.

Mérpnon 55 deutepoAsra

To 6pyavo peTpdel T Guykévipwaon Tng CRP eviég Tou xpdvou Trou eg@avietal atnv 08o6vn. H
0Bdvn Oeixvel To Xpdvo TTou atropével TIpiv TNV oAokAfpwan. Mnv agaipeite Tnv KUBETa ato Tnv
uTrodoxr| METPNONG TTPiV TO ATTOTEAEOUO EPPaVIOTE Kal kataypagei. H apaipean Tng kuBétag Ba
TEPUATIOEI TNV PETPNON AUECWSG.

AEIrMA: <XXX>/ date
ATOTEAEZMA: <XXX> CRP

To amotéAecpa epgavigetal atnv 086vn wg my/l.

EktéAeon auroéAsyxou lepipévere ...

Otav n kuBéta agaipeital, 10 6pyavo QuikRead 101 autépara ekTeAei évav auTtoéAeyxo.
Av 0 autoéAeyxog Bev gival ETITUXAG, BIAYPAPETE TO TTPONYOUHEVO ATTOTEAECA dOKIMaaTiag. MeTé
até éva emTuxr auToéAeyxo n 086vn LCD Ba eugavioer:

‘Eroiuo mpog xprion CRP
MNa va EeKIVATETE pIa véa SOKINATIa, TOTTOBETEITE HIa KUBETA 0TV UTTOBOXH HETPNONG.
ZUvTopeg odnyieg xprong
1 ATTopakpUVETE To KAAUPPa aloupiviou Tng KuBéTag. Mpoaoxr oTig SlaaTropég uypou.

MpoaBétete 20 pl atro TO OAIKG aiya. TOTTOBETEITE TO TIWHA KAl AVapIYVUETAI ATTAAG (01
TAvW KATW).

Métpnaon TugAol.

2

MpocBETeTE AVTIOPAOTAPIO TTIECOVTAG KATW TO ECWTEPIKO PEPOG TOU TTWHATOG.

ZNKWVETE TNV KUBETA KOl OVOKATEUETE €vTOva.
TotroBeteite TNV KUBETA TTIOW OTNV UTTOBOXK METPNONG.

To épyavo peTpd ouykévipwon CRP.

N|lola »w

AiaBagere 10 ammotéAeopa CRP.

Apaiwon deiypatog

H dokipacia QuikRead CRP bivel Tipég £éwg kar 160mg/l. TNa va avixveUoeTe TIHEG UPNASTEPWV
OUYKEVTPWOEWY, apaiwaTe To deiypa e Qualoroyiké opd 0,9% NaCl. H avaloyia apaiwong eivai
1+1 (éva pépog deiypatog kail éva pépog 0,9% NaCl). Metagépete 20pl Tou apaiwpévou Seiypatog
o€ pia véa KUBETTa, eTTavaAaBeTe Tn dladikaaia Kal TTOAAQTTAQCIAOTE TO OTTOTEAEOHA £TTI 2.

8 ToioTikog éAeyxog

Zuviotatal ouxvy xprion Tou QuikRead CRP pdptupa eAéyxou (No. Kar. 154812). H miur tou
pépTupa eAéyxou KabBopileTal yia éva dyko 20 pl pe TG iBlEg 0dnyieg XPriong 6TTwG yia To Seiypa
OoAIKoU aipaTog.

9  ASioA6ynon amoTeAETUATWV

O1 auénoeig Tng CRP gival pn €10IKEG kal v TTPETTEN va ppnveUovTal XwPiG OAOKANPWHEVO KAIVIKO
10TOPIKO.

Augnpéveg Tipég CRP

Zuykevtpwaoelg <10 mg/l amokAgiouv TTOMEG o&eieg PAeydovwdelg TTaBRoeIg aAAG Sev atTokAgiouv
TNV diadikacia @AeypovAg. Augnuéveg ouykevipwoelg <50 mg/l og ofgia TaBnon cuvaviwvTal
oe Tapoucia eAagpdg i péong diadikaciag pAeypovig. Tiwég >50 mg/l dnAwvouv uywnAn kai
TIapaTeTapévn @Aeypovwdn dpdond.

H emidpaon Tou aipatokpitn yia Ta deiyparta oAIkoU aijatog

H BaBpovépunan twv avridpacTnpiwy yia 10 oAIKS aipa €xel Bewproel 6Tl N TIUA TOU AIPATOKPITN
eival Trepitrou 40% Kkai 10 TT0C00TO Tou TTAGopaTog eival 60%. Av n TTpayUATIKA TIUA OTTOKAEIEI aTTO
10 40%, n owaotr TP NG CRP mpémel va utrohoyioTei TTOAAQTTAQOIGOVTAG TO ATTOTEAECHA TOU
OAIKOU aipaTog PE TOV TTapAyovTa TTou SivETal TTaPaKATW:

Aipatokpitng | Mapdyovrag | Aipatokpitng | Mapdyovrag | Aipatokpitng | Mapdyovrag

(%) (%) (%)

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 2.7
52-55 1.3 70 20 79 29
56-58 1.4 71-72 21 80 3.0



10 [Mepiopiopoi TG pEB6SOU

Ailadikaoieg peBOdOU DIPOPETIKEG ATIO TIG TTEQIYPAPOPEVEG UTTOPET VO 0dnyRoouv o€ ap@iBoia
amoteAéopata. Mepikég ouaieg pTTopei va emnpedoouv Ta armoTeAéopata Tng dladikaoiog.
Mapakaiw deite Mapdaypago 12. "XapaktnpioTikd ekTéAeong”.

Ta amoTteAéopata TNG dokipaoia Oev TTPETTEI va XPNOIUOTIOIOUVTAl AUTOVOUA, XWPIG TTARPN KAIVIKR
aglohdynon, 6tav didetal didyvwarn. O ECWTEPIKEG ATOMIKEG DIAKUPAVOEIG Eival ONUAVTIKESG Kal
TPETTEl va AapBdvovTal Ut 6yn, yia TTapadelyua oTny agioAdynon Twv TIHWY 6Tav ekTeAoUvVTal pia
oeIpd atmd PETPAOEIG.

11  AVOUEVOUEVEG TIMEG

Tiyég pétpnong: 8-160 mg/l

Tipég avagopdg: <10 mg/l

ZuvioTatal KGBe epyacTrpio va KaBopidel TIG DIKEG TIHEG AvaPOPAG CUPPWVA PE TA XOPOAKTNPIOTIKG
TNG uyeiag kai TG NAIKiag Tou TTANBUCOU TTOU GTOXEUOUV.

12 XopoaKTNPIOTIKA EKTEAEONG

AxkpiBeia
H peAétn yia tnv AkpiBeia TNG YeBOdOU EKTEAEDTNKE OTIO TOV KATAOKEUAOTH OUUPWVA HE TIG
kateuBuvTpleg odnyieg EP5-A2 Tou Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).

Evrég-run, petagu nuepwv Kai oAikr Akpipeia

Acivua Ap. Méaon iR Evtég-run MeTagu nuepwv | OAIKA
A nuepwv | CRP(mg/l) | CV (%) CV (%) CV (%)
Aciypa 1 20 14 5.1 24 6.3
Aciypa 2 20 77 4.9 0.8 5.6
Acgiypa 3 20 142 5.0 1.3 5.2
Aciypa 4 (oAiké aipa) 20 51 1.7 2.5 3.5
Mapeppaosig
MapeuBartikn ouoia ZuykéVTpWON NapépBaon
Peuparoeideig mapdayovteg (RF) <525 |U/ml Kappia
XohepuBpivn <400 pmol/l Kappia
TpiyAukepidia™™ < 10 mmol/l (Intralipid) Kappia

**To épyavo epgavigel oTnv 086vn 10 AdBog privupa « To TupAS deiypa gival oAU uwnAd. MapakaAw
emavaAdBere To» av To Seiypa gival TTOAU AITTaipiké. ZuvioTdTal Ta uwnAd Aimaipikd ry deiypata pe
kabigion, va kabapifovral pe guyokévtpnon (r.x 10 Aemrta omig 15 000 x g) Tpiv TNV eKTEAEDN TNG
doKIpaaoiag.

To EDTA ka1 n ntrapivn oav avTITINKTIKG oTa Seiypata dev eTnppeddouv Tnv dokipaaia.

Ta TepIoodTEPA €TEPOQUAC R avTIOWHATA €vavTl Tou KouveAioU dev emrnpeddouv Tn dokipaoia,
KaBwg oTa avTiowpata TNG ueBOdoU Acitrel To FC TPAPA. Z€ OTIAVIEG TTEPITITWOEIG £XEI TTAPATNPENOET
£TNPEATOG atod IgM TTpwTeivn pUEAWPATOG.

MNepioosia avriyévou
O1 ouykevtpwoelg CRP kétw amo 600 mg/l dev divouv Yeudwg XaunAd atroteAéoparta.

ZUyKpIoN OAIKOU aiaTog Kal TTAGOHATOG
Ze pia oUykpion TTou TepIAauBave 180 deiypata aoBevwy, Ta atroTeAéopaTa Tou ONIKOU QiaTog Kal
TOu TTAGOPaTOG BPEBnKav auykpioiua.
y (0AIk6 aipa) = 1.04 x (TAdopa) — 0.32
r= 099

13 IxvnAaocipornra

O1 BaBuovountég TToU XpnaolgoTrouvTal yia TV BaBuovounon tng peBddou CRP otn dokiyaoia
Quikread CRP eivai nxviAdoipol péow Tou UAIkoU avapopds ERM DA474.

14 Amwoppiyn

ATToppiYTE TO TTEPIEXOUEVA GUPPWVA HE TOUG £BVIKOUG Kl TOTTIKOUG VOUOUG.

“oAa Ta deiypaTa aoBevwy, XPNOIMOTIOINUEVA KATTAKIA, KUBETTEG, TPIXOEION KAl OKAPPIOTAPES
TIPETTEN VA XeIPiovTal Kal va aTToppiTITovTal WG SuvnTIKA JOAUCUOTIKA.

YAIK& TwV CUCTOTIKWV:

Xapri: Odnyieg xpriong

Xaptévi: KouTi ouokeuaoiag

MAaoTIkG: KuBETTEG, KATTAKIA AVTIBPOTNPIOU, UAIKO KAAAUWNG OTATW KUBETTWY, OTATW KUBETTWY,
£upoAa, kal cwAnvapia eBOAWV Kal TPIXOEIDWV.

[uahi: Tpixoeidn

Métalo: ZwAnvdpia KoTTaKIWV avTIdpacTnEiwy, KOTIAKIO KUBETTWY, KaTdKia owAnvapiwv
EPBOAWV KAl TPIKOEISWV.

AMa (8ev avakukAwvovTal): Katrdkia cwAnvapiwy Katrakiwy avTidpacTnpiou.

Ta avTidpaoTrpia Tou TTapéxovTal dev Ba TpokaAéoouv BAGRN aTnv uyeia étav xpnaoipotololvTal
oupewva pe TNV Kahr Epyaotnpiokn MpakTikA, KaAf TTEPIOTACIOKA UYENvA Kal TIG odnyieg
Xenong.

15 AvTigeTwtion TPoRANpATWY

MNpopAnua Meéavn aitia Evépyzieg BeATiwong
EmavegetdoTe 1o deiypa. BeBaiwBeite ol
MoAU pIKpOG GYKOG BEIYUATOG. | TO TPIXOEIDES EXEI YEUIOEI OAOKANPWTIKG.
ATToQUYETE PUOOAAIDEG agpa.
EmavegetdoTe 1o deiypa. BeBaiwBeite ol Tal

Mn avapevopeva AavBaopévn ammobrikeuon

XaUNAG / avTIdPACTAPIa ATTOBNKEUOVTAI CUMPWVA HE
armoTeAéopara avridpacTnpiou. TIG 0dnyieg xpriong.
XpnoipotroloUvtal cuoTatika | EmravegetdoTe 10 deiypa. BeBaiwbeite ot dAa!
aTro SIAPOPETIKEG CUCKEUATIEG| Ta avTIOPACTAPIA €ival aTro ThV idia TTapTida
1 dOKIpaoieg. OUOKEUATIOG.
EmavegetdoTe 1O dEiyya. ZKOUTTIOTE TNV
TTEPICTEIN OTTO TNV EEWTEPIKN ETTIPAVEI
P : Tou TPIXOEIDEG. BeBaiwBeite ot TO deiypa
MoAu uynASg Gykog deiyparog. AapBaveTal ato To Akpo Y To BapBdKi Kai
70 €UPoAO Exel el00XBEl OTO AKPO PE TNV
UTTAE Awpida.
‘Eva deiypa dykou 20 pl
XPNoidoTroIRdnKe yia
TAdopa 1 deiypa opou MoAAaTTAaoIdoTE TO aTmoTéAET A OTNV 086VN
Mn avapevopeva | MG To aTroTéAeopa dev e 0,6.
UYNAG atmoteAé- | TTOANOTTAQOIGOTNKE pe TOV
opara owaTd TTapdyovTa.
EmavegetdoTe 1o deiypa. Mnv akoupTrare
H kuBéta givar Bpwpikn. TIG KABAPEG ETTIPAVEIEG OTO KATW PEPOG TNG

KUBETOG.
EmavegetdoTe 10 deiypa. BeBaiwBeite ot Ta

AavBagpivn amobrikeuon avTIdPaACTAPIa aTTOBNKEUOVTAI CUNPWVA PE

avTidpaacTnpiou. TIC 0BNyiEC XproNe.

ZuoTaTIKG aTTo JIAPOPETIKEG EmavegetdoTe 10 deiypa. BeBaiwbeite ot GAa!
ouokeuaoieg i SokIpaaoieg Ta avTIdpaoTApIa gival atro Ty idia TrapTida
XPnaoiyotrololvTal. ouoKeuaaiag.

MNa avrigetwmon Twv BAaBwv, Seite etriong Tng 0dnyieg xpriong Tou QuikRead 101 opydvou.



