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QuikRead go® CRP+Hb Slovens¢ina

Test QuikRead go CRP+Hb je namenjen kvantitativnemu dolo€anju C-reaktivnega proteina
(CRP) v polni krvi, serumu ali plazmi in kvantitativnemu dolo€anju hemoglobina (Hb) v polni
krvi z uporabo instrumenta QuikRead go. Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.

2 Povzetek in razlaga testa

CRP

CRP je beljakovina akutne faze, ki je pri zdravih ljudeh prisotna v krvi v nizkih koncentracijah’.
Pri bakterijskih infekcijah, vnetjih in poskodbah tkiv se koncentracija CRP v pacientovem
serumu povisa. PoviSanje koncentracije je hitro in ga lahko zaznamo 6-12 ur po zaetku
vnetnega procesa?.

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

Hb

Hemoglobin je beljakovina v rdec¢ih krvnih celicah, ki vsebuje Zelezo in prenasa kisik.
Dolo¢anje njegove koncentracije je obi¢ajen postopek v osnovnem zdravstvenem varstvu in
akutnem zdravljenju. ZniZzanje koncentracije hemoglobina je lahko posledica pomanjkanja
Zeleza ali izgube krvi. ZviSana koncentracija hemoglobina v krvi lahko pomeni slabo
preskrbo s kisikom, ki se pojavlja na primer pri prebivalcih gorskih obmogij ali kadilcih.

3 Temeljna nacela delovanja

CRP

Merjenje CRP s testom QuikRead go CRP+Hb je turbidimetri¢no in temelji na aglutinacijski
reakciji med mikrodelci, obdanimi s fragmenti F(ab), proti humanemu CRP. CRP v vzorcu
krvi reagira z mikrodelci, instrument QuikRead go pa izmeri spremembo v motnosti
raztopine, ki je posledica te reakcije. Rezultati meritev CRP z instrumentom QuikRead go
so primerljivi z rezultati drugih imunoturbidimetriénih metod.

Pufer hemolizira krvne celice v kiveti in po dodajanju reagenta se izmeri aglutinacijska
reakcija. Podatki o umerjanju testa so na oznaki s értno kodo na kiveti, instrument QuikRead
go pa jih samodejno prebere, preden se zacne test. Vrednost CRP se samodejno popravi
glede na vrednost hematokrita vzorca. Rezultat hematokrita se ne izpiSe, uporablja se zgolj
za izracun.

Hemoglobin (Hb)

Merjenje hemoglobina z uporabo testa QuikRead go CRP+Hb temelji na fotometricnem
merjenju oksihemoglobina na dveh valovnih dolzinah. Pufer hemolizira rdece krvne celice
vzorca v kiveti, potem se lahko izmeri absorpcija spro§¢enega hemoglobina. Instrument
popravi uéinek lipidov ali drugih dejavnikov, ki povzro¢ajo motnost, na rezultate. Crtna koda
na kiveti vsebuje parametre, potrebne za izracun koncentracije hemoglobina, in instrument
QuikRead go prikaze pridobljene rezultate za hemoglobin.

4 Reagenti

Vsebina kompleta

Ime sestavnega dela QuikRead go® CRP+Hb

Simbol

in poreklo Kat. st. 140068, 50 testov
Zamaski z reagentom

REaslces]  2x25

Kivete z dodanim pufrom 2x25x1ml

CRP Kapilare (20 pl) CAPIL[HEP]| |50

Iztisni vstavki PLUN 50

Navodila za uporabo

Reagenti vsebujejo konzervanse. Prosimo, preberite si poglavje 5 “Opozorila in za¢ita”.

Shranjevanje reagentov

Vsebina Shranjevanje Shranjevanje
kompl pri 2...8 °C pri 18...25 °C
Zamaski z reagentom CRP
(v odprtem in zaprtem Do roka uporabe zamaskov
aluminijastem tulcu)
Kivete z dodanim pufrom
v neodprti za$¢itni foliji kompleta | Do roka uporabe kivet Do roka uporabe kivet
kivet

Kivete z dodanim pufrom brez
za$citne folije kompleta kivet
Odprta kiveta z dodanim pufrom 2 uri 2 uri

Na stojalo za kivete napisite datum, ko ste odprli folijasto vrecko.

24 ur na dan — 1 mesec
7,5 ure na dan — 3 mesece

6 mesecev 3 mesece

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

Propadanje reagentov

Izdelek lahko uporabite le, ¢e je v kiveti zadostna koli¢ina pufra. Preverite, da je nivo
tekocine viden med dvema ¢rtama oznacenima 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 zascitna
oblacila in rokavice za enkratno uporabo. Ko zakljucite testiranje, si temeljito operite
roke.

e |zogibajte se stiku vzorcev in reagentov s kozo in o€mi. Ob stiku s koZo takoj izperite z
veliko mila in vode.

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

e 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 uginki
(H412). Ne vdihavati hlapov (P261). Prepreciti spro$€anje v okolje (P273).
Nositi zas$¢itne rokavice/zascitno obleko (P280). Ce nastopi drazenje
koze ali se pojavi izpuscaj: poiscite zdravnisko pomoc/oskrbo (P333+P313). Sleci
kontaminirana oblacila in jih oprati pred ponovno uporabo (P362+P364). Odstraniti
vsebino v skladu z drzavnimi zakoni in lokalnimi predpisi (P501).

e Liofiliziran reagent znotraj zamaska vsebuje < 1% natrijevega azida (Aquatic Chronic
3). Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki (H412), prepreciti spro$¢anje
v okolje (P273). Odstraniti vsebino v skladu z drzavnimi zakoni in lokalnimi predpisi
(P501). V stiku s kislinami se spros¢a zelo strupen plin (EUH032).

e Raztoplieni in tekoCi reagenti vsebujejo < 0,1% natrijevega azida, kar ni Skodljiva
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.

o Odstranjevanje uporabljenega materiala: glejte poglavje 14.

Pozor

Varnostni ukrepi pri delu

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

e Ne prekoracite obdobja stabilnosti za odprte reagente.

e Komplet QuikRead go CRP+Hb je namenjen izkljuéno za uporabo z instrumentom
QuikRead go.

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

e Ko prvi¢ odprete komplet, preverite, ali sta vrecki iz folije, ki $¢itita kiveti, nedotaknjeni.
Ce je vretka poskodovana, ne uporabite kivete, ki je bila v njej. Pred uporabo
posamezne kivete vedno zagotovite, da je folija nedotaknjena.



e Ne dotikajte se prozorne ravne povrsine na spodnjem delu kivete (opti¢ni del). Zavrzite
vse kivete s prstnimi odtisi.

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

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

e Tekocine ne Skropite v merilno posodo instrumenta.

6 Odvzem in priprava vzorcev

Vzoréni material, prostornina in odvzem vzorcev

L. Prostor- .
Vzoréni X Mozen
. nina Odvzem vzorca
material rezultat
vzorca
. Z lanceto zbodite €isto in suho konico prsta ter
Vzorec iz . ¥ N e .
rsta 204l CRPin zavrzite prvo kapljo. ObriSite prstin s
p . hemoglobin heparinizirano kapilaro iz druge kaplje
(polna kri) " X
vzemite 20 pl krvi.
Polna kri z Zberite vzorec venske krvi v epruveto s heparinom
N CRPin ali EDTA. Premesaijte polno kri tako, da epruveto
antikoagu- 20 pl . - : : S
hemoglobin nekajkrat obrnete, in s kapilaro ali pipeto
lantom N
odvzemite 20 pl vzorca.
20 i Uporabite plazmo z EDTA/heparinom.
Plazma ali CRP Ne uporabljajte vzorceyv, ki so ocitno hemolizirani.
12yl * Blaga hemoliza ne bo vplivala na rezultat testa.
20 ul
. H Ne uporabljajte vzorcev, ki so ocitno hemolizirani.
Serum ali CRP : h
12,0 Blaga hemoliza ne bo vplivala na rezultat testa.

* Ce zelite uporabiti prostornino vzorca 12 pl in doseti vegje merilno obmotje, spremenite
nastavitev instrumenta QuikRead go za prostornino. Glejte navodila za uporabo instrumenta.

Redcenje vzorcev

Material vzorca | Navodila

Polna kri Vzorcev polne krvi ne red¢ite.

Vzorec plazme ali seruma lahko razredcite z 0,9-odstotno raztopino NaCl,
preden dodate vzorec v kiveto. Priporoéeno razmerje pri redéenju je 1 + 3.
Dobljeni rezultat pomnoZite s Stiri (4).

Plazma/
serum

Shranjevanje vzorcev

Vzoréni material Kratkotrajno shranjevanje Dolgotrajno shranjevanje
Kriiz prs.ta Naj\./ecl 15 minut v heparinizirani Ne shranjuijte

(polna kri) kapilari

Polna kri - o Locite plazmo in shranite pri
z antikoagulantom 8 dnipri 2..8°C temperaturi pod —20°C
Plazma 7 dni 2..8°C Pod —20°C

Serum 7dni 2..8°C Pod -20°C

Vzorec (polna kri, 2 uri 18...25°C Ne shranjujte

plazma, serum) v pufru

Vsi vzorci morajo pred testiranjem doseci sobno temperaturo (18...25°C). Zamrznjene
vzorce pred testiranjem odmrznite, pustite jih, da se ogrejejo na sobno temperaturo, in jih
pred testiranjem previdno premesajte. Ce odmrznjeni vzorci plazme ali seruma vsebujejo
strdke, jih je treba centrifugirati. Vzorci se ne smejo veckrat zamrzniti in odmrzniti.

7 Postopek

Dodatno potreben material, ki ni vkljuéen v kompletu

Material Kat. st

Analizator QuikRead go® z razli¢ico

programske opreme 4.1 ali novej$o 133893

QuikRead go® CRP Control 153764 Priporocljiva za kontrolo kvalitete
QuikRead go® CRP Control High 153763 Priporoéljiva za kontrolo kvalitete
QuikRead go® Hb Control 141154 Priporo¢ljiva za kontrolo kvalitete
Lancete za odvzem vzorca polne krvi

Postopek testiranja
Odprite folijasto vrec¢ko, ki Sciti stojalo za kivete, in na stojalo za kivete napiSite datum
odprtja.

Odvzem vzorcev (slike 1-5)

Za dodajanje vzorca je priporocljiva uporaba steklenih kapilar (20 pl) in iztisnih vstavkov.

1 Pred uporabo mora biti temperatura kivet s pufrom enaka sobni temperaturi (18...25

°C). Da posamezna kiveta s pufrom, ki jo vzamete iz hladilnika (2...8 °C) doseze sobno

temperaturo, traja 15 minut. S prsti se ne dotikajte povrSine spodnjega dela kivete

(opticni del). Odstranite zas¢itni pokrovéek s kivete. Pazite, da iz kivete ne pljuskne

tekocina. Kondenziran pufer na povrsini pokrovéka ne vpliva na rezultate. Test je

potrebno izvesti v 2 urah po odstranitvi pokrovéka. Preverite, da je nivo tekoc¢ine med

Erticama oznagenima na kiveti.

Iztisni vstavek vstavite v kapilaro na koncu z modro oznako.

Kapilaro napolnite z vzorcem do belega pokrovéka (20 pl). Poskrbite, da v kapilari ne bo

zragnih mehurckov. Morebitni odvec¢ni vzorec na zunaniji strani kapilare obriSite z mehko

krpico.

4 Kapilaro z vzorcem vstavite v kiveto s pufrom in s pritiskom na vstavek izpraznite vzorec
v kiveto. Preverite, da ste kapilaro popolnoma izpraznili.

5 Tesno zaprite kiveto s pokrovékom z reagentom CRP. Modrega notranjega dela
pokrovéka z reagentom ne pritiskajte navzdol. Ko vzorec dodate v pufer, je raztopina
stabilna dve (2) uri. Kiveta naj bo v pokonénem poloZaju; ne stresajte.

W N

Analiza vzorca (slike 6-8)

Za celotna navodila glejte navodila za uporabo instrumenta QuikRead go. Zaslon

instrumenta vas bo vodil skozi test.

6 Na zaslonu analizatorja QuikRead go izberite moZnost Analiza.

7 Kiveto postavite v instrument. Crtna koda mora biti obrnjena proti vam, kot je prikazano
na sliki 7. Instrument prepozna vrsto vzorca. Zaslon prikazuje napredek meritve.
Instrument najprej izmeri slepi vzorec in nato v eni minuti e koncentracijo CRP in Hb.

8 Rezultat se pojavi na zaslonu, ko je meritev kon¢ana, kiveta pa se samodejno dvigne iz
merilnega mesta.

Analiza kontrole (sliki 7 in 8)

Podrobna navodila za uporabo kontrol so priloZena v $katlicah steklenick s kontrolo. Analiza
kontrolnih vzorcev poteka kot pri kliniénih vzorcih, le da na zaslonu instrumenta izberete
moznost Kontrola kvalitete (sliki 7 in 8). Izberite ustrezno kontrolo za test, ki ga opravljate
(CRP ali Hb). Rezultat se bo shranil kot kontrolna meritev.

8 Kontrola kakovosti

Priporo¢amo vam, da redno uporabljate QuikRead go CRP Control (kat. &t. 153764) in/
ali QuikRead go CRP Control High (kat. §t.153763) in QuikRead go Hb Control (kat. §t.
141154) .

Kontrole QuikRead CRP: Vsi krmilniki QuikRead CRP kontroli sta pripravijeni
za takoj$njo uporabo. Kontrolne vrednosti so bile dolotene za instrument
QuikRead go in kontrole se uporabljagjo po postopku, ki velja za vzorce plazme/
seruma. Prostornina vzorca je 20 pl. Ce Zelite uporabiti prostornino vzorca
12 pl, spremenite nastavitev instrumenta QuikRead go za prostornino (plazma/serum).
Glejte navadila za uporabo instrumenta. Kontrola je v kiveti stabilna do 15 minut.

Druge kontrole CRP, ki so na voljo na trgu: S kontrolo ravnajte in jo uporabljajte po
navodilih, izmerite pa jo enako kot kontrole CRP QuikRead. V instrumentu QuikRead go
morajo biti doloene sprejemljive vrednosti za kontrolo. Merjenje slepega vzorca morda ne
bo uspelo, ¢e uporabite kontrolo z vsebnostjo umetnih rdecih krvnih celic, ker te morda ne
bodo normalno hemolizirale.

Kontrole QuikRead go Hb: Kontrole QuikRead go Hb so Ze pripravljene za uporabo.
Kontrolne vrednosti so bile doloene za instrument QuikRead go, kontrole pa se uporabljajo
po postopku, ki velja za vzorce polne krvi. Prostornina vzorca je 20 pl.

Druge kontrole Hb, ki so na voljo na trgu: S kontrolami ravnajte in jih uporabljajte skladno
z navadili. V instrumentu QuikRead go morajo biti dolo¢ene sprejemljive vrednosti za
kontrolo. Merjenje slepega vzorca morda ne bo uspelo, ¢e uporabite kontrolo z vsebnostjo



umetnih rdecih krvnih celic, ker te morda ne bodo normalno hemolizirale. Pri uporabi kontrol,
v katerih je hemoglobin prisoten v drugih oblikah, in ne kot oksihemoglobin, ali ki vsebujejo
snovi, zaradi katerih se lahko hemoglobin spremeni, se rezultati morda ne bodo ujemali z
rezultati, pridobljenimi z drugimi metodami.

9 Interpretacija rezultatov

CRP
ZviSane vrednosti CRP so nespecifitne in se jih ne sme interpretirati brez kompletne
klinicne slike.

Rezultat testa CRP Interpretacija rezultata’

I1zklju€uje Stevilna akutna vnetna obolenja, vendar ne izkljuSuje
zacetka vnetja.

Zvisane koncentracije pri akutnih obolenjih se pojavijo ob rahlem do

<10 mg/l

10-50 mg/I 8
zmernem vnetju.

> 50 mgl/l Vrednosti nakazujejo na visoko stopnjo vnetja.
Hemoglobin

Rezultate za hemoglobin je mogoce dobiti samo z uporabo vzorcev polne krvi.

Referenéna skupina Referenéne vrednosti'

Zenske 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dI, 7,4-9,3 mmol/l)

Moski 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)

Otroci 1-12 let* 110-155 g/l (11,0-15,5 g/dl, 6,8—9,6 mmol/l)

* Vrednosti za hemoglobin za razliéno stare otroke se dvigujejo progesivno, dokler ne dosezejo
vrednosti za odrasle.

Na rezultate vplivata bolnikova prehrana in nadmorska viSina njegovega bivalis¢a, zato
priporo¢amo, da vsak laboratorij opredeli lastne referencne vrednosti za hemoglobin. Pri
diagnosticiranju je vedno treba upostevati bolnikovo splo$no klini¢no stanje.

10 Omejitve postopka

Postopki dela, ki niso opisani v teh navodilih, lahko pripeliejo 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 Pri¢akovane vrednosti

Za test je bila v skladu s CLSI EP28-A3C smernicami na podlagi rezultatov 143 predvideno
zdravih odraslih oseb (59 moskih in 84 Zensk) starosti od 19 do 65 let dolo¢ena meja
referenénega razpona. Na podlagi rezultatov je bilo sklenjeno, da znasa meja za vsak
vzorec pri 95% zaupanju < 5mg/l. Rezultati temeljijo na ne-parametri€nem pristopu.
Priporocljivo je, da vsak laboratorij doloci svoje referenéne vrednosti za svojo populacijo na
svojem obmocdju.

12 Znacilnosti delovanja

CRP

Primerjava metod

Vzorci s plazmo pacienta so bili analizirani z dvema klini€nima laboratorijskima metodama
in metodo QuikRead go CRP. Povzetek korelacij je predstavljen v spodniji tabeli.

Analiza P Bablok
Klini¢na laboratorijska metoda 1 Kliniéna laboratorijska metoda 2
y = 1,00x + 1,0 y = 0,93x + 1,4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n =113

Primerljivost med polno krvjo in plazmo
Pri primerjavi 104 klini¢nih vzorcev so bili rezultati za polno kri (y) in plazmo (x) primerjivi.
y=1,03x-0,3

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

Natanénost med testiranjem, natanénost med dnevi in skupna natan¢nost
- & S Srednja Med Med dnevi | Skupaj
\r;Zeact);ir:I f;z\r'!;a g:wlo vrednost testiranjem KV (%) KV (%)
CRP (mg/l) KV (%)
Vzorec 1 20 9 4,5 43 6,2
Polna kri | Vzorec 2 20 52 1,4 24 3,2
Vzorec 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Vzorec 1 20 10 37 0,1 4,2
Plazma Vzorec 2 20 55 1,5 04 1,9
Vzorec 3 20 148 2,0 1,0 24
Kontrola | Vzorec 1 20 30 2,0 3,1 3,7
Motnje
Moteca snov Brez motenj do koncentracije
Bilirubin 400 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Trigliceridi 11,5 mmol/l
Holesterol 9,0 mmol/l
Revmatoidni faktoriji (RF) 525 IU/ml
Levkociti 145x10° celic
Antikoagulanti (Li-heparin ali EDTA) Brez motenj

Vecina heterofilnih in protiovgjih protiteles v vzorcu ne moti izvedbe testa, ker so protitelesa
v kompletu brez FC-elementa. Redko je motnjo povzrocil IgM-mielomski protein.

Prebitek antigena
Koncentracije CRP pod 1000 mg/I ne dajejo lazno nizkih rezultatov.

Hemoglobin

Primerjava metod

Vzorci polne krvi pacientov so bili analizirani z uporabo referenéne metode®®,
laboratorijskega testa ob preiskovancu (POC) in testa QuikRead go CRP + Hb. Povzetek
korelacij je predstavljen v spodnji tabeli.

Analiza P g-Bablok
Referenéna metoda®® Test POC (point-of-care)
y =1,07x-78 y = 1,01x-1,1
r = 0,996 r =0,99%
n = 59 n = 130

Natanénost in ponovljivost
Opravljena je bila Studija natan€nosti skladno s smernico EP5-A2 Instituta za klini¢ne in
laboratorijske standarde (CLSI).

Natanénost med testiranjem, natanénost med dnevi in skupna natanénost
Vzoréni | Stevilka Stevilo | Srednia Med Med dnevi KV | Skupaj
material | vzorca dni vrednost estiranjem (%) KV (%)
Hb (g/l) KV (%)
Vzorek 1 20 96 1,7 1,2 2,2
Polna kri | Vzorek 2 |20 134 1,7 13 21
Vzorek 3 |20 164 1,5 0,9 2,2
Kontrola | Raven 1 7 126 1,6 2,1 3,0




Motece snovi

Moteca snov Brez motenj do koncentracije
Bilirubin 200 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Trigliceridi 11,5 mmol/l
Revmatoidni faktorji (RF) 525 |U/ml
Levkociti 65 x 10%1
Trombociti 1000 x 10%/1
B-karoten 3,7 pmol/l
Ibuprofen 500 mg/l
Salicilna kislina/acetilsalicilna kislina 650 mg/l
Tetraciklini 200 mg/l
Secnina 5000 mg/I
Antikoagulanti (Li-heparin ali EDTA) Brez motenj

Merilno obmogéje
Razli¢ice programske opreme QuikRead go, novej$e od 4.1, vrnejo rezultate CRP in Hb.

CRP

Merilno obmocje za vzorec polne krvi je od 5 do 200 mg/I CRP pri vrednosti za hematokrit
40 %. Ce je vrednost za hematokrit niZja ali visja od 40 %, se merilno obmocje spremeni, kot
je prikazano v tabeli. Ce je vrednost hematokrita zunaj obmocja med 15 in 75 %, analizator
ne bo izpisal rezultata za CRP.

Vzorec Hematokrit | Volumen Merilno obmog¢je
% vzorca mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220 V primerih, kjer je
47-50 5-240 rezultat nad ali
51-53 5-260 pod mejo merilnega
54-56 5-280 obmogja, se bo
Polna kri 57-60 20 pl 5-300 rezultat izpisal
61-62 5-330 kot npr.
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
Plazma/Serum - fg ﬂ: 55:;§g

Hemoglobin (Hb)
Merilno obmocje za hemoglobin v vzorcih polne krvi je 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dI, 3,1-15,2

mmol/l).

13 Sledljivost

CRP
Test CRP, ki je del testa QuikRead go CRP+Hb, je standardiziran glede na referenéni
material ERM®-DA 472.

Hemoglobin
Test hemoglobina, ki je del testa QuikRead go CRP+HDb, je sledljiv s standardom za ICSH
(cianmethemoglobin) 1995 in z referenénim materialom CRM BCR-522.

14 Odlaganje

Vsebino odstraniti v skladu z drzavnimi in lokalnimi predpisi.

Z vzorci pacientov, materialom za odvzem, kontrolami, uporabljenimi zamaski, kivetami,
kapilarami in vstavki je potrebno ravnati kot z morebitnim kuznim materialom.

Materiali sestavnih delov kompletov QuikRead 101 in QuikRead go:

Papir: Navodila za uporabo

Karton: Skatla kompleta vklju¢no z njenimi notranjimi deli

Plastika: Kivete, zamaski reagentov, folija, v kateri se nahajajo kivete, stojalo za kivete,
vstavki, ekstrakcijske steklenicke in tulci, vatirane pali€ice, tulci s kapilarami in vstavki
Steklo: Kapilare Kovina: Tulec z zamaski za reagente, pokrovéek na kiveti, zamasek
tulcev za kapilare in vstavke

Ni namenjeno recikliranju: Pokrovi tulcev z zamaski z reagentom, magnetne kartice
(PVC)

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 Odpravljanje tezav

Sporocila o napakah
Sporocila o napakah na analizatorju QuikRead go so navedana v spodnji tabeli. Ve¢
informacij o sporo€ilih o napakah najdete v navodilih za uporabo analizatorja QuikRead go.

Sporocila o napakah Odprava tezave

Meritev prepovedana. Preve-
rite zamasek z reagentom.

Preverite, da je na kiveto names$¢en zamasek in da modri
notranji del zamaska $e ni bil pritisnjen.

Pustite, da se kiveta ogreje na sobno temperaturo (18...25°C).
Ponovno analizirajte isto kiveto.

Meritev prepovedana.
Temperatura kivete prenizka.

Meritev prepovedana.
Temperatura kivete
previsoka.

Pustite, da se kiveta ohladi na sobno temperaturo (18...25°C).
Ponovno analizirajte isto kiveto.

Test prekinjen.

Slepi vzorec previsok. Ponovno analizirajte isto kiveto. Merjenje slepega vzorca ni bilo

zaklju€eno oziroma vzorec vsebuje motece substance.
V slednjem primeru test ne more biti dokonéan.

Test prekinjen.
Nestabilen vzorec.

Ponovite test. Med dodajanjem reagenta je prislo do napake.
Zagotovite, da je bil zamasek ustrezno namescéen.

Test prekinjen. Napaka pri
dodajanju reagenta.

Ce je vrednost hematokrita v vzorcu polne krvi pod vrednostjo
merilnega obmocja (glej poglavje 12), analizator ne izpiSe
vrednosti.

Ni rezultata.
Hematokrit prenizek.

Ce je vrednost hematokrita v vzorcu polne krvi nad vrednostjo
merilnega obmocja (glej poglavje 12), analizator ne izpiSe
vrednosti.

Ni rezultata.
Hematokrit previsok.

Nepri¢akovani nizki in visoki rezultati
Verijetni razlogi za nepri€akovane nizke in visoke rezultate so navedeni v spodniji tabeli.

Tezava Verjeten vzrok Odprava tezave

Ponovite test. Zagotovite, da je
kapilara polno napolnjena. Izogibajte se
zratnim mehurékom.

Nepri¢akovano
nizek rezultat.

Premajhen
volumen vzorca.

Ponovite test. Zagotovite, da ja kapilara

Prevelik volumen 3 i .
ustrezno napolnjena. Visek vzorca odstranite

vzorea. z zunanje strani kapilare.
Nepricak Ponovite test. Zagotovite, da je volumen
epricakovano Premajhen pufra pravilen, tako da preverite nivo

visok rezultat.

volumen pufra. tekocCine, ki mora biti med linijjama

oznacenima na steni kivete.

Ponovite test. Ne dotikajte se

Kiveta je umazana.

spodnjega dela kivete.

Nepri¢akovano
nizek/visok rezulta.

Uporabljeni so deli razli¢nih
kompletov.

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

Nepravilno
shranjevanje reagentov.

Ponovite test. Zagotovite, da so bili reagenti
ustrezno hranjeni.

Nepravilen volumen vzorca:
plazma/serum/kontrola

Preverite, da je uporabljeni volumen
(20 pl ali 12 pl) enak definiranemu volumnu
za plazmo/serum v analizatorju.
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QuikRead go® CRP+Hb Srpski
(1 Namepa |

QuikRead go CRP+Hb test namenjen je za kvantitativno odredivanje CRP-a (C-reaktivhog
proteina) u punoj krvi, serumu ili plazmi i za kvantitativno odredivanje hemoglobina (Hb) u
punoj krvi pomoéu QuikRead go instrumenta. Samo za in vitro dijagnostiku.

2 Sazetak i objasnjenje testa

CRP

CRP je protein akutne faze, koji je kod zdravih ljudi prisutan u niskim koncentracijama’.
Svako patoloSko stanje udruzeno sa invazivhom bakterijskom infekcijom, inflamacijom
ili oStecenjem tkiva, praceno je povecanjem koncentraciie CRP-a u serumu pacijenta.
Povecanje 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 pracenja bakterijskih infekcija, kao i toka postoperativnih infekcija?®.

Hemoalobin

Hemoglobin je protein u eritrocitima koji sadrzi gvozde, a sluzi za prenos kiseonika.
Odredivanje njegove koncentracije je uobi¢ajena procedura i u primarnoj zdravstvenoj
zastiti i u leCenju akutnih stanja. Smanjenje koncentracije hemoglobina moze da se javi
kao posledica nedostatka gvozda ili gubitka krvi. Poveéana koncentracija hemoglobina u
krvi moze da ukazuje na smanjen dotok kiseonika, npr. kod osoba koje Zive u planinskim
oblastima ili kod pusaca.

3  Principi procedure

CRP

Merenje koncentracije CRP-a pomoc¢u QuikRead go CRP+Hb testa predstavlja turbidimetrijski
testi zasniva se na reakciji aglutinacija izmedu mikroCestica oblozenih antitelima na humane
CRP F(ab), fragmente. CRP prisutan u uzorku reaguje sa mikroCesticama i rezultujuca
promena u zamuéenju rastvora meri se QuikRead go instrumentom. QuikRead go CRP je
pogodan za kori§¢enje sa drugim imunoturbidimetrijskim metodama.

Pufer hemolizuje celije krvi u kiveti, a reakcija aglutinacija se meri nakon dodavanja
reagensa. Kalibracioni podaci testa nalaze se na bar-kod etiketi kivete koju QuikRead go
instrument ocitava pre pocetka testa. Vrednost CRP-a se automatski koriguje prema nivou
hematokrita u uzorku. Rezultati hematokrita se ne prikazuju, ali se koriste u izra¢unavanju.

Hemoglobin (Hb)

Merenje hemoglobina pomo¢u QuikRead go CRP+Hb testa zasniva se na merenju
oksihemoglobina, fotometrijski na dve talasne duzine. Pufer u kiveti hemolizuje eritrocite iz
uzorka, nakon ¢ega moze da se izmeri apsorpcija oslobodenog hemoglobina. Instrument
koriguje efekat koji lipidi i drugi faktori koji izazivaju zamucenost imaju na rezultate. Bar-
kod na kiveti sadrzi potrebne parametre za izraCunavanje koncentracije hemoglobina, a
QuikRead go instrument prikazuje dobijene rezultate hemoglobina.

Sadrzaj kompleta

QuikRead go® CRP+Hb

Naziv i poreklo komponente Simbol Kat. br. 140068, 50 testova
Cepovi sa CRP reagensom

g RERSIGPS]  2xzs

Kivete napunjene puferom 2x25x1ml

Kapilare (20 pl) CAPIL[HEP] 50

Klipovi za kapilare 50

Navodila za uporabo

Reagensi sadrze konzervanse, pogledajte Odeljak 5 “Upozorenja | zastita”.

Cuvanje reagenasa

Cuvati na temperaturi Cuvati na temperaturi
Reagens od 2 do 8°C od 18 do 25°C
Cepovi s reagensom
(u otvorenim i neotvorenim U okviru roka vaznosti cepa 24 h dnevno — 1 mesec

- . 7,5 h dnevno — 3 meseca
aluminijumskim tubama)

Napunjene kivete u

X - . U okviru roka vaznosti U okviru roka vaznosti
neotvorenim aluminijumski L AN
", napunjenih kiveta napunjenih kiveta
vre¢icama
Napunjene kivete bez .
L ) o 6 meseci 3 meseca
aluminijumskih vrecica
Otvorene napunjene kivete 2 sata 2 sata

Naznaditi datum otvaranja aluminijumske vrecice na stalku za kivete.

Priprema reagensa i uslovi éuvanja
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 tenosti izmedu dve linije oznac¢ene na kiveti. Ne koristite kivetu sa vidljivom
prljavstinom u puferu.

5 Upozorenja | zastita

Zdravstvene i bezbednosne informacije

e Samo za in vitro dijagnosticku 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.

e |zbegavajte kontakt sa koZom i o€ima. Nakon kontakta sa koZzom, dobro operite doti¢éno
mesto koriste¢i mnogo sapuna i vode.

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

e 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 koZe 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 Upozorenje
u zivotnu sredinu (P273). Nosite zastitne rukavice/zastitno odelo (P280). Ako dode do
iritacije koZe ili osipa: Potrazite savet/pomoc¢ lekara (P333+P313). Skinite kontaminiranu
odecu i operite je pre ponovne upotrebe (P362+P364). Uklonite sadrzaj u skladu sa
drzavnim i lokalnim zakonima (P501).

e Liofilizovani reagens unutar poklopca reagensa sadrzi < 1% natrijum azida (Dugotrajna
(hroniéna) opasnost za vodenu Zivotnu sredinu 3). Stetno po vodeni Zivot uz dugotrajne
posledice (H412), izbegavajte odlaganje u Zivotnu sredinu (P273). Uklonite sadrzaj u
skladu sa drzavnim i lokalnim zakonima (P501). Kontakt sa kiselinama oslobada veoma
toksi¢an gas (EUH032).

e Rekonstituisani i te¢ni reagensi sadrze < 0,1% natrijum azida, $to se ne smatra Stetnom
koli¢inom. 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.

Analltlcka predostroznost
Ne koristite proizvod nakon isteka roka upotrebe naznacenog na spoljnom pakovanju.

o Ne prelazite periode stabilnosti za otvorene reagense.

e Komplet QuikRead go CRP+Hb namenjen je samo za upotrebu sa instrumentom
QuikRead go.

o Ne mesSajte komponente sa razli¢itim brojem serije ili komponente iz razlicitih 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 u kojima se kivete



nalaze netaknute. Ne koristite kivete iz o$te¢enih kesa. Pored toga, pre upotrebe svake
pojedinacne kivete uverite se da je zastitna folija koja je pokriva netaknuta.

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

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

o Cepove reagensa QuikRead CRP ¢&uvajte dalje od vlage. Zatvorite aluminijumsku
epruvetu ¢im izvadite potreban broj Eepova reagensa.

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

6 Prikupljanje uzorka | priprema

Uzorci, zapremina i uzimanje uzoraka

Uzorci Zapremina | Trazeni Uzimanje uzoraka

uzorka rezultat
Uzorak iz CRPi Lancetom ubosti Cistu i suvu jagodicu prsta i
jagodice prsta 20 pl hemo- odbrisati prvu kap krvi. Obrisati prst i iz druge kapi
(puna krv) globin izdvojiti u heparinizovanu kapilaru 20 pl krvi.

. Koristite punu krv prikupljenu u epruvetu koja
CRPi S A .
Puna krv sa 20 ul hemo- sadrzi heparin ili EDTA. Promesajte punu krv
antikoagulansom H obrtanjem kivete nekoliko puta i uzmite 20 pl

globin uzorka kapilarom ili pipetom.
20 ul Koristite plazmu prikupljenu u epruvetu koja sadrzi
Plazma o M . CRP EDTA/heparin. Izbegavajte jako hemolizirane
ili12 pl A .
uzorke. Blaga hemoliza ne utie na rezultat testa.
Serum 20 il . CRP Izbeggvajte Jakg hemolizirane uzorke. Blaga
ili12 pl hemoliza ne utiCe na rezultat testa.

* Ako Zelite da koristite uzorke zapremine 12 pl da biste imali $iri opseg merenja Pregledajte
uputstvo za upotrebu instrumenta.

Razblazenje uzorka

Materijal uzorka | Uputstva

Puna krv Ne razblazujte uzorak pune krvi.

Uzorci plazme ili seruma mogu da se razblaze fizioloskim rastvorom
Plasma/serum (0,9% NaCl) pre dodavanja uzorka u kivetu.
Preporuéena razmera je 1+3. PomnoZite dobijeni rezultat sa Cetiri (4).

Cuvanje uzoraka

Uzorci Kratkotrajno ¢uvanje Dugotrajno skladistenje
Krv iz jagodice prsta (puna NaJVIS.e'1'5 mlquta u ) Ne skladigtiti
krv) hepariniziranoj kapilari
Puna krv sa Na temperaturi Izdvoijiti plazmu i uskladistiti na
antikoagulansom od 2 do 8°C, 3 dana temperaturi od -20°C
Na temperaturi o
Plazma 0d 2 do 8°C, 7 dana Ispod —20°C
Na temperaturi o
Serum 0d 2 do 8°C, 7 dana Ispod —20°C
Uzorak (puna krv, plazma, | 4g 5500 5 gata Ne &uvati
serum) u puferu

Omogucite da uzorci pre testiranja dostignu sobnu temperaturu (od 18 do 25 °C). Pre
testiranja, omogucite da se zamrznuti uzorci sasvim odmrznu i dostignu sobnu temperaturu,
a zatim ih pazljivo protresite. Ako uzorci odmrznute plazme ili seruma sadrze ugruske,
moraju da se centrifugiraju. Uzorke ne treba viSe puta zamrzavati ili odmrzavati.

Dodatni potrebni materijal, koji nije sastavni deo kita

Materijal Kat. Br. | Dodatne informacije

QuikRead go® Instrument sa

Verzijom softvera 4.1 ili noviji 133893

QuikRead go® CRP Control 153764 | Preporuduje se za kontrolu kvaliteta
QuikRead go® CRP Control High 153763 | Preporuduje se za kontrolu kvaliteta
QuikRead go® Hb Control 141154 | Preporucuje se za kontrolu kvaliteta

Lacente za uzimanje pune krvi

Izvodjenje testa
Otvorite zastitnu vredicu stalka za kivete i obeleZiti datum otvaranja postolja za kivete.

Uzimanje uzoraka (SI. 1 - 5,
Preporucuju se staklene kapilare (20 pl) i klipovi za kapilare za dodavanje uzorka u punjene
kivete.
1 Punjene kivete moraju dosti¢i sobnu temperaturu (18...25 °C) pre upotrebe. Potrebno je
oko 15 minuta za pojedinaénu ohladenu (2...8 °C) punjenu kivetu. Ne dodirujte Cisti ravni
donji deo povrsine kivete (opti¢ki deo). Uklonite foliu sa kivete. Pazite da ne raspete
te€nost. Pufer istisnut na poklopcu od folie ne uti¢e na rezultat. Test mora biti izveden u
toku dva (2) sata od otvaranja kivete. PovrSina te¢nosti treba da se nalazi izmedu dve
linije oznacene na kiveti.
Postavite klip za kapilaru u kapilaru krajem sa plavom crtom.
Napunite kapilaru uzorkom do bele zaustavne crte (20 pl). Vodite racuna da ne bude
vazdu$nih mehuri¢a u kapilari. Mekom krpom ili papirnom maramicom obrisite viSak
uzorka sa spoljasnje strane kapilare.
4 Staviti kraj kapilare u rastvor pufera u kiveti i ispraznite je pritiskom klipa nadole.
Voditi rauna da se kapilara sasvim isprazni.
5 Cvrsto zatvorite kivetu pomoc¢u &epa sa CRP reagensom. Ne pritiskajte nadole
unutrasnji deo ¢epa sa reagensom plave boje. Kad se uzorak doda u pufer, rastvor je
stabilan dva (2) sata. Drzite kivete u uspravnom polozaju, ne muckati.

Analiza uzorka (Sl. 6 — 8)

Detaljna uputstva potraZite u uputstvu za upotrebu za QuikRead go instrumenta. Ekran ¢e

vas voditi kroz izvodenje testa.

6 Izaberite Merenje na ekranu QuikRead go instrumenta.

7 Postavite kivetu u instrument tako da bar-kod bude okrenut prema vama, kao $to
je prikazano na slici 7. Instrument prepoznaje vrstu uzorka. Na ekranu se prikazuje
tok merenja. Instrument prvo meri slepu probu uzorka, a zatim jedan minut meri
koncentraciju CRP-a i Hb.

8 Kada se merenje zavrsi, rezultat ¢e se prikazati na ekranu i kiveta ¢e se automatski
izdi¢i iz prostora za merenje.

Analiza kontrole (Sl. 7 - 8)

Precizno uputstvo o koriS¢enju kontrola nalazi se u pakovanju svake bocice kontrole.
Analizirajte kontrolne uzorke na isti na¢in kao i klinicke uzorke, ali na ekranu instrumenta
izaberite Kontrola kvaliteta (S|. 7 — 8). |zaberite kontrolu koja odgovara testu koji koristite
(CRP ili Hb). Rezultat ¢e biti sacuvan kao kontrolno merenje.

8 K ola kvaliteta

Preporucuje se redovno kori¢enje QuikRead go CRP Control (kat.br. 153764) i/ili QuikRead
go CRP Control High (kat.br. 153763) i QuikRead go Hb Control (kat.br. 141154).

QuikRead CRP kontrole QuikRead CRP kontrole su spremne za upotrebu. Kontrolne
vrednosti su utvrdene za QuikRead go instrument, a kontrola se primenjuje pomocu iste
procedure kao i za uzorak plazme/seruma. Zapremina uzorka iznosi 20 pl. Ako Zelite
da koristite uzorke zapremine 12 pl, promenite podeSavanje zapremine (plazma/serum)
QuikRead go instrumenta. Pregledajte uputstvo za upotrebu instrumenta. Kontrolni uzorak
je stabilan 15 minuta u kiveti.

Druge komercijalno dostupne CRP kontrole: Koristite kontrolu i rukujte njom u skladu
sa uputstvom i merite je kao Sto biste to ¢inili sa QuikRead CRP kontrolama. Granice
prihvatljive za vrednost kontrole moraju biti definisane pomoéu QuikRead go instrumenta.
Slepa proba moze biti neuspesna ako koristite kontrolu koja sadrzi vestacke eritrocite zato
$to se mozda nisu adekvatno hemolizirali.

QuikRead go Hb kontrole: QuikRead go Hb kontrola je kontrola koja je odmah spremna za
koriséenje. Kontrolne vrednosti su utvrdene za QuikRead go instrument, a kontrola se koristi
kao uzorak pune krvi. Zapremina uzorka iznosi 20 pl.

Druge komercijalno dostupne Hb kontrole: Koristiti kontrole i postupati prema uputstvima
za upotrebu. Granice prihvatljive za vrednost kontrole moraju biti definisane pomoc¢u

w N



QuikRead go instrumenta. Slepa proba mozZe biti neuspesSna ako koristite kontrolu koja
sadrzi vestacke eritrocite zato $to se mozda nisu adekvatno hemolizirali. Kontrole u kojima
je hemoglobin prisutan u obliku koji se razlikuje od oblika hemoglobina ili koje sadrzi smese
koje mogu da izmene hemoglobin, mogu da daju rezultate koji nisu u skladu sa onima koji
su dobijeni drugim metodima.

9 Interpretacija rezultata

CRP

Procena vrednosti CRP-a je nespecifi¢na i rezultate bi trebalo interpretirati u svetlu drugih
klinickih nalaza.

(2]

g:rrezultat Interpretacija rezultata’
<10 mg/l Skljut“l:uje mnoga akutna inflamatorna oboljenja, ali ne iskljucuje specifican
zapaljenski proces.
PoviSena koncentracija kod akutnog oboljenja javlja se kod blagih do
10-50 mg/l o ]
umerenih inflamatornih procesa.
> 50 mgl/| Ukazuje na jaku i ekstenzivnu inflamatornu aktivnost.
Hemoaglobin
Rezultati hemoglobina mogu da se dobiju samo iz uzoraka pune krvi.
Referentna grupa Referentne vrednosti'
Zene 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dl, 7,4-9,3 mmol/l)
Muskarci 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)
Deca 1-12 godina* 110-155 g/l (11,0-15,5 g/dl, 6,8-9,6 mmol/l)

* Vrednosti decijeg hemoglobina rastu progresivno dostizué¢i postepeno nivoe vrednosti za
odrasle.

Na nivoe rezultata uti¢e ishrana pacijenata i nadmorska visina mesta boravka i zato se
preporucuje da svaka laboratorija utvrdi sopstvene referentne vrednosti za hemoglobin.
Prilikom odredivanja dijagnoze pacijenta uvek treba uzeti u obzir celokupni klini¢ke status
pacijenta.

10 Ograni¢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 klinicke 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

Granic¢ni referentni opseg testa je odreden koriS¢enjem 143 ocigledno zdrave osobe (59
muskaraca | 84 Zena) raspona godina 19-65 na osnovu CLSI EP28-A3C smernice. Na
osnovu rezultata zaklju¢eno je da je 95% referentne granice < 5 mg/L za svaku vrstu
uzorka. Rezultati su zasnovani na neparametarskom pristupu. Ipak, preporucuje se da
svaka laboratorija utvrdi opseg normalnih vrednosti za stanovni$tvo u njihovom regionu.

12 Karakteristike performanse

Metod poredenja
Uzorci plazme pacijenata su mereni primenom dve Kklini¢ke laboratorijske metode, i
QuikRead go CRP metodom. Kratki pregled studije korelacije je prikazan u donjoj tabeli.

Passing-Bablok analiza
Klinicki laboratorijski metod 1 Klini¢ki laboratorijski metod 2
y = 1,00x +1,0 y = 093x+14
r = 0,994 r = 0,987
n =116 n =113

Usporedivost pune krvi naspram plazme
Uporedivanjem uzoraka 104 pacijenata, puna krv (y) i plazma (x) su uporedivi.
y=1,03x-0,3

Preciznost
Izvedena je precizna studija na osnovu Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde (CLSI)
smernica EP5-A2.

Preciznost tokom izvodenja, preciznost iz dana u dana
za odredeni period i ukupna preciznost

Uzorci Broj uzorka Broj Prose¢an CRP | CV tokom CVizdanau | Ukupan
dana (mg/l) izvodenja (%) |dan (%) CV (%)
Uzorak 1 20 9 4,5 43 6,2
Puna krcv | Uzorak 2 20 52 1,4 2,4 3,2
Uzorak 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Uzorak 1 20 10 37 0,1 4,2
Plazma Uzorak 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Uzorak 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrola Uzorak 1 20 30 2,0 31 37
Interferenca
P Interferenca nije nadena do
Interferirajuce supstance .
ove koncentracije
Bilirubin 400 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Triglyceridi 11,5 mmol/l
Holesterol 9,0 mmol/l
Reumatoidni faktori (RF) 525 1U/ml
Leukociti 145x10° Celija
Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Bez interference

Vecina heterofilnih ili anti-ov¢ijih antitela u uzorcima ne interferira sa testom,jer antitelima
testa nedostaje FC-deo. U retkim slu€ajevima je primec¢ena interferencija IgM mijelom
proteina.

Visak antigena
CRP koncentracija manja od 1000 mg/I ne daje lazno niske rezultate.

Hemoglobin

Metod poredenja

Uzorci pune krvi pacijenta su mereni kori$¢enjem referentne metode®® , “point-of-care”
testiranjem i QuikRead go CRP+Hb testom. Pregled studija korelacije je prikazan u tabeli
ispod.

Passing-Bablok analiza
Referentni metod® ° “Point-of-care” testiranje
y =107x-7.38 y = 1,01x-11
r = 0,996 r = 0,99
n =59 n = 130
Preciznost

Izvedena je precizna studija na osnovu Instituta za klinicke i laboratorijske standarde (CLSI)
smernica EP5-A2.

Preciznost tokom izvodenja, preciznost iz dana u dana
za odredeni period i ukupna preciznost

Uzorci Broj uzorka Broj Prose¢an Hb | CV tokom CVizdanau |Ukupan
dana (g/l) izvodenja (%) dan (%) CV (%)
Uzorak 1 20 96 1,7 1,2 2,2
Punakrcv |Uzorak2 |20 134 1,7 1,3 2,1
Uzorak 3 |20 164 1,5 0,9 2,2
Kontrola Nivo 1 7 126 1,6 2,1 3,0




Interferiraju¢e supstance

P Interferenca nije nadena
Interferirajuc¢e supstance "
do ove koncentracije

Bilirubin 200 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Trigliceridi 11,5 mmol/l
Reumatoidni faktori (RF) 525 1U/ml

Leukociti 65 x 10%1

Trombociti 1000 x 1091

B-karoten 3,7 pymol/l

Ibuprofen 500 mg/l

Salicilna kiselina/acetilsalicilna kiselina 650 mg/l

Tetraciklini 200 mg/l

Urea 5000 mg/I
Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Bez interference
Merni opsezi

Instrument QuikRead go verzije 2 4.1 prikazuje i CRP i Hb rezultate.
CRP

Za uzorak pune krvi opseg merenja je 5-200 mg/l CRP pri normalnom nivou hematokrita od
40%. Ukoliko je hematokrit nizi ili viS$i od 40%, opseg merenja ¢e se menjati prema tabeli
koja sledi. Ako je nivo hematokrita van opsega 15%—75%, instrument nece prikazati CRP
rezultat.

Vrste uzorka Hematokrit |Zapremina | Merni opsezi za

% uzorka CRP mg/I

15-19 5-150

20-28 5-160

29-35 5-180

36—41 5-200

42-46 5-220

g::gg gzzgg U slu¢ajevima kada

54-56 5-280 je rezultat iznad ili
Uzorak 5760 20 4l 5-300 ispod mernog opsega,
pune krvi 61-62 5-330 rezultat ¢e biti prikazan, na

primer

2gg gzggg “>200 mg/l CRP”.

67-68 5-390

69-70 5-410

71-72 5-440

73-74 5-470

75 5-510

Plazma/Serum 20 pl 5-120
uzorak - 124l 5-200

Hemoglobin (Hb)
Merni opseg testa za hemoglobin u uzorcima pune krvi iznosi 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dI,
3,1-15,2 mmol/l).

13 Sledljivost

CRP
CRP test koji se nalazi u QuikRead go CRP+Hb testu je standardizovan prema referentnom
materijalu ERM®-DA 472.

Hemoglobin
Hemoglobin test koji se nalazi u QuikRead go CRP+Hb testu je sledljiv prema ICSH
(cijanmethemoglobin) 1995 standardu i referentnom materijalu CRM BCR-522.

14 Odlaganje otpada

Sve sadrzaje uklonite u skladu sa nacionalnim i lokalnim zakonom.

Sve uzorke pacijenata, uredaje, kontrolne uzorke, koriS¢ene epruvete, cepove i kivete
treba koristiti i odlagati kao potencijalno infektivan materijal.

Materijali komponenti kompleta QuikRead 101 i QuikRead go:

Papir: Uputstvo za upotrebu

Karton: Kutija kompleta koja sadrzi unutrasnje delove

Plastika: Kivete, Cepovi reagenasa, zastitne folije stalka za kivete, stalci za kivete, klipovi,
bodice i epruvete za ekstrakciju, tupferi, cevi klipova i kapilara

Staklo: Kapilari

Metal: Cepovi epruveta sa reagensima, poklopci kiveta, Cepovi cevi klipa i kapilara

Ne reciklira se: Cepovi epruveta sa reagensima (nekoliko) i magnetne kartice (PVC)
Kada se koristi u skladu sa dobrom laboratorijskom praksom, adekvatnom profesionalnom
higijenom i uputstvima za upotrebu, dostavljeni reagensi nec¢e predstavljati opasnost po
zdravlje.

15 Otkrivanje smetnji

Poruke o gresci
Poruke o gresci QuikRead go instrumenta navedene su u donjoj tabeli. Za viSe informacija o
porukama o gresci pogledajte Uputstvo za upotrebu QuikRead go instrumenta.

Poruke o gresci Uklanjanje problema

Zabranjeno merenje.
Molimo proverite ¢ep

sa reagensom.
Zabranjeno merenje.
Temepratura kivete suviSe
niska.

Zabranjeno merenje.
Temepratura kivete suvise
visoka.

Test ponisten. Slepa proba
suviSe visoka.

Test ponisten. Nestabilna
slepa proba.

Test ponisten.
Greska u dodavanju
reagensa.

Proverite da li kiveta ima ¢ep sa reagensom i da nije doniji plavi
deo ¢epa pritisnut nadole.

Ostavite kivetu da dostigne sobnu temperaturu (18...25 °C).
Testirajte ponovo istu kivetu.

Ostavite kivetu da dostigne sobnu temperaturu (18...25 °C).
Testirajte ponovo istu kivetu.

Testirajte istu kivetu ponovo.Proces slepe probe nije bio zavrsen ili
uzorak sadrzi interferiraju¢e supstance.U drugom slucaju test ne
moze biti zavrSen.

Izvedite novi test. Doslo je do nekog problema tokom dodavanja
reagensa. Proverite da li je ¢ep ispravno zatvoren.

Ako je nivo hematokrita u uzorku pune krvi ispod mernog opsega
hematokrita instrumenta (videti odeljak 12), nece se prikazati
rezultat.

Ako je nivo hematokrita u uzorku pune krvi iznad mernog opsega
hematokrita instrumenta (videti odeljak 12), ne¢e se prikazati
rezultat.

Nema rezultata.
Hematokrit previSe nizak.

Nema rezultata.
Hematokrit previSe visok.

Neocekivano niski ili visoki rezultati
Moguéi razlozi neocekivano niskih ili visokih rezultata navedeni su u donjoj tabeli.

Problem Mogu¢ uzrok Uklanjanje problema
Neocekivano | SuviSe mala Izvedite novi test. Proverite da je kapilara sasvim
niski rezultat. zapremina uzorka. napunjena. Izbegavajte mehuri¢e vazduha.

Izvedite novi test. Proverite da je kapilara sasvim
napunjena. Obrisite viSak uzorka sa spoljne
povrsine kapilare.

Neocekivano Suvise mala Izvedite noviltestl. Voditg raz‘:unalda je_ volumfen isj
pravan utvrdivanjme de je povrSina nivoa te¢nosti
izmedu dve crte obeleZene na kiveti.

Suvise velika
zapremina uzorka.

visoki rezultat. zapremina pufera.

Izvedite novi test. Ne dirajte providne glatke

Kiveta je prijava. delove donjeg dela kivete.

Koris§éene komponente iz | Izvedite novi test. Proverite da li su svi reagensi

kitova razlicitih lotova. iz kita istog lota.
Neocekivano Nepravilno ¢uvanje |zvedite novi test. Proverite da li su reagensi
niski/visoki reagnasa. Suvani u skladu sa uputstvom za upotrebu.
rezultat. Neispravna zapremina Voditi ratuna da se koriéena zapremina uzorka
uzorka: plazma/serum/ (20 or 12 pl) podudara sa plazma/

kontrolni uzorak. serum uzorkom na instrumentu.
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QuikRead go® CRP+Hb Hrvatski

QuikRead go CRP+Hb test namijenjen je za kvantitativno odredivanje CRP-a (C-reaktivnog
proteina) u punoj krvi, serumu ili plazmi te za kvantitativno odredivanje hemoglobina (Hb) u
punoj krvi pomoéu aparata QuikRead go. Samo za dijagnosti¢ku uporabu in vitro.

2 Sazetak i objasnjenje ispitivanja

CRP

CRP je protein akutne faze koji je u krvi zdravih osoba prisutan u niskim koncentracijama’.
Svako patolosko stanje povezano sa bakterijskom infekcijom, upalom ili s oSte¢enjem tkiva
popracéeno 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
procesaZ.

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

Hemoaglobin
Hemoglobin je protein u crvenim krvnim zrncima koji prenosi kisik. Odredivanje koncentracije

hemoglobina uobicajen je postupak u primarnoj zdravstvenoj zastiti i u akutnim stanjima.
Smanjenje koncentracije hemoglobina moze uslijediti zbog nedostatka Zeljeza ili gubitka
krvi. PoviSene koncentracije hemoglobina u krvi mogu ukazivati na slabu opskrbu kisikom i
javiti se kod stanovnika planinskih regija ili u pusaca.

3 Nacela postupka

CRP

Mjerenje CRP-a aparatom QuikRead go CRP+Hb turbidimetrijsko je i temelji se na
aglutinacijskoj reakciji izmedu mikrocestica presvuéenih fragmentima antihumanog CRP-a
F(ab),. CRP prisutan u uzorku reagira s mikro¢esticama, a ishodisna promjena turbiditeta u
otopini se mjeri na aparatu QuikRead go. Rezultati mjerenja aparatom QuikRead go CRP
podudaraju se s rezultatima dobivenim upotrebom drugih imunoturbidimetrijskih metoda.
Meduspremnik hemolizira krvne stanice u kiveti, a aglutinacijska reakcija mjeri se nakon
dodavanja reagensa. Kalibracijski podaci su na barkod naljepnici kivete, a aparat QuikRead
go ih ocitava prije nego Sto mjerenje zapo¢ne. Vrijednost CRP-a se automatski ispravlja
nakon dodavanja razina hematokrita uzorka. Vrijednost hematokrita se ne prikazuje ali se
koristi u izraGunu.

Hemoglobin (Hb)

Mjerenja hemoglobina koriStenjem aparata QuikRead go CRP+Hb temelije se na
fotometrijskom mjerenju oksihemoglobina na dvije valne duljine. Pufer hemolizira crvene
krvne ¢elije uzorka u kiveti, pri ¢emu se moze mijeriti apsorpcija otpustenog hemoglobina.
Aparat ispravlja ucinke lipida ili drugih ¢imbenika koji potiCu turbiditet na rezultate. Barkod
na kiveti sadrzava potrebne parametre za izracunavanje koncentracije hemoglobina, a
aparat QuikRead go prikazuje dobivene rezultate hemoglobina.

Sadrzaj kompleta

QuikRead go® CRP+Hb

Naziv i porijeklo komponente Simbol Kat. br. 140068, 50 ispitivanja

CRP ¢&epovi s reagensom

[REAG[CPS] 2x25

Pufer 2x25x1ml
Kapilarne cjevice (20 pl) [CAPIL[HEP] 50

Istisni nastavci 50

Upute za uporabu

Reagensi sadrze konzervanse, molimo pogledajte poglavlje 5 “Upozorenja i ograni¢enja”.

Stabilnost

Pohraniti na Pohraniti na
Komponenta kompleta t aturi 2-8 °C temperaturi 18-25 °C

p

Cepovi s CRP reagensom
(U otvorenim i zatvorenim Do isteka roka trajanja
aluminijskim tubama)
Neotvorene kivete s

24 h na dan — 1 mjesec
7,5 h na dan — 3 mjeseca

L - Do isteka roka trajanja Do isteka roka trajanja
puferom u alumijskoj vredici
Kivete s puferom izvadene iz . . .
- o 6 mjeseci 3 mjeseca
alumijske vrecice
Otvorene kivete s puferom 2 sata 2 sata

(skinuta zaétitna folija sa kivete)

Oznacite datum otvaranja vrecice od folije na stalku kiveta.

Uvjeti pripreme i naéin ¢uvanja
Svi reagensi su spremni za upotrebu.drzite CRP reagens ¢ep dalje 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
tekucine izmedu dvije crte oznacene na kiveti. Ne koristite kivetu sa vidljivom prljavstinom
u kiveti.

5 Upozorenja i ograni¢enja

Informacije za o¢uvanje zdravlja i zastitu

e Samo za dijagnosti¢ku 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
odgovaraju¢u zastitnu odjecu i jednokratne rukavice. Kad zavrsite provodenje testa
temeljito operite ruke.

e Izbjegavajte kontakt s kozom i oima. Nakon dodira s kozom, odmah operite s velikom
koli¢éinom sapuna i vode.

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

e 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%. MozZe uzrokovati alergijsku reakciju koze (H317). Opasno za

vodeni okoli§ s dugotrajnim posljedicama (H412). Izbjegavati udisanje  Upozorenje
pare (P261). Izbjegavajte ispustanje u okoli§ (P273). Nositi zastitne
rukavice/zastitno odijelo (P280). U slu€aju nadrazaja ili osipa na

kozi: zatraziti savjet/pomoc¢ lije¢nika (P333+P313). Skinuti zagadenu odjecu i oprati je
prije ponovne uporabe (P362+P364). Uklonite sadrzaj u skladu s drzavnim i lokalnim
zakonima (P501).

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

e Dekonzervirani i tekuéi 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 izbjeci ispiranjem velikom
koli¢inom vode prilikom ispustanja reagensa.

e Bacanje uporabljenog materijala: pogledajte poglavlje 14.

Analiticke mjere opreza

e Proizvod nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti ozna¢enog na vanjskom
pakiranju.

o Nemojte premasiti razdoblja stabilnosti za otvorene reagense.

Komplet QuikRead go CRP+Hb namijenjen je za uporabu samo s aparatom QuikRead go.

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 oSte¢ena, nemojte koristiti kivete koje sadrzi.
Nadalje, prije koristenje pojedinacnih kiveta uvijek provjerite je li njena folija netaknuta.

o Nemojte dodirivati prozirne ravne povrsine na donjem dijelu kivete (opti¢ki dio). Bacite
sve kivete s otiscima prstiju.

e Cepovi reagensa QuikRead CRP oznaceni 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 odgovarajuci broj ¢epova reagensa.

e Tekucinu nemojte prolijevati u mjernu posudu instrumenta.

6  Prikupljanje i priprema uzoraka

Materijali za uzorke, koli¢ina uzorka i prikupljanje

- Rezultati
Materijali za Volumen o . I
uzorke uzorka sgjl;ifie mogu | Prikupljanje uzoraka

S lancetom ubodite prethodno dezinficiranu jagodi-
CRPi cu prsta. Obrisite prvu kap krvi s vatom ili papirom.
hemoglobin | Pritisnuti prst i iz druge kapi krvi sakupiti 20 pl krvi
u kapilara s heparinom (staklenu cjevéicu).
Prikupite punu vensku krv u epruvetu s heparinom
CRPi ili EDTA. Dobro promuckajte preokretanjem epru-

Uzorak s vrha
prsta 20 pl
(puna krv)

Antikoagulirana

puna krv 204l hemoglobin | vete nekoliko puta i uzmite 20 ul pomoéu kapilarne
cjevdice ili pipete.

20 pl Koristite EDTA/heparin plazmu. Izbjegavajte
Plazma ili CRP uzorke koji su vidljivo hemolizirani. Blaga hemoliza

12~ nece utjecati na rezultate testa.

20 Wl Izbjegavajte uzorke koji su vidljivo hemolizirani.
Serum ili CRP h s )

12 > Blaga hemoliza nece utjecati na rezultate testa.

* Ukoliko Zelite koristiti 12 pl uzorka morate uzeti u obzir da se granice mjerenja mjenjaju te se
moraju ustimati na QuikRead go aparatu. Molim pogledati Upute za rad na aparatu.

Razrjedivanje uzorka

Materijal uzorka ' Upute

Puna krv Ne razrjedivati uzorke pune krvi.

Uzorci plazme ili seruma se mogu razrijediti s 0.9 % otopinom NaCl prije
Plazma/serum dodavanja uzorka u kivetu. Omjer razrjedenja 1+3.
Pomnoziti dobiveni rezultat sa 4.

Pohrana uzoraka

Materijali za uzorke Kratkotrajno pohranjivanje Dugotrajno skladiStenje
Krv iz vrha prsta Ne vise od 15 minuta u ; -
AR . Nemojte pohranijivati
(puna krv) hepariniziranim kapilarama
Antikoagulirana puna krv 3 dana na temperaturi Odvojiti plazmu i skladistiti
9 P! od2..8°C na temperaturi ispod —20 °C
7 dana na temperaturi o
Plazma 0d 2..8°C Ispod =20 °C
7 dana na temperaturi o
Serum 0d 2.8 °C Ispod —20 °C
Uzorak (puna krv, 18...25°C tijekom 2 sata Nemojte pohranjivati

plazma, serum) u puferu

Prije pocetka testiranja uzorci se trebaju ostaviti na sobnoj temperaturi kako bi postigli
sobnu temperaturu (18-25 °C). Smrznuti uzorci se moraju u potpunosti odmrznuti,
dobro promuckati i ostaviti na sobnoj temperaturi kako bi postigli sobnu temperaturu
prije testiranja. Ako odmrznuti uzorak plazme ili seruma sadrzi grudice, uzorak se
prethodno treba centrifugirati. Uzorci se ne smiju viSekratno zamrzavati i odmrzavati.

7 Postupak

Potrebni materijal koji nije omogucen

Materijal Kat. br. Dodatne informacije

Instrument QuikRead go® s verzijom

softvera 4.1 ili novijom 133893

QuikRead go® CRP Control 153764 Preporucuje se za kontrolu kvaliteta
QuikRead go® CRP Control High 153763 Preporuduje se za kontrolu kvaliteta
QuikRead go® Hb Control 141154 Preporucuje se za kontrolu kvaliteta
Lancete

Postupak mjerenja
Skinite zastitnu aluminijsku vrecicu sa kiveta i zapiSite datum otvaranja na stalku s kivetama.

Prikupljanje uzorka (sl. 1-5)

Staklene kapilare (20 pl) i istisni nastavci (plangeri) se preporu¢aju za dodavanje uzorka u

kivete s puferom.

1 Kivete s puferom moraju biti temperirane na sobnoj temperaturi (18...25 °C) prije

upotrebe. Obi€no vrijeme temperiranja za svaku ponaosob kivetu s puferom koja je

bila skladistena u hladnjaku (2...8 °C) je 15 minuta. Ne dirajte prozirne glatke povrsine

donjeg dijela kivete (opticki dio). Uklonite zastitnu foliju s kivete. Pripazite da prilikom

otvaranja zastitne folije ne dode do prskanja tekucine. Kondenzirani pufer na zastitnoj

foliji nema utjecaja na konacni rezultat. Testiranje se mora obaviti u roku od 2 sata nakon

otvaranja kivete. Nivo tekuc¢ine mora biti izmedu dviju crta oznacenih na kiveti.

Stavite istisni nastavak u kapilarnu cjevéicu do plave oznake.

Napunite kapilarnu cjevé€icu uzorkom do bijelog ¢epi¢a (20 pl). Provjerite da nema

mjehuri¢a zraka u kapilarnoj cjevéici. Mekanim ubrusom obriSite viSak uzorka s vanjske

strane kapilarne cjevcice.

4 Uroniti kapilaru s uzorkom u kivetu s puferom i pritiskom istisne cjevéice (plangersa)
prema dolje istisnuti uzorak u kivetu. Provjeriti da je kapilara u potpunosti ispraznjena.

5 Kivetu dobro zatvorite €epom u kojem je CRP reagens. Nemojte pritisnuti unutarniji plavi
dio ¢epa. Nakon dodavanja uzorka u kivetu s puferom mjerenje se mora obaviti u roku
od dva (2) sata. Drzite kivetu u uspravnom poloZaju i nemojte je tresti.
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Analiziranje uzorka (sl. 6-8)

Pogledajte upute za rad na QuikRead go aparatu za detaljne upute. Slijedite upute koje vam

se prikazuju na ekranu aparata.

6 Odaberite Mjerenje na ekranu QuikRead go aparata.

7 Stavite kivetu u prostor za mjerenje na aparatu tako da barkod bude okrenut prema
vama kako je prikazano na slici 7. Aparat sam prepoznaje vrstu uzorka. Na ekranu
aparata prikazuje se kako se mjerenje odvija. Aparat prvo radi slijepu probu, a zatim
mjeri koncentraciju CRP-a i hemoglobina u roku od jedne minute.

8 Kada je mjerenje gotovo, rezultat ¢e biti prikazan na ekranu i aparat automatski otvara
vrata$ca koja zatvaraju prostor za mjerenje (tijekom mjerenja) i podiZe kivetu kako biste
ju mogli uzeti.

Analiziranje kontrole (sl. 7-8)

Precizne upute za upotrebu dolaze uz svaki umetak u paketu bocice kontrole. Analizirajte
kontrole na isti nacin kao i klinicke uzorke, samo na ekranu aparata odaberite Kontrola
kvalitete (sl. 7-8). Odaberite kontrolu koja odgovara testu koji koristite (CRP ili Hb).
Rezultat ¢e biti spremljen kao mjerenje kontrole.

8 Kontrola kvalitete

Preporu¢a se redovita upotreba kontrole QuikRead go CRP Control (kat. br. 153764) i/
ili QuikRead go CRP Control High (kat. br. 153763) i QuikRead go Hb Control (kat. br.
141154) .

QuikRead CRP kontrole: Sve QuikRead CRP kontrole su spremne za upotrebu. Vrijednosti
kontrole odredene za aparat QuikRead go koriste se prema istim uputama i kada se koriste
uzorci plazme ili seruma. Koli¢ina uzorka je 20 pl. Ako Zelite koristiti 12 pl uzorka, promijenite
postavke koli¢ine (plazme/seruma) na aparatu QuikRead go. Pogledajte upute za uporabu
aparata. Kontrola je stabilna 15 minuta u kiveti.

Ostale komercijalno dostupne CRP kontrole: Rukujte i koristite kontrole u skladu
s uputama danim uz svaku pojedinaénu kontrolu. Granice prihvatljivosti za vrijednosti
kontrole su samo one koje su definirane na aparatu QuikRead go. Slijepa proba moze biti
neuspjesna ako koristite kontrolu koja sadrzi neuobicajene crvene krvne stanice jer uzorak
mozda nece biti dobro hemoliziran.



QuikRead go Hb kontrole: QuikRead Hb kontrola je spremna za uporabu.

Vrijednosti kontrole odredene za aparat QuikRead go, a kontrola se koristi kad se koristi
uzorak pune krvi. Koli¢ina uzorka je 20 pl.

Ostale komercijalno dostupne CRP kontrole: Rukujte kontrolama i koristite ih u skladu
s uputama za uporabu. Granice prihvatljivosti za vrijednosti kontrole su samo one koje
su definirane na aparatu QuikRead go. Slijepa proba moze biti neuspjeSna ako koristite
kontrolu koja sadrzi neuobicajene crvene krvne stanice jer uzorak mozda nece biti dobro
hemoliziran. Kontrole u kojima je hemoglobin prisutan u bilo kojoj drugoj formi osim
oksihemoglobina ili koji sadrzi spojeve koji mogu izmijeniti hemoglobin mogu dovesti do
rezultata koji se ne podudaraju s drugim metodama.

9 Tumacenje rezultata

CRP
Porast CRP vrijednosti je nespecifi¢an i rezultate treba tumaciti zajedno s drugim klini¢kim
nalazima.

Rezultati P .
CRP testa Tumacenje rezultata
<10 mall Isklju¢uje mnoge akutne upalne bolesti, ali ne isklju¢uje pocetak upalnih
9 procesa.
PoviSene koncentracije pronadene kod akutnih bolesti ukazuju na
10-50 mg/l X :
prisutnost blagog do umjerenog upalnog procesa.
> 50 mg/l Ukazuje na visoku i obimnu upalnu aktivnost.
Hemoglobin

Rezultati hemoglobina mogu se dobiti iz uzoraka pune krvi

Referentne skupine Referentne vrijednosti'®

Zene 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dI, 7,4-9,3 mmol/l)

Muskarci 130170 g/l (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)

Djeca 1-12 godine* 110-155 g/l (11,0~15,5 g/dI, 6,8-9,6 mmol/l)

* Vrijednost hemoglobina kod djece se postupno povecava polako dostizuéi razinu odraslih.

Na rezultate utjecu prehrana pacijenata i nadmorska visina na kojoj Zive pa se preporucuje da
svaki laboratorij odredi vlastite referentne vrijednosti hemoglobina. Prilikom uspostavljanja
dijagnoze uvijek treba uzeti u obzir cjelokupno klini¢ko stanje pacijenta.

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

Granica referentnog raspona testa odredena je ispitivanjem 143 zadravih odraslih osoba
(59 muskaraca i 84 Zzena) u dobi od 19 do 65 godina prema CLS| EP28-A3C smijernici. Na
temelju rezultata ustanovljena je 95% -tna referentna granica < 5 mg/L za svaki tip uzorka.
Rezultati se temelje na neparametarskom pristupu.

Medutim, svaki laboratorij preporu¢a uspostaviti raspon normalnih vrijednosti za njihovu
populaciju u svojoj regiji.

12 Karakteristike performansi
CRP

Usporedbene metode

Uzorci plazme pacijenata su odredene koriStenjem dviju klinicki laboratorijskih metoda i
QuikRead go CRP metodom. Sazetak usporedbenih ispitivanja prikazani su u slijede¢oj
tablici.

Passing-Bablok analiza
Klinicka laboratorijska metoda 1 Klini¢ka laboratorijska metoda 2
y = 1,00x+1,0 y = 0,93x + 1,4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n =113

Usporedba mjerenja iz pune krvi i plazme
Usporedivanjem 104 uzoraka pacijenata, utvrdeno je da su puna krv (y) i plazma (x)
usporedivi. y = 1,03x — 0,3

Tocnost
Detaljno istrazivanje je provedeno u skladu sa smjernicom EP-A2 Instituta za Klinicke i
Laboratorijske Standarde (CLSI).

Tijekom mjerenja, nakon par dana i ukupna tocnost
Vrsta . Broj Vrijednost Tiiek""? Nakon par Ukupno
materigla | Broluzorka | G0 fn'fg'z')a e | dana V%) OV (%)
Uzorak 1 20 9 4,5 4,3 6,2
Puna krv Uzorak 2 20 52 1,4 24 3,2
Uzorak 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Uzorak 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Plazma Uzorak 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Uzorak 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrola Uzorak 1 20 30 2,0 3.1 3,7
Interferencije
Interferirajuéa tvar #;klakve srpetn_j_e nisu pronadene
Bilirubin 400 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Trigliceridi 11,5 mmol/l
Holesterol 9,0 mmol/l
Reumatoidni faktor (RF) 525 IU/ml
Leukociti 145x10° stanica
Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Nema interferencije

Vecéina heterofilnih antitijela ili antitijela iz ov&je krvi u uzorku ne ometaju testiranje, jer im
nedostaje Fc-fragment. U rijetkim slu¢ajevima, zapazena je interferencija proteina IgM
mijeloma.

Visak antigena

CRP koncentracije manje od 1000 mg/I ne daju lazno niske rezultate.

Hemoglobin

Usporedba metoda

Uzorci pacijenata iz pune krvi analizirani su pomocu referentnih metoda®®, te point-of-care
ispitivanja i QuikRead go CRP+Hb ispitivanja. Sazetak usporedbenih ispitivanja je prikazan
u tablici ispod.

Passing-Bablok analiza

Referentna metoda® ® Test tocke njege
y =1,07x-78 y = 1,01x-1,1
r = 0,996 r = 0,994
n =59 n =130
Tocnost

Detaljno istraZivanje je provedeno u skladu sa smjernicom EP-A2 Instituta za Klinicke i
Laboratorijske Standarde (CLSI).

Tijekom mjerenja, nakon par dana i ukupna to¢nost

Vrsta . Broj Vrijednost Tiiek""? Nakon par Ukupno
materijala | Brojuzorka | ot g‘/’l_) S | dana V) v
Uzorak 1 20 96 1,7 1,2 2,2
Puna krv Uzorak 2 20 134 1,7 13 21
Uzorak 3 20 164 1,5 0,9 2,2
Kontrola Razina 1 7 126 1,6 2,1 3,0




Interferirajuce tvari

Interferirajuca tvar rr'gklakve sn"letn_je nisu pronadene
Bilirubin 200 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l
Trigliceridi 11,5 mmol/l
Reumatoidni faktor (RF) 525 IU/ml

Leukociti 65 x 10%1
Trombociti 1000 x 1091
B-karoten 3,7 ymol/l
Ibuprofen 500 mg/l

Salicilna kiselina 650 mg/l
Tetraciklini 200 mgl/l

Urea 5000 mg/l
Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Nema interferencija

Raspon mjerenja

Instrument QuikRead go verzije = 4.1 prikazuje i CRP i Hb rezultate.

CRP

Za uzorke pune krvi raspon mjerenja je 5-200 mg/l CRP-a uz normalnu razinu hematokrita
od 40%. Ako je razina hematokrita manja ili viSa od 40%, raspon mijerenja se mijenja
prema slijedecoj tablici. Ako je razina hematokrita izvan granica od 15%-75%, aparat ne¢e

prikazati rezultat CRP-a.

Vrsta Hematokrit | Zapremina | Raspon mjerenja
uzorka % uzorka CRP-a mg/l
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 U sluéaju da je
54-56 5-280 rezultat ispod ili iznad
Uzorak ranice mjerenja
) 57-60 20 yl 5-300 g jerenja,
pune krvi 61-62 5-330 rezultat ¢e biti
63-64 5-340 prikazan, npr.
65-66 5-360 “>200 mg/l CRP”.
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plazma/Serum 20 pl 5-120
uzorak - 12l 5-200

Hemoglobin (Hb)
Raspon mjerenja hemoglobina u
3,1-15,2 mmol/l).

uzorcima pune krvi je 50-245 g/l (5,0-24,5 g/d,

13 Pracenje

CRP

Raspon CRP-a ukljuéen u test QuikRead go CRP+Hb standardiziran je u skladu s
referentnim materijalom ERM®-DA 472.

Hemoglobin
Raspon hemoglobina uklju¢en u QuikRead go CRP+Hb moze se pratiti prema standardu
ICSH (cijanmetoglobin) 1995 i referentnim materijalom CRM BCR-522.

14 Odlaganje

Odlazite sadrzaj u skladu s nacionalnim i lokalnim zakonima.

Sa svim uzorcima pacijenata, uredajima za uzorkovanje, kontrolama, rabljenim
cjevCicama, ¢epovima i kivetama, kapilarnim cjev€icama i istisnim nastavcima treba
rukovati kao s potencijalno zaraznim materijalom i odlagati ih u skladu s tim.
Materijali komponenti kompleta QuikRead 101 i QuikRead go:

Papir: Upute za uporabu

Karton: Kutija kompleta uklju¢ujuéi unutarnje dijelove

Plastika: Kivete, ¢epovi s reagensom, folija koja prekriva stalak s kivetama, stalak s
kivetama, istisni nastavci, bocice i epruvete za uzorke, obrisni stapici, epruvete za
istisne nastavke i kapilarne cjevcice

Staklo: Kapilarne cjevcice

Metal: Epruvete za ¢epove s reagensom, poklopci kiveta, Eepovi epruveta za istisne
nastavke i kapilarne cjevcice

Ne moze se reciklirati: Poklopci epruveta za ¢epove s reagensom (nekoliko) i magnetne
kartice (PVC)

Ako se rukuje u skladu s Dobrom laboratorijskom praksom i dobrom profesionalnom
higijenom te uputama navedenim u ovoj brosuri, isporu¢eni reagensi ne bi trebali biti
opasni po zdravlje.

15 Rjesavanje poteskoca

Poruke o greSkama
Moguce poruke o greSkama na QuikRead go aparatu su opisane u tablici ispod. Za detaljne
informacije u vezi poruka o greSkama vidi Upute za uporabu za QuikRead go aparat.

Poruke o greSkama

Uklanjanje problema

Mjerenje nije dozvoljeno.
Molim provjeriti Eep s reagensom.

Provijeriti je li kiveta zatvorena s ¢epom sa reagensom i da
unutarniji plavi dio Eepa nije pritisnut.

Mijerenije nije dozvoljeno.
Temperatura kivete je preniska.

Ostaviti da se kiveta zagrije na sobnu temperaturu
(18...25 °C). Testiranje se moze ponoviti s istom kivetom.

Mijerenije nije dozvoljeno.

Ostaviti kivetu da se ohladi do sobne temperature (18...25

Temperatura kivete je previsoka.
Testiranje je prekinuto.

Slijepa proba je previsoka.
Testiranje je prekinuto. Uzorak
slijepe probe je nestabilan.

°C). Testiranje se moZe ponoviti s istom kivetom.
Testiranje se moZe ponoviti s istom kivetom. Slijepa
proba se ne moze zavrsiti ili uzorak mozda sadrzi
interferentne tvari. U tom slucaju testiranje nece biti
izvréeno.

Napraviti novo testiranje. Do$lo je do odredenog problema
prilikom dodavanja reagensa. Provjeriti da li je ¢ep
ispravno stavljen.

Ukoliko je granica hematokrita u uzorku pune krvi

ispod raspona mjerenja hematokrita na aparatu

(vidi poglavlje 12), nece se prikazati rezultat.

Ukoliko je granica hematokrita u uzorku pune krvi

iznad raspona mjerenja hematokrita na aparatu

(vidi poglavlje 12), nece se prikazati rezultat.

Testiranje je prekinuto
Greska u dodavanju reagensa.

Nema vrijednosti.
Koncentracija hematokrita je
preniska.

Nema vrijednosti.
Koncentracija hematokrita je
previsoka.

Neocekivani niski i visoki rezultati
Vjerojatni razlozi neocekivanih niskih i visokih dobivenih rezultata nalaze se u slijedecoj
tablici.

Problem Moguéi uzrok Uklanjanje problema

Napraviti novi test. Provjeriti da je kapilara u potpu-
nosti popunjena. Izbjegavati nastajanje mjehuri¢a
zraka u kapilari.

Napraviti novi test. Provjeriti da je kapilara ispravno
napunjena. Pobrisati viSak uzorka s vanjske strane
kapilare.

Napraviti novi test. Provjeriti toénu koli¢inu volumena
tako da se pogleda da li se povrsina tekucine nalazi
izmedu dviju linija oznacenih na kiveti.

Premala koli¢ina
uzorka.

Neocekivano
nizak rezultat.

Prevelika koli¢ina
uzorka.

Neocekivano
visoki rezultat.

Premali volumen
pufera.

Napraviti novi test. Ne dirati prozirne glatke povr§ine

Kivetaje zaprjana. | o0 dijela kivete.

Koristenje komponenti
iz razlicitih setova s
razli¢itim serijskim

Napraviti novi test. Provjeriti da li su svi reagensi iz
istog seta (kita), istog serijskog broja (lota).

Neo&ekivani brojem (lotom).
niski/visoki Neispravno ¢uvanje Napraviti novi test. Provjeriti jesu li reagensi ¢uvani u
rezultati. reagensa. skladu s uputama za uporabu.

Netocan volumen
uzorka: plazma/serum/
kontrolni uzorak

Provijeriti volumen uzorka, (20 ili 12 ul)
usporedbom s volumenom uzorka plazma/seruma
na aparatu.
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Objasnjenje simbola e Epunveia Twv oupBoAwv

Hrvatski EAAnvika

1aTpoTEXVOAOYIKO BoriBnua
TTOU XPNOIPOTIOIEITAI VIO
didyvwaon in vitro

In vitro dijagnosticki
medicinski proizvod

Texvohoyikd TTpoidv yia
SIayVWOTIKEG EETATEIG
KOVTG oTov aoBevi

Proizvod za testiranje
u blizini pacijenta

Kataloski broj Ap1Bu6g kaTadyou

Broj serije Kwdikég maptidag
Upotrijebiti do Xprion péxpl

Rok trajanja Xpdvog {wNG 3 UAVEG PETA TO
nakon otvaranja 3 mjeseca avolypa

Temperaturna granica Meplopiopoi Beppokpaaiag
Pogledajte upute ZupBoUAeUTEITE TIG OBNYiEG
za uporabu XPNOEWS

Proizvoda¢ KataokeuaoTrg

Ne ponovno upotrebljavati Mny Kévere emravaAnTITike

BpaEgEperemetaEnE

xenon
CPS Cepovi s reagensom Mwpara avTidpaoTnpiou
Pufer PuBpioTiké didAupa
Kapilarne cjevéice Tpixoeidn
Heparinizirano NTTAPIVIOUEVO
Istisni nastavci ‘EpBoAa
Podrijetlo: ovca MpoéAeuan: rpoBdaTtou
Sadrzi natrij azid Mepiéxer agidio Tou vatpiou
Dovoljno za Emrapkég yia
Sadrzi reakcijska smjesa: Mepiéxer piypa Twv : 5-xAwpo-
5-kloro-2-metil-4-izotiazolin- 2-LueBUNO-4-1000€1aloAIV-3-
CONT|MCI/MI 3-ona [EC no. 247-500-7] i 6vn [EC no. 247-500-7] kai
2-metil-2H -izotiazol-3-ona 2-ueBuro-2H-1006¢1aloA-3-6vn
[EC no. 220-239-6] (3:1) [EC no. 220-239-6] (3:1)
Ovlasteni predstavnik u Eouoiodotnuévog
E Svicarskoj avTirpdowTiog oTnv EABetia
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QuikRead go® CRP+Hb EMnvika

1 Evdeikvuépevn xpnon

H dokipacia QuikRead go CRP+Hb Tpoopidetal yia tov TocoTikd Tpoadiopiopd Tng CRP
(C-avnidpwoa TpwTeivn) oe oAIKS aipa, opd kal TTAGoua, KaBWS Kal yia TOV TTOOOTIKG TTPOadIoPITHS
¢ aipoo@aipivng (Hb) o oAiké aipa xpnoipotoiwvtag 1o épyavo QuikRead go. lMa in vitro
SIayVwoTIKA Xprion pévo.

nyn ka1 eme§nynon tng dokipaagiag

CRP

H CRP eival pia Tpwreivn ogeiag aong Tou TTapouciGleTal o€ XAUNAEG OUYKEVTPWOEIG OE uyIn
dropa’. KaBe traBoloyikri KaTGoTaon Tou OXeTiCeTal pe TapeuBaTiky  BakTnpiakn poAuvon,
@Aeydovi | kataoTpo@r 10ToU ouvodeleTtal aTmé Gvodo Tou emTédou TnGg CRP oTtov opd Tou
aoBevolg. H avgnon ota emimeda Tng CRP eival Taxeio kai augnuéva emimeda pmmopolv va
avixveuBouv atré 6 éwg 12 wpeg atmd v évapgn Tng dladIkaciag TNG GAEYHOVAGZ.

H moootiky pétpnon tng ouykévipwong Tng CRP éxel avagepBei wg euaiobnrog deiktng Tng
QATTOTEAECUATIKOTNTAG TNG QVTIMIKPORIOKAG Bepatreiag kali TG TrapakoAoUBnong PBaKTnPIOKWY
Aolpwgewy, kaBWG €ToNg WG aTTOTEAECUATIKO pECO Tng  TrapakoAoUBnong Tou eAéyxou
HETEYXEIPNTIKWY AOIHWEEWVZE.

Aipoogaipivn

H aipoogaipivn €ival pia TpwTeEivn Twv €PUBPOKUTTAPWY TTIOU TTEPIEXEI OIdNPO Kal HETAPEPEI
ofuyévo. O TPoadIopIouOG TNG CUYKEVTPWONG TNG eival pia ouviBng diadikacia 1600 OtV
TTPWTORABIa UyEIOVOUIKA TIEPIBaAYN 600 kal aTNV evaTikr Bepartreia. Meiwon TnNg CUYKEVTPWANG
TNG AIHOCPAIPIVNG UTTOPET VO TTPOKANBET ATT AVETTAPKEIA OIBAPOU ) OTTO ATIWAEIT QiaTOG. AugnpéVn
OUYKEVTPWAON TNG QIOCPAIPIVNG OTO Qila PTTOPET va UTTODEIKVUEI XapNAL Trapoxr o§uydvou, T.X. o€
Aropa TTou {oUV O€ OPEIVEG TTEPIOXEG I OE KOTTVIOTEG.

3  Apxn Tng pe@odou

CRP

H pérpnon CRP 1ng dokipaciag QuikRead go CRP+Hb eival BoAwaoipetpikr kai Bagietar otnv
OUYKOAANGN PETAEU TwV HIKPOOWHATISIWY TTOU €ival ETTIKOAUMMEVA PE KAAOUOTO QVTICWHATWY
£vavTl Twv avBpwmvwy KAaopdtwvCRP F(ab),. H CRP tou aveupioketal oTo Seiypa avridpd
HE Ta pIKpoOoWHATIOIA Kal N aAAayr) TTou TTpokaAgiTal oTn BoAepdTnTa TOU JIAAGPATOG PETPATAI
He 10 dpyavo QuikRead go. H dokipacia QuikRead go CRP eugavilel kaAry ouoxETion e GAAEG
BoAwaIpETPIKEG PEBODOUG.

To puBpioTIKG diGAuPa alpoAUEl Ta KUTTAPG TOU QOTOG MECO O€ pIa KUBETTA Kal n GuyKOAAnon
METPATEI YETG TNV TTPOOBKN Tou avTidpacTnpiou. Ta dedopéva Babuovounong Trepiéxovial oty
ETIKETA YPAMUIKOU KWAIKa TNG KUBETTAG Kai diaBddovTal atréd 1o 6pyavo QuikRead go mpiv atmé v
évapgn Tng dokipaaiag. H Tipr) CRP SiopBuwveTal autépata avaAoya HE TO ETTITTESO AINATOKPITN TOU
Seiypatog. Ta amoteAéopara aipatokpitn Sev epgavifovtal, aAAG AapBdvovTal uTTéyn Katd Tov
utroAoyiopé Tng Tiug CRP.

Ay 1pivn (H

H pérpnon aipoogaipivng pe xprion tng dokipaciag QuikRead go CRP+Hb Bacifetar otn
PWTONETPIKN METPNON TNG oguaipooPaipivng o€ U0 PrKn KUPAToG. To puBuIoTIKG SIGAUMA aIMOAUE!
TO €PUOPOKUTTOPA TOU SEiYPATOG PETT OTNV KUBETTA, TNV OTTOIa PTTOPET Vo JETPNBE N aroppdenon
NG QIPOCPaIPiVNG TToU atTeAeUBEpWIVETaI. To pyavo dlopBuwvel TV eTTidpacn Twv AImdiwy 1} GAAwvV
TTapaydvTwy Tou emmayouv BoAepdtnTa ota amoTeAéapata. O ypappIKOG KWOIKAG OTNV KUBETTA
TrepIAQpBAVEI TIG ATTAITOUUEVEG TTAPAPETPOUG VIO TOV UTTOAOYIONO TNG GUYKEVTPWONG AIHOo@aIpivng
Kal 1o 6pyavo QuikRead go epgaviel Ta An@BEVTa aTTOTEAéTUATA QIPOTQAIPIVNG.

4 TepieXOpEVO CUOKEUATIOG

Mepiexopeva cuoKeVaTiag

QuikRead go® CRP+Hb

‘Ovopa cuoTaTikoU Kal Ap. KataAdyou 140068

ZupBoAo

TpogAeuon 50 Sokipaoisg
MNwpara pe avridpaoTtipio CRP

[REAG]CPS] 2x25
PuBpioTiké SidAupa og 2%25x 1 ml

TIPOYEMUIOPEVEG KUBETTEG

Tpixoeidn (20 pl)

[cAPIL[HEP] 50
50

‘EpBoia

O3nyieg xpriong
Ta avTidpaoTApIa TTEPIEXOUV ouvVTNENTIKE, Oeite MapdpTnua 5 “MposidoTroINoEIg Kal
MpouAageig”.

ATrofrikeuon

AvridpaocTipio

Ato@rikeuon oToug 2...8°C

ATtroBnkeuon oTtoug 18...25°C

Mwpara avTidpaoTnpiwv
CRP (o€ avoixtd kai un
aloupivévia cwAnvépia)

Méxp! TNV npepopnvia
AgEWG TG oUOKEUATiag

24 WpPeG TNV nUepa — 1 pAvag
7.5 WPEG TNV NUEPT — 3 PrvEG

Mpoyepiopéveg KUBETEG pE
QAVETTOPO ETTIKAAUPMO

Méxpr Tv nuepopnvia Angng
TNG OUOKEUOTIag

Méxp1 Tnv nuepounvia Angng Tng
gUOKeUaoiag

Mpoyepiopéveg KUBETEG
Xwpig T0 EMKAAUPUT

6 priveg

3 prveg

AVOIYUEVEG TTPOYEUIOHEVEG

2 wpeg

2 Wpeg

KUBETEG
ZNUEIWOTE TNV NUEPOUNVia avoiypaTog TG KNG aAoUHIVIOU ETTAVW OTO OTOTW TWV KUBETTWV.
MpogToipacia avTIdpacTnpiwv Kal cuvlnKeg atrodkeuong
OAa T avmidpaoTrpia gival éToiua TTpog xprion. AlatnperoTe Ta Mwpara pe avnidpaoTipio CRP
pakpud amd uypaoia. KAEioTe TOV aAOUHIVEVIO CWARVA apéowg PETG TN ARYn TOu aTTapaiThTou
aApIBUOU KATTOKIWY.

AM\oiwan avTidpacTnpiwv

To Tpoidv TTPETTEl Va XpNnolgoTIolEiTal pévo éTav n ToagdTnTa Tou dIGAUPATOG eival owaTr. EAEyETE
€AV N EMQAVEID TOu UypoU gival PeTagl Twv dUO YPAUPWY TToU onuaivovtal oTnv KUBETTa. Mnv
XpnoigoTrolgital KUBETTEG Pe opaTr BpwHId oTo SiGAuppa.

5 MposidomoInoeig Kal TTPOPUAGSEIg

I'IAnpotpopls; YO TV AOQAAEIA KAl TV UYIEIVR
Ma in vitro d1ayvwoTIKA XpAon pévo.

o Mnv KaTVieTe, PNV TPWTE Kal PNV TTVETE O€ XWPOUG GTOUG OTTOIoUG XEIPiGeoTe Ta deiypaTta A Ta
avTidpaoTipia Tou KIT. Na @opdre KaTAAANAO OTOUIKG TTPOCTATEUTIKO POUXITHO KAl AVOAWCIUA
YAvTIa KOTE TOV XEIPIOKO TwV SEIYUATWY aoBEVWY Kal TwV avTIdpaoTnpiwv Tou KIT. Na TAéveTe
OXOAAOTIKG Ta XEpPIa oaG OTaV TEAEIWVETE TN dlevépyeia TNG SoKINaTiag.

o ATTOQUYETE TNV ETTAPN UE TO BEPUA KAl TO PATIO. METE TNV ETTAPH PE TO dEPUA, TTAUVETE OPECWS
He dpBovo aatrolvi Kai vepod.

o Oa TpéTel va XeIPiCeaTe OAa Ta SeiypaTa aoBEVWIV Kal TOUG HAPTUPES WG SUVNTIKWG AoIoyovo
UAIKO.

e To puBuioTIKS didAupa Trepiéxouv 0,004% piypa Twv @ 5-xAwpo-2-peBuro-4-
1000¢1adoAIv-3-6vn [EC no. 247-500-7] kai 2-peBuro-2H-1000¢1adoA-3-6vn [EC
no. 220-239-6] (3:1) (Euaio®. Aépp. 1, Ydar. Mep. Xpdv. Tog. 3), kai < 0,1%
agidio Tou varpiou. Mmopei va TrpokaAécel aAAepyikh deppaTikh avTidpaon
(H317). EmBAaBég yia Toug udpOPIOUG OpyaviopoUg, HE HOKPOXPOVIEG ,
emmTwoelg (H412). Amogelyete va avarvéete okovnatpols (P261). Na Npogoxn
amro@edyeTal n eAeuBépwon oTo TepIBAAAoV (P273). Na @opdre TTPOCTATEUTIKE yavTia/
TTPOOTATEUTIKG €vUMaTa (P280). Edv Tapatnpen6ei epeBIopog Tou dEPUATOS 1) EPPAVIOTE]
£gdvOnua: ZupBouleubeite / ETmokepBeiTe yiaTpd (P333+P313). BydATe Ta JoAUCEVa pouxa
Kal TAUVTE Ta TIpIV Ta §avayxpnoipotroifoete (P362+P364). AidBeon Tou TTEPIEXOUEVOU OFE
oup@wvia ge TV €BVIKA Kai TotTiKn vopoBeaia (P501).

e Ta Avogidotroinuéva avTidpaoTripia TepiEXouv < 1% agidio Tou vatpiou (YSAr. Mep. Xpov.
Tog. 3). EmPBAaBéG yia Toug USPORIOUG OPYAVIOPOUG HE MOKPOXPOVIEG ETITITWOEIG (H412).
Va amogetyetal n omeAeubépwaon oto TepIBaAAov (P273). AidBeon Tou TrEPIEXOPEVOU OE
oup@wvia e TNV €BVIKN Kal TOTTIKr vopoBeaia (P501). Ze emmagn| pe ogéa eAeuBepudvovTal TTOAU
To¢IKG aépia (EUHO032).

e Ta avoouoTaBévia kai Ta uypd avmidpacThpia Tepiéxouv < 0,1% agidio Tou varpiou,
ouykévtpwon n otroia dev Bswpeital emPBAABRG. Ta adidia ptropei va avidpolv pe PETAANIKEG
OWANVWOEIG, oXNUATI(OVTOG EKPNKTIKES EVWOEIG. H ouoowpeuan alidiou Ytropei va atropeuyOei
HE €KTTAUOT PE GpBovo vePd KATA TNV ATTOPPIYN TWV AVTIOPACTNPIWY.

o Amoppiyn: BAETTE KEPAAaio 14.

AvaAuTikéG TTPOQUAGEEIG

e Mn XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIGV PETA TNV NEEPOUNVia AENG TTOU €ival ONUEIWPEVN OTNV EEWTEPIKR
oguoKeuaaia.

o Mnv utrepBaiveTe TIG TTEPIGSOUG OTABEPATNTAG YIA TA AVOIKTE AvVTISPACTHPIA.

To kit QuikRead go CRP+Hb TrpoopieTal atrokA€IoTIKG yia Xprion pe To 6pyavo QuikRead go.

o Mnv avapelyvUETE CUOTATIKG aTTd SIAQOPETIKOUG apIBOUG TrapTidag ) SIaQOPETIKEG SOKIPATTES.



Ta ouoTatikG eival piag xprong. Mnv emavaxpnoiJoTIOIEITE TTOTE GUCTATIKA TTou £Xouv ndn
Xpnoipotroin®ei yia Tn Sievépyeia piag doKIpaciag.

o Otav avoiyeTe éva KIT yio TTPWTN @opd, BeBaiwbdeite OTI Ol TTPOCTATEUTIKES BrKEG AAOUHIVIOU TwV
KUBETTWV gival 6BIKTEG. EGv pia Brikn aloupiviou éxel uTroaTel {NUIG, Wn XPNOIUOTIOINCETE TIG
KUBETTEG TTOU TTEPIEXOVTAI OE QUTAV. ETITTpdoBeTa, TTPOTOU XPNOIUOTIOINOETE Hi HEPOVWHEVN
KUBETTA, ETIRERAIWVETE TTAVTA OTI TO AAOUYIVIO TTOU TIG KAAUTITEI Eival GBIKTO.

o Mnv ayyileTe TIG SlAUYEIG ETTITTEDEG ETMIPAVEIEG OTO KATW PEPOG TNG KUBETTAG (OTITIKG THAUA).
ATToppiyTe TUXOV KUBETTEG TTOU QPEPOUV SAKTUAIKG ATTOTUTTWHATA.

o Ta mwuata avridpaotnpiou QuikRead CRP £xouv xpwpaTtikr KwdIKOTroinan MTTAE N otroia Ta
Slaxwpiderl amd GAAeg avaAudpeveg ouaieg QuikRead.

e Aiatnpeite Ta Twuata avridpactnpiou QuikRead CRP pakpid amé uypacia. KAeiote 10
owAnvapio aloupiviou apéowg PETG TN AQyn Tou amaitoUyevou apiBuol Twv TTWHATWY
avTidpaoTnpiou.

o Mnv ekTIVGOOETE UYPS OTO TINYASI HETPNONG TOU OPYAVOU.

6 ZuAAoyn deiypaTog Kal TTPOETOIHATIa

YAIk6 deiyparog, 6ykog Seiyparog kai cuAdoyn

. ATmrotéAeopa
YAiké ‘Oykog - PR
deiyparog Seiyparog 1;: x#;r:z?zl Zuhhoyn Beiypatog
Asl’vpuvumﬁ CRP Kkai Tpl.’mdpe T0 aKpo§dKTqu ue UKGp(pIU‘[r:]pG Kal
aKkpodAaxTuAo 20l AIHOoGaIpIVN APAVOUPE TNV TTPWTN OTayOvVa. ZKOUTTI(OUPE TO

(oAIké aipa) OAKTUAO Kol GUAAEyoupe 20 pl atré Tnv delTepn

aTay6va O€ NTTAPIVIOPEVO TPIXOEIDEG.

XpnoipotroioTe éva deiyda QAeRIkOU  aipaTog
CRP kai TIou £x€l UNeXBEl o€ éva owAnvdplio To oTToio

OAIKé aipa pe . Tepiéxel nrapivn i EDTA. Avapi§te 1o 0AIké aipa
QVTITINKTIKG 200l aiHooGaipivn avaoTPEPOVTAG TO TWANVAPIO TIOAAEG POPEG Kal
AaBete 20 pl deiyparog Pe £va TPIKOEIBEG 1) E HIat
TITTETA.
20 ul XpnoipotroijoTe TAdopa pe EDTA/nTapivn.
MAdoua oM CRP ATTOQUYETE Ta 0OPWG aloAupéva deiypara. H
H 12 | * ATmia aipdAuon dev Ba eTTNPEACE! TO ATIOTEAEOHA
H TnG dokipaaoiag.
20 pl ATTOQUYETE Ta 0OPWS aloAupéva deiypara. H
Opodg f CRP Amma aipdAuon dev Ba eTTNPedoel TO aTTOTEAETA
12yl * Tng dokipaaoiag.

* Av BéAeTE va XPNOIPOTTOINOETE deiypa pe Oyko 12 pl yia va éxeTe éva peyaho €0pog aTnv KAiJaka
péTpnong, TpéTTel va aAAGgeTe TIg puBpioeig oTo 6pyavo QuikRead go. Avarpégre oTig odnyieg
XPNOEWG TOU OPYAVOU.

AiGAuon Tou Seiypatog

YAk eiyparog | Odnyieg

OAIké aipa Mnv diaAGeTe deiypaTa oAikoU aipaTog.

Ta deiypara TAGopaTog fi opou ptropei va apaiwBoulv pe didAupa 0,9% NaCl
TIPIV a1t TNV TTPOoBORKN Tou deiypaTog OTNV KUBETTA.

H ouvioTwuevn avahoyia apaiwong eivar 1+3. MoAAamAacidoTe To
amotéAeopa Trou Ba AdBeTe emi Téooepa (4).

MAGopa/opodg

ATroBrikeuon Tou deiyuartog

YAIKS Beiyparog OAIKO aipa PE avTITINKTIKA Makpoxpovia amobrikeuon
Aipa atéd . .
. To TTOAU 15 AeTrTd oTO . .
?;)ﬁgg(;)i(‘:g;\o NTTAPIVIOEVO TPIXOEIBEC Makpoxpdvia amobrikeuon
OMK6 ai AlaywpioTe 10 TTAGOPA Kal
vm"r) GK#S.”E 2...8°C yia 3 nuépeg amobnkeloTe o€ Beppokpaaia
QVTITINKTIKG XapNAGTEPN a6 —20°C
MAGopa 2...8°C yia 7 nuépeg Oeppokpacia xaunAdtepn amé —20°C
Opodg 2...8°C yia 7 nuépeg Oeppokpacia xapnAdtepn amé —20°C
Agiypa ( 0AIK6 aipa,
TAdoua, opdg) oe 18...25 °C yia 2 wpeg Mnv 1o amoBnkeleTe
pPUBUIOTIKS SIGAupa

AgrioTe Ta Seiypara va gBdoouv o Beppokpacia dwpariou (18...25 °C) mpiv amd Tt dokipacia. Ta
KaTewuypéva SeiypaTa TTPETTEl va amoyuxBouv, va ageBouv va Bacouv ot Beppokpaaia dwpatiou
Kal va avapeix8ouv TTpooeKTIKG TTpIv aTd Tn dokipaaia. Edv ta ammoyuypéva deiypata TAGoparog A
0poU TTEPIEXOUV TTYATA, TIPETTEI VO QUYOKEVTPNBoUV. Ta deiydata Sev Ba TTPETTEl va KaTayuxovTal
Kal va atroyUyxovTal ETTaveEIANpPéva.

7 MéBodog

YAIKG TToU aTraiToUvTal Kol Sev TrapéxovTai

YAikd Ap. KataAéyou

‘Opyavo QuikRead go pe Aoyiopiké 4.1

VEOTEPO 133893

QuikRead go® CRP Control 153764 ZuvIoTaTal yia EAeyX0 TToI0TNTAG
QuikRead go® CRP Control High 1563763 ZuvIoTaTal yia EAeyxo TToI0TNTAG
QuikRead go® Hb Control 141154 SuvioTaTal yia £AeyXo TToI6TNTag
ZKaAPIPIOTAPES Yia Afyn SelypdTwy oAkoU

aigatog

Aladikaoia Aokipaciag
Avoite Tn BriKn aAoupiviou n oTToia TTPOOTATEVEI TO OTATW KUBETTWY KOl GNUEIWATE TNV NUEPOUNVia
QAVOiyPaTOG GTO OTATW KUBETTWV.

ZuAAoyn deiyparog (Eik. 1-5)

Ma va TpooBéaeTe To Seiypa OTIG TIPOYEUIOPEVEG KUBETTEG OUVIOTATE VA XPNOIPOTIOINOETE YUGAIVA

TpIxXo€IdN (20 pl) kar éuBoAa.

1 M Tpoyepiopévn KUBETTa TTpETTel va €pBel oe Beppokpaaia dwpartiou (18...25 °C) mpiv

Vv Xxpron. AtrairouvTal 15 AeTTTd yia va €pBel o€ Bepuokpacia dwpatiou KABe pePovwuévn

KUB£TTA. MnVv akoupTrdre Tnv kaBapr em@Aaveia o1o KATw PEPOG TNG KUBETTAG (OTTTIKG PEPOG).

AgaipéaTe To aloupivévio KGAuppa atro Tnv KUBETTa. Mpogoxh va pnv kAavel QUOOAIdEG To

uyp6. To GUUTTUKVWUEVO puBUIoTIKG SiGAupa TTavw OTO aAOUMIVEVIO KEAUpPG Oev eTTNpeddel

Ta amoteAéopata. H dokipacia TTPETTEl va eKTEAEDTE VIO 2 wpwv atd Tnv oTiyur| TTou Ba

avoIxTei N KUBETTA. H emipdveia Tou uypoU TIpETTEl va gival avapeoa oTig dUo ypapuég TTou gival

XOPAYUEVEG OTNV KUBETTA.

EioaydyeTte 10 €uBoAo 0TO TPIXOEIDEG OTO AKPO PE TNV UTTAE YPapT.

[epioTte éva TpIX0EIdEG pe TO deiypa €wg To Aeukd avaoyeTikd (20 pl). BeBaiwbeite 6T dev

UTTapXOUV QUOaAIdEG aépa OTo TPIXOEIDEG. XpNnOIUOTIoINoTE éva PaAakd Travi 1 xapTi yia va

OKOUTTIOETE TUXOV TTEPICOEIN DEIYUATOG ATTO TNV EGWTEPIKN ETTIPAVEIR TOU TPIXOEISOUG.

4 TomoBeTOTE TO TPIKOEISEG PE TO BElyHa TNV KUBETTA E TO PUBMIOTIKG dIGAUpa Kal adeIdoTe TO
mEQovTag KaTw To éuPoAo. BeBaiwBeite OTI TO TPIXOEIDES £XEI ABEIGTEN TIAPWG.

5 KAeioTe kaA& Tnv kuBéTTa pe éva TTwpa avridpacTnpiou CRP. Mnv mégeTe TTPOG T KATW TO
HTTAE ECWTEPIKG TUMHA TOU TIWHATOG avTidpacTnpiou. MeTd Tnv TPooBikn Tou deiypartog oTo
PUBUIOTIKG didAUpa, To SiGAupa TTapapével aTabepd yia dUo (2) wpeg. KpatioTe Tnv KuBéTTa o€
6pBia B€oN, PNV TNV QVOKIVEITE.

wWN

AvdAuon Tou Seiypartog (Eik. 6-8)

MNa ARpeig odnyieg, Seite TG 0dnyieg xpriong Tou opydvou QuikRead go. H 0Bdévn Ba cag

KaBodnyroel kata Tn didpKela TNG doKIYaoiag.

6 EmAéETe Mérpnon otnv 086vn Tou opydvou QuikRead go.

7 TomoBeTAOTE TNV KUBETTA OTO BPYAVO UE TOV YPOMHIKG KWAIKA OTPAUMEVO TTPOG TO HEPOG GAG,
6w Trapoucialetal otnv Eikéva 7. To épyavo avayvwpidel Tov TUTTo Tou deiypatog. H 08évn
epgaviCel TNV eg€AIEN TNG PETpnoNng. To dpyavo PETPG apXIKG TO TUPAS deiypa Kal KATOTTIV TIG
ouykevTpwoelg Tou CRP kal Tng Hb  evTdg evdg Aetrtol.

8 To amotéAeopa pgavidetal oTnv 086vn 6tav oAoKANPWOEI N PETPNON KOl N KUBETTO QVUWWVETA
autépaTa amo 1o TTNyad! pETpnong.

AvdAuon Tou pdptupa (Eik. 7-8)

270 €VBETO OUOKEUOOIAG TwV QIANIBiWY HapPTUPWVY TTAPEXOVTAl OBNYIEG OXETIKA PE TN XPron Twv
papTUpwv. AvaAloTe Ta Seiypata papTipwy OTTwG Ta KAIVIKG deiypata, ala emAégTe Quality
Control (MoioTik6g €Aeyxog) oTnv 086vn Tou opydvou (Eik. 7-8). EmAESTE Tov pdpTupa TTOU
avTigToiXei oTn dokiyaoia Tnv omoia Xpnaipotroieite (CRP 1 Hb). To amotéAeopa Ba amobnkeuTei
wg PETPNON pdpTupa.

8 TMoloTikdg éAeyxog

>uvioTtatar ouyvr] xprnon QuikRead go CRP Control (Ap. Kat. 153764) kai/j QuikRead go CRP
Control High (Ap. Kar. 1563763) ka1 QuikRead go Hb Control (Ap. Kar. 141154).

Mdptupes QuikRead CRP: OMol o1 éAeyxol QuikRead CRP eival étoipor pog xprion. Oi
TIUEG TWV HapTUpwYV éXouv kaBopioTei yia To dpyavo QuikRead go kal 0 HEPTUPAG XPNOIUOTIOIEITAI
epappolovtag Tnv idia dladikacia pe ekeivn TTou e@apuddeTal yia éva deiypa TAdopartog/opol. O
6ykog deiypatog eival 20 pl. EGv emBupeite va xpnoipotroioete oyko deiyparog 12 ul, aAAdgTe



TN pUBUIoN Tou Gykou (TTAdopaTog/opol) Tou opydvou QuikRead go. ZupBouAeuTteite TiG 0dnyieg
XpPriong Tou opydvou. O opdg eAéyxou eival oTaBepdg yia 15 AeTTTd péoa oTnv KUBETTA.

AMAoi pdprupeg CRP Trou diatiBevral oTo gumrdplo: Na XeIpieaTe Kal va XpnOIPOTIOIEITE TOV
papTUPa CUPPWVA PE TIG 0BNYIEG Kal va TOV HETPATE pE TOV (D10 TPATTO TTou Ba eQapp6laTe yia TOug
HapTupeg QuikRead CRP. Ta 6pia atrodoxng yia TNV TIUA Tou HapTupa TTPETTEN va opidovTal aTrd To
6pyavo QuikRead go. H diadikaaia TupAoU UTTOpEi va Unv emITUXEI, EQV XPNOIPOTIOINOETE HAPTUPQ
0 OTT0I0G TTEPIEXEI TEXVNTE EPUBPOKUTTOPA, ETTEISH QUTE PTTOPET Va PNV aidoAUBOUV QUCIOAOYIKA.
MdpTupeg QuikRead go Hb: O paptupag QuikRead go Hb eivar pdptupag £toipog pog xprion. O1
TIHEG TOU papTUpa €Xouv TTPoadiopiaTei yia To 6pyavo QuikRead go kai o HapTUPAG XPNOIPOTIOIETAl
wg deiypa oAikou aipatog. O dykog Seiypatog ival 20 pl.

AMAo1 paprupeg Hb trou diatiBevrar oto gumrépio: Na XeIpi(eoTe KOl va XPNOIPOTIOIEITE TOUG
papTupeg oUppwva pe TIG 0dnyieg. Ta dpia atrodoxAG yia TNV TIPF TOU HAPTUPa TIPETTEN VO OpidovTal
até 1o 6pyavo QuikRead go. H diadikacia TupAoU pTTopEi va unv emTUXEl, EGV XPNOIUOTIOINCETE
HAapTUPO O OTToI0G TTEPIEXEI TEXVNTA €PUBPOKUTTAPQ, ETTEISH QUTE WTTOPEi va pnv aipoAuBolv
@ualoloyikd. O1 HAPTUPEG OTOUG OTTOIOUG AVEUPIOKETAI QIOTPAIPIVN O€ HOPPH DIAPOPETIKN OTTO TV
o&uaipoo@aipivn 1 Ol OTTOIOI TIEPIEXOUV EVWIOEIG TTOU JTTOPOUV VOl TPOTTOTTOINCOUV TNV QIOT®AIpiVN
uTIopoUv va dWaouv aTroTeAéoUATA Ta OTToia Sev CUP@WVOUV pE ekeiva TTou AapBdvovtal amd
GAAeg peBOdOUG.

9

CRP
O1 augnuéveg Tipég CRP gival pn €1BIkEG Kal T OTTOTEAEOPATA EPUNVEVUOVTAl UTTO TO Qwg GAAWV
KAIVIKWV EUpNPATWY.

g::;?;le;uCRP Epunveia amoreAéoparog’
<10 mall ATrokAgiel TTOANEG 0geieg PAeypOVWDEIG aoBéveleg, aAAG dev atTokAeiel TNV
9 diadikaaia GAeyHOVAG.
10-50 ma/l Augnuéveg oUYKeVTPWOEIG BpiokovTal o€ ogeia aoBévela TTou egpavidovtal
9 TTapoucia pIag HIKPAG GAeypovwdoug diadikaaiag.
> 50 mgl/l Agixvel upnAn kai TTapaTteTapévn eAeypovwdn dpaaTnpidtnTa.
Aiyoocgaipivn
Ta atroTeAéopaTa alpooPaipivng UTTopouv va AngBolv pévo até deiypara oAikou aipaTog.
Ouada avagopdsg Tipég avagpopdg™
Fuvaikeg 120-150 g/l (12.,0-15,0 g/dI, 7,4-9,3 mmol/l)
AvSpEG 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)
Naidia 1-12 eTwv* 110-155 g/l (11,0-15,5 g/dI, 6,8—-9,6 mmol/l)

* O1 TIHEG TNG AIJOTPAIPIVNG TWV TTaISIWY augdvel TTPOOdEUTIKG PBAvovTag oTadIakd Ta eTTiTTeda
TWV EVNAIKWYV.

Ta emrieda amTOTEAEOUATWY ETTNPEGJOVTAl OTTO TN JIATPOPN TWV AOBEVWY KAl TO UPOUETPO aTId
TO €MiTed0 TNG BAANCOAG TOU TOTIOU KATOIKIOG Toug. ETropévwg, ouviatdral kb epyaoTipio va
KaBopilel TIG BIKEG TOu TIPEG ava@opdg yia Tnv aipoo@aipivn. Kard tn didyvwaon Twv aoBevav, Ba
TIPETTEl TTAvVTa va AapBdveTal utréwn n Yevikr KAIVIKA kaTdoTaon Tou aoBevolg.

10 Mepiopiopoi TNG pEBO6SOU

Aladikaoieg ueBddoU SIAPOPETIKEG ATTO TIG TTEPIYPAPOUEVEG UTTOPEI va odnyfioouv ot ap@iBoAa
arroteAéopata. Mepikég ouaieg WTTOpei va emnpedoouv Ta armoteAéopara Tng diadikaoiag.
MapakaAw Seite Mapaypao 12. “XapakTnpIoTIKG ekTEAEONG”.

Ta amoteAéopata TNG doKIpaoia dev TTPETTEI VA XPNOIPOTIOIOUVTAI QUTOVOUA, XWPIg TTAAPN KAIVIKH
agloAdynon, otav didetal didyvworn. O1 EOWTEPIKEG ATOMIKEG OIOKUMAVOEIG €ival ONUAVTIKEG Kal
TPETTEl va AapBdavovTtal Ut oy, yia TTapddelypa oTnv agioAdynaon Twv TIHWV OTav ekTEAOUVTAI HIa
ogIpd aTrd PETPATEIG.

11  AvapuevOMEVEG TIPEG

To £0POG TWV OPiWV avaPopdg TNG SOKIJATIAg TTPOCSIOPITNKE XPNOIUOTIOIVTAG 143 QAIVOUEVIKWG
uyleig evijAikeg (59 avdpeg kal 84 yuvaikeg),nAikiag 19-65 ,oUpgwva e TNV KATEUBUVTAPIA YPOUUR
CLSI EP28-A3C. Mg Bdon Ta amoteAéouara, 1o 95% Tou opiou avagopdg cupTrepaiveral 0Tl gival <
5 mg/L yia k&8¢ TUTTO deiypaTog. Ta amoteAéopata BaciovTal O€ ia Pn TTAPAUETPIKY TIPOCEYYION.
QoT600, ouvIoTATal KABE EPYATTAPIO Va KaBopioe! éva £UPOG GUOIOAOYIKWY TIMWYV Yia TOV TTANBUCHO
NG TTEPIOXNG TOU.

12 XopoakTnPIOTIKA EKTEAEONG

CRP

ZUykpion pedédou

Ta deiypara TAGOUOTOG TOU aoBevh PETPABNKAV XPNOIHOTIOIWVTAG SUO KAIVIKEG £PYAOTNPIOKEG
peBddoug, kai pe TNV péBodo QuikRead go CRP. MepiAnyn Tng OCUOXETIONG TWV HEAETWV
TIOPOUCIAZETAl GTOV TTAPAKATW TTiVAKA.

Passing-Bablok AvdAuon
KAIvIKr) epyaoTnpiokn péeodog 1 KAIVIKA epyaoTnpiakr péBodog 2
y = 1,00x + 1,0 y = 0,93x + 1,4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n =113

ZUyKpIoN OAIKOU QiaTOG HE TTAGOHA
Ze pia ouykpion 104 Serypdtwy acBevwv To oAk aipa (y) kal To TTAdopa (X) BpéBnkav oukpioiya.
y=1,03x-0,3

AkpiBeia Kai eTTavaAngipoTnTa
Mia peAétn akpiBeiag ekTeAéaTnKe oUPQWVa e TIG 0dnyieg EP5-A2 Tou KAivikou kai EpyaoTnpiakou
IvoTiToUTou Mpotumwy (CLSI).

EvT6g - Tpegipartog, peragu-npépag Kai GUVOAIKAG akKpifelag

YAik6 ApiBuog | ApiBudg | Méoog dpog | CV evdg oeipdag | CV petagu ZUVOAIKO
deiypatog | deiypatog | nuepwv | CRP (mg/L) | avaAioewv (%) | nuepwv (%) | CV (%)
. Aciypa 1 20 9 4,5 43 6,2
Ono Aeiypa2 | 20 52 14 24 32
H Aciypa 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Aciypa 1 20 10 3,7 0,1 4,2
MAdopa Agiypa 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Aciypa 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Mdptupag | Agiypa 1 20 30 2,0 3,1 3,7
Mapeppaoeig
Ougia TrapepTodiong Aev Bp£EBnke TAPEUTTOBIOT OE CUYKEVTPWON £WG Kal
XoAepiBpivn 400 pmol/l
Birapivn C 200 pymol/l
TpiyAukepidia 11,5 mmol/l
XoAnoTepivn 9,0 mmol/l
Peuparoeidrig Tapayovtag (RF) 525 IU/ml
AeukokUTTapa 145x10° kOTTOPO
AvTiinkTikd (Li-ntrapivn i EDTA) | Kapia TapéuBaon

Ta TEPIOTOTEPA OVTIOWHATA ETEPOPUAIKG 1} avTI-TipoBdTou oTta deiypata dev TrapepPaivouv
oTtnv dokiyaagia, KaBwg Ta avTiowpata TnG dokipaciag utoAeimovtal 1o Fe-TuApa. e omdvieg
TIEPITITWOEIG, £XEI TTAPATNENBEi TTapéuBacn Tng Huehoyevrg TTpwTeivng IgM

Mepicosia avriyéovou
>uykevipwoelg CRP pikpdtepeg Twv 1000 mg/l dev divouv Weudwg xaunAd atmoteAéopara.

Aiyooeaipivn

ZUyKpion NeBOSWV

Acgiypata aoBevwv OAIKOU QiNOTOG PETPABNKAV XPNOIMOTIOIWVTAG Hia PEBOdO avagopdg, pia
p€BOGO® ° TTpwToBABuIa Kal pe TN PEBoSo QuikRead go CRP+Hb. MepiAnwn Tng oUOXETIONG TwvV
HEAETWV TTApPOUCIAeTal OTO TTOPAKATW TTivaKa:

Passing-Bablok AvaAuon

MéBodog avapopdgt © Aokiyaoia og TepIBaAAov TTapoxrig
ETTITOTTIAG PPOVTIOAG
y =107x-7,8 y = 1,01x-1,1
r = 0,996 r = 0,994
n =59 n = 130

AkpiBeia Kai eTTavaAngipoTnTa
Mia pehétn akpiBeiag ekTeAéaTnKe oUPQWVa e TIG 0dnyieg EP5-A2 Tou KAivikou kai EpyaoTnpiakou
IvoTiToUTou Mpotumwy (CLSI).

EvTog - Tpegipartog, peragu-npépag Kai GUVOAIKAG akKpifelag

YAik6 ApiBp6g | ApiBudg | Méon Ty Hb | CV evtdg oeipdg | CV petagu 2UVOAIKO
deiypatog | deiypatog | nuepwv | (g/l) avaluoewv (%) | nuepwv (%) CV (%)
. Agiypa 1| 20 96 1,7 1,2 2,2
OMKO | Ayua2 |20 134 117 13 21
H Aciypa 3 |20 164 15 0,9 2,2
Maptupag | ETriedo 1|7 126 1,6 21 3,0




Oucieg Tapepmodiong

Ougia TrapepTodiong Aev BpEBnKe TAPEPTTOSION OE CUYKEVTPWOTN £WG Kal
XoAepuBpivn 200 pmol/l

Birapivn C 200 pmol/l
TpiyAukepidia 11,5 mmol/l
Peuparoeideig mapdyovteg (RF) 525 IU/ml
AeukokUTTapa 65 x 109/
OpopBokuTTapa 1000 x 10%1

Brita kapotévio 3,7 pmol/l
IBoutrpogaivn 500 mg/l

ZaAIKUAIKG 0gU / AkeTuAoTaAIKUAIKG 0EU | 650 mgl/l
TeTpaKUKAiveG 200 mg/l

Oupia 5000 mg/l
AvritinkTiké (Htrapivn AiBiou A EDTA) | Kapia rapepédion

EUpn Tipwv pérpnong

O1 ekdd0¢ig 24.1 Tou AoyiopikoU QuikRead go Trapéxouv atoteAdéopata CRP, kabwg kar Hb.

CRP

MNa Ta deiypata oAikoU aiparog n KAipaka pérpnong eivar 5-200mg/l CRP oT1a guGIoAOYIKG ETTITTEDX
QIJaTOKPITN Tou 40%. Av O QIpaTOKPiTNG Eival XapnAdTepog f uwnAdTepog Tou 40%, N KAipaka
pETPNONG Ba aAAGEEl oUpPWVa Pe Tov akGAouBo TTivaka. Av To ETTITTEDO TOU QIJATOKPITN €ival EKTOG
NG KAidakag Twv 15%-75%, 10 dpyavo dev Ba epgavioel To atrotéAeopa Tng CRP.

Tomog o ‘Oykog Eupog pétpnong
Seiyparog Aipartokpitng % Seiyparog | mg/l CRP

15-19 5-150

20-28 5-160

29-35 5-180

3641 5-200

42-46 5-220 )

47-50 5-240 € TIEPITTWOEIS TTOU

51-53 5260 TO aToTéAETa gival
Aciypa 54-56 5-280 UYNAGTEPO 1} XaHNAGTEPO
oAikoU 57-60 20l 5-300 ToU £0POUG PETPNONG,
aipatog 61-62 5330 To amoTéAeapa Ba

63-64 5-340 Equgccm via

— _ Tapadelyua

gi_gg g_ggg «>200 mg/l CRP».

69-70 5-410

71-72 5-440

73-74 5-470

75 5-510

Aciypa _ 20 pl 5-120
TTAGopa/opdg 12 pl 5-200

Aiyoceaipivn (Hb
To eUpog TIHWV péTpnong Tng dokiyaoiag oe deiypata ohikoU aipatog eivar 50-245 g/l (5.0-24.5
g/dl, 3.1-15.2 mmol/l).

13 xvnAaoipérnra

CRP
O Ttpoodiopiopdg CRP tou mepidapBdvetal otn dokipacia QuikRead go CRP+Hb eival
TUTTOTTOINPEVOG CUPPWVA HE TO UNIKG avagopds ERM®-DA 472.

Aipooeaipivn
O mpoadiopioudg aipooaipivng Tou TrepihapBaverar otn Sokipacia QuikRead go CRP+Hb
avdyetal oTo TTpdTuTTo ICSH (KuavoueBaipoo@aipivn) 1995 kai oTo UAIKG avagopds CRM BCR-522.

14 Amoppiyn

e AToppiyTe Ta TrEPIEXOUEVA CUHPWVA PE TOUG £BVIKOUG Kal TOTTIKOUG VOUOUG.

e “oAa Ta deiypaTa 0OBEVWY, XPNOIUOTIOINPEVA KATIAKIO, KUBETTEG, TPIXOEIDN KAl OKOPPIOTAPES
TTPETTEI VO XEIPICOVTAI KOI VO ATTOPPITITOVTAl WG dUVNTIKA HOAUCHOTIKG.

®  YAIKG TWV GUOTOTIKWV:
Xapri: Odnyieg xpriong
Xaptévi: Kouti cuokeuaaiag
MAaoTIkG: KuBETTEG, KaTTAKIa avTISPOTNPEIoU, UNIKO KEAAUWNG OTATW KUBETTWY, OTATW KUBETTWY,
£pBoAa, kal owAnvapia eUBOAWY Kal TPIXOEIDWV.
[uaAi: Tpixo€idn
Métado: ZwAnvdapia KATTakiv avTidpacTnpiwy, KOTTEKIO KUBETTWY, KATIAKIA CwAnvapiwv
EUPROAWV Kal TPIXOEIBWIV.
AMa (8ev avakukAwvovTal): Kamrdkia cwAnvapiwy Katrakiwy avTidpacTnpiou.

e Ta avmdpaotripia Tou Tapéxovtal Sev Ba  TpokaAéoouv BAAGBn oTnv uysia oOTav
XpnoipotroloUvtal cUpgwva pe TNV KaAr Epyaotnpiakr MpakTikr, KOAr TTEPIOTACIOKN UYENv
Kai TIg 0dnyieg xpriong.

15 AvTigeTwmion TPOoRANUATWY

AavBaopéva pnvopata
Ta AavBaopéva punvopata Tou opydvou QuikRead go €xouv kataxwpnBei oTov TTapakdTw Trivaka.
Ma TePIooOTEPEG TTANPOPOPIES YIa Ta AavBaopEva UNvUpaTa, aVaTPEETE OTO EYXEIPIDIO TOU OPYAvoU.

AavBaopéva unvopata ZwoTH evépyela

ATTayopeUpEVn PETPNON. EAgyETe OTI N KUBETTA £XEI TO TTWPA AVTIBPACTNPIOU Kal ATl TO
MapakaAw eAEYETE TO TWHO | ECWTEPIKO UTTAE PEPOG TOU TIWHATOG BEV gival TTATNUEVO TTPOG Tal
avTiIdpaacTnpiou. KATW.

ATrayopeupévn pétTpnon.

H Beppokpacia Tng KuBETTOG
TIOAU XaNAr.
ATTayopeupévn pETpNO.

H Bepuokpaoia Tng KUBETTOG
TTOAU UWnAR.

Akupn dokiagoia.

TUQAGS TTOAU UWNAS.

AprioTe TNV KUBETTa va £pBel oe Beppokpaaia dwpartiou (18...25
°C). ETravaAdBete Tnv Sokipaaia pe Tnv idia KUBETTA.

AgrioTe TNV KUBETTa va £pBel oe Beppokpaaia dwpartiou (18...25
°C). EmavaAdBete Tnv Sokipaacia pe Ty idia KuBETTAL

EmavaidBerte Tnv dokipaacia pe Tnv idia kuBéTta. H diadikacia Tou
AKUPN SOKINAGIQ. TU(p)’\Ol'J dev o)\OKAnp(})SnKs’r'] T0 deiypa 'ITEpIé)’(SI napsuBunKéS
TuoAS aoTaBEC. ouoieg. ZTNV TeAeuTaia TTEPITTTWON N dokipacia dev OAOKANPWVETAI.
Akupn dokipacia. AGBog oTnv ExteAéoTe pia véa dokipacia. YTApEe TpdBANUa atnv TpoaBnikn
TIPOoBKN avTidpaaTnpiou.  |avridpacTtnpiou. BeBaiwbeirte 611 TO TWHA gival KAAG KAEITUEVO.
Kavé . Av TO £TTITTEDO QIMATOKPITN OTO dEiyda oAIKoU aipaTog eival
avéva atmotéAeopa. ) . h . . 3

AILATOKPITNG TIOAD XAHNAGE KaTWw a1d 70 €0POg PETPNONG AIPATOKPITOU TOU Opydavou (BA.

" |Mapdypopog 12), kavéva amoTéAeopa dev eupavideTal.
Av T0 £TTITTIEDO QIPATOKPITN OTO deiypa OAIkoU aipaTog gival
TIAvw aTd To EUPOG PETPNONG CIPATOKPITOU TOou opydvou (BA.
Mapdaypogog 12), kavéva amotéAeoua dev eppavideTal.

Kavéva amotéAeopa.
AIJaTOKPITNG TTOAU UYNAGG.

ATtrpoodoknTa XapnAd kai upnAd atmoteAéopaTa
MBavoi Adyol yia ampoodoknta XaunAd kai uwnAd atmoteAdéopara €xouv Kataxwpnbei otov
TIAPAKATW TTivaKa.

MpoéBAnpa Meéavn aitia ZwoTn evépyeia
Q&'rupno)\%ﬁm(mo oAU pIKpOG Oykog |EKTEAEOTE pIa VEQ DOKIPOOIA. ZIYOUPEUTEITE OTI TO TPIXOEIDEG
amotéAeopa. OeiypaTog. eival TANPwWG yepIopévo. ATTOPUYETE TIG PUOTAIDES agpa.
. . . EkTeAéOTE pIa vEQ SOKIPATIQ. ZIYOUPEUTEITE OTI TO TPIXOEIDEG
Qg)‘u ;zva)\og OYKOS ivan TIARPWG YEUIOUEVO. ZKOUTTIOTE TNV TIEPICTEIN
yHuaTos. SeiyuaTog aTrd T0 EEWTEPIKG TOU TPIXOEISOUG.
ATTpoodoknTo  |[MOAU pIKpdG EkTeAéoTe pia véa Sokipaaia. ZIyoupeuTeite 6T 0 OYKOG gival
uywnAo AYKOG PUBUIOTIKOU  |oWOTOG EAEYXOVTAG OTI N UYPN ETIPAVEIX gival JETAEU Twv
atotéAeopa. | diIoAUpaTOG. SUO0 YPAUHWY TTOU Eival XAPAYHEVEG OTNV KUBETTA.
H kuBéTTa gival EkTeAéoTe pia véa Sokipaaia. Mnv akoupTréte TNV kabapn
Aepwpévn. ETTPAVEIN OTO KATW PEPOG TNG KUBETTOG.
YAikd ammd
SIAPOPETIKEG
OUOKEUQOTEG EkTteAéoTe pia vEa dokipaoia. ZIyOUupeuTeiTe OTI OAa Ta
1 dokipaoieg avTIdpacTrpia gival atrd Tnv idia cuokeuaaia.
TTOU €XOUV
ATIPOOBGKNTO XPNOIMOTTOINBEI.
XAHNAG/ uwnAd |AavBaopévn EkTeAéOTE pIa vE SOKIPATia. ZIYOUPEUTEITE OTI T
aTroTéAeapa. aroBrikeuon avTIdPACTHPIa £XOUV ATTOBNKEUTE CUPQWVA PE TIG 0BNYiEg
avTidpaoTnpiou. XPACEWG.
NavBaopévog
dykog SeiypaTog: EAéyETe, 6T 0 Xpnoipomoinuévog dykog Seiypatog (20 i
MAGopa/ opdg/ 12 pl) Taipidder pe Tov dyko deiypatog TTAdopa/ opod oTO
Oeiypa papTupa épyavo.
£AEyxou.




