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QuikRead® CRP Suomi

QuikRead CRP -maéaritys on tarkoitettu CRP:n (C-reaktiivinen proteiini) maarittamiseen
kokoverestd, seerumista tai plasmasta QuikRead® 101 -laitteella. In vitro diagnostiikkaan.

2 Testin yhteenveto ja kuvaus

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

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

3 Toimintaperiaate

QuikRead CRP -mittaus perustuu anti-humaani CRP:lla paallystettyjen mikropartikkelien ja
naytteen sisaltdman CRP:n valiseen saostumisreaktioon. Reaktion aiheuttama samentuma
mitataan QuikRead 101 -laitteella.

Puskuri hemolysoi verisolut kyvetissa, josta reagenssilisédyksen jalkeen mitataan saostumis-
reaktio. Menetelma on esikalibroitu. Erékohtainen vakiokuvaaja on tallennettu magneetti-
kortille.

QuikRead CRP korreloi hyvin immunoturbidimetrisiin menetelmiin’.

4 Reagenssit

Reagenssipakkauksen sisélto

S QuikRead® CRP, QuikRead® CRP,
!§°a'}‘k't‘°':g““ nimi Symboli | Tuote no. 134191 Tuote no. 134192
i P 50 madaritysti 50 madaritysti
QuikRead®

CRP-reagenssikorkit 2x25 2x25
EEEEIE

Puskurilla esitaytetyt

kyvetit 2x25x1ml 2x25x 1 ml
Kapillaarit (20 pl) 50 -
Mannat PLUN 50 -
Magneettikortti [MGN]CRD 1 1
Kayttdohje

Reagenssit sisdltavat sailontaaineita, katso kohta 5 “Varoitukset ja varotoimet”.

Reagenssien siilytys

. Siéilytys 2...8°C Sailytys 18...25°C
Reagenssi lampaotilassa lampotilassa
Reagenssikorkit (avatussa tai | Reagenssipakkauksen _ .
avaamattomassa alumiini- vanhenemispéiva- 722 R j x{t _; tﬂﬂt:ﬂﬁ;
purkissa) maaraan asti .

e . _ | Reagenssipakkauksen Reagenssipakkauksen
tE(’sr::ggtse;);gﬁgvitsltSiasvszamat vanhenemispaiva- vanhenemispaiva-
P maaraan asti maaréan asti
Esitaytetyt kyvetit
foliopussin 6 kuukautta 3 kuukautta
avaamisen jalkeen
Avattu esitdytetty kyvetti 2h 2h

Merkitse kyvettirasiaan paivamaara, milloin foliopussi on avattu.

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

Reagenssin laadun heikkeneminen

Tuotetta tulee kayttda vain, jos puskuriliuoksen maara kyvetissa on oikea. Tarkista, ettd
nestepinta on kahden kyvettiin merkityn viivan valissa. Al4 kéyta kyvettid, jos puskuriliuok-
sessa nakyy likaa.

5 Varoitukset ja varotoimet

Terveys- ja turvallisuustietoa

e Vain in vitro -diagnostiikkaan.

e Al syd, juo tai tupakoi alueella, jossa naytteita tai testireagensseja ksitellaan. Kayta

soveltuvaa suojavaatetusta ja kertakayttokasineitéd potilasnaytteita ja testireagensseja

kéasitellessasi. Pese k&det huolellisesti testin suorittamisen jalkeen.

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

runsaalla vedella.

Kaikkia potilasnaytteita ja kontrolleja tulee kasitelld tartuntavaarallisten aineiden tavoin.

Puskuri siséltad 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, pitkaaikaisia

haittavaikutuksia (H412). Valta hdéyryn hengittamista (P261). Valtettava 4

paastamists ympéristoon (P273). Kayta suojakasineiti/suojavaatetusta  Varoitus

(P280). Jos ilmenee ihoarsytystd tai ihottumaa: Hakeudu laakariin (P333+P313).

Riisu saastunut vaatetus ja pese ennen uudelleenkayttoad (P362+P364).Havita sisaltd

paikallisten/kansallisten maaraysten mukaisesti (P501).

e Kylmakuivatut reagenssit sisaltavat natriumatsidia < 1 % (Aquatic Chronic 3). Haitallista
vesielioille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia (H412). Valtettava paastamistd ymparistoon
(P273). Havita sisalto kansallisten/paikallisten maaraysten mukaisesti (P501). Kehittaa
erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa (EUH032).

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

e Havittdminen: katso luku 14.

Analyyttiset varotoimenpiteet

o Al kéyta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

o Al3 kéyta avattuja reagensseja séilyvyysajan umpeuduttua.

o Ald sekoita eri erien tai testien komponentteja keskendén. Komponentit ovat
kertakayttdisia. Ala koskaan kaytd uudelleen testin suoritukseen aiemmin kaytettya
komponenttia.



e Varmista pakkausta ensimmaisen kerran avatessasi, etta kyvetteja suojaavat foliopussit
(2 kpl) ovat ehjat. Jos foliopussi ei ole ehja, ala kayta siina olevia kyvetteja. Varmista
lisaksi aina ennen yksittéisen kyvetin kayttoa, etta sitd suojaava foliopaallys on ehja.

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

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

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

e Varmista, ettd kaytat oikeaa, QuikRead CRP -testin magneettikorttia. Magneettikorttia ei
saa taivuttaa, kastella eika altistaa voimakkaille magneettikentille.

e Huolehdi, ettei laitteen mittauskammioon paése nestetta.

6 Naytteenotto ja valmistelu

6.1 Sormenpainéayte (kokoveri)
Pista lansetilla sormeen ja pyyhi ensimmainen tippa pois. Ime lasikapillaariin 20 ul naytetta.
Suorita testi kuten kohdassa 7 "Testin suoritus” kuvataan.

QuikRead-kapillaarien ja -méantien kaytto

QuikRead CRP -maarityksen naytteen annosteluun suositellaan kaytettdvaksi QuikRead
CRP -reagenssipakkaukseen (tuote no. 134191) sisaltyvid QuikRead-lasikapillaareja, joi-
den tilavuus on 20 pl. Laita manta kapillaarin sinisella viivalla merkittyyn paahan. Tayta
kapillaari valkoiseen "stopperiin” saakka. Varmista, ettei kapillaarissa ole iimakuplia. Pyyhi
ylimaéardinen néyte pois kapillaarin ulkopinnalta pehmeélld kankaalla/paperilla (tufferilla).
Varmista, ettet imenyt yhtdan naytettd pois kapillaarin sisépuolelta. Laita kapillaarin paa
puskuriin saakka ja tyhjenna kapillaari painamalla méanta pohjaan. Varmista, etta kapillaari
tyhjentyi kokonaan.

6.2 Vaihtoehtoiset ndytemateriaalit

Antikoaguloitu veri: Hepariini- tai EDTA-putkiin otettua kokoverinaytetta voidaan kayttaa.
Sekoita kokoveri naytteenottoputkea kaantelemalla ja noudata kohdassa 7 "Testin suoritus”
annettuja ohjeita.

Seerumi: Kaytd normaalista laskimonaytteestd erotettua seerumia. Suorita testi kuten
kohdassa 7 "Testin suoritus” selostetaan. Naytetilavuuksia 12 pl tai 20 pl voidaan kayttaa,
mutta naytetilavuuden vaikutus on huomioitava, katso kohta "Naytetilavuus seerumi- ja
plasmanaytteille”.

Plasma: Ota kokoverindyte joko hepariinia tai EDTA:ta sisaltdvaan putkeen. Erota plasma
verisoluista niin nopeasti kuin mahdollista hemolyysin vélttdmiseksi. Lievd hemolyysi
ei vaikuta tulokseen. Suorita testi kuten kohdassa 7 "Testin suoritus” selostetaan.
Néytetilavuuksia 12 pl tai 20 pl voidaan kayttdd, mutta naytetilavuuden vaikutus on
huomioitava, katso kohta "Naytetilavuus seerumi- ja plasmanéytteille”.

Naytetilavuus seerumi- ja plasmanéytteille

1) Pipetoi 12 pl plasma-/seeruminaytetta. Laite antaa suoraan lopullisen tuloksen.
TAI

2) Pipetoi 20 pl plasma-/seeruminaytetta ja kerro tulos 0.6:lla.

Naytteiden séilytys

Naytemateriaali Lyhytaikainen sailytys Pitkaaikainen sailytys
Antikoaguloitu kokoveri 2..8°C 3 paivaa Erota plasma ja sailytd —20°C
Seerumi 2..8°C 7 paivaa Alle —20°C

Plasma 2..8°C 7 paivaa Alle —20°C

Naytteita ei tulisi toistuvasti pakastaa ja sulattaa.

Anna naytteiden lammeta huoneenlampdisiksi (18...25°C) ennen maaritysta. Pakastetut
naytteet taytyy sulattaa kokonaan, antaa lammetd huoneenldmpdisiksi ja sekoittaa
huolellisesti ennen maaritysta.

6.3 Kontrollimateriaalit

QuikRead CRP Control: QuikRead CRP Control (tuote no. 154812) on kéayttévalmis
kontrolli. Suorita testi kuten kohdassa 7 "Testin suoritus” on selostettu. Naytetilavuus on 20
ul ja ndytteen annosteluun suositellaan kaytettavéksi QuikRead-kapillaareja.

Muut kaupallisesti saatavat kontrollit: Kasittele ja kayta kyseisen kontrollin kayttdohjeen
mukaisesti. Seerumi- ja plasmapohjaisia kontrolleja tulisi kayttda kuten plasma- tai
seeruminaytteita, katso kohta 6.2.

7 Testin suoritus

Tarvittavat vilineet, jotka eivit sisdlly reagenssipakkaukseen

Tuote no.
QuikRead 101 -laite 06078
QuikRead-kapillaarit (20 pl) 50 kpl 67962 Sisaltyy reagenssipakkaukseen 134191
QuikRead-méannat 50 kpl 67966 Sisaltyy reagenssipakkaukseen 134191
QuikRead CRP Control 154812 Suositellaan laaduntarkkailuun
Lansetit kokoverindytteenottoa
varten
Pipetti 12 pl tilavuuden annosteluun Plasma- ja seeruminaytteita varten,

katso kappale 6.2

Testin suoritus

Anna kaikkien reagenssien ldmmetd huoneenlampdisiksi (18...25°C) ennen kayttoa.
Ottaessasi reagenssit jadkaapista kayttdon, poista kyvettipakkausta suojaava foliopussi
ja anna kyvettien lammetd huoneenldammdssad ennen kayttéa. Yksittdisen kyvetin
lAmpeneminen jadkaappilampdtilasta huoneenldmpdiseksi kestaa 15 minuuttia.
Maarityksen mittausaika riippuu laitteen ohjelmaversiosta. Ohjelmaversiolla 7.0 tai
uudemmalla ohjelmaversiolla mittausaika on enintaan yksi (1) minuutti. Tata vanhemmilla
ohjelmaversioilla mittausaika on enintdén kaksi (2) minuuttia.

Alaotsikot vastaavat laitteen nédytolld nékyvia viesteja.

Lue kortti

Lue magneettikortti vetdmalla se lukijan 1api magneettiraita itseesi pain suunnattuna.

Valmis mittaukseen CRP

1) Poista suojafolio kyvetin paaltd. Varo laikyttdmasta puskuria.
Suojafolioon tiivistynyt puskuri ei vaikuta tuloksiin. Avattu kyvetti
tulee kayttaa kahden tunnin kuluessa.

2) Tarkista, ettd nestepinta on kahden kyvetissd olevan viivan
vélissa. Lisada 20 pl laimentamatonta kokoverta kyvettiin kapillaaria
kayttden. Plasma- ja seerumindytetilavuudet ja kapillaarien kaytto,
katso kohta 6 "Naytteenotto ja valmistelu”.

3) Sulje kyvetti huolellisesti CRP-reagenssikorkilla. Laita korkki
tiiviisti kyvetin paalle estaaksesi vuodon kyvetista. Ald paina korkin sinistd sisdosaa
alas. Ald koske kyvetin alaosaan (optinen osa). Sekoita varovasti ravistelemalla
(ei ylosalaisin). Odota kunnes verindyte on hemolysoitunut (muuttunut kirkkaan
punaiseksi). Epatéaydellinen hemolyysi aiheuttaa virheilmoituksen: "Néyte epéstabiili.




Mittaa uudelleen.” Jos maaritystd ei tehda valittdmasti, naytettd voidaan sailyttaa
puskurissa kahden (2) tunnin ajan. Pida puskuri pystyasennossa, ala ravista. Ennen
taustamittausta sekoita uudelleen.

4) Laita kyvetti mittauskoloon.

Taustamittaus

Laite mittaa naytetaustan. Mittaus kestdé enintddn 40 sekuntia. Ald koske mittaus-
kammiossa olevaan kyvettiin mittauksen aikana. Jos laite antaa virheilmoituksen "Néyte
epéstabiili. Mittaa uudelleen”, toista taustamittaus samalla kyvetilla.

Tausta mitattu TAl Lis&dé reagenssi
Lis&éd reagenssi Nosta kyvetti

1) Lisdd CRP-reagenssi kyvettiin painamalla korkin sisdosa alas
(esimerkiksi sormella tai kynalla). Tama vapauttaa kuivatun CRP-
reagenssin kyvettiin.

2) Ota kyvetti mittauskammiosta ja sekoita kaantelemalld kyvettia
voimakkaasti ylosalaisin. Liuos muuttuu samean punaiseksi.
Vaahdon muodostuminen ei héiritse maaritysta.

Sekoita kyvettia ..........

Nayttd kertoo kuinka kauan kyvettid pitda sekoittaa (noin 6 sekuntia). Liikkuvat pisteet
nayttavéat sekoitusnopeuden. Liian hidas sekoitusnopeus voi aiheuttaa virheviestin "Reag.
lisdys epdonnistui. Mittaa ndyte uudelleen”.

Laita kyvetti mittaukseen

Laita kyvetti valittdomasti takaisin mittauskammioon. Jos kyvetti laitetaan takaisin liian
aikaisin, QuikRead 101 -laite antaa virheilmoituksen “Testi peruutettu” tai “Kyvetti
laitettu laitteeseen liian aikaisin”. Jos kyvetti laitetaan takaisin lian my&haan, laite antaa
virheilmoituksen “Kyvetti laitettu laitteeseen liian mybh&én”. Molemmissa tapauksissa testi
taytyy tehda uudelleen.

Mittaus 55 s

Laite mittaa CRP-pitoisuuden naytdlla esitetyn ajan kuluessa ja ilmoittaa tuloksen mg/l.
Jaljelld oleva mittausaika nakyy naytolla. Ald poista kyvettid mittauskammiosta ennen
kuin mittaus on paattynyt ja tulos on kirjattu. Kyvetin poistaminen keskeyttdad mittauksen
valittdmasti.

Néytenum: <XXX>/pvm
Tulos: <XXX> CRP
Laite ilmoittaa tuloksen mg/I.

Laitteen testaus menossa
Odota...

Kun  kyvetti on poistettu, QuikRead 101 -laite suorittaa automaattisen toimintates-
tauksen. Jos testaus ei onnistu, hylkda edellinen testitulos. Onnistuneen tarkistuksen
jalkeen naytolla lukee:

Valmis mittaukseen CRP
Laite on nyt valmis uuden méarityksen tekemiseen.
Lyhyt kayttoohje
1 Poista suojafolio kyvetin paalta. Varo laikyttdmasté puskuria.
2 | Lisaa 20 pl kokoverta. Sulje kyvetti korkilla ja ravista (ei ylosalaisin).
3 | Taustamittaus.

4 | Lisaa reagenssi painamalla korkin sisdosa alas.

5 Ota kyvetti pois mittauskammiosta ja sekoita voimakkaasti kdantelemalla kyvettia
ylosalaisin.

6 | Laite mittaa CRP-pitoisuuden.

7 | Lue CRP-tulos.

Naytteen laimennus

QuikRead CRP antaa numeerisen tuloksen 160 mg/l saakka. T&téd korkeammista
pitoisuuksista saadaan numeerinen tulos, kun nayte laimennetaan 0,9 % NaCl:lla.
Laimennussuhde on 1+1 (1 osa naytetté ja 1 osa 0,9 % NaCl-liuosta). Ota 20 ul laimennettua
naytettd uuteen kyvettiin, toista maaritys ja kerro saatu tulos kahdella.

8 Laadunvalvonta

Suosittelemme saanndllistd QuikRead CRP-kontrollin kayttéa (tuotenumero 154812).
QuikRead CRP Control -arvo on maaritetty 20 pl ndytetilavuudelle ja kontrollia kasitelldan
kuten kokoverinaytetta.

9 Tulosten tulkinta

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

Kohonneet CRP-tulokset

< 10 mg/l pitoisuudet poissulkevat useita akuutteja tulehdussairauksia, mutta eivat spe-
sifisesti poissulje tulehduksia. Kohonneita < 50 mg/l pitoisuuksia ilmenee lievissa ja
keskivaikeissa tulehduksissa. > 50 mg/l pitoisuudet viittaavat vakavampiin tulehduksiin®.

Hematokriitin vaikutus kokoverinaytteisiin

Reagenssit kokoverimaarityksid varten on kalibroitu olettaen, ettd hematokriitti on
normaali 40 % ja plasman osuus on 60 %. Jos todellinen hematokriitti poikkeaa
40 %:sta, voidaan todellinen CRP-arvo laskea kertomalla kokoveritulos kertoimella, joka
I10ytyy seuraavasta taulukosta:

Hematokriitti (%) | Kerroin Hematokriitti (%) | Kerroin Hematokriitti (%) | Kerroin

20-29 0.8 59-61 1.5 73 22
30-36 0.9 62-63 1.6 74 23
37-42 1.0 64-65 1.7 75 24
43-47 11 66-67 1.8 76-77 26
48-51 1.2 68-69 1.9 78 2.7
52-55 1.3 70 2.0 79 29
56-58 1.4 71-72 2.1 80 3.0



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 kayttaa diagnoosin tekoon erillisina ilman kliinista kokonaisarviointia.
Henkilolta eri aikoina mitattujen CRP-arvojen vaihtelu on merkitsevaa. Tama tulee ottaa
huomioon arvoja tulkittaessa esimerkiksi tekemalla useita perattaisia mittauksia.

11 Viitearvot

Mittausalue:  8-160 mg/I

Viitearvot: <10 mg/l

On suositeltavaa, ettd jokainen laboratorio maarittdd omat viitearvonsa kohdevaeston
terveys- ja ikdjakauman mukaan.

12 Testin luotettavuus

Toistettavuus
Valmistaja on suorittanut toistettavuustutkimuksen Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) guideline EP5-A2 -ohjeiden mukaisesti.

Néytesarjan toistettavuus

Paivien Keskiarvo Zzg;’;n 5;;::: Kokonais-
Nayte luku- CRP . . toistettavuus
maara (mg/l) toistettavuus | toistettavuus CV (%)
CV (%) CV (%)
Nayte 1 20 14 5.1 24 6.3
Nayte 2 20 77 4.9 0.8 5.6
Nayte 3 20 142 5.0 1.3 5.2
Nayte 4 (kokoveri) 20 51 1.7 25 3.5
Hairitsevat tekijat
Hairitseva yhdiste Pitoisuus Hairitsevyys
Reumafaktori (RF) <525 [U/ml ei hairitse
Bilirubiini <400 pmol/l ei hairitse
Triglyseridit*™ < 10 mmol/l (Intralipid) ei hairitse

**Laite nayttda virheilmoituksen “Néytetausta lian korkea. Mittaa néyte uudelleen” mikali
nayte on liian lipeeminen. Hyvin lipeemiset ja sakkautuneet naytteet on suositeltavaa
kirkastaa sentrifugoimalla (esim. 10 min 15000 x g) ennen testin suorittamista.

EDTA ja hepariini antikoagulantteina eivat hairitse testia.

Testissa kaytetyt vasta-aineet eivat sisalla Fc-osaa, joten useimmat naytteiden sisaltamét
heterofiiliset tai anti-sheep-vasta-aineet eivat hairitse testia.

Harvoissa tapauksissa IgM-myeloomaproteiinin on havaittu hairitsevan testia.

Prozone-ilmié
Prozone-ilmi6ta ei ole havaittu CRP-pitoisuuksilla alle 600 mg/I.

Kokoveri-plasma vertailut
Vertailussa oli 180 potilasnaytetta ja kokoveri- ja plasmatulokset olivat vertailukelpoisia.
y (kokoveri) = 1.04 x (plasma) — 0.32
r=0.99

13 Jiljitettivyys

QuikRead CRP -testin CRP-mittauksen kalibrointiin kéytetyt kalibraattorit voi jaljittad ERM®-
DAA474-referenssimateriaaliin.

14 Havittaminen

o Testipakkauksen siséltd havitetdan kansallisten ja paikallisten lakien mukaisesti.

e Potilasnaytteitd, kaytettyja korkkeja, kyvetteja, kapillaareja ja mantia tulee kasitella
ja ne tulee havittaa kuten biologinen, mahdollisesti tartuntavaarallinen jate.

Osien materiaalit:

Paperi: Kayttoohje

Pahvi: Reagenssipakkaus

Muovi: Kyvetit, reagenssikorkit, kyvettitelineen suojamuovi, kyvettiteline, mannat,
manta- ja kapillaariputket

Lasi: Kapillaariputket

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

Tuote ei aiheuta kayttajalle terveydellista haittaa, jos sité kaytetaan kayttdohjeen
mukaisesti noudattaen hyvaa tyohygieniaa ja hyvan laboratoriotydskentelyn
periaatteita (Good Laboratory Practice).

15 Vian etsinta

Katso QuikRead 101 -laitteen ohjekirja.



Viitteet * Referenser

1

Price CP, Calvin J, Walker SA, Trull A, Newman DJ, Gorman EG. Rapid and sensitive
automated light scattering immunoassay for serum C-reactive protein and the definition
of a reference range in healthy blood donors. Clin Chem Lab Med 1999, 37, 109-113.
van Leeuwen MA, van Rijswik MH. Acute phase proteins in the monitoring of
inflammatory disorders. Bailliere’s Clinical Rheumatology 1994, 531-552.

Olaison L, Hogevik H, Alestig K. Fever C-reactive protein and other acute-phase
reactants during treatment of infective endocarditis. Arch Intern Med 1997, 157, 885—
892.

Peltola H, Unkila-Kallio L, Kallio MJT. Simplified treatment of acute staphylococcal
osteomyelitis of childhood. Pediatrics, 1997, 99, 846-850.

Philip AGS, Mills PC. Use of C-reactive protein in minimizing antibiotic exposure:
Experience with infants initially admitted to a well-baby nursery. Pediatrics, 2000, 106,
1-5.

Pepys MB. The acute phase response and C-reactive protein. In: Warrell DA, Cox
TM, Firth JD, Benz EJ, editors. Oxford Textbook of Medicine, 4th ed. Oxford University
Press, 2003. Vol 2, p. 150-156.

Seamark DA, Backhouse SN, Powell R. Field-testing and validation in a primary care
setting of a point-of-care test for C-reactive protein. Ann Clin Biochem 2003;40:178—
180.

Thomas L. C-reaktives Protein (CRP) [C-reactive protein (CRP). In German.]. In: Labor
und Diagnose, 4th ed. Marburg: Die Medizinische Verlagsgesellschaft; 1992. p. 780—
790.

Symbolien selitykset * Symbolforklaring

Suomi Svenska

In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettu 1adkinnallinen
laite

Medicinteknisk produkt avsedd
for in vitro-diagnostik

- . Produkt for
Vieritestauslaite patientnara testning

Luettelonumero Listnummer

Erakoodi Satsnummer

Kaytettava viimeistédan Anvands fére

3 manaders hallbarhet
efter 6ppnande

Sailyvyys avaamisen jalkeen
3 kuukautta

Lampdtilarajat Temperaturbegransning

CAPIL

EEEIEEEE@QEE*@\MEEEE
3

CRD

Q
o
=z
3

Katso kayttdohjetta Las bruksanvisningen
Valmistaja Tillverkare
Lukuméara Racker till

Kertakayttéinen

Far inte ateranvéndas

Sisaltd Innehall
Reagenssikorkit Reagenskorkar
Puskuri Buffert

Alkupera: lammas

Kapillaarit

Heparinisoitu

Méannét

Magneettikortti

Sisaltaa natriumatsidia

Sisaltaa 5-Kloori-2-me-

Ursprung: far

Kapillarer

Hepariniserad

Pistonger

Magnetkort

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)

tyyli-2H-isotiatsol-3-onin
[EY nro. 247-500-7] ja
2-metyyli-2H-isotiatsol-
3-onin [EY nro. 220-239-6]
(3:1) seosta

Tama tuote tayttaa
Euroopan parlamentin ja
E neuvoston in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettujen
l1agkinnallisten laitteiden
vaatimukset

CONT|MCI/MI

Denna produkt uppfyller
kraven fran Europaparlamentet
och radet for medicinsk
utrustning for in vitro-diagnostik

N

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

Auktoriserad representant
i Schweiz

2

H]REP|



QuikRead® CRP Svenska
1 Avsedd anvandning

For kvantitativ bestdmning av CRP (C-reaktivt protein) i helblod, serum eller plasma, med
QuikRead® 101 instrument. For in vitro bestamning.

2  Oversikt och forklaring av testet

CRP ar ett akutfasprotein som hos friska individer finns i mycket laga koncentrationer®.
Alla sjukdomstillstdnd associerade med bakteriella infektioner, inflammationer eller
vavnadsforstoring atféljs av en férhéjning av CRP-nivan i patientens serum. Stegringen
av CRP-nivan a@r mycket snabb och férhéjda nivaer kan ses inom 6-12 timmar efter en
inflammationsstart?.

Kvantitativ matning av CRP-koncentrationen har rapporterats vara en kénslig markér for
uppfoljning av effekten av antibiotikaterapi och vid 6vervakningen av en bakteriell infektion
samt for dvervakning och kontroll av postoperativa infektioner?-.

QuikRead CRP &r en immunoturbidimetrisk test som baserats pa mikropartiklar som klatts
med anti-humant CRP F(ab), fragment. Provets CRP reagerar med mikropartiklarna, och
férandringen i I6sningens grumlighet (turbidimetri) mats med QuikRead 101 instrumentet.
Provet tillsatts bufferten. Blodcellerna i helblodsprovet hemolyseras. Analysen utfors i
samma kyvett. Reagensen &r forkalibrerad och den batchspecifika kalibreringskurvan finns
lagrad pa det i varje kit medféljande magnetkortet.

QuikRead CRP &éverensstdammer val med resultat fran andra immunoturbidimetriska CRP-
metoder och andra standardmetoder for CRP7.

4 Reagenser

Innehallet i kitet

QuikRead® CRP, QuikRead® CRP,
K°,'1“Pr°"'“:“:l“am" Symbol | Art. nr. 134191 Art. nr. 134192
och ursprung 50 tester 50 tester
CRP-reagens
korkar [REAG[CPS] 2x25 2x25
Buffert
fortylda kyvetter 2x25x1ml 2x25x 1 ml
Kapillarer (20 yl) | [CAPIL]HEP] 50 -
Pistonger PLUN 50 -
Magnetkort [MGN]CRD] 1 1

Bruksanvisning
Reagensen innehaller konserveringsmedel, vanligen se avsnitt 5 “Varningar och forsik-
tighetsatgarder”.

Forvaring
Kit innehall Forvara vid 2...8°C Forvara vid 18...25°C
Reagenskorkar " 5 : 5
A N Tills utgangsdatum 24 tim per dag — 1 manad
(i Sppnat och odppnat pa kitet 7.5 tim per dag — 3 manader

aluminiumror)

Forfyllda kyvetter i

odppnad yttre Tills utgangsdatum

Tills utgangsdatum pa kitet

folieférpacking pa kitet

Forfyllda kyvetter utan yttre A .
folieforpacking 6 manader 3 manader
Oppnad forfylid 2 timmar 2 timmar

kyvett
Markera kyvettstallet med datum da folioférpackningen togs bort.

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
behovs.

Oanvéndbara reagens

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

5 Varningar och forsiktighetsatgarder

Halso- och sédkerhetsinformation

e Endast for in vitro anvandning.

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

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

Alla patientprover och kontroller ska hanteras som potentiellt infektiost material.
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). Varning
Undvik utslapp till milién (P273). Anvénd skyddshandskar/skyddsklader

(P280). Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp (P333+P313). Ta av nedsténkta
klader och tvatta dem innan de anvands igen (P362+P364). Innehallet 1amnas till
kassering enligt nationell och lokal lagstiftning (P501).

Lyofiliserade reagens innehaller < 1 % natriumazid (Aquatic Chronic 3). Skadliga
langtidseffekter for vattenlevande organismer (H412). Undvik utslapp till miljon (P273).
Innehallet i behallaren Iamnas 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 Atervinning: se kapitel 14.

Analys

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

o Overskrid inte hallbarhetstiden fér ppnat reagens.

e Blanda inte komponenter fran olika lotnummer och olika tester. Komponenterna ar
avsedda fér engangsbruk. Ateranvénd aldrig komponenter som redan anvénts i ett test.



e Nar du 6ppnar ett kit for forsta gangen ska du se till att foliepasarna (2 st) som skyddar
kyvetterna ar intakta. Om en foliepase ar skadad ska du inte anvanda kyvetterna i den.
Dessutom ska du innan du anvander en enskild kyvett alltid se till att dess folieskydd ar
intakt.

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

e Reagenskorkarna fér QuikRead CRP &r kodade med bla farg for att skilja dem fran
andra QuikRead analyter.

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

o Settill att ratt magnetkort fér QuikRead CRP -testet anvands. Magnetkortet far inte béjas
eller utséattas for vatskor eller starka magnetfalt.

e Se till att inte sténka vétska i instrumentets matbrunn.

6 Provtagning och provberedning

6.1 Kapillart helblod
Stick i fingret med en lancett och torka av forsta droppen. Fyll en 20 pl kapillar med blod fran
den andra droppen. Utfor testen som det beskrivs i avsnitt 7 "Forfarande”.

Anvéandning av kapilldr och pistong

QuikRead CRP kit (Art. No. 134191) innehaller 20 pl kapillarer och pistonger, som
rekommenderas for att tillsdtta korrekt provmangd. Sétt pistongen in i kapilldren fran
kapillarens blamarkta sida. Fyll kapilldren med prov upp till den vita pluggen. Se till att
kapillaren ar fri fran luftbubblor. Anvand en mjuk servett for att torka av kapillarens utsida.
Var forsiktig sa att inte blod sugs ut fran kapillaren. Satt darefter ner kapillarens ande i
bufferten och tdm genom att trycka ner pistongen. Se till att kapillédren &r fullstandigt tomd.

6.2 Alternativa provmaterial

Venost helblod: Helblod fran Heparin- eller EDTA-rér kan anvandas. Blanda provet genom
att vanda roret. Utfor testen som det beskrivs i avsnitt 7 "Forfarande™. Provvolymen ar 20
ul. Vi rekommenderar att en 20 pl kapillar anvands.

Serum: Ta provet i ett serumrér och centrifugera. Utfor testen sa det beskrivs i avsnitt 7
"Forfarande”. Provvolym pa 12 pl eller 20 pl kan anvandas, notera forfarandet vid de olika
provvolymerna nedan.

Plasma: Ta proveti ett heparin- eller EDTA-ror och separera sa snart som mgjligt blodcellerna
fran plasman for att undvika hemolys. Mild hemolys paverkar inte analysresultatet. Utfor
testen som det beskrivs i avsnitt 7 "Forfarande”. Provvolym pa 12 pl eller 20 pl kan
anvandas, notera forfarandet vid de olika provvolymerna nedan.

Provvolymer for serum eller plasma prover
1) Pipettera 12 pl av plasma eller serumprovet. Avids slutresultatet pa displayen.
ELLER
2) Pipettera 20 pl av plasma eller serumprovet och multiplicera det avlasta svaret med 0.6.

Provférvaring

Provmaterial Korttidsférvaring Langtidsfoérvaring
Antikoagulantbehandlat o Separera plasma och
helblod 2..8°Ci3 dagar forvara under —20°C
Serum 2..8°Ci 7 dagar Under —20°C

Plasma 2...8°Ci 7 dagar Under —20°C

Undvik att upprepat frysa och tina prover.
Lat proverna rumstempereras 18...25°C fére analys. Frysta prover maste tina fullstéandigt,
blandas noggrant, na rumstemperatur och centrifugeras fére analys.

6.3 Kontrollmaterial

QuikRead CRP kontroll: QuikRead CRP kontroll &r fardig att anvanda. Utfor testen sa det
beskrivs i avsnitt 7 "Férfarande”. Provvolymen &r 20 pl. Var 20 pl kapillar rekommenderas
for provtillsats.

Andra kommersiellt tillgangliga kontroller: Handha och anvénd enligt instruktionerna
for de separata kontrollmaterialen. Serum- och plasmabaserade kontroller ska handhas pa
samma satt som plasma och serumprover, se avsnitt 6.2.

Sverige: Regelbunden kontroll med ett externt kontrollprogram, t.ex. EQUALIS,
rekommenderas ocksa.

7 Forfarande

Material som behévs men som ej finns i kitet

Art. nr.
QuikRead 101 Instrument 06078
Kapillarer (20 pl) 50 st. 67962 Ingar i kit 134191
Pistonger 50 st. 67966 Ingar i kit 134191
QuikRead CRP Control 154812 Rekommenderas for kvalitetskontroll
Provtagningsmaterial
Pipett for dispensering av 12 pL For plasma och serumprover (se 6.2)

Analysbeskrivning

Alla reagens maste anta rumstemperatur (18...25°C) fére anvandande. Nar kitet tas ut fran
kylskapet, slang folieférpackningen runt kyvetterna och lat sen dessa sta i rumstemperarur
fére anvandande. Det tar 15 minuter for en kylskapsforvarad kyvett att n& rumstemperatur.
Mattiden for analysen beror pa instrumentets mjukvaruversion. Med mjukvara v.7.0 eller
nyare &r mattiden max. 1 minut. Med aldre mjukvaror &r méttiden max. 2 minuter.
Underrubrikerna motsvarar de meddelanden som syns pa instrumentets display.

Lés kortet

L&as magnetkortet genom att dra det igenom avlasaren i instrumentet med magnetremsan
vand mot dig.

Kilar att anvdnda CRP

1) Ta bort folieskyddet pa kyvetten. Var forsiktig sa vatskan ej skvatter
upp. Kondenserad buffert pa folieskyddet har ingen inverkan pa
resultatet. Analysen maste utféras inom 2 timmar efter det att
folieskyddet tagits bort pa kyvetten.

2) Kontrollera, att volymen ar korrekt genom at stdmma av att
vatskeytan &r mellan de tva markerade linjerna pa kyvetten. Tillsatt
20 pl ospétt helblodsprov i kyvetten med hjélp av en kapillar. For
volym for plasma och serumprover och anvandande av kapillaren
se avsnitt 6 "Provtagning och provberedning”.

3) Forslut kyvetten noggrant med en CRP-reagens kork. Satt korken ordentligt pa kyvetten
for att forhindra eventuella lackage. Tryck inte ner den bla innerdelen av korken. Vidrér
ej den nedre flata delen av kyvetten (den optiska delen). Blanda genom att Iatt skaka
kyvetten (vand ej kyvetten upp och ner). Véanta tills provet har hemolyserats. Véanta tills
providsningen fran helblod har blivit klarréd efter hemolys. Otillracklig hemolys kan ge
felmeddelandet "Instabilt prov. Analysera igen”. Om inte analys kan ske omedelbart kan




provet forvaras i bufferten i tva (2) timmar. Kyvetten forvaras staende, skaka den inte.
Innan blankmatning gors ska provet aterigen blandas.
4) Satt kyvetten i matbrunnen i instrumentet.

Méter blank
Instrumentet méter provets blank. Detta tar max. 40 sek. Vidrér inte kyvetten i matbrunnen

under pagaende matning. Om felmeddelandet “Instabilt prov. Analysera igen” visas,
upprepa blankmétningen med samma kyvett.

Blank métt Tillsétt reagens
Tills&tt reagens ELLER Lyft upp kyvetten

1) Tryck ner den bla innerdelen av korken (med hjélp av ditt finger eller
en penna). Da frigdrs det torkade CRP-reagenset ner i kyvetten.

2) Tag upp kyvetten fran méatbrunnen och blanda innehallet kraftfullt
genom att vanda kyvetten. Helblodsprovets I6sning i kyvetten blir
mjolkigt réd. Skumbildning i I6sningen stér inte matningen.

Blanda kyvetten .......

Displayen visar dig hur lange du ska blanda kyvetten (ung. 6 sek). Streckets
rorelse visar tempot pa kraftfull blandning. Ej tillrackligt kraftfull blandning kan ge
meddelandet "Felaktig reagenstillsats. Analysera igen”. Hander detta maste ett nytt prov tas.

Siétt i kyvetten for analys

Satt omedelbart ner kyvetten for analys. Om kyvetten satts ner for tidigt, visar QuikRead
101 instrument felmeddelandet "Analysen avbruten” eller "Kyvetten tillbakasatt for tidigt”.
Om kyvetten satts tillbaks for sent ges felmeddelandet "Kyvetten tillbakasatt for sent”. |
bada fallen maste ett nytt prov tas.

Analyserar 55 s

Instrumentet mater CRP koncentrationen inom tiden som visas i displayen. Resultatet
visas pa displayen i mg/l. Displayen raknar ner reaktionstiden. Ta inte bort kyvetten ur
matbrunnen fore det att du erhallit och noterat svaret. Om du tar bort kyvetten avslutas
matningen omedelbart och testen avbryts.

Prov: >XXX> / datum
Resultat: <XXX> CRP
Resultatet visas pa displayen i mg/l.

Utfor sjédlvkontroll
Viénta...

Observera! Nar kyvetten tas bort utfor QuikRead 101 instrument automatiskt en
sjalvkontroll. Om sjalvkontrollen inte dr godkadnd ska det erhallna testresultatet inte
anvandas. Efter en godkénd sjalvkontroll visar displayen:

Klar att anvdnda CRP
For att paborja en ny analys placeras en kyvett i matbrunnen.
Sammanfattning av utférande

1 | Ta bort folieskyddet pa kyvetten. Var forsiktig sa vatskan ej skvatter upp.

Tillsatt 20 pl prov. Satt pa reagenskorken och skaka kyvetten latt
(vand ej pa kyvetten).

Blank lases.

Tillsatt reagens genom att trycka ner innerdelen pa reagenskorken.

Ta upp kyvetten och blanda kraftigt. Satt tillbaka kyvetten i matbrunnen.
Instrumentet laser CRP koncentrationen.

Avlas CRP resultatet.

Nolga b~ w N

Provspéadning

QuikRead CRP ger numeriska varden upp till 160 g/I. For att erhalla numeriska varden for
hégre koncentrationer, spad provet med 0.9% NaCl i ett separat ror. Spadningsfaktorn ar
1+1 (1 del prov och 1 del 0.9 % NaCl). Tag 20 pl av det spadda provet, upprepa analysen
och multiplicera resultatet med 2.

8 Kuvalitetskontroll

Vi rekommenderar regelbunden anvandning av QuikRead CRP-kontroll (Art. nr. 154812).
Kontrollvardet &r specificerat for en volym av 20 pyl med samma instruktioner som foér
helblodsprover.

9 Tolkning av resultat

En 6kning av CRP ar ospecifik och ska ej beddmas utan en fullstandig sjukdomshistoria.

Okade CRP-svar

Koncentrationer <10 mg/l utesluter manga akuta inflammatoriska sjukdomar men utesluter
inte specifikt inflammatoriska processer. Okade koncentrationer upp till <50 mg/l sker vid
akut sjukdom i narvaro av latt till moderat inflammatorisk process. Varden >50 mg/l patalar
en hdg och omfattande inflammatorisk process®.

Effekt av EVF (hematokrit) pa helblodsprover

Kalibrering av reagens for helblod ar gjord med det antagandet att EVF &r ca 40 % och
plasmadelen &r 60 %. Om det aktuella EVF-vardet avviker fran 40 %, kan det korrekta CRP-
vardet beraknas genom att multiplicera helblodsresultatet med en faktor:

EVF (hema- EVF (hema- EVF (hema-

tokrit) Faktor tokrit) Faktor tokrit) Faktor
(%) (%) (%)

20-29 0.8 59-61 1.5 73 22
30-36 0.9 62-63 1.6 74 23
37-42 1.0 64-65 1.7 75 24
43-47 1.1 66-67 1.8 76-77 26
48-51 1.2 68-69 1.9 78 27
52-55 1.3 70 2.0 79 29

56-58 1.4 71-72 21 80 3.0



10 Metodens begransningar

Analysmetoder som inte finns fértecknade 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
fullstdndig medicinsk bedémning. Variationer i CRP mellan individer ar signifikanta och ska
tas med i berékningen vid tolkning av vardena, till exempel genom serieméatning.

11 Forvéantade varden

Méatomrade: 8-160 mg/l

Referensvérde: <10 mg/l

Vi rekommenderar att varje laboratorium bestdmmer sina egna referensomraden med
hansyn till halsa och alder pa sin malgrupp.

12 Prestanda

Precision
Precisionsstudie utférdes av tillverkaren i enlighet med Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) riktlinjer enligt EP5-A2.

Inomserie, mellanserie och totalprecision

Prov Antal dagar | Medel Inomserie Dag till dag Total
CRP (mg/l) CV (%) CV (%) CV (%)
Prov 1 20 14 5.1 24 6.3
Prov 2 20 77 4.9 0.8 5.6
Prov 3 20 142 5.0 1.3 5.2
Prov 4 (helblod) 20 51 1.7 25 3.5
Interferenser
Interfererande substans Koncentration Interferens
Rheumafaktor (RF) <525 |U/ml Inga
Bilirubin <400 pmol/l Inga
Triglycerider** < 10 mmol/I (Intralipid) Inga

**Instrumentet visar felmeddelandet "Provets blank fér hég. Analysera igen” om
provet ar for lipemiskt. Vi rekommenderar att kraftigt lipemiska prover eller precipiterade
prover ska centrifugeras (t.ex. 10 min vid 15 000 x g) fére analysen utférs.

EDTA och heparin som antikoagulantia i provet interfererar inte med analysen.

De flesta heterofila eller anti-far antikropparna i prover interfererar inte med testen, eftersom
testens antikroppar saknar FC-delen.

| sdllsynta fall har interferenser med IgM myelomprotein observerats.

Hook effect (antigen excess)
CRP-koncentrationer under 600 mg/l ger inga falska laga resultat.

Jamforelse mellan helblod och plasma
Vid en jamfdrelse bestaende av 180 patientprover, fanns resultaten for helblod jamférbara
med plasma
y (helblod) = 1.04 x (plasma) — 0.32
r=0.99

13 Sparbarhet

De kalibratorer som anvéndes vid kalibreringen av CRP-analysen i QuikRead CRP-testet ar
sparbara i enlighet med referensmaterialet ERM®-DA474.

14 Kassering

Material ldmnas enligt nationell och lokal lagstiftning.

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

Material i komponenterna:

Papper: Bruksanvisning

Kartong: Kitlada

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

Glas: Kapillarror

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

Blandat (ej for atervinning): Lock till ror for reagenskorkar

Vid anvéndning enligt god laboratoriesed, god arbetshygien och denna bruksanvisning
bor reagensen inte utgéra nagon hélsofara.

15 Felsokning

For felsdkning, se i instrumentmanualen.
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QuikRead® CRP Norsk

1 Bruksomrade

For kvantitativ CRP (C-reaktivt protein) maling i fullblod, serum eller plasma ved hjelp av
QuikRead® 101 instrument. Testen er kun for diagnostisk bruk in vitro.

2 Oppsummering og forklaring av testen

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

3  Prinsipper i prosedyren

QuikRead CRP er basert pa latexpartikler dekket med anti-human CRP F(ab), fragmenter.
CRP tilstede i preven reagerer med partiklene og endring i turbiditet i praven blir malt med
QuikRead 101 instrumentet.

Prgven blir tilsatt bufferen. Blodcellene blir hemolysert og analysen blir utfgrt i den
samme kyvetten. Reagensene er prekalibrerte og kalibreringskurven som fglger med hver
produksjon av reagens, er lagret pa magnetkortet som falger hvert kit.

QuikRead CRP korrelerer vel med immunoturbidimetriske og andre standard laboratorie-
metoder’.

4 Reagenser

Innhold i kitet
Komponentens QuikRead® CRP, QuikRead® CRP,
navn og Symbol Katalog nr. 134191 Katalog nr. 134192
opprinnelse 50 analyser 50 analyser
CRP reagenskorker [REAG[CPS] 2x25 2% 25
Kyvetter med buffer 2x25x1ml 2x25x1ml
Kapillzerrar (20 ul) | [CAPIL[HEP] 50 -
Stempler PLUN 50 -
Magnetkort [MGN[CRD] 1 1

Bruksanvisning
Reagensene inneholder konserveringsmidler, se avsnitt 5 "Advarsler og forholdsregler”.

Oppbevaring
Kit komponent Oppbevaring ved 2...8°C | Oppbevaring ved 18...25°C
Reagenskorker .
A A . - 24 timer pr. dag — 1 maned
(i apnet og uapnet Til utlepsdato pa kitet 7.5 timer pr. dag — 3 méaneder

aluminiumsboks)
Kyvetter med buffer
i udpnet foliepose
Kyvetter med buffer
uten folieposen
Apnet kyvette 2 timer 2 timer

Til utlepsdato pa kitet Til utlepsdato pa kitet

6 maneder 3 maneder

Skriv dato pa kyvettebrettet da folieposen ble apnet.

Klargjering og oppbevaring av reagenser

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

Forringede reagenser

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

5 Advarsler og forholdsregler

Helse og sikkerhetsinformasjon

e Bare for bruk in vitro.

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

Unnga kontakt med huden og synene. Vask gyeblikkelig med mye vann ved hudkontakt.
All pasientpraver og kontroller skal behandles som potensielt smittefarlig materiale.
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). Unnga innanding av damp (P261). Unngéa utslipp i Atvarin
miljget (P273). Benytt vernehansker/verneklaer(P280). Ved hudirritasjon 9
eller utslett: Sgk legehjelp (P333+P313). Tilsglte klaer ma fiernes og vaskes for bruk
(P362+P364). Innhold leveres i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning (P501).
Lyofiliserte reagenser inneholder < 1 % natriumazid (Aquatic Chronic 3). Skadelig, med
langtidsvirkning, for liv i vann (H412). Unnga utslipp til miljeet (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 avlgpsrer og
danne eksplosive forbindelser. Opphopning av azider kan unngas ved a bruke rikelig
med vann nar reagensene temmes ut.

e Bortkasting: se kapittel 14.

Analytiske forholdsregler

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

e |kke overskrid stabilitetstiden for apnede reagenser.

e |kke 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 for kyvetten brukes.

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



som har fingeravtrykk pa seg.

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

e Sorg for at QuikRead CRP -reagenskorkene ikke blir fuktige. Lukk aluminiumsylinderen
umiddelbart etter at det aktuelle antallet reagenskorker er tatt ut.

e Kontroller at riktig magnetkort benyttes for QuikRead CRP -testen. Magnetkortet méa
ikke bayes eller eksponeres for vaeske eller kraftige magnetfelt.

e Sporg for at det ikke kommer vaeskesgl pa avlesningsbrennen pa instrumentet.

6 Klargjering av preven og prevetaking

6.1 Kapilleerprave
Stikk fingeren med en lansett og terk bort ferste drapen. Terk fingeren og samle opp 20 pl
blod fra den andre drapen i kapilleerrgret. Utfor testen som beskrevet i kapittel 7 "Prosedyre”.

Bruk av kapilleerrer og stempler

QuikRead CRP kitet, katalog nr. 134191, inneholder 20 pl glass kapilleerrar og stempler som
anbefales brukt til 4 tilsette provematerialet. Sett stempelet inn i kapilleerrgret i enden med
den bla stripen. Fyll kapilleerreret med prevemateriale opp til den hvite filtputen. Se etter
at det ikke er noen luftbobler i kapilleerraret. Bruk ett mykt papir til & torke av overskudd av
prevemateriale fra utsiden av rgret. Pass pa at det ikke trekkes ut noe prgve fra innsiden av
roret. Sett enden av kapilleerrgret ned i bufferen og tem reret ved & presse ned stempelet.
Se etter at rgret er helt tomt.

6.2 Alternative materialer

Antikoagulant fullblod: Man kan bruke blod fra heparin eller EDTA glass. Bland fullblodet
ved a snu pa reret. Utfar testen som beskrevet i kapittel 7 "Prosedyre”. Prgvevolumet er 20
ul. Det anbefales a bruke de 20 pl kapilleerrgrene til prevetakingen.

Serum: Ta en normal vengs blodprgve og separer serumet. Utfar testen som beskrevet i
kapittel 7 "Prosedyre”. Prgvevolum pa 12 eller 20 pl kan benyttes, men observer effekten
av prgvevolumet som omtales.

Plasma: Ta fullblod i et rer som inneholder en antikoagulant som heparin eller EDTA.
Separer plasma fra blodcellene s& snart som mulig for & forhindre hemolyse. Litt hemolyse
i proven vil ikke pavirke preveresultatet. Utfar testen som beskrevet i kapittel 7 "Prosedyre”.
Prgvevolum pa 12 eller 20 pl kan benyttes, men observer effekten av prevevolumet som
omtales.

Prgvevolum for serum eller plasma praver
1) Pipetter 12 pl plasma eller serumprgve. Svaret kommer i displayet.
ELLER

2) Pipetter 20 pl plasma eller serumprgve og multipliser resultatet i displayet med 0,6.

Prove oppbevaring

. Korttids Langtids
Provemateriale . .
oppbevaring oppbevaring
. o Separer plasma og
Antikoagulert fullblod 2...8°C i 3 dager oppbevar under —20°C
Serum 2...8°Ci 7 dager Under —20°C
Plasma 2...8°Ci7 dager Under —20°C

Pravene skal ikke fryses og tines flere ganger.

La prevene oppna romtemperatur (18...25°C) for testing.

Frosne pregver ma tines helt, blandet godt og oppna romtemperatur og sentrifugeres for
testing.

6.3 Kontrollmateriale

QuikRead CRP kontroll: QuikRead CRP kontrollen er klar til bruk. Utfer testen som
beskrevet i kapittel 7 "Prosedyre”. Prgvevolumet er 20 pl. Det anbefales a bruke 20 pl
kapillzerrgrene til & tilsette kontrollen.

Andre kommersielle kontroller: Brukes etter instruksjoner for hvert kontrollmateriale.
Serum- og plasma baserte kontroller skal brukes pa samme mate som plasma eller serum
prover, se kapittel 6.2.

7 Prosedyre

Utstyr som trengs men som ikke folger med

Katalog nr.

QuikRead 101 Instrument 06078

Kapilleerrgr (20 pl) 50 stk. 67962 Folger kit 134191

Stempel til kapilleerrgr 50 stk. | 67966 Folger kit 134191

QuikRead CRP Control 154812 Anbefalt til kvalitetskontroller

Lansetter for kapilleerprever

Pipette til 12 pl praver For plasma og serumprever (se seksjon 6.2).
Testprosedyre

Alle reagensene skal ha romtemperatur (18...25°C) fer bruk. Nar de tas ut av kjeleskap, ta
kyvettene ut av folieposen og la de sta i romtemperatur far bruk. Det vil ta 15 minutter for en
avkjolt prefylt kyvette & na romtemperatur.

Tiden for avlesning av prevesvaret avhenger av instrumentets programvare. Med
programvare 7.0 eller nyere er avlesningstiden maks 1 minutt. Med eldre programvare er
maks avlesningstid 2 minutter.

Overskriftene i det folgende svarer til meldingene pa instrumentet.

Les kortet

Les magnetkortet ved & dra det gjennom lesespalten med magnetstripen mot deg.

Kiar til bruk CRP

1) Ta folielokket av kyvetten. Veer forsiktig sa ikke veesken spruter ut.
Kondens av buffer pa folielokket har ingen innvirkning pa resultater.
Testen ma utferes innen to timer fra apning av kyvetten.

2) Veer sikker pa at volumet er riktig ved & sjekke at vaeskeoverflaten er
mellom de to linjene pa kyvetten. Tilsett 20 pl ufortynnet fullblod (fra
fingeren eller fra EDTA-glass) i kyvetten. Bruk kapilleerrgret. For mer
om plasma/serum prgver og bruken av kapilleerrgret, se seksjon 6
"Klargjering av prgven og prgvetaking”.

3) Lukk kyvetten godt med en CRP reagenskork. Hold pa siden av korken og trykk den
godt ned slik at kyvetten blir helt lukket. Pass pa at du ikke trykker ned det bla stempelet
pa innsiden av korken. Unnga & bergre den nedre delen av kyvetten (der bufferen er).
Bland ved a riste godt sidelengs — korken skal vende opp og bufferen ned. Vent til
fullblodprgven har blitt lys red av hemolyseringen. Utilstrekkelig hemolysering kan gi
feilmeldingen "Ustabil préve. Gjenta avlesing”. Hvis praven ikke blir avlest med en gang,
kan preven med buffer lagres i to (2) timer. Hold kyvetten i rett posisjon, ikke rist. Bland
proven far avlesning.

4) Sett kyvetten i avlesingsbrannen pa instrumentet.




Avleser blankverdi

Instrumentet maler prgvens blankverdi. Dette vil normalt ta maksimum 40 sekunder. La
kyvetten sta i ro under blankavlesingen. Dersom du far feilmelding "Ustabil préve. Gjenta
avlesing” gjentas blankavlesing med samme kyvette.

Blankverdi avlest ELLER Tilsett reagens
Tilsett reagens Ta opp kyvetten

1) Trykk ned den bla indre delen av korken mens kyvetten star i
brennen (bruk for eksempel en finger eller en kulepenn). Dette vil
frigjore det frysetarrede CRP reagenset i korken.

Ta kyvetten ut av avlesingsbrgnnen og bland godt ved 4 riste kraftig
opp og ned noen ganger. Lgsningen vil na bli noe blakket. Det gjer
ingenting om det skummer.

N

Rist kyvetten ........

Du ser pa skjermen hvor lenge du skal riste (ca. 6 sek.). Du kan gjerne riste i takt med
strekene som flytter seg pa skjermen. For slapp eller gal risting (sidelengs) kan fore til
meldingen "Feil reagenstilsetting. Gjenta innlesing” vil bli vist pa displayet. | sa fall ma hele
prosedyren gjentas.

Sett i kyvetten

Sett kyvetten i riktig posisjon tilbake pa plass i brannen. Dersom kyvetten settes tilbake for
tidlig vil du fa feilmeldingen "Aviesing avbrutt” eller "Kyvetten satt inn for tidlig”. Hvis kyvetten
settes tilbake for sent (mer enn ca. 6 sek.) vil feilmeldingen "Kyvetten satt ned for sent”
komme opp. | begge tilfeller ma du gjere en ny test.

Leser av proven
55 sek

Instrumentet gjennomfaerer en pregveavlesning innen den tiden som vises pa skjermen.
Skjermen viser nedtellingen i sekunder som star igjen. lkke fijern kyvetten for
resultatet kommer opp og er notert. Fjernes kyvetten vil avliesingen umiddelbart bli avbrutt.

Prévenr.: >XXX> / dato
Resultat: <XXX> CRP

Resultatet malt i mg/l vises pa skjermen.

Vent selvtest

Nar kyvetten er fiernet vil QuikRead 101 apparatet utfgre en selvtest. Dersom selvtesten
ikke lykkes ma det siste resultatet kasseres. Etter en vellykket selvtest vil skjermen vise:

Kilar til bruk
CRP

Du kan na starte en ny prove ved a plassere en kyvette i avlesingsbrgnnen for blank-
avlesing.

Kort bruksanvisning

1 | Tafolielokket av kyvetten. Veer forsiktig sa ikke vaesken spruter ut.

2 Tilsett 20 pl fullblod. Trykk korken godt ned pa kyvetten og rist godt
sidelengs (korken skal vende opp nar du rister).

3 | Blankavlesning.

4 Tilsett reagenset ved a trykke ned den indre del av reagenskorken
(stempelet).

5 | Ta ut kyvetten og rist kraftig opp og ned. Sett kyvetten tilbake nar du far beskjed.
Instrumentet maler CRP konsentrasjonen.

7 | Les resultatet.

Pravefortynning

QuikRead CRP test gir eksakt tallverdi opp til 160 mg/l. For & oppnéa verdier for hgyere
konsentrasjoner, fortynn praven med 0,9 % NaCl. Fortynningsration er 1+1 (1 del prove
og 1 del 0,9 % NaCl). Ta 20 pl fortynnet preve i en kyvette, analyser prgven og multipliser
svaret med 2.

8 Kuvalitetskontroll

Jevnlig bruk av QuikRead CRP Control (Cat. No. 154812) anbefales — ved oppstart av nytt
kit eller en gang ukentlig. Bruk 20 pl kontrollgsning og gjer testen pa vanlig mate. Fasiten
finner du pa kontrollflasken og esken.

9 Tolking av testresultater

@kning i CRP er ikke spesifikk og mé ikke tolkes uten en fullstendig klinikk.

@kt CRP verdi

Konsentrasjoner under 10 mg/l utelukker mange akutte inflammatoriske sykdommer,
men utelukker ikke spesifikt inflammatoriske sykdommer. Konsentrasjoner under
50 mg/l i forbindelse med akutt sykdom oppstar vanligvis i naervaer av lette eller moderate
inflammatoriske prosesser. Verdier over 50 mg/l indikerer hoy og ekstensiv inflammatorisk
aktivitet®.

Effekt av hematokritt pa fullblodprever

Kalibrering av reagenser for fullblod har blitt gjort ved & anta en hematokrittverdi pa rundt
40 % og en plasmakomponent pa 60 %. Dersom hematokrittverdien avviker fra 40 % kan
den korrigerte CRP-verdien regnes ut ved & gange fullblodsresultatet med faktoren gitt
nedenfor:

Hematokritt (%) | Faktor Hematokritt (%) | Faktor Hematokritt (%) | Faktor

20-29 0.8 59-61 1.5 73 22
30-36 0.9 62-63 1.6 74 23
37-42 1.0 64-65 1.7 75 24
43-47 11 66-67 1.8 76-77 26
48-51 1.2 68-69 1.9 78 27
52-55 1.3 70 20 79 29
56-58 14 71-72 21 80 3.0



10 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 evrige kliniske resultater
for pasienten. Den betydelige intraindividuelle variasjonen i CRP-nivd ma tas med i
betraktningen ved tolking av verdiene, for eksempel gjennom etterfalgende malinger.

11 Forventede verdier

Maleomrade: 8-160 mg/l

Referanseverdi: <10 mg/l

Det anbefales at hvert laboratorium bestemmer sine egne referanseverdier ut fra helse- og
alderskarakteristika i den aktuelle populasjon.

12 Egenskaper

Presisjon og reproduserbarhet
Presisjonsstudier ble utfgrt hos produsenten i henhold til Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) retningslinje EP5-A2.

Innen serie, dag til dag og total presisjon

Prove Antall Shitt Innen serie Dag til dag CV | Total
dager CRP (mg/l) CV (%) (%) CV (%)
Prave 1 20 14 5.1 24 6.3
Prove 2 20 77 4.9 0.8 5.6
Prove 3 20 142 5.0 1.3 5.2
Prgve 4 (Fullblod) 20 51 1.7 25 3.5
Interferens
Interfererende forbindelser Konsentrasjon Interferens
Rheumatoid factors (RF) <525 |U/ml ingen
Bilirubin <400 pmol/l ingen
Triglycerider** < 10 mmol/l (Intralipid) ingen

**Instrumentet viser feilmeldingen "Préveblank for héy. Gjenta avlesing” dersom praven er
for lipemisk. Det anbefales at sterkt lipemiske eller presipiterte prever sentrifugeres (for
eksempel 10 min. ved 15000 x g) fgr maling.

EDTA og heparin antikoagulanter pavirker ikke testen.

De fleste heterofile eller anti-sau antistoffer i praven vil ikke forstyrre analysen, ettersom
analysens antistoffer mangler FC-delen. | sjeldne tilfeller har forstyrrelse av IgM myeloma
proteiner blitt observert.

Antigenoverskudd
CRP verdier mindre enn 600 mg/I gir ikke falske lave verdier.

Sammenligning fullblod mot plasma
| en sammenligning hvor det inngikk 180 pasientprgver, ble resultatet for fullblod og plasma
funnet sammenliknbare.
y (helblod) = 1.04 x (plasma) — 0.32
r=20.99

13 Sporbarhet

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

14 Avhending

Innholdet skal avhendes i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning.

Alle pasientprgver, brukte korker, kyvetter, kapillserer og stempel skal handteres og
avhendes som potensielt smittefarlig materiale.

Materialer i komponentene:

Papir: Pakningsvedlegg

Papp: emballasje

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

Glass: kapilleerer

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

Nar testen utferes i samsvar med god laboratoriepraksis, god hygiene og
pakningsvedlegget, skal reagensene som falger med i pakken, ikke representere noen
helsefare.

15 Feilsgking

For feilsgking se instruksjonsmanualen for instrumentet.
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Symbolforklaringer e Symbolforklaring

Norsk Dansk

VD Medisinsk utstyr for in vitro- Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostikk diagnostik

(]

QE Utstyr til pasientnzer testing Udstyr til patientnaer testning

Bestillingsnummer Bestillingsnummer

Lotnummer Batchkode

g Brukes innen Udlgbsdato

= Holdbarhet etter apning Holdbarhed efter abning

Gw 3 maneder er 3 maneder

/ﬂ/ Temperaturbegrensning Temperaturbegraensning

[:E] Se bruksanvisningen Se brugsanvisningen

d Produsent Fabrikant

W Tilstrekkelig for Tilstraekkeligt til

® Skal ikke gjenbrukes Ma ikke genbruges

CONT Innhold Indhold

m Reagenskorker Reagenslag

Buffer Buffer

Opprinnelse: far Oprindelse: far

CAPIL Kapilleerrar Kapilleerrar

Heparinisert Hepariniseret

PLUN Stempel til kapillaerrar Stempler

m Magnetkort Magnetkort

CONT[NaN | Inneholder natriumazid Indeholder natriumazid
Inneholder (3:1)-blanding Indeholder 5-chlor-2-methyl-
av: 5-klor-2-metyl-4-isotiazo- | 2H-isothiazol-3-on [EF nr.

lin-3-on [EC-nr. 247-500-7] | 247-500-7], blanding (3:1) med
og 2-metyl-4-isotiazolin-3-on | 2-methyl-2H-isothiazol-3-on [EF
[EC-nr. 220-239-6] nr. 220-239-6]
Dette produktet oppfyller Dette produkt opfylder kravene

c € kravene fra EU-parlamentet | fra Europa-Parlamentet og Radet
og Radet for medisinsk om medicinsk udstyr til

utstyr for in vitro-diagnostikk | in vitrodiagnostik

Autorisert representant Autorisierter Vertreter in
i Sveits der Schweiz

(2]
I



QuikRead® CRP Dansk

Til kvantitativ bestemmelse af CRP (C-reaktivt protein) i fuldblod, serum eller plasma, med
QuikRead® 101 instrument. Kun til in vitro diagnostisk brug.

2 Oversigt over og forklaring pa testen

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

Kvantitativ maling af CRP koncentrationen har vist sig at veere en sensitiv marker for
opfelgning af effekten af antibiotikabehandling og i monitorering af bakterielle infektioner,
savel som i monitorering og kontrol af postoperative infektioner?.

3  Funktionsprincip

QuikRead CRP er en immunoturbidimetrisk metode, hvor det tilstedevaerende CRP i praven
reagerer med antistofbelagte mikropartikler. Den resulterende eendring i oplgsningens
turbidimetri males med QuikRead 101 instrumentet.

Fuldblodsprgven tilseettes bufferen, som haemolyserer blodlegemerne. Analysen udfgres
i samme cuvette. Reagenset er forkalibreret og den batch-specifikke kalibreringskurve er
kodet pa et magnetkort, som er vedlagt hvert kit.

QuikRead CRP korrelerer fuldt ud med resultater opnéet fra andre immunoturbidimetriske
CRP-metoder’.

4 Reagenser

Kit indhold
QuikRead® CRP, QuikRead® CRP,

Eor;np:;:z:ltggvn Symbol Varenummer Varenummer

g op 134191, 50 stk. 134192, 50 stk.
QuikRead® CRP
CRP reagenslag [REAG[CPS] 2x25 2x25
Buffer i prefyldte
cuvetter 2x25x1ml 2x25x1ml
Kapilleerrar (20 pl) [CAPIL[HEP] 50 -
Stempler 50 -
Magnetkort [MGN]CRD] 1 1

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

Opbevaring

Kit indhold Opbevaring ved 2...8°C | Opbevaring ved 18...25°C
Reagenslag (I abnet og Indtil udlgbsdatoen 24 timer/dag — 1 maned
uabnet aluminiumsrer) pa kittet 7,5 timer/dag — 3 maneder
Prefyldte cuvetter i Indtil udigbsdatoen : .
uabnet foliepakning pa kittet Indtil udlgbsdatoen pa kittet

Prefyldte cuvetter
uden foliepakning

Prefyldte cuvetter
uden folielag

Pa cuvetteholderen noteres datoen, hvornar folieposen abnes.

6 maneder 3 maneder

2 timer 2 timer

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

Forringet reagenskvalitet

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

5 Sikkerhedsforskrifter

Sundhed og sikkerhedsinformation

e Kun til in vitro diagnostisk brug.

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

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

Alle patientprgver og -kontroller skal handteres som potentielt smittefarligt materiale.
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). Undgé indanding af damp  Advarsel
(P261). Undga udledning til miljget (P273). Beer beskyttelseshandsker/
beskyttelsestej (P280). Ved hudirritation eller udslet: Seg leegehjeelp (P333+P313).
Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden ge nanvendelse (P362+P364). Indholdet/
beholderen bortskaffes i overensstemmelse med nationale og lokale bestemmelser
(P501).

Fryseterrede reagenser 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 Destruktion: Se kapitel 14.

Analytiske forhold

e Produktet méa ikke anvendes efter den udigbsdato, der er trykt p4 den ydre emballage.

o Abnede reagenser ma ikke anvendes ud over stabilitetsperioden.

e 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.



e Forste gang reagenskittet abnes, skal det sikres, at folieposerne til beskyttelse af
kuvetterne (2 stk.) er intakte. Hvis en foliepose er beskadiget, ma kuvetterne inden i
den ikke bruges. Du skal desuden sikre dig, at folien uden om kuvetten er intakt, inden
den enkelte kuvette tages i brug.

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

e Reagenslagene til QuikRead CRP er farvekodede med bla for at differentiere dem fra
andre analytter til QuikRead.

e Reagenslagene til QuikRead CRP ma ikke udsaettes for fugt. Luk straks aluminiumraret
efter at have taget det enskede antal reagenslag ud.

e Kontroller, at det rigtige magnetkort anvendes til testen QuikRead CRP. Magnetkortet
ma ikke bgjes eller udsaettes for vaesker eller steerke magnetfelter.

e Tilsaet veesken forsigtigt i instrumentets malebrgnd for at undga steenk.

6 Opsamling og forberedelse af prover

6.1 Kapillerprove

Stik fingeren med en lancet og kasser den forste drabe. Aftgr fingeren og opsaml
20 pl fra den anden blodprave i et glaskapilleerrer. Udfer testen som angivet i sektion 7
"Procedure”.

Anvendelse af kapillaerrer og stempler

QuikRead CRP kittet, varenummer 134191 indeholder 20 pl glaskapilleerrgr og stempler,
som anbefales til at tilseette korrekt prevemaengde. Szet stemplet i kapilleerroret i den
ende med de bla striber. Fyld kapilleerraret med pregve op til den hvide stopklods. Serg
for at der ikke er nogen Iuftbobler i kapillaerrgret. Anvend et stykke blgdt papir til at afterre
overskudspreve pa ydersiden af kapilleerrgret. Anbring enden af kapilleerrgret i bufferen og
tem indholdet af kapilleerragret ud i bufferen ved at presse stemplet ned. Veaer sikker pa at
kapilleerrgret er fuldstaendigt temt.

6.2 Alternative prevematerialer

Antikoaguleret fuldblod: Fuldblod opsamlet i et heparin- eller EDTA-rgr kan anvendes.
Bland fuldblodsprgven ved at vende rgret. Udfgr testen som angivet i sektion 7 "Procedure”.
Pravevolumenet er 20 pl. 20 pl kapilleerrgr anbefales til at komme prgven i.

Serum: Tag en normal vengs blodpreve og separér serum. Udfer testen som angivet i
sektion 7 "Procedure”. Prgvevolumener pa 12 eller 20 pl kan anvendes. Notér fremgangs-
maden ved de forskellige prgvevolumener angivet nedenunder.

Plasma: Opsaml blodpraven i et heparin- eller EDTA-rgr og separér sa hurtigt som muligt
plasmaet fra blodcellerne for at undga haemolyse. Mild haemolysegrad af praverne pavirker
ikke testresultaterne. Udfer testen som angivet i sektion 7 "Procedure”. Prgvevolumener
pa 12 eller 20 pl kan anvendes, notér fremgangsmade ved de forskellige pravevolumener
angivet nedenunder.

Prgvevolumen for serum eller plasmaprgver

1) Tilseet 12 pl af plasma eller serumprove. Aflaes det endelige resultat direkte pa displayet.
ELLER

2) Tilseet 20 pl af plasma eller serumprgve og multiplicere det afleeste resultat med 0,6.

Preveopbevaring

Prgvemateriale Korttids opbevaring Langtids opbevaring
Antikoagulans behandlet o Separér plasma og
fuldblod 2..8°C i3 dage opbevar under —-20°C
Serum 2..8°Ci7 dage Under -20°C

Plasma 2..8°Ci7dage Under -20°C

Praver ber ikke gentagne gange fryses og opt@s.

Prgverne skal have stuetemperatur (18...25°C) for testning.

Frosne prgver skal veere optget fuldsteendigt, blandet grundigt, have stuetemperatur og
centrifugeret inden testning.

6.3 Kontrolmaterialer

QuikRead CRP Control: QuikRead CRP Control er klar til brug. Udfer testen som angivet
i sektion 7 "Procedure”. Prgvevolumenet er 20 pl. 20 pl kapilleerrgrerne anbefales til
provetilseetning.

Andre kommercielle tilgaengelige kontroller: De separate kontrolmaterialer handteres
og anvendes ifalge instruktionerne. Serum- og plasmabaseret kontroller skal handteres pa
samme made som plasma og serumprgver, se sektion 6.2.

Materiale som er ngdvendigt, men ikke indeholdt i kittet

Varenummer
QuikRead 101 Instrument 06078
QuikRead Kapilleerrer 67962 Indgar i 134191
QuikRead Stempler 67966 Indgar i 134191
QuikRead CRP Control 154812 Anbefales til kvalitetskontrol
Unistix 2 engangslancetter
Pipette til dispensering af Til plasma og serumpraver
et pravevolumen pa 12 pl (se sektion 6.2)

Analyseprocedure

Alle reagenser skal have stuetemperatur (18...25°C) fer brug. Efter flytning fra keleskab,
fiernes foliepakningen pa cuvetterne og lad dem sta ved stuetemperatur. Det tager 15 min.
for en afkelet prefyldt cuvette at na stuetemperatur.

Maletiden afhzenger af instrumentets softwareversion. Med softwareversion v. 7.0 eller
nyere er maletiden hgjst 1 minut. Med aeldre softwareversioner er maletiden hejst 2 minutter.
Underrubrikkerne svarer til beskeder vist pa instrumentet.

Laes kortet

Indlees magnetkortet ved at traekke det igennem magnetkortafleeseren med magnetstrimlen
vendt mod en selv.

Kiar til brug CRP

1) Fjern folielaget fra cuvetten. Pas pa ikke at vaesken skvulper
op. Kondenseret buffer pa folielaget har ingen pavirkning pa
resultaterne. Testen skal udfgres indenfor to timer fra cuvetten er
blevet abnet.

2) Segrg for at meengden er korrekt ved at checke at overfladen af
vaesken er mellem de to linjer, som er markeret pa cuvetten. Tilsaet
20 pl ufortyndet fuldblod til cuvetten ved hjeelp af et kapillaerrgr. For anvendelse af serum
og plasmapraver og brugen af kapillzerrar, se sektion 6 "Opsamling og forberedelse af
prover”.

3) Luk cuvetten teet med et CRP-reagenslag. Saet laget omhyggeligt pa cuvetten
for at undga spild fra cuvetten. Tryk ikke den bla inderste del af laget ned. Bergr
ikke overfladen pa den nederste del af cuvetten (den optiske del). Bland ved
at ryste cuvetten forsigtigt (cuvetten ma ikke vendes op og ned). Vent indtil
fuldblodsoplasningen er blevet klar rgd efter hamolyse. Utilstraekkelig haemolyse




kan forarsage fejlimeddelelsen “Ustabil proeve. Test igen”. Hvis ikke proven
bliver malt straks, kan prgven blive opbevaret i bufferen i optil to (2) timer.
Hold cuvetten lodret. Den ma ikke rystes. Far blankmalingen, rystes preveoplgsningen
igen.

4) Seet cuvetten i aflaesningsbrenden pa instrumentet.

Aflaeser blank

Instrumentet maler blindpreven. Dette vil tage max. 40 sek. Rer ikke cuvetten i
afleesningsbrgnden under mélingen. | tilfaelde af fejlmeddelelsen "Ustabil proeve. Test igen”
vises pa displayet, gentages blankmalingen med samme cuvette.

Aflaest blank

Tilsaet reagens
Tilsaet reagens ELLER

Fjern kyvetten

1) Tryk den bla inderste del af laget ned (f. eks. ved hjeelp af en
finger eller en pen). Dette vil frigive det terrede CRP-reagens ned i
cuvetten.

Tag cuvetten op fra aflaesningsbrgnden og bland indholdet meget
hurtigt og grundigt ved at ryste cuvetten kraftigt frem og tilbage.
Fuldblodsprgveoplgsningen i cuvetten bliver opaque (maelkeagtig)
red. Skumdannelse i oplgsningen pavirker ikke malingen.

n

Ryst kyvetten .......

Displayet viser, hvor lang tid cuvetten skal rystes (ca. 6 sek.). De bevaegende prikker

. indikerer hastigheden pa den kraftige rystning. For langsom rystning kan forarsage
fejimeddelelsen "Feji ved tilsaetning af reagens. Test igen” pa displayet. | det tilfeelde ma en
ny test ngdvendigvis udferes.

Indsaet kyvetten
til aflaesning

Seet cuvetten tilbage i aflaesningsbrgnden pa instrumentet. Hvis cuvetten saettes for tidligt
i, vises pa displayet fejlmeddelelsen "Testen afvist” eller "Kyvetten sat i for tidligt”. Hvis
cuvetten saettes for sent i, vil der pa displayet vises "Kyvetten sat i for sent”. | begge tilfeelde
ma en ny prgve tages.

Proeven aflaeses
55s

Instrumentet maler CRP koncentrationen indenfor den viste tid pa displayet. Resultatet
vises pa displayet i mg/l. Displayet teeller reaktionstiden ned. Fjern ikke cuvetten fra
aflaesningsbrenden, for resultatet er fremkommet og noteret.

Proeve: <XXX> / dato
Resultat: <XXX> CRP

Resultatet vises pa displayet i mg/I.

Udfoerer selv-check

Nar cuvetten er fiernet fra afleesningsbrenden udferer QuikRead 101 instrumentet
automatisk et selv-check. Hvis selv-checkningen ikke er godkendt, kasseres det
forudgaende resultat. Efter et godkendt selv-check vil displayet vise:

Kilar til brug CRP

En ny test begyndes med at placere cuvetten i aflaesningsbranden.

Kort brugsvejledning

1 Fjern folielaget fra cuvetten. Pas pa at veesken ikke skvulper op.

5 Tilseet 20 pl fuldblod. Seet CRP-reagenslaget pa cuvetten og ryst forsigtigt
(ikke op og ned).

3 | "Blank” maling.
4 | Tilseet CRP-reagens ved at trykke den inderste del af reagenslaget ned.

5 Tag cuvetten op og ryst kraftigt (frem og tilbage). Seet cuvetten tilbage
i aflaesningsbrgnden.

6 | Instrumentet maler CRP koncentrationen.
7 | Aflees CRP resultatet.

Fortynding af preven

QuikRead CRP test giver en numerisk vaerdi op til 160 mg/l. Til at opna numeriske vaerdier
for hgjere koncentrationer, fortyndes preven med 0.9 % NaCl. Fortyndingsforholdet er 1+1
(1 del pravevolumen og 1 del 0.9 % NaCl). Tilsaet 20 ul af den fortyndede prave til en ny
cuvette, gentag analysen og multiplicer resultatet med 2.

8 Kuvalitetskontrol

Der rekommanderes regelmaessig anvendelse af QuikRead CRP Control (Varenummer
154812). QuikRead kontrolveerdien er specificeret for et volumen pa 20 pl kontroloplgsning,
og med samme procedurer som for fuldblodsprever.

9 Fortolkning af resultater

Stigninger i CRP er uspecifikke og ber ikke fortolkes uden en fuldstaendig sygdomshistorie.

Forhgjet CRP omrade

Koncentrationer pa < 10 mg/l udelukker mange akutte inflammatoriske sygdomme
men udelukker ikke specifikke inflammatoriske processer. Forhgjede koncentrationer op til
< 50 mg/l sker ved akutte sygdomme i tilstedeveerelse af let til moderate inflammatoriske
processer. Veerdier > 50 mg/l indikerer en hgj og ekstensiv inflammatorisk aktivitet®.

Effekt af haematokrit pa fuldblodsprever

Kalibreringen af reagenserne til fuldblodstestning forudsaetter, at haematokritveerdierne er
ca. 40 % og plasmaproportionen er 60 %. Hvis den aktuelle afviger fra 40 % kan den
korrekte CRP veerdi beregnes ved at multiplicere fuldblodsresultatet med faktoren opgivet
nedenfor:

Hamatokrit (%) | Faktor Hamatokrit (%) | Faktor Hamatokrit (%) | Faktor

20-29 0.8 59-61 15 73 22
30-36 0.9 62-63 1.6 74 23
37-42 1.0 64-65 1.7 75 24
43-47 11 66-67 1.8 76-77 26
48-51 1.2 68-69 1.9 78 27
52-55 13 70 20 79 29
56-58 14 71-72 21 80 3.0



10 Procedurens begransninger

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

Testresultaterne ber aldrig bruges alene uden en 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

Maleomrade: 8-160 mg/I

Referenceveerdier: < 10 mg/l

Det anbefales at hvert laboratorium bestemmer deres egne referenceomrader med hensyn
til sundhed og alder pa deres malgrupper.

12 Funktionskarakteristik

Praecision
Producenten har i henhold til Clinical Laboratory Institute (CLSI) guideline EP5-A2 udfert
undersggelser af praecisionen.
Intra-assay, dag til dag og total praecision
Antal Middel CRP Intra-assay Dag tildag CV | Total

Prave dage (mgfl) CV (%) (%) CV (%)
Prove 1 20 14 5.1 24 6.3
Prove 2 20 77 4.9 0.8 5.6
Prove 3 20 142 5.0 1.3 5.2
Prgve 4 (fuldblod) 20 51 1.7 25 3.5
Interferens

Interferende stoffer Koncentration Interferens
Rheumatoid factorer (RF) <525 |U/ml ingen

Bilirubin < 400 pmol/l ingen
Triglycerider™ < 10 mmol/l (Intralipid) ingen

** Instrumentet viser fejimeddelelsen "Blank aflaesing for hoej. Test igen” hvis preven er for
lipeemiskt. Det er anbefalet at kraftigt lipeemiske eller precipiterede praver bliver klare ved
centrifugering (f.eks. 10 min. ved 15 000 x g) fgr analysen udferes. EDTA og heparin som
antikoagulantia i prgverne interfererer ikke med analysen.

De fleste heterofile eller anti-far antistoffer i prgverne inferfererer ikke med testen, da kit
antistofferne mangler FC-delen. | sjeeldne tilfeelde er der observeret interferencer med IgM
myeloma protein.

Antigen overskud (Hook effekt)
CRP koncentrationer < 600 mg/l giver ikke falske lave resultater.

Sammenligning mellem fuldblod og plasma
Ved en sammenligning bestaende af 180 patientprgver fandtes resultaterne for fuldblod
sammenlignelige med plasma.
y (fuldblod) = 1,04 x (plasma) — 0,32
r=0,99

13 Sporbarhed

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

14 Bortskaffelse

Indholdet bortskaffes i henhold til nationale og lokale bestemmelser.

Alle patientpraver, brugte lag, kuvetter, kapilleerrar og stempler skal handteres og
bortskaffes som potentielt smittefarligt materiale.

Materiale i komponenterne:

Papir: Brugsvejledning

Karton: Kit seske

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

Glas: Kapilleerrgr

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

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

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

15 Fejlfinding

For fejlsagning, se instrument-manualen — QuikRead Operator’s Manual.



