153718-7

- Suomi
- Svenska
+ Norsk
- Dansk

QuikRead go”
easy CRP

Testin suoritus e Analysbeskrivning

' \
3 campie Coflecto’ 10
o o

s N\
. J
( Measure RESULT )
9 CRP: 1,5 mg/l
Patient ID: Measurement time:
XXX 2018:03-25 12:19
Test: easy CRP Result info

Choose Result info to view result information.
Remove cuvette to perform a new measurement.




QuikRead go® easy CRP Suomi
Tuotenro 153287

1 Kayttotarkoitus

QuikRead go easy CRP -testi on immunoturbidimetrinen testi C-reaktiivisen proteiinin
(CRP) arvon kvantitatiiviseen maarittdmiseen kokoverestd, seerumista ja plasmasta. Testi
suoritetaan QuikRead go -laitteella. Testi on tarkoitettu koulutettujen terveydenhuollon
ammattilaisten kayttéon seka kliinisiin laboratorioihin etta vieritestaukseen.

C-reaktiivinen proteiini (CRP) kuuluu akuutin vaiheen proteiineihin, joiden pitoisuus
terveiden henkildiden veressa on alhainen.! CRP-mittaus auttaa infektion, kudosvaurion
ja tulehdustilan havaitsemisessa ja arvioinnissa. Siitd saadaan tietoa tulehdustilojen
diagnosointiin, hoitoon ja seurantaan.

QuikRead go easy CRP on tarkoitettu vain In vitro -diagnostiikkaan.

2 Testin yhteenveto ja kuvaus

Infektion, kudosvaurion ja tulehdustilan yhteydessa potilaan veren CRP-arvo voi nousta
epaspesifisesti. CRP-arvo nousee nopeasti, ja kohonneita arvoja voidaan mitata jo
6-12 tunnin kuluessa tulehdusprosessin kaynnistymisesta.?

CRP-pitoisuuden on todettu olevan herkka indikaattori seurattaessa antibioottilaakityksen
tehoa tai bakteeri-infektioita®® sek& kontrolloitaessa ja seurattaessa postoperatiivisia
infektioita”®. Hieman koholla oleva CRP-arvo on todettu kliinisesti relevantiksi mm.
vastasyntyneiden sepsiksessa®'" seké tiloissa, joihin liittyy systeeminen tulehdus (kuten
keuhkoahtaumataudissa'?-' ja nivelreumassa'®).

CRP-mittauksen etuna on, ettd se kertoo herkasti, varhain ja luotettavasti akuutin vaiheen
vasteesta. Sitd voidaan kayttaa myds potilaan tilan ja hoitovasteen seurantaan. CRP-arvon
nousu on kuitenkin epaspesifinen.

3 Toimintaperiaate

QuikRead go easy CRP on immunoturbidimetrinen testi, jonka CRP-mittaus perustuu
saostumisreaktioon. CRP-vasta-aineilla paallystetyt mikropartikkelit reagoivat naytteen
sisdltdman CRP:n kanssa. Reaktion aiheuttama liuoksen samentuma mitataan QuikRead
go -laitteella. CRP-mittaus korreloi hyvin muilla immunoturbidimetrisilld menetelmilla
saatavien tulosten kanssa.

Nayte lisataan esitdytetyssé kyvetissa olevaan puskuriin, jossa kokoverindytteen verisolut
hemolysoituvat. Testin kalibrointitiedot ovat kyvetin viivakoodietiketissa, jonka QuikRead go
-laite lukee automaattisesti ennen testin aloitusta. Laite korjaa CRP-arvon automaattisesti
naytteen hematokriittitason mukaan. Hematokriittitulokset eivat nay naytélla, mutta ne
huomioidaan CRP-arvoa laskettaessa. Testissd kokoverindytteiden CRP-mittausalue on
1-200 mg/I (hematokriittitason ollessa 40 %) ja seerumi- ja plasmanaytteiden mittausalue
1-120 mg/l.

4 Reagenssit

Reagenssipakkauksen sisélto

QuikRead go® easy CRP
Symboli Tuotenro 153287
50 testia

Komponentin
nimi ja alkupera

QuikRead go easy CRP

Reagenssikorkit [REAG]CPS] 2x25

Puskuri 2x25x1ml

QuikRead go Sample Collector 10pl

Naytteenotin

Kayttdohje

50

Reagenssit sisaltavat sailontaaineita, katso kohta 5. "Varoituksia ja huomautuksia”.

Reagenssien sdilytys

. Avattuna Avattuna Avaamattomana
Reagenssi 2..8°C:ssa 18...25°C:ssa 2..25°C:ssa
Reagenssikorkit | 6 kuukautta 6 kuukautta

Pakkauksen
Foliopussi: Foliopussi: vanhenemis-
Puskuri 6 kuukautta 3 kuukautta paivamaaraan asti
Yksittdinen esitaytetty kyvetti:
2 tuntia

Sailytys 2...25°C QuikRead go Sample Collector 10ul -pakkauksen

Naytteenottimet e i n .
vanhenemispaivaméaaraén asti

Reagenssin kéytto- ja sailytysolot

Kaikki reagenssit ovat kadyttévalmiita. Suojaa QuikRead go easy CRP -reagenssikorkit
kosteudelta. Sulje alumiiniputki valittdmasti, kun olet ottanut siitd tarvittavan maaran
reagenssikorkkeja.

Reagenssin laadun heikkeneminen
Ala kayta kyvettia, jos puskuriliuoksessa nakyy likaa.

uksia

5 Varoituksia ja huo

Terveys- ja turvallisuustietoa

e Vain diagnostiseen in vitro -kayttéon.

o Ala syd, juo tai tupakoi alueella, jossa naytteit tai testireagensseja kasitellaan. Kayta
soveltuvaa suojavaatetusta ja kertakayttokasineitd potilasnaytteita ja testireagensseja
kasitellessasi. Pese kédet huolellisesti testin suorittamisen jalkeen.

e Valtd aineen joutumista iholle tai silmiin. lholle joutunut aine huuhdellaan valittdmasti
runsaalla vedelld ja saippualla.

e Puskuri sisaltaad 0,004 % 5-Kloori-2-metyyli-2H-isotiatsol-3-onin [EY nro. 247-500-7] ja
2-metyyli-2H-isotiatsol-3-onin [EY nro. 220-239-6] (3:1) seosta (Skin Sens
1, Aquatic Chronic 3), ja natriumatsidia < 0,1 %. Voi aiheuttaa allergisen
ihoreaktion (H317). Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia
(H412). Valta hoéyryn hengittdmistd (P261). Valtettdva paastamisté
ymparistéon (P273). Kaytd suojakasineitd/suojavaatetusta (P280). Jos
iimenee ihoarsytysté tai ihottumaa: Hakeudu la&kériin (P333+P313). Riisu ~ Varoitus
saastunut vaatetus ja pese ennen uudelleenkayttéa (P362+P364). Havita
sisaltd paikallisten/kansallisten maaraysten mukaisesti (P501).

e Kylmakuivatut reagenssit reagenssikorkeissa siséltavat < 1 % natriumatsidia (Aquatic
Chronic 3). Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia (H412). Valtettava
paastamistd ymparistoon (P273). Havita sisaltd kansallisten/paikallisten maaraysten
mukaisesti (P501). Kehittéa erittain myrkyllistd kaasua hapon kanssa (EUH032).

e Liuotetut ja nestemaiset reagenssit sisaltdvat natriumatsidia < 0,1%, mité ei pideta
haitallisena. Atsidit voivat havitettdessa reagoida metalliputkien kanssa muodostaen
rajahtavia kaasuja. Atsidien kertyminen putkistoihin voidaan valttdd huuhtelemalla
runsaalla vedellad havittdmisen yhteydesséa.

e Havittdminen, ks. kappale 15.

Analyyttiset varotoimenpiteet

e Ala kayta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

o Ala kéyta avattuja reagensseja séilyvyysajan umpeuduttua.

e QuikRead go easy CRP -testipakkaus on tarkoitettu kaytettavéksi vain QuikRead go
-laitteen kanssa.

e Ala sekoita eri erien tai testien komponentteja keskenaan. Komponentit ovat
kertakayttoisia. Ala koskaan kaytd uudelleen testin suoritukseen aiemmin kaytetty&
komponenttia.

e Avatessasi reagenssipakkauksen ensimmaisen kerran, varmista, etta kyvettipakkauksia
(2 kpl) suojaavat foliopussit ovat ehjid. Mikali foliopussi on vaurioitunut, al& kayta sen
sisdltdmiad kyvetteja. Tarkista myds aina ennen yksittdisen kyvetin kayttéa, ettd sen
paéallé oleva suojafolio on ehja.

e Ala koske kyvetin alaosan kirkkaaseen, tasaiseen pintaan (optinen osa). Havita kyvetit,
mikali niissa on sormenjalkia.

e QuikRead go easy CRP -reagenssikorkit ovat turkoosin vérisia.

e Suojaa QuikRead go easy CRP -reagenssikorkit kosteudelta. Sulje alumiiniputki valitt6-
masti sen jéalkeen, kun olet ottanut tarvittavan maarén reagenssikorkkeja.

e Huolehdi, ettei laitteen mittauskammioon paase nestetta.



6 Naytteenotto ja valmistelu

Naytemateriaali, ndytteenotto ja naytetilavuus

Nayte tulee lisata kyvettiin pakkauksen siséltamilld QuikRead go Sample Collector 10ul
-naytteenottimilla (Tuotenro. 153211). Naytteenottimen kapillaarin sisdosa on paallystetty
EDTA:lla ja sen ulkon&kd voi vaihdella riippuen EDTA:n kiteytymisesta.

. - Néyte- .
Néytemateriaali tilavuus Néytteenotto
s Pisté lansetilla puhtaaseen ja kuivaan sormeen.
ormen- Pyhi P i is i3 ota 10 ul vert
aéndyte 104l yyhi ensimmainen tippa pois ja ota 10 pl verta
E)k okoveri) toisesta tipasta EDTA-paallystetyn naytteenottimen

kapillaariosaan.

Kéyta hepariini- tai EDTA-putkeen otettua
laskimoverinaytetta. Sekoita kokoveri kaantelemalla
naytteenottoputkea useita kertoja ja ota 10 pl verta
naytteenottimella.

Kaytd EDTA-/hepariiniplasmaa. Valta
Plasma 10 pl voimakkaasti hemolysoituneita naytteita.
Lieva hemolyysi ei vaikuta tulokseen.

Valté voimakkaasti hemolysoituneita naytteita. Lieva
hemolyysi ei vaikuta tulokseen.

Antikoaguloitu kokoveri | 10 pl

Seerumi 10 pl

Naytteen laimentaminen

Nayte-

materiaali Ohje
Kokoveri Kokoverindytteita ei saa laimentaa.
Plasma- tai seeruminaytteita voidaan laimentaa 0,9 % NaCl-liuoksella
Plasma/ ennen naytteen lisdamista kyvettiin.
seerumi Suositeltava laimennussuhde on 1+3 (tilavuudesta 1 osa naytetta

+ 3 osaa 0,9 % NaCl). Ota 10 pl laimennettua naytetta kyvettiin
naytteenottimella, analysoi se ja kerro tulos neljlla (4).
Naytteiden sailytys
Naytemateriaali Lyhytaikainen sailytys Pitkaaikainen sailytys

Enintédan 2 minuuttia

i . Ei mahdollista
naytteenottimessa

Sormenpaaveri (kokoveri)

Erota plasma ja sailyta

Antikoaguloitu kokoveri 3 paivaa 2...8°C:ssa kuten seur. kohdassa
Plasma 7 paivaa 2...8°C:ssa 3 vuotta alle —20°C:ssa'”
Seerumi 7 paivaa 2...8°C:ssa 3 vuotta alle —20°C:ssa'"’

Néyte (kokoveri, seerumi, |,y vo4g 25°C:ssa Ei mahdollista
plasma) puskuriliuoksessa
Anna néaytteiden lammetéa huoneenlampdisiksi (18...25°C) ennen maaritystd. Pakastetut
naytteet taytyy sulattaa kokonaan, sekoittaa huolellisesti ja niiden taytyy antaa lammeta
huoneenlampdisiksi ennen maaritysta. Mikali sulatetuissa plasma- tai seeruminaytteissa on
hyytymia, ne tulee sentrifugoida. Naytteita ei saa toistuvasti pakastaa ja sulattaa.

7 Testin suoritus

Tarvittavat valineet, jotka eivét sisally pakkaukseen

Seuraavia valineité tarvitaan testin suorittamiseen, mutta ne eivat sisally pakkaukseen tai
niitd on saatavilla my6s erikseen. Pakkaukseen sisaltyvéat vélineet on lueteltu kohdassa 4.
"Reagenssit”.

Viline Tuotenro | Lisétietoa

QuikRead go® laite, jossa

ohjelmistovgersio 7.6.12 tai uudempi 135867 B

QuikRead go® CRP Control Low 153765 Suositellaan laadunvalvontaan
QuikRead go® CRP Control 153764 Suositellaan laadunvalvontaan
QuikRead go® CRP Control High 153763 Suositellaan laadunvalvontaan
QuikRead go® Sample Collector 10ul | 153211 Sisaltyvat 153287 tuotteeseen

Sormenpaalansetit - _

Testin suoritus

Ennen maarityksen aloittamista lue QuikRead go -laitteen ja QuikRead go easy CRP
-testin kayttdohjeet ja noudata niita.

Avaa kyvettitelineen suojafolio ja merkitse avaamispaiva kyvettitelineeseen.

Naytteenotto (ks. kuvat 1-6)

QuikRead go CRP -testipakkauksen (tuotenro 153287) sisaltdmia néytteenottimia (10 pl)

tulee kayttda naytteen lisédykseen esitaytettyyn kyvettiin.

1. Esitaytetyn kyvetin pitdd ldmmetd huoneenlampdiseksi (18...25°C) ennen kayttoa.
Yksittdisen kyvetin lampeneminen jaékaappilampétilasta (2...8°C) huoneenlampdiseksi
kestaa 15 minuuttia. Ala kosketa kyvetin alaosan kirkkaita tasaisia pintoja (optista osaa).
Poista suojafolio kyvetin paaltd. Varo laikyttaméasta nestettd. Suojafolioon ftiivistynyt
puskuri ei vaikuta mittaustulokseen. Avattu kyvetti tulee kayttdad kahden (2) tunnin
kuluessa. Nestepinnan tulee olla kyvetissa olevien viivojen valissa.

2. Avaa naytteenotinpakkausta hieman yksittdisen naytteenottimen saamiseksi ulos
pakkauksesta. Pakkauksen tayte voidaan havittaa.

3. Pida naytteenotinta melkein vaakatasossa ja ota ndyte asettamalla k&rki juuri veripisaran
pinnan alle. Tayta kapillaariosa kokonaan.

4. Tarkista, ettd naytteenotin on tayttynyt kokonaan. Varmista, ettd kapillaarissa ei ole
iimakuplia. Ald pyyhi naytteenotinta. Jos naytettd on naytteenottimen ulkopinnalla,
hylk&a naytteenotin ja ota uusi ndyte uudella naytteenottimella.

5. Laita naytteenotin kyvettiin kahden (2) minuutin sisalld. Naytteenotin pysyy kyvetissa
koko testimittauksen ajan.

6. Sulje kyvetti reagenssikorkilla. Ala paina reagenssikorkin turkoosia siséosaa alas. Kun
nayte on lisatty puskuriliuokseen, sitd voidaan sailyttda kahden (2) tunnin ajan. Pida
kyvetti pystyasennossa, ala ravista.

Huom! Nayteputkea kéytettédessé on suositeltavaa ottaa néyte suoraan nayteputkesta.
Kallista putkea hieman ja ota nayte juuri naytteen pinnan alta naytteenottimella. Ala pyyhi
naytteenotinta.

Naytteen analysointi (ks. kuvat 7-9)

Aloita testi kaynnistamalla laite. Taydelliset ohjeet I6ytyvat QuikRead go -laitteen

kayttdohjeesta. Laitteen néytt6 ohjaa testin suorituksessa.
Valitse QuikRead go -laitteen naytolté Mittaus.

8. Laita kyvetti laitteeseeen niin, etté viivakoodi on itseesi pain. Laite tunnistaa naytetyypin.
Mittauksen eteneminen nakyy naytolta.

9. Mittauksen paatyttya tulos ilmestyy naytélle, ja kyvetti nousee automaattisesti ylos
mittauskammiosta.

Kontrollin analysointi

Lue kayttdohjeet kontrollipullon  pakkausselosteesta. Analysoi  kontrollindytteet
kuten potilasnadytteet, mutta valitse QuikRead go -laitteen naytélta Laadunvalvonta. Tulos
tallentuu kontrollimittaukseksi.

8 Laadunvalvonta

Suosittelemme laadunvalvontaan saanndllistd kontrollien QuikRead go CRP Control Low
(tuotenro 153765), QuikRead go CRP Control (tuotenro 153764) ja/tai QuikRead go CRP
Control High (tuotenro 153763) kayttda. Lue kohta 16. "Vian etsintd” ja ota yhteys Adianiin
tai maahantuojaan, jos havaitset testin toiminnassa muutoksia.
e QuikRead CRP -kontrollit:
QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control ja QuikRead go CRP Control
High ovat kayttdvalmiita kontrolleja. Kontrolliarvot on maaritetty QuikRead go -laitteelle,
ja kontrolli mitataan samoin kuin plasma- tai seeruminayte. Suorita testi kohdassa 7.
"Testin suoritus” kuvatulla tavalla; kaytd samaa naytetilavuutta kuin tuntemattomille
verinaytteille (10 pl). Kontrolli sailyy kyvetissa kayttokelpoisena 15 minuuttia.
e Muut markkinoilla olevat CRP-kontrollit:
Kasittele ja kayta kontrolleja kunkin kontrollin kayttdohjeen mukaisesti. Suorita testi



kohdan 7. "Testin suoritus” mukaisesti. Hyvaksyttavat kontrollirajat on maaritettava
QuikRead go -laitteella tehtyjen toistettavuustulosten perusteella. Naytetaustan mittaus
saattaa epdonnistua, jos kaytat kontrollia, joka sisaltaa keinotekoisia punasoluja, koska
ne eivat hemolysoidu normaalisti.

Laaduntarkistus tulee suorittaa kansallisten tai paikallisten saanndksien tai akkreditointi-
vaatimusten ja laboratoriolaaduntarkistusmenetelmien mukaisesti.
On suositeltavaa suorittaa kontrollimittaus vahintédan jokaisen uuden toimituksen ja rea-
genssieran kohdalla seka liséksi joka kerta, kun yllattévia tuloksia saadaan. Kontrollia tulee
kayttaa joka kerta, kun uusia QuikRead go -kayttajia koulutetaan.

9 Tulosten tulkinta

CRP-arvon kohoaminen on epéspesifista, eikd tulosta saa tulkita iiman kattavia kliinisia
taustatietoja. Potilaan kunnon tai hoitovasteen seuranta seka vastasyntyneiden CRP-
arvojen mittaus saattaa vaatia useita peréttdisia CRP-mittauksia. Lievasti kohonneiden
CRP-arvojen seurannassa suositellaan potilaskohtaisen perustason maarittamista.

CRP-mittaustulos | Tuloksen tulkinta

e Sulkee pois monia akuutteja tulehdussairauksia, mutta

ei spesifisesti sulje pois tulehdusprosessia.'®

e Mahdollista vastasyntyneen tulehdusta ei valttamatta voida
sulkea pois.*""

e Mahdollista tulehdusta tai systeemisten tulehdustilan
pahenemista ei valttamatta voida sulkea pois.'-'®

Kohonneita pitoisuuksia esiintyy akuuteissa sairauksissa lievan tai
keskivaikean tulehdusprosessin yhteydessa.®

> 50 mg/l Merkitsee laajamittaista tulehdusprosessia.'®

<10 mg/l

10-50 mg/!

Jos maarityksessa on kaytetty laimennettua plasma- tai seeruminaytettd, lopullinen tulos on
laskettava kohdan 6. "Naytteenotto ja valmistelu” ohjeen mukaisesti. Lue tarvittaessa ohjeet
kohdasta 16. "Vian etsintd” ja toista testi.

10 Menetelman rajoitukset

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

11 Viitearvot

Viitearvo: < 3 mg/l'®2?', mediaaniarvo tiettévasti terveilla aikuisilla: 0,8 mg/I%.
Vastasyntyneen CRP-arvoon voivat vaikuttaa mm. keskosuus seka synnytyksen kesto ja
siihen liittyneet komplikaatiot.

Heti syntyman jélkeen mitattu CRP-arvo taysiaikaisilla vastasyntyneillé on yleensa matala ja
nousee hieman (mediaani alle 2 mg/l) seuraavina paivina'.

12 Testin toimivuus

Toistettavuus
Toistettavuustutkimus on suoritettu Clinical and Laboratory Standards Instituten (CLSI)
ohjeen EP5-A3 mukaisesti.

Nédytesarjan sisdinen ja testipdivien vélinen seké kokonaistoistettavuus
X Sarjan Paivien .
Nayte- Naytteen | Paivien Eezll:(’i':rvo sisdinen valinen toistet- Itf)?sﬁi?t?\%us
materiaali | nro Ikm (mg/) toistettavuus | tavuus CV CV (%)
CV (%) (%)
Nayte 1 5 14 2,9 0,9 3,2
Kokoveri Nayte 2 5 60 3,8 1,5 4,7
Nayte 3 5 175 8,0 2,2 8,3
Nayte 1 20 11 6,8 1,7 7,8
Plasma Nayte 2 20 44 3,4 1,4 3,7
Nayte 3 20 96 8,8 0,5 8,9
Kontrolli 1 | Nayte 1 20 2,1 2,3 1,3 4,7
Kontrolli 2 | Nayte 1 20 24 4,8 0,9 53
Kontrolli 3 | Nayte 1 20 80 5,2 4,2 8,1
Hairitsevat tekijat
Hairitseva yhdiste Ei héiritse pitoisuuksissa alle
Bilirubiini 400 pmol/l
C-vitamiini 200 pymol/l
Triglyseridit 11,5 mmol/l
Kolesteroli 10,0 mmol/l
Reumafaktorit (RF) 525 1U/ml
Leukosyytit 87x10° solua/l
Antikoagulantit (Li-hepariini tai EDTA) Ei hairitse

Useimmat néaytteiden sisaltdméat heterofiiliset vasta-aineet tai vasta-aineet lampaan
proteiineille eivat hairitse testid, koska testissé kaytetyt vasta-aineet eivat sisélla
Fc-osaa. IgM-myeloomaproteiinin on todettu harvoissa tapauksissa hairitsevan testia.

Toteamisraja
Testin toteamisraja on < 0,8 mgl/l.

Mittausalue

Kokoverindytteiden CRP-mittausalue on 1-200 mg/l, kun hematokriittiarvo on
40 %. Jos hematokriitti on alle tai yli 40 %, mittausalue muuttuu alla olevan taulukon
mukaisesti. CRP-tulosta ei naytetd, jos hematokriittiarvo ei ole valilla 15-75 %.

x . Hemato- Nayte- Mittausalue
Naytetyyppi i ritti tilavuus | (mg/l CRP)
15-19 1,0-140
20-24 1,0-150
25-29 1,0-160
30-33 1,0-170
34-36 1,0-180
igjg 18:;38 Tuloksen ollessa
Kokoverinayte 43-45 10 i 1,1-210 m;&lﬁgﬁf& s
g?:gg 15:;218 néytetdan muodossa
54-57 14-260 "CRP < 1,0 mg/I” tai
. oy "CRP > 200 mg/I"
58-60 1,5-280
61-64 1,7-300
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420
Plasma.-/ ) B 10 4l 1.0-120
seeruminéyte

Liukuvan vaihteluvélin voi kytked pois, jolloin kokoverindytteiden kiinted mittausalue
on 2,4-140 mg/l. Liukuva mittausalue kytketdén pois kaytdstd QuikRead go -laitteen
asetuksista. Muutos tehdaan easy CRP -testiparametreihin. Ks. laitteen ohjekirja.

Antigeeniylimaéara-ilmio
Antigeeniylimaara-ilmiota ei ole havaittu CRP-pitoisuuksilla alle 1 000 mg/l.

Lineaarisuus
Sarjalaimennettujen plasmanéytteiden CRP-arvon saanto on vaihdellut valilla 85-104 %.

13 Jiljitettavyys

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



14 Menetelmavertailu

Potilaiden plasmanaytteet analysoitiin kliinisen laboratorion menetelmalla, vieritestilla ja
QuikRead go easy CRP -menetelmélld. Yhteenveto korrelaatiotutkimuksista on esitetty
seuraavassa taulukossa.

Passing-Bablok-analyysi

Kliinisen laboratorion menetelma Vieritesti
y= 1,00x-0,5 y= 0,93x+1,2
r= 0,988 r= 0,982
n= 92 n= 89

Vertailussa kokoverindyte ja plasma
Tutkimuksessa, jossa oli mukana 95 naytettd, kokoverestd (y) ja plasmasta (x) saatiin
vertailukelpoiset tulokset: y = 0,99x - 0,4

15 Havittaminen

Testipakkauksen sisaltd havitetdan kansallisten ja paikallisten lakien mukaisesti.
Potilasnaytteitd, naytteenottovalineitd, kontrolleja, kaytettyja uuttoreagenssi-
putkia, korkkeja ja kyvetteja tulee kasitella ja ne tulee havittda kuten mahdollisesti
tartuntavaarallinen jate.

QuikRead go easy CRP -testipakkauksen osien materiaalit:

Paperi: Kayttoohje

Pahvi: Testi- ja naytteenotinpakkaukset ja niiden sisdosat

Muovi: Kyvetit, reagenssikorkit, kyvettitelineen suojamuovi, kyvettiteline,
naytteenottimen kehys, naytteenottimen pakkauksen tayte

Lasi: Naytteenottimen kapillaariosa

Metalli: Reagenssikorkkiputket, kyvettien kannet

Ei-kierratettadvat materiaalit: Reagenssikorkkiputkien kannet

Tuote ei aiheuta kayttajalle terveydellista haittaa, jos sita kaytetaan kayttdohjeen
mukaisesti noudattaen hyvaa tydhygieniaa ja hyvan laboratoriotydskentelyn
periaatteita (Good Laboratory Practice).
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Virheilmoitukset
QuikRead go -laitteen virheilmoituksia nékyy alla olevasta taulukosta. Tarkempia lisatietoja
virheilmoituksista saat QuikRead go -laitteen kayttdohjeesta.

Vian etsinta

Virheilmoitus Korjaustoimenpide

Mittaus ei toimi.

Tarkista reagenssikorkki.
Korkin era ei tismaa
kyvetin erdn kanssa.

Korkin eraé ei voida lukea
korkin viivakoodista.

Mittaus ei toimi.

Kyvetin Iampétila on
liian alhainen.

Mittaus ei toimi. Kyvetin
lampétila on liian korkea.
Testi peruutettu.

Taustamittaus liian korkea.

Testi peruutettu.
Taustamittaus epastabiili.

Testi peruutettu. Hairié
reagenssin lisdyksessa.

Ei tulosta.

Hematokriitti liian alhainen.

Ei tulosta.
Hematokriitti liian korkea.

Tarkista, etta kyvetissa on reagenssikorkki ja ettei

korkin sisdpuolinen turkoosi osa ole painettuna alas.

Hylkaa testi. Tee uusi testi uusilla komponenteilla. Varmista
ettd kaikki reagenssit ovat samasta reagenssipakkauksesta.
Tarkista reagenssikorkkiputkesta, etté korkki on samasta
reagenssipakkauksesta kuin kyvetti. Jos korkki ja kyvetti
ovat samaa era, voit jatkaa mittausta. Jos korkki ja kyvetti
eivat ole samaa eraa, peru mittaus, hylkaa testi ja tee

uusi testi. Varmista etta kaikki reagenssit ovat samasta
reagenssipakkauksesta.

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

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

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

Tee uusi testi. Reagenssin lisdyksessa on ilmennyt
ongelmia. Varmista, ettd korkki on suljettu tiiviisti. Jos
virheilmoitus ilmestyy uudelleen, varmista etteivat easy CRP
-reagenssikorkit ole altistuneet kosteudelle.

Mikali kokoverinaytteen hematokriittitaso on alle

laitteen hematokriittimittausalueen (katso kohta 12),

laite ei ilmoita tulosta.

Mikali kokoverindytteen hematokriittitaso on yli

laitteen hematokrittimittausalueen (katso kohta 12),

laite ei ilmoita tulosta.

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

Ongelma Mahdollinen syy
Liian pieni
Liian néytetilavuus.
matala tulos.
Nayte liian kauan
naytteenottimessa.
Liian suuri
naytetilavuus.
Liian

korkea tulos. | | jian pieni

puskuritilavuus.

Kyvetti on likainen.

L”atnl y eri reagenssierien tai
matala testien reagensseja.
korkea VAarE B
tulos. 44ra reagenssien

sailytys.

Kaytetty keskenaan

Korjaustoimenpide

Tee uusi testi. Varmista ettd naytteenotin on
kokonaan taytetty eika kapillaarissa ole ilmakuplia.
Kapillaaria ei ole mahdollista tayttaa yli. Ala pyyhi
naytteenotinta.

Tee uusi testi. Naytettd voidaan sailyttaa enintaan
2 minuuttia naytteenottimessa.

Tee uusi testi. Ota nayte asettamalla karki juuri
veripisaran pinnan alle ja tayta kapillaari kokonaan.
Ala pyyhi naytteenotinta. Varmista etté naytetta

ei ole naytteenottimen turkoosissa osassa ja etta
nayte on otettu aivan veripisaran pinnan alta.

Tee uusi testi. Varmista, etté puskuritilavuus on
oikea. Nestepinnan tulee olla kyvetissa olevien
viivojen valissa.

Tee uusi testi. Ala koske kyvetin alaosan
kirkkaaseen, tasaiseen pintaan.

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

Tee uusi testi. Varmista, etta reagenssit on
sailytetty ohjeiden mukaisesti.
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In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettu l1aakinnallinen laite

Vieritestauslaite
Luettelonumero
Erékoodi

Kaytettava vimeistaan

Sailyvyys avaamisen jélkeen
3 kuukautta

Sailyvyys avaamisen jalkeen
6 kuukautta
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patientnara testning
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Anvands fore
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6 manaders hallbarhet
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Temperaturbegransning

Las bruksanvisningen

Valmistaja Tillverkare
Lukuméaara Récker till
Kertakayttéinen Far inte ateranvandas
Siséltd Innehall

Reagenssikorkit Reagenskorkar
Puskuri Buffert

Provinsamlare
Etylendiamintetraattiksyra
Ursprung: far

Innehaller natriumazid

Innehaller blandning av
5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-
3-one [EG-nr 247-500-7] och
2-metyl-2H-isotiazol-3-one
[EG-nr 220-239-6] (3:1)
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QuikRead go® easy CRP Svenska
Art. nr. 153287

1 Avsedd anvidndning

QuikRead go easy CRP-test &r en immunturbidimetrisk analys for kvantitativ bestdmning av
varden for C-reaktivt protein (CRP) i helblod, serum eller plasma. Testet utférs med hjalp av
instrumentet QuikRead go. Analysen &r avsedd for kliniska laboratorier och vardsituationer.
Analysen ska bara anvandas av utbildad vardpersonal.

CRP ér ett akutfasprotein som férekommer i Iag koncentration i blodet hos friska personer.!
Genom att mata CRP-vardet kan man upptacka och bedéma infektion, vavnadsskada och
inflammatoriska sjukdomar. Det ger information som kan végas in i diagnos, behandling och
overvakning av inflammatoriska sjukdomar.

Endast for in vitro-anvandning.

2 Oversikt och beskrivning av testet

Infektioner, vavnadsskador och inflammatoriska sjukdomar kan atfdljas av en ospecifik
forhojning av CRP-nivan i patientens blod. Stegringen av CRP-nivan ar mycket snabb och
forhojda nivaer kan ses inom 6—12 timmar efter en inflammationsstart.?

Kvantitativ matning av CRP-koncentrationen har rapporterats vara en kanslig markor
for uppfoljning av effekten av antibiotikaterapi och vid 6vervakning av bakteriella
infektioner®® samt for &vervakning och kontroll av postoperativa infektioner.”®
Ett latt forhojt CRP-varde har visat sig vara kliniskt relevant vid exempelvis neonatal
sepsis® ", och tillstdind som involverar systemisk inflammation (till exempel KOL™>" och
reumatoid artrit'>®).

Fordelen med att mata CRP-véardet &r att det ar en kanslig, tidig och palitlig markér for att
pavisa akutfasresponsen. Det kan dven anvandas for att dvervaka patientens tillstand och
behandlingssvar. CRP-férhdjningen ar dock ospecifik.

CRP-métning med QuikRead go easy CRP-testet &r ett immunturbidimetriskt test som
baseras pa agglutinationsreaktionen. Mikropartiklarna har ett ytskikt av anti-humant
CRP F(ab),-fragment. Det CRP som finns i provet reagerar med mikropartiklarna. Detta
resulterar i en foréandring av I6sningens grumlighet (turbiditet) som méats med QuikRead go-
instrumentet. CRP-analysen korrelerar val med resultat som erhallits med ett flertal andra
immunturbidimetriska metoder.

Provet tillsatts till bufferten i forfyllda kyvetter varefter blodkropparna i ett helblodsprov
hemolyseras. Testets kalibreringsdata finns i streckkodsetiketten pa kyvetten som lases av
automatiskt i QuikRead go-enheten innan testet startas. CRP-vardet korrigeras automatiskt
baserat pa provets hematokritniva. Hematokritresultatet visas inte utan anvands vid
berakningen. Analysomradet for CRP-vardet ar 1-200 mg/l (vid en hematokritniva pa 40 %)
vid anvéndning av helblodsprover och 1-120 mg/l med serum- eller plasmaprover.

Innehallet i kitet

QuikRead go® easy CRP
Komponentnamn och ursprung Symbol Art. nr. 153287

50 tester
QuikRead go easy CRP

reagenskorkar [REAG[CPS] 2x25

Buffert 2x25x 1 ml
QuikRead go Sample Collector 10pl
Provinsamlare

Bruksanvisning

Reagensen innehaller konserveringsmedel, vanligen se Avsnitt 5 "Varningar och forsiktig-
hetsatgarder”.

Hallbarhet

50

Innehall i kitet Oppnad vid 2...8°C | Oppnad vid 18...25°C| O6pnad vid 2...25°C

Reagenskorkar 6 manader 6 manader
Till angivet
Foliepase: Foliepase: utgangsdatum
Buffert 6 manader 3 manader pa kitet
Enstaka forfyllda kyvetter:
2 timmar

Forvaring vid 2...25 °C tills utgangsdatum for férpackningen av

Provinsamlare QuikRead go Sample Collector 10pl

Beredning och forvaring av reagens

Samtliga reagens ar fardigblandade. Skydda CRP-reagenskorkarna fran fukt. Forslut
aluminiumréret noga omedelbart efter att du har tagit ut det antal reagenskorkar som
behdvs.

Oanvédndbara reagens
Kyvetter som har synlig smuts i bufferten far inte anvandas.

5 Varningar och forsiktighetsatgarder

Hélso- och sédkerhetsinformation

e Endast for in vitro-anvandning.

e Det arinte tillatet att roka, ata eller dricka i utrymmen dar prover eller reagens hanteras.
Anvand lampliga skyddsklader och engangshandskar nar patientprover och reagens i
kitet hanteras. Tvatta handerna noggrant efter utfort test.

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

Bufferten innehaller 0,004 % blandning av 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-

3-one [EG-nr 247-500-7] och 2-metyl-2H-isotiazol-3-one [EG-nr 220-

239-6] (3:1) (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3), och < 0,1 % natriumazid.

Kan orsaka allergisk hudreaktion (H317). Skadliga langtidseffekter for
vattenlevande organismer (H412). Undvik att inandas angor (P261). 4
Undvik utslapp till milisn (P273). Anvénd skyddshandskar/skyddsklader ~ Varning
(P280). Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp (P333+P313). Ta av nedsténkta
klader och tvétta dem innan de anvéands igen (P362+P364). Innehallet 1amnas till
kassering enligt nationell och lokal lagstiftning (P501).

Lyofiliserade reagens innehéllet | en reagenskork innehaller < 1 % natriumazid (Aquatic
Chronic 3). Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer (H412). Undvik
utslapp till miljon (P273). Innehallet i behallaren lamnas till kassering enligt nationell och
lokal lagstiftning (P501). Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra (EUH032).
Rekonstituerade reagens och véatskereagens innehaller < 0,1 % natriumazid, vilket inte
anses vara skadlig koncentration. Azider kan reagera med metaller i avlioppsror och
bilda explosiva féreningar. Undvik azidansamling genom att spola med stora méngder
vatten vid kassering av reagens.

e Bortskaffande: se avsnitt 15.

Analytiska forsiktighetsatgarder

e Produkten far inte anvéndas efter det utgangsdatum som anges pa den yttre
férpackningen.

Den hallbarhetstid som anges for dppnat reagens far inte dverskridas.

QuikRead go easy CRP-kitet ar endast avsett for anvéandning tillsammans med
QuikRead go-instrument.

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

De genomskinliga flata partierna pa kyvettens nedre del (den optiska delen) far inte
vidroras. Kassera kyvetter med fingeravtryck.



e QuikRead go easy CRP-reagenskorkarna har turkos farg.

e Skydda easy CRP-reagenskorkarna fran fukt. Forslut aluminiumréret noga omedelbart
efter att du har tagit ut det antal reagenskorkar som behdvs.

e Se till att inte sténka véatska i instrumentets matbrunn.

6 Provtagning och provberedning

Provmaterial, provtagning och provvolym

De QuikRead go Sample Collector 10ul (Art. nr. 153211) som ingar i kitet bér anvandas
for att tillsatta provet i kyvetten. Kapillardelen av en provinsamlarn ar tackt med EDTA och
utseendet kan variera beroende pa EDTA:s kristallisation.

Prov- Prov- Provtagnin

material volym gning

Kaillrt Stick i det rena och torra fingret med en lancett. Torka av

heIFl))Iod 10 pl forsta droppen och samla 10 pl blod fran den andra droppen i
provinsamlarns EDTA-tackta kapillardel.

Antikoa- Anvand ett vendst blodprov samlat i ett rér som innehaller

gulerat 10 pl heparin eller EDTA. Blanda helblodet genom att vanda roret

helblod flera ganger och ta 10 pl med en provinsamlarn.

Plasma 10 i Anvand EDTA/heparin-plasma. Tydligt hemolytiska prover ska

undvikas. Mild hemolys i prover paverkar inte resultatet.

Tydligt hemolytiska prover ska undvikas.
Serum 10 Mild hemolys i prover paverkar inte resultatet.

Provspéadning
Provmaterial Anvisningar
Helblod Helblodsprover ska inte spadas.

Plasma- eller serumprover kan spadas med en 0,9 % NaCl-6sning
innan provet tillsatts i kyvetten.

Rekommenderad utspadningsfaktor ar 1+3 (i volym, 1 del prov

+ 3 delar 0,9 % NaCl). Ta 10 pl av det spadda provet i en kyvett
med provinsamlarn. Analysera provet och multiplicera det erhalina
resultatet med 4.

Plasma/
serum

Provforvaring
Provmaterial Korttidsforvaring Langtidsforvaring

Hogst 2 minuter i

Kapillart helblod provinsamlarn

Kan ej lagras

Separera plasma och forvara

Antikoagulerat helblod 2..8°C i3 dagar enligt anvisningarna nedan
Plasma 2..8°Ci 7 dagar Under —20°C i 3 ar"”
Serum 2..8°Ci 7 dagar Under —20°C i3 ar'"”

Prov (helblod, plasma, 18...25°C i 2 timmar Kan ej lagras

serum) i buffert

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

7 Forfarande

Material som behdvs men som inte finns i kitet
Féljande material behdvs for att utféra testet men ingar ej i kitet eller de &r aven tillgéngliga
separat. En forteckning dver de material som ingar i kitet finns i avsnitt 4 "Reagens”.

Material Art. nr. Ytterligare information
QuikRead go® instrumentet med

programvara version 7.6.2 eller nyare 135867 -

QuikRead go® CRP Control Low 153765 | Rekommenderas for kvalitetskontroll
QuikRead go® CRP Control 153764 | Rekommenderas for kvalitetskontroll
QuikRead go® CRP Control High 153763 | Rekommenderas for kvalitetskontroll

QuikRead go® Sample Collector 10ul | 153211 Leveras med 153287
Lancetter for kapillarprov - -

Analysbeskrivning

Innan du inleder en analys ska du lasa och félja bruksanvisningen till QuikRead go-
instrumentet och QuikRead go easy CRP-testet.

Kassera foliepasen och markera datum fér dppnandet pa kyvettstallet.

Provtagning (se figur 1-6)

De provinsamlare (10 pl) som ingar i QuikRead go easy CRP bor anvandas for att tillsatta

provet i den forfyllda kyvetten. QuikRead go easy CRP kit (Art. nr. 153287) innehéller

provinsamlare.

1. Forfyllda kyvetter maste na rumstemperatur (18...25 °C) fére anvandning. Detta tar 15
min. for varje enskild, kyld (2...8 °C), forfylld kyvett. De genomskinliga flata partierna
pa kyvettens nedre del (den optiska delen) far inte vidroras. Avlagsna folieskyddet fran
kyvetten. Se upp s att vatskan inte sténker ut. Kondenserad buffert pa folieskyddet har
ingen paverkan pa resultatet. Testet maste utféras inom tva (2) timmar efter att kyvetten
Oppnats. Vatskenivan ska vara mellan de tva markerade strecken pa kyvetten.

2. Oppna férpackningen av provinsamlare en aning for att ta ut en enskild provinsamlarn.
Forpackningsfyliningen kan kasseras.

3. Hall provinsamlarn i nastan vagrétt Iage och ta provet genom att placera provinsamlarn-
spetsen precis under bloddroppens yta. Fyll kapillardelen av provinsamlarn helt.

4. Kontrollera att provinsamlarn &r heltfylld och att detinte finns nagra luftbubblor i kapillaren.
Torka inte av provinsamlarn. Om det finns for stor provmangd pa provinsamlarn ska du
kassera provinsamlarn och ta ett nytt prov med en ny provinsamlarn.

5. Satt provinsamlarn i kyvetten inom 2 min. Provinsamlarn blir kvar i kyvetten under hela
matproceduren.

6. Forslut kyvetten val med en reagenskork. Tryck inte ned den inre, turkosa delen av
reagenskorken. Nar provet har tillsatts till bufferten ska analysen kéras inom tva timmar.
Kyvetten ska hallas i upprétt 1age och far inte skakas.

Obs! Om ett provrér anvands rekommenderar vi att provet tas direkt fran roret. Luta roret
nagot och samla in provet precis under provets yta med provinsamlarn. Torka inte av
provinsamlarn.

Analys av provet (se figur 7-9)

Starta testet genom att sla pa instrumentet. Detaljerade instruktioner finns i bruks-

anvisningen till QuikRead go-instrumentet. Displayen vagleder dig att utféra testet.

7. Valj Méatning p& QuikRead go-instrumentets display.

8. Satt kyvetten i instrumentet. Streckkoden ska vara vand mot dig. Instrumentet laser av
provtypen. Pa displayen visas matningens forlopp.

9. Nar méatningen &r slutférd visas resultatet pa displayen och kyvetten stiger automatiskt
upp fran matbrunnen.

Analys av kontroll

Mer information finns i bruksanvisningen som levereras med kontrollréret. Kontrollprover
analyseras pa samma satt som patientprover men du ska anvanda Kvalitetskontroll pa
displayen till QuikRead go-instrumentet. Resultatet lagras som en kontroliméatning.

8 Kuvalitetskontroll

Regelbunden anvandning av QuikRead go CRP Control Low (Art. nr. 153765), QuikRead
go CRP Control (Art. nr. 153764) och/eller QuikRead go CRP Control High (Art. nr. 53763)
rekommenderas.
Las avsnitt 16 "Felsdkning” och kontakta Aidian eller en lokal leverantér om du marker att
testet inte fungerar som det ska.
® QuikRead CRP-kontroller:
QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control och/eller QuikRead go CRP
Control High ar klara att anvénda. Kontrollvarden fér QuikRead go instrumentet har
faststallts och kontrollen anvands pa samma satt som plasma-/serumprover. Testet ska
utféras enligt anvisningarna i avsnitt 7 "Férfarande” med samma kontrollprovsvolym



som foér okanda blodprover (10 pl). Kontrollen ar stabil i 15 minuter i kyvetten.

Andra kommersiellt tillgangliga CRP-kontroller:

Kontrollerna ska hanteras och anvandas enligt anvisningarna for respektive
kontrolldmne. Testet ska utféras enligt anvisningarnai avsnitt 7 "Férfarande”. Godtagbara
gransvarden for kontrollen maste faststallas med precisionsresultat fran QuikRead go-
instrumentet. Blankningssteget kanske inte lyckas om du anvander en kontroll som
innehaller konstgjorda réda blodkroppar eftersom dessa inte alltid hemolyseras normailt.

Kvalitetskontrolltester bor utféras i enlighet med géllande nationell eller lokal lagstiftning
eller ackrediteringskrav och laboratoriets standardrutiner for kvalitetskontroll.

Kontroll rekommenderas atminstone for varje nytt varuparti och nytt reagenslot samt varje
gang ett ovantat resultat erhalls.

Kontrollen ska anvandas varje gang man utbildar nya anvéndare av QuikRead go-systemet.

9 Tolkning av resultat

Ett forh6jt CRP-varde &r ospecifikt och ska inte bedémas utan tiligang till en fullstandig
anamnes. Seriematningar av CRP kan behdvas vid 6vervakning av en patients tillstand eller
behandlingssvar och vid matningar av CRP-nivan hos nyfédda. Det rekommenderas &ven
att man faststéller en patientspecifik baslinjeniva for CRP vid bedémning av latt forhéjda
CRP-varden.

CRP-testresultat Tolkning av resultat

e Utesluter manga akuta inflammatoriska sjukdomar, men
utesluter inte specifikt inflammatoriska processer.'®
e Eventuella inflammationer hos nyfédda spadbarn ska

<10mg/ inte nddvandigtvis uteslutas.®!"
o Risk for inflammationer eller exacerbationer av tillstand med
systemisk inflammation ska inte nédvandigtvis uteslutas.'>-'®
10-50 ma/l Forhojda koncentrationer pafinns vid akut sjukdom pa grund
9 av forekomst av latt till mattlig inflammatorisk process.®
> 50 mg/l Indikerar hdg och omfattande inflammatorisk aktivitet.'®

Om spadda plasma- eller serumprov har anvants maste slutresultatet berdknas enligt
anvisningarna i avsnitt 6 "Provtagning och provberedning”. Las vid behov avsnitt 16
"Fels6kning” och gor om testet.

10 Metodens begréansningar

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

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

11 Forvantade varden

Referensvéarde: < 3 mg/l'*2', medianvarde hos synbarligen friska vuxna: 0,8 mg/I?.
CRP-nivan hos nyfédda kan paverkas av faktorer som prematuritet, forlossningens
varaktighet och komplikationer i samband med férlossningen.

Omedelbart efter fodseln ar CRP-nivaerna hos nyfédda fullgangna barn i allmanhet laga
och okar nagot (medianvarde under 2 mg/l) under de ndrmaste dagarna'®.

12 Prestanda

Precision och reproducerbarhet
En precisionsstudie har utforts enligt riktlinjerna EP5-A3 fran CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute).

Inom analys, mellan dagar och total precision

Prov- Provnr Antal Medel CRP | Inom kérning | Mellan dagar | Totalt
material dagar (mg/l) CV (%) CV (%) CV (%)
Prov 1 5 14 2,9 2 3,2
Helblod Prov 2 5 60 3,8 1,5 4,7
Prov 3 5 175 8,0 2,2 8,3
Prov 1 20 1,1 6,8 1,7 7,8
Plasma Prov 2 20 44 3,4 1,4 3,7
Prov 3 20 96 8,8 0,5 8,9
Kontroll 1 | Prov 1 20 21 2,3 1,3 4,7
Kontroll 2 | Prov 1 20 24 4,8 0,9 53
Kontroll 3 | Prov 1 20 80 52 4,2 8,1
Interferenser

Inga interferenser funna

Interferent i koncentrationer upp till
Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Triglycerider 11,5 mmol/l

Kolesterol 10,0 mmol/l

Reumatoid faktor (RF) 525 IU/ml

Leukocyter 87x10° celler/l
Antikoagulantia (Li-heparin eller EDTA) Inga interferenser

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

Detektionsgranser
Analysens detektionsgréns ar <0,8 mg/l.

Méatomrade

For helblodsprover ar matomradet for CRP 1-200 mg/I vid en hematokritniva pa 40 %. Om
hematokritnivan ar lagre eller hégre an 40 % férandras méatomradet enligt nedanstaende
tabell. CRP-resultatet visas inte om hematokritvardet &r utanfér omradet 15-75 %.

Provtyp Hematokrit % | Provvolym ?f:;ﬁ"&':g;’
15-19 1,0-140
20-24 1,0-150
25-29 1,0-160
30-33 1,0-170
34-36 1,0-180 .
’ | de fall da
%33 1 8:;88 resultatet blir
v lagre eller hogre
Helblod ig:gg 10l 1;_5;8 &an matomradet
51-53 1’3_240 visas resultatet som
54-57 1'4-260 “CRP <1,0 mg/’
58-60 15-280 eller till exempel
61-64 17-300 | ‘CRP>200mg/.
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420
Plasma/serum - 10 ul 1,0-120

Det gar att stdnga av det glidande matomradet. | sadana fall &r det fasta matomradet
for helblod 2,4-140 mg/l. For att stdnga av det glidande matomradet behdver du andra i
QuikRead go instrumentets instéllningar. Andringen gérs for easy CRP test parametrar. For
mer information se Instrumentmanualen.

Prozon

CRP-koncentrationer som ar mindre &n 1 000 mg/l ger inte laga falska resultat.

Linjaritet

Aterhdmtningen i seriespadningar av CRP-plasmaprov har varit inom omradet
85-104 %.



13 Sparbarhet

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

14 Metodjamforelse

Plasmaprover fran patienter analyserades med en laboratoriemetod, en patientnara test
och QuikRead go easy CRP. Resultaten av korrelationsstudien visas i tabellen nedan.

Passing-Bablok analys
Laboratoriemetod Patientnara test
y = 1,00x-0,5 y=093x+1,2
r= 0,988 r= 0,982
n= 92 n= 89

Helblod jamfért med plasma
| en jamforelse av 95 kliniska prover fann man att helblod (y) och plasma (x) &r jamférbara:
y=0,99x - 0,4

15 Rekommendation f6r atervinning

e Material lamnas enligt nationell och lokal lagstiftning.

e Alla patientprover, kontroller, anvénda provtagningsenheter, rér, korkar och kyvetter ska
hanteras och kasseras som biologiskt och potentiellt smittférande material.

e Material i komponenterna fér QuikRead go easy CRP-kitet:

Papper: Bruksanvisning

Kartong: Kitets och provinsamlarns férpackning inklusive invéndiga delar

Plast: Kyvetter, reagenskorkar, folie som omsluter kyvettstéll, provinsamlarn-ram,

kyvettstall, férpackningsfylining fér provinsamlarn

Glas: provinsamlarns kapillardel

Metall: Reagenskorkar, kyvettlock

Ej for atervinning: Lock till ror for reagenskorkar (flera)

Vid anvandning enligt god laboratoriesed, god arbetshygien och denna bruksanvisning

boér reagensen inte utgéra nagon hélsofara.

16 Felsokning

Felmeddelanden
Felmeddelanden i QuikRead go instrumentet &r listade i tabellen nedan. Mer information om
felmeddelanden finns i instrumentmanualen till QuikRead go.

Felmeddelanden

Korrigerande atgard

Méatning ej tillaten.
Kontrollera reagenskorken.

Kontrollera att kyvetten har en reagenskork och
att den inre turkosa delen pa korken inte ar intryckt.

Lot for reagens och kork
stdmmer inte 6verens.

Kassera testet. Utfor ett nytt test med nya komponenter.
Se till att samtliga reagens kommer fran samma lot.

Det gar inte att 1asa
korkens etikett.

Kontrollera roret till korken sa att korken kommer fran
samma sats som kyvetten. Om korken och kyvetten
kommer fran samma lot kan du fortsatta med analysen.
Om de kommer fran olika loter avbryter du analysen,
kasserar testet och utfor ett nytt test. Se till att samtliga
reagens kommer frdn samma lot.

Matning ej tillaten.
Kyvettemperaturen for lag.

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

Matning ej tillaten.
Kyvettemperaturen for
hdég.

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

Testet avbrutet.
Blank for hog.

Testet avbrutet.
Instabil blank.

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

Testet avbrutet.
Fel i reagenstillsattningen.

Utfor testet pa nytt. Det har varit nagot problem under
reagenstillsattningen. Om felmeddelandet aterkommer
ska du se till att easy CRP-reagenskorken inte har utsatts
for fukt. Se dessutom till att réret med reagenskorkarna ar
ordentligt forsluten.

Inget resultat.
Hematokritnivan for lag.

Om hematokritvardet i helblodsprovet &r under
instrumentets matgrans for hematokritvarde (se avsnitt 12)
kommer inget resultat att visas.

Inget resultat.
Hematokritnivan for hog.

Om hematokritvardet i helblodsprover ar 6ver
instrumentets matgréans for hematokritvarde (se avsnitt 12)
kommer inget resultat att visas.

Oviéntat laga eller hoga resultat
Méjliga orsaker till ovantat laga eller hdga resultat visas i tabellen nedan.

Problem Mojlig orsak Korrigerande atgard
Utfor testet pa nytt. Kontrollera att provinsamlarn
- ar helt fylld och att det inte finns nagra luftbubblor
Ovantat For liten provvolym. i kapilléaren. Det gar inte att fylla kapillaren for
lagt mycket. Torka inte av provinsamlarn.
resultat. _— . . . " .
Provet for lange i Utfor testet pa nytt. Provet kan forvaras i en
provinsamlarn. provinsamlarn i hégst 2 minuter.
Utfor testet pa nytt. Ta provet genom att placera
provinsamlarn-spetsen precis under provets
N yta och fylla kapillardelen helt. Torka inte av
Fér stor provvolym. provinsamlarn. Kontrollera att det inte finns nagot
Ovantat av provet pa den turkosa delen av provinsamlarn
hégt och att provet har tagits precis under provets yta.
resultat. Fér la Utfor testet pa nytt. Sakerstall att volymen ar
bufferg/ol m korrekt genom att kontrollera att vatskenivan ar
ym. mellan de tva markerade strecken pa kyvetten.
. Utfor testet pa nytt. De genomskinliga flata
Smutsig kyvett. partierna pa kyvettens nedre del far inte vidroras.
Komponenter fran . . . .
. : Utfor testet pa nytt. Se till att samtliga reagens
(?vant“at olika batcher e_]ler kommer fran samma batch.
lagt/nogt tester har anvénts.
resultat. Felaktig reagens- Utfor testet pa nytt. Se till att reagensen har
foérvaring. férvarats enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
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QuikRead go® easy CRP Norsk
Kat. nr. 153287

1 Bruksomrade

QuikRead go easy CRP er en immunoturbidimetrisk test for kvantitativ pavisning av
C-reaktivt protein (CRP) i fullblod, serum og plasma. Testen utfgres ved hjelp av QuikRead
go-instrumentet. Analysen er beregnet pa a brukes av oppleert helsepersonell i miljger pa
kliniske laboratorier og behandlingssteder (POC, valg av behandling).

CRP er et akuttfaseprotein som normalt er til stede i lave konsentrasjoner hos
friske personer.! Maling av CRP bidrar til pavisning og evaluering av infeksjoner,
vevskader og betennelsessykdommer. Slike malinger gir informasjon til stette for diagnose,
valg av behandling og monitorering av betennelsessykdommer.

Bare til in vitro-diagnostisk bruk.

2 Oppsummering og forklaring av testen

Med infeksjoner, vevskader og betennelsessykdommer kan det fglge en ikke-spesifikk
okning i CRP-nivaet i pasientens blod. CRP-nivaet stiger raskt, og forhgyde verdier kan
pavises innen 6 til 12 timer etter at inflammasjonsprosessen er begynt.?

Det er rapportert at kvantitativn CRP-maling er en sensitiv indikator pa effekten av
antibiotikabehandling og forlgpet til bakterielle infeksjoner®-* samt et effektivt verktey for
kontroll og monitorering av postoperative infeksjoner’®. Moderate gkninger av CRP-verdier
har vist seg a veere klinisk relevante, f.eks. ved neonatal sepsis®", samt tilstander som
inkluderer systemisk betennelse (for eksempel COPD'>"* og revmatoid artritt'®16).
Eksempler pa fordeler ved CRP-maling er en sensitiv, tidlig og palitelig indikasjon pa
akuttfaserespons. Den kan ogsa benyttes for overvaking av pasientens tilstand og
behandlingsrespons. @kningen i CRP-niva er imidlertid ikke spesifikk.

3 Testprinsipp

QuikRead go easy CRP er en immunoturbidimetrisk test basert pa agglutinasjonsreaksjon.
Mikropartikler er dekket med fragmenter av anti-human CRP F(ab), og CRP i praven
reagerer med mikropartiklene. Den pafglgende endringen i lgsningens turbiditet males med
QuikRead go-instrumentet. CRP-testen samsvarer godt med resultater innhentet gjennom
flere andre immunoturbidimetriske metoder.

Prgven tilferes bufferen i forhandsfylte kyvetter, og blodcellene hemolyseres.
Strekkodeetiketten pa kyvetten inneholder kalibreringsdata for testen, og disse dataene
registreres automatisk av QuikRead go-instrumentet for testen startes. CRP-verdien
korrigeres automatisk i samsvar med hematokritnivaet i prgven. Hematokrittresultatene
vises ikke i displayet, men benyttes i beregningene. CRP-maleomradet til testen er 1 til
200 mg/l (ved et hematokritniva pa 40 %) ved bruk av fullblodprever og 1 til 120 mg/l med
serum- og plasmaprgver.

Innhold i kitet
Komponentens QuikRead go® easy CRP
navn og Symbol Kat. nr. 153287
opprinnelse 50 tester
QuikRead go easy CRP
Reagenskorker [REAG]CPS] 2x25

Buffer 2x25x1ml

QuikRead go Sample Collector 10ul
Prgvetakingsenhet EDTA
Pakningsvedlegg

Reagensene inneholder konserveringsmidler, se avsnitt 5, «Advarsler og forholdsregler».

Stabilitet

Reagens Apnet ved 2...8°C | Apnet ved 18...25°C ;Iépzr;stcved
Reagenskorker 6 maneder 6 maneder

Foliepose: Foliepose: ;I(')llruktilt?eptsdatoen
Buffer 6 maneder 3 maneder

Enkel forhandsfylt kyvette:

2 timer

Oppbevares ved 2...25 °C frem til utigpsdatoen pa QuikRead go

Provetakingsenhet Sample Collector 10pl-boksen

Klargjering og oppbevaring av reagenser

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

Forringede reagenser
Ikke bruk kyvetter med synlig smuss i bufferen.

5 Advarsler og forholdsregler

Helse- og sikkerhetsinformasjon

e Bare for in vitro-diagnose.

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

Unnga kontakt med huden og gynene. Vask gyeblikkelig med mye vann og sape ved
hudkontakt.

Bufferen inneholder 0,004 % (3:1)-blanding av: 5-klor-2-metyl-4-
isotiazolin-3-on [EC-nr. 247-500-7] og 2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC-nr.
220-239-6] (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3), og < 0,1 % natriumazid. Kan
utlgse en allergisk hudreaksjon (H317). Skadelig, med langtidsvirkning,
for liv i vann (H412). Unngé innanding av damp (P261). Unngéa utslipp i
miljget (P273). Benytt vernehansker/vernekleer (P280). Ved hudirritasjon
eller utslett: Sgk legehjelp (P333+P313). Tilsglte kleer ma fiernes og vaskes for bruk
(P362+P364). Innhold leveres i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning (P501).
Lyofilisert reagens i reagenskorken inneholder < 1 % natriumazid (Aquatic Chronic 3).
Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann (H412). Unnga utslipp til miljget (P273).
Innhold leveres til avhending i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning (P501). Ved
kontakt med syrer utvikles meget giftig gass (EUH032).

Rekonstruerte reagenser og veeskereagenser inneholder < 0,1 % natriumazid, en
konsentrasjon som betraktes som ufarlig. Azider kan reagere med metall i avigpsrgr og
danne eksplosive forbindelser. Opphopning av azider kan unngas ved & bruke rikelig med
vann nar reagensene temmes ut.

e Avfallshandtering, se kapittel 15.

Advarsel

Analytiske forholdsregler

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

e |kke overskrid stabilitetstiden for apnede reagenser.

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

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

Kontroller at folieposen som beskytter kyvettene (to stk.), er intakt nar pakken apnes for
forste gang. Ikke bruk kyvettene hvis folieposen er skadet. Kontroller ogsa alltid at folien
pa hver enkelt kyvette er intakt far kyvetten brukes.

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

QuikRead go easy CRP-reagenskorker har turkis farge.

Beskytt QuikRead go easy CRP-reagenskorkene mot fuktighet. Lukk aluminium-
sylinderen godt etter at det aktuelle antallet reagenskorker er tatt ut.

Serg for at det ikke kommer vaeskesgl i avlesningsbrgnnen pa instrumentet.



6 Klargjering av preven og provetaking

Prgvemateriale, prevevolum og provetaking

QuikRead go Sample Collector 10ul (Kat. nr. 153211) som er inkludert i kittet, skal brukes
for tilsetting av praven i kyvetten. Kapillaerdelen prgvetakingsenhetener dekket med EDTA,
og utseendet kan variere avhengig av krystalliseringen til EDTA.

Prove- Prove- .
materiale |volum Provetaking
Blod fra Stikk med lansetten pa en ren og terr finger. Terk av den farste
fingertupp 10 yl | drapen og samle inn 10 pl blod fra den andre drapen i den EDTA-
(fullblod) dekkede kapillzerdelen av provetakingsenheten .
Anti- Bruk en veneblodprave tatt i et rar som inneholder heparin eller
koagulert 10 yI | EDTA. Bland fullblod ved & vende rgret flere ganger, og hent ut 10
fullblod ul med provetakingsenheten .
Bruk plasma med EDTA eller heparin. Ikke bruk prgver som
Plasma 10 yl | apenbart er hemolysert. Mild hemolyse har ingen innvirkning pa
testresultatet.
Serum 10 Ikke bruk prgver som apenbart er hemolysert.

Mild hemolyse har ingen innvirkning pa testresultatet.

Fortynning av prever
Prgvemateriale | Instruksjoner
Fullblod Fullblodprgver ma ikke fortynnes.

Plasma- eller serumprgver kan fortynnes med 0,9 % natriumklorid-
lasning far praven tilfares kyvetten.

Anbefalt fortynningsforhold er 1 + 3 (etter volum: 1 del prgve +

3 deler 0,9 % natriumkloridigsning). Tilfgr 10 pl av den fortynnede
praven inn i en kyvette med prevetakingsenheten . Analyser prgven
og multipliser det oppnadde resultatet med 4.

Plasma/
serum

Prgveoppbevaring

Provemateriale Korttidsoppbevaring Langtidsoppbevaring
Blod fra fingertuppen Maks 2 minutter i Ma ikke oppbevares
(fullblod) provetakingsenheten over tid
Sentrifuger plasma, og
Antikoagulert fullblod 2...8°C i 3 dager oppbevar som angitt
nedenfor
Plasma 2...8°Ci 7 dager Under —20°C i 3 ar'”
Serum 2..8°Ci 7 dager Under —20°C i 3 ar"”
Prgve (fullblod, plasma, Ma ikke oppbevares

serum) i buffer 18 1l 25°C i 2 timer over tid

Prgvene skal ha romtemperatur (18 til 25°C) nar de testes. Frosne prgver ma tines opp,
ha nadd romtemperatur og blandes grundig fer de testes. Hvis opptint plasma inneholder
klumper, ma pregvene sentrifugeres. Prgver skal ikke fryses og tines opp flere ganger.

7 Prosedyre

Utstyr som kreves, men ikke falger med
Folgende utstyr er pakrevd for & kunne utfgre testen. Dette er ikke inkludert i kittet, men
kan kjgpes separat. Utstyret som falger med, er oppfert i avsnitt 4, «Reagenser».

Materiale Kat.nr. Annen informasjon
QuikRead go® Instrument med

programva?eversjon 7.6.2 eller nyere 135867 -
QuikRead go® CRP Control Low 153765 Anbefalt for kvalitetskontroll
QuikRead go® CRP Control 153764 Anbefalt for kvalitetskontroll
QuikRead go® CRP Control High 153763 Anbefalt for kvalitetskontroll
QuikRead go® Sample Collector 10pl 153211 Folger med 153287

Lansetter til fingertupp - -

Testprosedyre

Pakningsvedlegget for QuikRead go-instrumentet og QuikRead go easy CRP-testen ma
leses og folges for analysen starter.

Apne folieposen som beskytter kyvettebrettet, og noter dagens dato pa kyvettebrettet.

Provetaking (se figur 1 til 6)

Prgvetakingsenheter (10 pl) for QuikRead go easy CRP skal brukes for tilsetting av

praven i en forhandsfylt kyvette. QuikRead go easy CRP-kittet (kat.nr. 153287) inneholder

provetakingsenheter.

1. Enforhandsfylt kyvette ma ha romtemperatur (18 til 25 °C) for bruk. Dette tar 15 minutter
for én enkelt avkjolt (2 til 8 °C) forhandsfylt kyvette. Ikke bergr overflaten pa den klare,
flate delen nederst pa kyvetten (den optiske delen). Fjern foliedekket fra kyvetten.
Unnga vaeskesegl. Spor av buffer pa folien har ingen innvirkning pa resultatene. Testen
ma utferes innen to (2) timer etter at kyvetten er apnet. Veeskeoverflaten skal ligge
mellom de to linjemerkene i kyvetten.

2. Apne prevetakingsenhet-boksen litt for & ta ut én enkelt provetakingsenhet fra boksen.
Emballasjen kan kasseres.

3. Hold prgvetakingsenheten nesten horisontalt like under overflaten av prgvematerialet.
Fyll kapilleerdelen av prgvetakingsenheten helt.

4. Kontroller at prgvetakingsenheten er fullstendig fylt og at det ikke er luftbobler i
kapillzerdelen. Ikke terk av prevetakingsenheten. Hvis det er prevemateriale pa utsiden
av provetakingsenheten, ma den kastes og erstattes med en ny.

5. Innen 2 minutter setter du inn prevetakingsenheten i kyvetten. Prgvetakingsenheten
forblir i kyvetten under hele testmalingsprosedyren.

6. Lukk kyvetten med reagenskorken. lkke trykk ned den turkise indre delen pa
reagenskorken. Nar praven er tilfgrt i bufferen, ma analysen kjeres innen to timer. Hold
kyvetten loddrett. Kyvetten skal ikke ristes.

Merk! Hvis det brukes en prevetakingsbeholder, anbefales det a ta preven direkte fra
beholderen. Vend beholderen mot prgvetakingsenheten som plasseres like under overflaten
av prgvematerialet. Ikke tark av provetakingsenheten.

Analysering av proven (se figur 7 til 9)

Start testen ved & sla pa instrumentet. Brukerveiledningen for QuikRead go-instrumentet

inneholder detaljerte instruksjoner. Displayet veileder deg gjennom testen.

7. Velg Analyse pa displayet til QuikRead go-instrumentet.

8. Plasser kyvetten i instrumentet med strekkoden vendt mot deg. Instrumentet identifiserer
prevetypen. Malingens fremdrift vises pa displayet.

9. Nar analysen er fullfgrt, vises resultatet pa displayet, og kyvetten heves automatisk fra
malebrgnnen.

Analysering av kontrollen

Pakningsvedlegget for kontrollflasken inneholder detaljerte instruksjoner. Analyser
kontrollprgvene pa samme méate som pasientprgver, men velg Kvalitetskontroll pa
QuikRead go-instrumentets display. Resultatet lagres som en kontrolimaling.

8 Kuvalitetskontroll

Regelmessig bruk av QuikRead go CRP Control Low (kat.nr. 153765), QuikRead go CRP

Control (kat.nr. 153764) og/eller QuikRead go CRP Control High (kat.nr. 153763) anbefales.

Les avsnitt 16, "Feilsgking", og kontakt Aidian eller den lokale distributgren ved endringer

i testfunksjonaliteten.

e QuikRead CRP-kontroller:
QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control, QuikRead go CRP Control
High er bruksklare kontroller. Kontrollverdiene er allerede angitt for QuikRead go-
instrumentet, og fremgangsmaten for bruk av kontrollene er den samme som for plasma-
og serumprgver. Gjennomfer testen slik det er beskrevet i avsnitt 7, "Prosedyre". Bruk
samme kontrollprgvevolum som for vanlige blodprever (10 pl). Kontrollen er stabil i
kyvetten i 15 minutter.

e Andre kommersielt tilgjengelige CRP-kontroller:
Kontrollen skal handteres og brukes i samsvar med instruksjonene for den aktuelle
kontrollen. Gjennomfer testen slik det er beskrevet i avsnitt 7, «Prosedyre». Godkjente
grenseverdier for kontrollen ma fastsettes ved hjelp av ngyaktige resultater fra QuikRead
go-instrumentet. Blankprgveprosessen vil kanskje ikke lykkes ved bruk av en kontroll
som inneholder kunstige r@de blodlegemer, ettersom disse kanskje ikke vil hemolyseres
pa normal mate.



Kvalitetskontrolltesting ma utferes i samsvar med gjeldende nasjonale eller lokale
bestemmelser eller akkrediteringskrav og standard kvalitetskontrollprosedyrer for
laboratorier.

Det anbefales & utfgre kontrollen minst med hver nye forsendelse og hvert nye reagensparti,
samt hver gang det oppnas et uventet resultat.

Kontrollen ma brukes hver gang nye brukere av QuikRead go-systemet far oppleering.

9 Tolking av testresultater

En gkning av CRP-verdien er ikke-spesifikk, og resultatene ma tolkes i lys av @vrige
kliniske resultater for pasienten. Det kan kreves flere etterfalgende CRP-malinger for
a overvake pasientens tilstand eller behandlingsrespons samt ved maling av CRP
hos nyfgdte. | tillegg anbefales det & fastsette det pasientspesifikke CRP-nivaet ved
baseline ved vurdering av lett forhgyde CRP-nivaer.

CRP-testresultat | Tolking av testresultatet

e Ekskluderer en rekke akutte inflammatoriske sykdommer, men ikke
spesifikke inflammatoriske prosesser.®

e Man skal ikke ngdvendigvis se bort fra mulige betennelser hos
nyfedte.>"

e Mulig betennelse eller forverring av tilstander med systemisk
inflammasjon kan ikke ngdvendigvis utelukkes.-'®

Indikerer forhgyet konsentrasjon ved akutt sykdom som oppstar i
nzerveer av mild til moderat inflammatorisk prosess.'®

> 50 mg/l Indikerer hgy og omfattende inflammatorisk aktivitet.®

<10 mg/l

10-50 mg/I

Ved bruk av fortynnede plasma- eller serumprgver ma det endelige resultatet beregnes i
samsvar med instruksjonene i avsnitt 6, «Klargjering av prgven og prevetaking».
Ved behov les avsnitt 16, «Feilsgking», og gjenta testen.

10 Begrensninger ved prosedyren

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

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

11 Forventede verdier

Referanseverdi: < 3 mg/I'®-?!, medianverdi hos tilsynelatende friske voksne: 0,8 mg/I?.
Faktorer som for tidlig fedsel, fedselens varighet og mulige komplikasjoner knyttet til
fedselen, kan pavirke CRP-nivaet hos nyfgdte.

Rett etter fadselen er CRP-nivaet hos ikke-premature nyfgdte vanligvis lavt og gker noe
(median under 2 mg/l) i lepet av de neste dagene®.

12 Egenskaper

Noyaktighet og reproduserbarhet
En presisjonsstudie er utfert i henhold til EP5-A3-retningslinjene fra Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI).

Innen analyse, mellom dager og samlet ngyaktighet
Prave- Preve- | Antall | Gj.sn. CV (%) innen | CV (%) Total
materiale | nummer |dager |CRP (mg/l) |analyse mellom dager | CV (%)
Prove 1 5 14 2,9 0,9 3,2
Fullblod | Prave 2 5 60 3,8 1,5 4,7
Prgve 3 5 175 8,0 2,2 8,3
Prave 1 20 1.1 6,8 1,7 78
Plasma Prave 2 20 44 3,4 1,4 3,7
Prove 3 20 96 8,8 0,5 8,9
Kontroll 1 | Prave 1 20 21 2,3 1,3 4,7
Kontroll 2 | Prgve 1 20 24 4,8 0,9 53
Kontroll 3 | Prgve 1 20 80 52 4,2 8,1
Interferens
Ingen interferens oppdaget
Forstyrrende stoffer opp til konsentrasjon
Bilirubin 400 pmol/l
C-vitamin 200 pmol/l
Triglyserider 11,5 mmol/l
Kolesterol 10,0 mmol/l
Revmatoide faktorer (RF) 525 1U/ml
Leukocytter 87x10° celler/l
Antikoagulanter (Li-Heparin eller EDTA) Ingen interferens

De fleste heterofile eller anti-sau-antistoffer i praver vil ikke interferere med testen, ettersom
antistoffene i testen mangler Fc-delen. | sjeldne tilfeller er det oppdaget interferens fra IgM-
myelomprotein.

Pavisningsgrenser
Pavisningsgrensen for testen er < 0,8 mg/l.

Maleomrade

Maleomradet for CRP i fullblodpraver er 1 til 200 mg/I ved et hematokritniva pa 40 % Hvis
hematokritnivaet er lavere eller hayere enn 40 %, endres maleomradet i henhold til tabellen
nedenfor. Hvis hematokrittniva ligger utenfor omradet pa 15 til 75 %, viser instrumentet ikke
noe CRP-resultatet.

Hematokritt | Prove- Maleomrade
Provetype  |o volum (mg/l CRP)
15-19 1,0-140
20-24 1,0-150
25-29 1,0-160
30-33 1,0-170
FAgE 1TSS Htireller der
40-42 1/0-200 resultatet er utenfor
43-45 10 ul 1'1-210 maleomrédet, vises
Fullblodpreve 46-50 H 12220 resultatet som
51-53 1'3-240 «CRP < 1,0 mg/l»
’ eller
gg:gg 1 gjgg for eksempel som
61-64 1’7_300 «CRP > 200 mg/l».
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420
Plasma- eller
serumprgve - 10 1,0-120

Det er mulig & sla av det glidende resultatomradet. | sa fall er det faste maleomradet for
fullblodprgver 2,4 til 140 mg/Il. Hvis du skal sla av det glidende maleomradet, ma du endre
innstillingene pa QuikRead go-instrumentet. Endringen gjeres i easy CRP-testparametre.
Se brukerhandboken for instrumentet.

Uventede hoye eller lave verdier
CRP-konsentrasjoner under 1000 mg/| gir ikke falskt lave resultater.

Linearitet
Oppgangen i seriefortynninger av CRP plasmaprgver har variert fra 85 % til 104 %.

13 Sporbarhet

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



14 Metodesammenligning

Plasmaprgver fra pasienter ble analysert med en klinisk laboratoriemetode, en pasientnaer
test og QuikRead go easy CRP-metoden. En oppsummering av korrelasjonsstudier er
presentert i tabellen nedenfor.

Klinisk laboratoriemetode

y= 1,00x-0,5
r= 0,988
n= 92

Passing-Bablok-beregning
Pasientneer test

y=093x+1,2
r= 0,982
n= 89

Sammenligning mellom fullblod og plasma
| en sammenligning av 95 kliniske prgver ga fullblodsprever (y) og plasmapraver (x)
sammenlignbare resultater: y = 0,99x - 0,4

15 Anbefalinger for avfallshandtering

Innholdet skal destrueres i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning.
Alle pasientprover, pravetakningsmateriale, kontroller, brukte tester og korker, kyvetter,

kapillzerrgr og stempel skal handteres og destrueres som potensielt smittefarlig

materiale.

Papir: Bruksanvisning

Materialer i komponentene i QuikRead go easy CRP-kittet:

Papp: Settboks og prevetakingsenhet-boks, inkludert innvendige deler

Plast: Kyvetter, reagenskorker, folie som dekker kyvettestativ, prgvetakingsenhet-
ramme, kyvettestativ, pravetakingsenhet emballasje

Glass: prgvetakingsenhets kapillaerdel

Metall: Rer til reagenskorker, kyvettelokk

Skal ikke resirkuleres: Lokk til rarene med reagenskorker (flere)

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

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

helsefare.

16 Feilsgking

Feilmeldinger

Feilmeldingene som vises pa QuikRead go-instrumentet, er

oppfert nedenfor.

Brukerveiledningen for QuikRead go-instrumentet inneholder mer detaljert informasjon om

feilmeldinger.

Feilmeldinger
Analysering ikke mulig.
Vennligst sjekk
reagenskorken.

Lot pa reagens og kyvette
stemmer ikke overens

Reagensetiketten kan ikke
leses.

Analysering ikke mulig.
Kyvettens temperatur
er for lav.

Analysering ikke mulig.
Kyvettens temperatur
er for hoy.

Testen er avbrutt.
Blank for hgy.

Testen er avbrutt.
Ustabil blank.

Testen er avbrutt.
Feil reagenstilsetning.

Intet resultat.
Hematokrit for lav.

Intet resultat.
Hematokrit for hay.

Rettelser / aksjoner

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

Kast testen og utfgr en ny med nye komponenter. Forsikre
deg om at alle komponentene er fra samme lot.

Kontroller at kyvetten og reagenskorken er fra samme lot.
Hvis de er det kan du fortsette analysen. Hvis de ikke er
fra samme lot, avbryt analysen, kast testen og utfer en ny.
Forsikre deg om at alle komponentene er fra samme lot.

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

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

Test den samme kyvetten igjen. Blankprosessen er
ikke fullfart eller prgven kan inneholde interfererende
substanser. | siste tilfelle kan ikke testen fullfores.

tfar en ny test. Det oppsto noen problemer under tilsetting
av reagens. Hvis denne feilmeldingen vises igjen, ma du
kontrollere at easy CRP-reagenskorkene ikke har blitt
utsatt for fuktighet. Serg ogsa for at lokket til reret med
reagenskorkene er ordentlig lukket.

Hvis hematokritnivaet i fullblodprgver er under hematokrit-
maleomradet for instrumentet (se avsnitt 12), blir ikke
resultatet vist.

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

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

Problem

For lite prgvevolum.

Uventet lavt

resultat.
Prgven har

veert for lenge i
provetakingsenheten.

For stort pravevolum.

Uventet hayt
resultat.

For lavt buffervolum.

Kyvetten er skitten.

Deler fra forskjellige kit
eller tester med ulikt lot

Uventet lavt/

hayt resultat. er brukt.

Mulig arsak

Feil reagens
oppbevaring.

Rettelser / aksjoner

Utfer en ny test. Serg for at pravetakings-
enheten er fylt og at det ikke er luftbobler i
kaepilleerdelen. Det er ikke mulig a overfylle
kapileerrgret. Ikke terk av prgvetakingsenheten.

Bruk en ny test. Prgven kan oppbevares i
provetakingsenheten i maks 2 minutter.

Utfer en ny test. Hold prgvetakingsenheten
nesten horisontalt like under overflaten

av prevematerialet. Fyll kapilleerdelen av
pravetakingsenheten helt. Ikke tork av
provetakingsenheten. Serg for at det ikke er
noe prevemateriale pa den turkise delen av
provetakingsenheten og at prgven er tatt like
under overflaten av prgvematerialet.

Bruk en ny test. Sgrg for at volumet er riktig
ved & sjekke at veeskeoverflaten ligger mellom
de to strekene som er markert pa kyvetten.
Bruk en ny test. Ikke bergr den klare flate delen
pa nedre del av kyvetten.

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

Bruk en ny test. Sgrg for at reagensene er
oppbevart i henhold til pakningsvedlegget.
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QuikRead go’ er et registrert varemerke for Aidian Oy.
QuikRead go° er et registreret varemcerke af Aidian Oy.

ol

Bestillingsnummer
Lotnummer

Brukes innen

Holdbarhet etter apning
3 maneder

Holdbarhet etter apning
6 maneder

Temperaturbegrensning
Se bruksanvisningen
Produsent

Tilstrekkelig for
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Opprinnelse: far

Inneholder natriumazid
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og 2-metyl-4-isotiazolin-3-on
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Bestillingsnummer
Batchkode

Udlgbsdato

Holdbarhed efter abning
er 3 maneder

Holdbarhed efter abning
er 6 maneder

Temperaturbegraensning
Se brugsvejledningen
Producent

Tilstraekkeligt til

Ma ikke genbruges

Innhold Indhold
Reagenskorker Reagenslag
Buffer Buffer

Praveopsamler

Ethylen-diamin-
tetraeddikesyre

Oprindelse: far

Indeholder natriumazid

Indeholder 5-chlor-2-methyl-
2H-isothiazol-3-on [EF nr. 247-
500-7], blanding (3:1) med
2-methyl-2H-isothiazol-3-on
[EF nr. 220-239-6]
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P.O. Box 83, FI-02101 Espoo, Finland
+358 10 309 3000, aidian.eu, quikread.com



QuikRead go® easy CRP Dansk

Varenummer 153287

1 Patankt anvendelse

QuikRead go easy CRP testen er et immunturbidimetrisk assay til kvantitativ maling af
vaerdier af C-reaktivt protein (CRP) i fuldblod, serum og plasma. Testen udfgres ved hjeelp af
QuikRead go® instrumentet. Analysen er beregnet til brug af uddannet sundhedspersonale
i kliniske laboratorier og POC (Point-of-Care)-lokaliteter.

CRP er et akutfaseprotein, der findes i lave koncentrationer i blodet hos raske personer.!
Maling af CRP er en hjeelp til bestemmelse og evaluering af infektioner, vaevsskader
og inflammationer. Den giver information til brug ved diagnosticering, behandling og
monitorering af inflammationssygdomme.

Kun til in vitro diagnostisk brug.

2 Oversigt over og forklaring pa testen

Infektioner, vaevsskader og inflammationssygdomme kan veere ledsaget af en uspecifik
stigning i CRP-niveauet i patientens blod. CRP-niveauet forhgjes hurtigt, og stigningen kan
bestemmes inden for 6—12 timer efter pabegyndt inflammatorisk proces.?

Kvantitativ maling af CRP-koncentrationen har vist sig at vaere en sensitiv marker
for effekten af antimikrobiel behandling og for forlgbet af bakterielle infektioner> samt
som et effektivt veerktej til kontrol og monitorering af postoperative infektioner”s. CRP-
veerdier, som kun er gget i beskeden grad, har vist sig at vaere klinisk relevante, f.eks.
ved neonatal sepsis®", og tilstande, der omfatter systemisk (sdsom KOL'-'* og reumatoid
artritis'®'6).

Fordelen ved at male CRP bestar i, at den giver et tidligt, sensitivt og palideligt billede
af reaktionen i den akutte fase. Malingen kan ogsé bruges til monitorering af patientens
tilstand og behandlingsrespons. Stigning i CRP-niveau er dog uspecifik.

3 Funktionsprincipper

CRP malingen i QuikRead go easy CRP testen er en immunturbidimetrisk test, der
er baseret pa agglutinationsreaktionen mellem mikropartikler belagt med fragmenter
af antihumant CRP F(ab), og det tilstedeveerende CRP i proven, reagerer med
disse mikropartikler. Den resulterende zndring i oplgsningens turbiditet males af
QuikRead go instrumentet. CRP-assayet korrelerer fuldt ud med de resultater, der opnas
med andre immunturbidimetriske metoder.

Praven overfares til bufferen i den prefyldte kuvette, og de rade blodceller i en fuldblodprgve
haemolyseres. Testkalibreringsdataene ligger pa stregkoden pa kuvettens etiket, og
QuikRead go enheden laeser dem automatisk inden starten pa testen. CRP-veerdien
korrigeres automatisk pa grundlag af prevens hsematokritveerdi. Heematokritresultaterne
vises ikke, men bruges i beregningerne. Assayets maleomradet for CRP er 1-200 mg/I
(ved et haematokritniveau pa 40 %), nar der anvendes fuldblodprgver, og 1-120 mg/l med
serum- eller plasmaprgver.

Kit indhold
QuikRead go® easy CRP
Komponentnavn
og oprindelse Symbol Xgl:trll(r. 153287
QuikRead go easy CRP
Roagenses REAG[CPS]  2x25
Buffer BUF 2x25x1ml
QuikRead go Sample Collector 10pl 50
Prgveopsamler

Brugsvejledning
Reagenserne indeholder konserveringsmidler, se venligst afsnit 5, "Sikkerhedsforskrifter".

Stabilitet

Reagens Abnet ved 2...8°C | Abnet ved 18...25°C | Uabnet ved 2...25°C
Reagenslag 6 maneder 6 maneder

Foliepose: Foliepose: Lndcl‘glbggztts
Buffer 6 maneder 3 maneder

Enkelt prefyldt kuvette:

2 timer

Opbevares ved 2...25 °C, indtil udigbsdatoen for QuikRead go

Proveopsamler Sample Collector 10pl-kittet

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

Forringet reagenskvalitet
Brug ikke en kuvette med synlige urenheder i bufferen.

5 Sikkerhedsforskrifter

Oplysninger om sundhed og sikkerhed
e Kun til in vitro diagnostisk brug.

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

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

Bufferen indeholder 0,004 % 5-chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on [EF nr. 247-

500-7], blanding (3:1) med 2-methyl-2H-isothiazol-3-on [EF nr. 220-239-6]

(Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3), og < 0,1 % natriumazid. Kan forarsage

allergisk hudreaktion (H317). Skadelig for vandlevende organismer med

langvarige virkninger (H412). Undga indanding af damp (P261). Undga

udledning til miljget (P273). Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj Advarsel
(P280). Ved hudirritation eller udslet: Seg laegehjeelp (P333+P313). Alt tilsmudset tgj
tages af og vaskes inden genanvendelse (P362+P364). Indholdet/beholderen bortskaffes i
overensstemmelse med nationale og lokale bestemmelser (P501).

Lyofiliseret reagens inde i reagens proppen indeholder < 1 % natriumazid (Aquatic
Chronic 3). Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger (H412).
Undga udledning til miljget (P273). Indholdet bortskaffes i henhold til nationale og lokale
bestemmelser (P501). Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre (EUH032).
Rekonstituerede og flydende reagenser indeholder < 0,1 % natriumazid, hvilket ikke
betragtes som en skadelig koncentration. Azider kan reagere med metallet i f.eks.
stalvaske og danne eksplosive forbindelser. Ophobning af azider kan undgas ved at
skylle med store maengder vand ved bortskaffelse af reagenser.

e Bortskaffelse: Se afsnit 15.

Forholdsregler ved analyse

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

e QuikRead go easy CRP kittet er udelukkende beregnet til brug med QuikRead go
instrumentet.

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

Forste gang reagenskittet dbnes, skal det sikres, at folieposerne til beskyttelse af
kuvetterne (2 stk.) er intakte. Hvis en foliepose er beskadiget, ma kuvetterne indeni ikke
bruges. Desuden altid forsikre, far en individuel kuvette bruges, at folielaget er intakt.
Bergr ikke de klare, flade overflader pa kuvettens nederste del (den optiske del).
Kuvetter med fingeraftryk skal kasseres.

Reagenslagene til QuikRead go easy CRP er turkise.

Opbevar easy CRP-reagenslagene tert. Luk straks aluminiumrgret efter at have taget
det gnskede antal reagenslag ud.

Kom ikke vaeske i instrumentets malebrend.



6 Opsamling og forberedelse af praver

Prgvemateriale, prevevolumen og preveopsamling

Det anbefales at bruge de QuikRead go Sample Collector 10ul (Varenr. 153211), der
medfelger i kittet, til at overfare praven til kuvetten. Kapillzerdelen af praveopsamleren er
belagt med EDTA, og udseendet kan variere, afhaengigt af EDTA-krystalliseringen.

Prove- Prove-

f Proveopsamlin
materiale volumen oveop 9

Prove fra Prik den rene, tarre finger med en lancet. After den forste
fingerspids 10 pl drabe, og opsaml 10 pl blod fra den anden drabe i den EDTA-
(fuldblod) belagte kapillaerdel af preveopsamleren.
Anti- Brug en veneblodprgve opsamlet i et rgr indeholdende heparin
koaguleret 10 pl eller EDTA. Bland fuldblodet ved at vende rgret flere gange, og
fuldblod udtag 10 pl med prgveopsamleren.

Brug EDTA-/heparin plasma.
Plasma 10 pl Brug ikke tydeligt haemolyserede prover.

Let haemolyse pavirker ikke testresultaterne.

Brug ikke tydeligt haemolyserede praver.

Serum 10w Let heemolyse pavirker ikke testresultaterne.

Provefortynding

Prove- . .

materiale Vejledning

Fuldblod Fuldblodprever ma ikke fortyndes.
Plasma- eller serumprgver kan fortyndes med en 0,9 % NaCl-
oplgsning, inden praven bliver overfert til kuvetten.

Plasma/ Det anbefalede fortyndingsforhold er 1 + 3 (1 del prgve + 3 dele

serum 0,9 % NaCl). Overfer 10 pl fortyndet preve til en kuvette med
prgveopsamleren, analysér praven, og multiplicer det opnaede resultat
med 4.

Opbevaring af prover

Provemateriale Korttidsopbevaring Langtidsopbevaring

Maks. 2 minutter i

Fingerspidsblod (fuldblod) praveopsamleren

Ma ikke opbevares

Separér plasma, og

Antikoaguleret fuldblod 2..8°C i3 dage opbevar den som angivet
nedenfor

Plasma 2..8°Ci7dage Under —20°C i 3 ar'"’

Serum 2..8°Ci7dage Under —20°C i 3 ar"’

Prgve (fuldblod, plasma, o it -
serum) i kuvette med buffer 18...25°C i 2 timer Ma ikke opbevares.
Lad preverne opna stuetemperatur (18...25°C) inden testning. Frosne prgver skal optes
fuldsteendigt, blandes omhyggeligt og have stuetemperatur inden testning. Hvis det opteede
plasma indeholder partikler, ber praverne centrifugeres. Praver ma ikke nedfryses og optas
flere gange.

Nodvendige materialer, som ikke medfaliger.
Folgende materialer er nadvendige for at udfere testen, men er ikke inkluderet eller de er
tilgaengelige hver for sig. De materialer, der medfaliger, er anfart i afsnit 4, "Reagenser”.

Materiale Vare- Yderligere info
nummer
] o

Softwareversion 7.6.2 oller yere | 13867 -
QuikRead go® CRP Control Low 153765 Anbefales til kvalitetskontrol
QuikRead go® CRP Control 153764 Anbefales til kvalitetskontrol
QuikRead go® CRP Control High 153763 Anbefales til kvalitetskontrol
QuikRead go® Sample Collector 10ul | 153211 Indgar i 153287

Fingerspidslancetter - -

Analyseprocedure

Lees og felg brugsvejledningen til QuikRead go instrumentet og QuikRead go easy CRP
testen, inden du starter pa et assay.

Abn foliepakningen omkring kuvettestativet, og marker datoen for abning pa kuvettestativet.

Prgveopsamling (se figur 1-6)

Det anbefales at bruge 10 pl-preveopsamleren til QuikRead go easy CRP til at overfgre

preven til en forfyldt kuvette. QuikRead go easy CRP-kit (varenummer 153287) indeholder

pregveopsamlere.

1. En forfyldt kuvette skal opna stuetemperatur (18...25 °C) inden brug. Dette tager 15
minutter for en enkelt, nedkealet (2...8 °C) forfyldt kuvette. Berar ikke de klare, flade
overflader pa kuvettens nederste del (den optiske del). Fjern foliebeskyttelsen fra
kuvetten. Pas pa, at du ikke steenker veesken. Kondenseret buffer pa foliebeskyttelsen
pavirker ikke resultaterne. Testen skal udfgres inden for to (2) timer, efter at du har
abnet kuvetten. Den flydende overflade skal ligge mellem de to linjer, der er markeret pa
kuvetten.

2. Abn prgveopsamler-azesken en smule for at tage en enkelt preveopsamleren ud af
aesken. Pakkefyldet kan bortskaffes.

3. Hold prgveopsamleren nzesten vandret og tag preoven ved at placere spidsen
af preveopsamleren lige under overfladen af blodfaldet. Fyld kapilleerdelen af
proveopsamleren fuldstaendigt.

4. Kontrollér at preveopsamleren er fuldsteendigt fyldt, og at der ikke er luftbobler
i kapilleren. Ter ikke preveopsamleren af. Hvis der er overskydende prove pa
preveopsamleren kasseres den og en ny prgve tages med en ny prgveopsamleren.

5. Indsezt proveopsamleren i kuvetten senest 2 minutter efter provetagningen.
Prgveopsamleren forbliver i kuvetten under hele maleproceduren.

6. Luk kuvetten med reagenslaget. Tryk ikke den turkise indvendige del af reagenslaget
ned. Nar prgven er tilsat bufferen, skal testen keres inden for to timer. Hold kuvetten
lodret, og ryst den ikke.

Bemaerk! Hvis der anvendes et pravergr, anbefales det at tage preven direkte fra provergret.
Vip lidt pa reret og saml praven lige under prgvens overflade med prgveopsamleren. Tar
ikke prgveopsamleren af.

Analyse af proven (se figur 7-9)

Pabegynd testen ved at taende for instrumentet. Detaljerede instruktioner findes i

brugsvejledningen til QuikRead go instrumentet. Displayet vejleder dig gennem testen.

7. Veelg Maling pa QuikRead go instrumentets display.

8. Placer kuvetten i instrumentet med stregkoden udad. Instrumentet registrerer
prgvetypen. Displayet viser, hvordan malingen forlgber.

9. Resultatet vises pa displayet, nar malingen er gennemfort. Kuvetten lgftes automatisk
op fra afleesningsbranden.

Analyse af kontrollen

Se venligst den brugsvejledning, der falger med hver kontrolflaske. Analysér kontrolpragverne
som patientprgver, men veelg Kvalitetskontrol pa QuikRead go instrumentets display.
Resultatet vil blive opbevaret som en kontrolmaling.

8 Kuvalitetskontrol

Regelmaessig brug af QuikRead go CRP Control Low (varenummer 153765), QuikRead go
CRP Control (varenummer 153764) og/eller QuikRead go CRP Control High (varenummer
153763) anbefales. Se venligst afsnit 16, "Fejlfinding", og kontakt Aidian eller din lokale
forhandler, hvis du observerer nogen aendringer i testens funktionalitet.
e QuikRead CRP kontroller:
QuikRead go CRP Control Low, QuikRead go CRP Control og QuikRead go CRP
Control High er kontroller, der er klar til brug. Kontrolveerdierne er tilpasset QuikRead



go instrumentet, og kontrollerne bruges ved hjeelp af samme procedure som for en
plasma-/serumprgve. Udfer testen som beskrevet i afsnit 7, "Procedure”, brug samme
kontrolprgvevolumen som til ukendte blodpraver (10 pl). Kontrollen er stabil i 15 minutter
i kuvetten.

Andre kommercielt tilgaengelige CRP kontroller:

Handter og brug kontrollerne i overensstemmelse med vejledningen til hvert kontrolstof.
Udfer testen som beskrevet i afsnit 7, "Procedure". De acceptable kontrolgreenser
skal fastsaettes ved hjeelp af de preecisionsresultater, der opnas med QuikRead go
instrumentet. Blankmalingen kan mislykkes, hvis der anvendes en kontrol indeholdende
kunstige rgde blodceller, fordi disse muligvis ikke haemolyseres normailt.

Kvalitetskontroltest skal udferes i overensstemmelse med geeldende nationale og
regionale lovkrav eller akkrediteringsbestemmelser og laboratoriestandardprocedurer for
kvalitetskontrol.

Det anbefales at udfgre kvalitetskontrol udfares ved, som minimum, hver ny levering og nye
reagenslots, samt hver gang, der opnas uventede resultater.

Kvalitetskontrollen skal bruges, hver gang der uddannes nye brugere af QuikRead go-
systemet.

9 Fortolkning af resultater

En stigning i CRP-niveau er uspecifik og ber ikke fortolkes uden en fuldsteendig anamnese.
En serie af CRP-malinger kan vaere pakraevet for at monitorere patientens tilstand eller
behandlingsrespons og til maling af CRP-niveau hos nyfgdte. Endvidere anbefales det at
finde det patientspecifikke CRP-niveau ved baseline, nar let forhgjede CRP-niveauer skal
vurderes.

CRP testresultat Fortolkning af resultatet

e Udelukker mange akutte inflammationstilstande, men
udelukker ikke specifikt inflammatoriske processer.'®
o Mulige inflammationer hos nyfadte kan IKKE ngdvendigvis

<10mg/ udelukkes.*"
o Mulige inflammationer eller forvaerringer i tilstande med
systemisk inflammation er ikke nedvendigvis udelukket.'*¢
10-50 mal Forhgjede koncentrationer findes ved akut sygdom, som opstar,
9 nar der er let til moderat inflammation.®
> 50 mg/l Indikerer hgj og udbredt inflammatorisk aktivitet.'®

Hvis der er anvendt fortyndede plasma- eller serumprgver, skal de endelige resultater
beregnes i overensstemmelse med vejledningen i afsnit 6, "Opsamling og forberedelse af
prever". Se afsnit 16, "Fejlfinding”, hvis dette er relevant, og gentag testen.

10 Procedurens begraensninger

Andre assayprocedurer end dem, der er nsermere beskrevet i denne vejledning, kan
give tvivisomme resultater. Nogle stoffer skaber interferens og pavirker testresultaterne,
se venligst afsnit 12, "Funktionel karakteristik".

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

11 Forventede vaerdier

Referenceveerdier: < 3 mg/l'"™%, medianveerdi hos tilsyneladende raske voksne:
0,8 mg/I%°.

CRP-niveauet hos nyfgdte kan blive pavirket af for eksempel praematuritet, fedselsvarighed
og fedselskomplikationer.

Umiddelbart efter fadslen er CRP-niveauet hos nyfedte, der er fedt til tiden, generelt
lavt og vil stige i nogen grad (median under 2 mg/l) i Igbet af de naeste par dage®.

12 Funktionskarakteristik

Ngjagtighed og reproducerbarhed
Der er udfert en ngjagtighedsundersggelse i overensstemmelse med retningslinjerne
EP5-A3 fra Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).

Intra-assay, dag til dag og samlet ngjagtighed

Prgve- Prgve- Antal Gns. CRP | Intra-assay |Dag til dag Samlet
materiale |nummer | dage (mg/l) CV (%) CV (%) CV (%)
Prave 1 5 14 2,9 0,9 3,2
Fuldblod | Preve 2 5 60 3,8 1,5 47
Preve 3 5 175 8,0 2,2 8,3
Prave 1 20 1.1 6,8 1,7 7,8
Plasma Prove 2 20 44 3,4 1,4 3,7
Prave 3 20 96 8,8 0,5 8,9
Kontrol 1 | Prgve 1 20 21 2,3 1.3 4,7
Kontrol 2 | Prgve 1 20 24 4,8 0,9 53
Kontrol 3 | Prgve 1 20 80 5,2 4,2 8,1
Interferens

Ingen interferens ved

Interferende stoffer koncentrationer op til

Bilirubin 400 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Triglycerid 11,5 mmol/l
Kolesterol 10,0 mmol/l
Rheumatoide faktorer (RF) 525 1U/ml
Leukocytter 87x10° celler/l
Antikoagulantia (Li-heparin eller EDTA) Ingen interferens

De fleste heterofile eller anti-far antistoffer i preverne interfererer ikke med testen, fordi
assayets antistoffer mangler FC-delen. Der er i sjeeldne tilfeelde observeret interferens fra
myelomprotein IgM.

Detektionsgraenser
Assayets detektionsgreense er < 0,8 mg/l.

Maleomrade

For fuldblodprgver er maleomradet for CRP 1-200 mg/l ved et haematokritniveau pa
40 %. Hvis heematokritveerdien er hgjere eller lavere end 40 %, eendres maleomradet som
vist pa nedenstaende oversigt. CRP-resultatet vises ikke, hvis haematokritniveauet er uden
for maleomradet 15-75 %.

Prove- Hamatokrit | Prove- Maleomrade
type % volumen (mg/l CRP)
15-19 1,0-140
20-24 1,0-150
25-29 1,0-160
30-33 1,0-170
34-36 1,0-180 | tilfzelde hvor
37-39 1,0-190 resultatet er uden
40-42 1,0-200 for maleomradet,
43-45 10 pl 1,1-210 vil resultatet
Fuldblodprave | 45 50 12-220 | blive vist som
51-53 1,3-240 "CRP < 1,0 mg/I"
54-57 1,4-260 eller for eksempel som
58-60 1,5-280 "CRP > 200 mg/I"
61-64 1,7-300
65-68 1,9-340
69-71 2,1-380
72-75 2,4-420
Plasma-/
serumprgve - 10oul 1,0-120

Det er muligt at sla det glidende resultatomrade fra, hvorefter det faste maleomrade
for fuldblodprever vil vaere 2,4-140 mg/l. For at skjule det glidende maleomrade, skal
indstillinger pa QuikRead go instrumentet sendres. Andringen er lavet til easy CRP test
parametre. Se instrumentets manual.



Prozone
CRP-koncentrationer pa mindre end 1.000 mg/l giver ikke falsk lave resultater.

Linearitet
| seriefortyndinger af CRP-plasmaprgver har genfindingen varieret fra 85-104%.

13 Sporbarhed

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

14 Metodesammenligning

Patient plasmaprgver blev analyseret via en klinisk laboratoriemetode, en POC test og
QuikRead go easy CRP metoden. En opsummering af korrelationsundersggelsen fremgar
af nedenstaende tabel.

Passing-Bablok analyse

Klinisk laboratoriemetode Point of care test
y= 1,00x-0,5 y=093x+1,2
r= 0,988 r= 0,982
n= 92 n= 89

Sammenlignelighed for fuldblod i forhold til plasma
Ved en sammenligning af 95 kliniske prgver gav fuldblod-
sammenlignelige resultater: y = 0,99x - 0,4

15 Bortskaffelse

Bortskaf indholdet i henhold til national og lokal lovgivning.

Alle patientprgver, prgveudtagningsanordninger, kontroller, brugte ror, haetter og
kuvetter skal handteres og bortskaffes som potentielt infektizst materiale.
Komponentmaterialer i QuikRead go easy CRP-kittet:

Papir: Brugsanvisning

Karton: Asker til kittet og preveopsamler, inklusive den indre emballage

Plastik: Kuvetter, reagenslag, folie omkring kuvettestativet, preveopsamler-ramme,
kuvettestativ, proveopsamler indre emballage

Glas: Kapillzer del af praveopsamler

Metal: Rer til reagenslag, kuvettelag

Til engangsbrug: Lag til rer til reagenslag (adskillige)

Nar de anvendes i overensstemmelse med god laboratoriepraksis, god
arbejdshygiejne og brugsvejledningen, ma de medleverede reagenser ikke udggre en
sundhedsfare.

16 Fejlfinding

Fejlmeddelelser
De fejlmeddelelser, QuikRead go instrumentet kan vise, er vist nedenfor. Detaljerede
oplysninger om fejimeddelelserne findes i brugsvejledningen til QuikRead go instrumentet.

(y) og plasmapraver (x)

Fejimeddelel Korrigerende handlinger
Maling forhindret. Kontrollér, at der sidder et reagenslag pa kuvetten, og
Tjek reagenslaget. at den inderste, turkise del af laget ikke er trykket ned.

Lot nr. pa reagens og
reagenslag stemmer ikke
overens.

Kasser testen. Udfgr en ny test med nye komponenter.
Sgrg for at alle reagenser er fra samme kit lot parti.

Ude af stand til at leese
reagenslag label.

Kontroller fra proprgret , at proppen og kuvetten er fra
samme lot og du kan fortseette malingen. Hvis lot nr. ikke er
ens, annuller malingen, kasser testen og udfer en ny test.
Seorg for, at alle reagenser er fra samme lot nr.

Maling forhindret.
Kuvettetemperatur for lav.

Lad kuvetten varme op til stuetemperatur (18...25°C).
Test den samme kuvette igen.

Maling forhindret.
Kuvettetemperatur for hgj.

Lad kuvetten kele ned til stuetemperatur (18...25°C).
Test den samme kuvette igen.

Testen afvist.
Blank for hgj.

Testen afvist.
Ustabil blank.

Test den samme kuvette igen. Blank-processen er ikke
fuldfert, eller der er muligvis interfererende stoffer i praven.
Hvis det sidste er tilfeeldet, kan testen ikke fuldferes.

Testen afvist.
Fejl ved tilseetning af
reagens.

Udfer en ny test. Der er opstaet et problem under tilsaetning
af reagenset. Hvis denne meddelelse vises igen, skal det
sikres, at lagene til easy CRP-reagenser ikke er blevet
udsat for fugt. Kontrollér ogsa, at Iag til reagensrer er helt
lukket.

Intet resultat.
Haematokritveerdi for lav.

Hvis haematokritvaerdien i en fuldblodpreve ligger
under instrumentets maleomrade for haematokrit
(se afsnit 12), vises der ikke et resultat.

Intet resultat.
Haematokritveerdi for hgj.

Hvis heematokritvaerdien i en fuldblodpreve ligger
over instrumentets maleomrade for haematokrit
(se afsnit 12), vises der ikke et resultat.

Uventet lave eller hgje resultater
Mulige arsager til, at resultaterne er uventet lave eller hgje, er anfgrt i nedenstaende tabel.

Problem Mulig arsag Korrigerende handling
Udfer en ny test. Sgrg for at preveopsamleren er
For lille fuldsteendig fyldt og uden luftbobler i kapilleeren.
Uventet prgvevolumen. Det er ikke muligt at overfylde kapillaeren. Tar ikke

prgveopsamleren af.

lavt resultat.

for meget i

Prgven fylder

preveopsamleren.

Udfer en ny test. Prgven kan opbevares i maks. 2
minutter i proveopsamleren.

For stort

Uventet

prgvevolumen.

Udfar en ny test. Tag preven ved at placere
spidsen af prgveopsamleren lige under prevens
overflade og fylde kapilleerdelen fuldstaendigt.

Ter ikke preveopsamleren af. Sgrg for at

der ikke er noget prave pa den turkise del af
preveopsamleren, og at prgven er taget lige under
prgvens overflade.

haijt resultat.
For lav

buffervolumen.

Udfer en ny test. Kontrollér, at volumen er korrekt
ved at se efter, om vaeskens overflade ligger
mellem de to linjer, der er markeret pa kuvetten.

Kuvetten er Udfer en ny test. Berar ikke den klare, flade
beskidt. overflade pa kuvettens nederste del.
Brug af
komponenter Udfer en ny test. Kontrollér, at alle
Uventet fra forskellige kit reagenserne stammer fra samme kit lotnummer.
lavt/hgjt lotnumre eller test.
resultat. Udfer en ny test. Kontrollér, at reagenserne er

Forkert opbevaring
af reagenser.

blevet opbevaret pa den made, der beskrevet
i brugsvejledningen.




