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QuikRead go® CRP Slovenséina

1 Namen uporabe

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

2 Povzetek in pojasnilo o testu

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

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

3  Princip testa

QuikRead go CRP je imunoturbidimetri¢ni test, ki temelji na mikrodelcih, obdanih s protitelesi
(fragmenti F(ab),), proti humanemu CRP. CRP v vzorcu krvi reagira s protitelesi na mikrodelcih,
kar spremeni motnost raztopine, ki jo izmeri analizator QuikRead go. Rezultati QuikRead go
CRP so primerljivi z rezultati ostalih imunoturbidimetri¢nih metod.

Ko polno kri dodate k pufru, krvne celice hemolizirajo. Kalibracijski podatki, specifi¢ni za test, so
zapisani na ¢rtni kodi nalepljeni na kiveti, ki jo analizator QuikRead go prebere pred zacetkom
testa. Vrednost CRP se avtomati¢no popravi glede na vrednost hematokrita vzorca. Rezultat
hematokrita se ne izpiSe, uporablja se zgolj za izratun.

4  Reagenti

Vsebina kompleta

QuikRead go® CRP
Simbol Kat. st. 135171
50 testov

agentom m 2% 25
Kivete z dodanim pufrom BUF 2x25x1ml
CRP Kapilare (20 pl) [CAPIL]HEP] 50

Iztisni vstavki 50

Navodila za uporabo

Ime sestavnega dela
in poreklo

Reagenti vsebujejo konzervanse. Prosimo, preberite si poglavje 5 “Opozorila in zascita”.
Shranjevanje reagentov

Vsebina Shranjevanje Shranjevanje
kompleta pri 2...8°C pri 18...25°C
Zamaski z rleagentom CRP Do roka uporabe 24 ur na dan — 1 mesec
(v odprtem in zaprtem <

H zamaskov 7,5 ure na dan — 3 mesece
aluminijastem tulcu)
K'V.e.t.e z dq?amm pufrorp v neodprti Do roka uporabe kivet Do roka uporabe kivet
zascitni foliji kompleta kivet
Kivete z dodanim pufrom brez

6 mesecev 3 mesece

zasc¢itne folije kompleta kivet
Odprta kiveta z dodanim pufrom 2 uri 2 uri
Oznacite datum odprtja folije kompleta kivet.

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

Propadanje reagentov

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

5 Opozorila in zascita

Informacije za varovanje zdravja in zaséito

e Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.

o Ne kadite, jejte ali pijte v prostorih, v katerih se obdelujejo vzorci ali reagenti kompleta. Med
uporabo vzorcev bolnikov in reagentov kompleta nosite ustrezna osebna zas¢itna oblacila in
rokavice za enkratno uporabo. Ko zakljudite testiranje, si temeljito operite roke.

|zogibajte se stiku vzorcev in reagentov s koZo in oémi. Ob stiku s koZo takoj izperite z veliko
mila in vode.

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

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

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

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

e Odstranjevanje uporabljenega materiala: glejte poglavje 14.

Pozor

Varnostni ukrepi pri delu

I1zdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabe, ki je 0znacen na zunanji embalazi.

Ne prekoracite obdobja stabilnosti za odprte reagente.

Komplet QuikRead go CRP je namenjen izklju¢no za uporabo z instrumentom QuikRead go.

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

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

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

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



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

6 Odvzem in priprava vzorca

Vzorec, odvzem in volumen

Volumen

Vzorec Odvzem vzorca
vzorca
Polna kri 20 ul Z lanceto zbodite Cisto in suho konico prsta ter zavrzite prvo
s prsta H kapljo. ObriSite prst in s kapilaro iz druge kaplje vzemite 20 pl krvi.
Polna kri z Polno kri zberite v epruveto s heparinom ali EDTA. ZmeSajte
antikoagulan- 20 pl polno kri, tako da epruveto veckrat obrnete, in odvzemite 20 pl
tom s kapilaro.
20 pl Polno kri zberite v epruveto s heparinom ali EDTA. Izogibajte se
Plazma ali hemoliziranih vzorcev. Manj$a hemoliza vzorca ne bo vplivala na
12 pl ™ rezultat.
Serum Za?i Wl I1zogibajte se hemoliziranih vzorcev. Manj$a hemoliza vzorca ne
12 bo vplivala na rezultat.

* Ce zelite uporabiti volumen vzorca 12 pl zaradi vegjega razpona merilnega obmogja, je potrebno
spremeniti nastavitve v analizatorju QuikRead go. Ve¢ informacij v poglavju.

Redcenje vzorca
Material vzorca | Navodila

Polna kri Vzorcev polne krvi ne redcite.
Uporabite razmerje 1:3 (1 del volumen vzorca in 3 deli volumen 0,9% NaCl).
Plazma/serum Nato 20 pl razredéenega vzorca dodajte v novo kiveto, ponovite postopek
analize in pomnozite rezultat s 4.

Shranjevanje vzorcev

Vzorec Kratkotrajno shranjevanje Dolgotrajno shranjevanje

Ne ve¢ kot 15 minut

Polna ki s prsta Vv heparinizirani kapilari

Ni shranjevanja

Polna kri z o . Locite plazmo in shranite pod
antikoagulantom 2...8°C — 3 dni —20°C

Plazma 2..8°C—-7dni Pod —20°C

Serum 2..8°C-7dni Pod —-20°C

Vzorec (polna kri,

2uri 18..25°C Ne shranjujte
plazma, serum) v pufru

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

testiranjem popolnoma odmrznite, temeljito premesajte, ogrejte na sobno temperaturo in pred
testiranjem centrifugirajte. Vzorcev ne zmrzujte in odmrzujte veckrat.

7 Postopek

Dodatno potreben material, ki ni vkljuéen v kompletu

Material Kat. st

Analizator QuikRead go® 133893

Kapilare (20 pl) 50 kom 67962 Prilozene v kompletu 135171
Iztisni vstavki 50 kom 67966 PriloZzene v kompletu 135171
QuikRead go® CRP Control 153764 Priporo¢ljiva za kontrolo kvalitete
QuikRead go® CRP Control High 153763 Priporodljiva za kontrolo kvalitete

Lancete za odvzem vzorca polne krvi

Izvedba testa
QOdstranite zas¢itno folijo s kompleta s kivetami in oznacite datum odprtja.

Odvzem vzorca (sl. 1-5)

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

Kapilare (kat. $t. 67962) in iztisne vstavke (kat. §t. 67966) lahko narocite lo¢eno, v kolikor jih

komplet QuikRead go CRP (kat. §t. 135171) ne vsebuije.

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

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

traja 15 minut. S prsti se ne dotikajte povrSine spodnjega dela kivete (opti¢ni del). Odstranite

zascitni pokrovéek s kivete. Pazite, da iz kivete ne pljuskne tekocina. Kondenziran pufer na

povrsini pokrovéka ne vpliva na rezultate. Test je potrebno izvesti v 2 urah po odstranitvi

pokrovéka. Preverite, da je nivo teko¢ine med &rticama oznacenima na kiveti.

Iztisni vstavek vstavite v kapilaro na koncu z modro oznako.

Kapilaro napolnite z vzorcem do belega zamaska. V kapilari ne sme biti nobenega zra¢nega

mehurcka. Odvecni vzorec na zunanji strani kapilare obrisite z mehko krpico.

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

5 Kiveto tesno zaprite zzamasSkom s CRP reagentom. Ne pritiskajte modrega notranjega dela
zamaska. Vzorec v pufru lahko hranite do dve (2) uri pred nadaljnjo analizo. Kiveta naj bo v
pokonénem poloZaju; ne stresajte.

wWnN

Analiza vzorca (sl. 6-8)

Za podrobnej$a navodila poglejte navodila za uporabo analizatorja QuikRead go. Izpisi na

ekranu vas vodijo pri analizi testa.

Na zaslonu analizatorja QuikRead go izberite moznost Analiza.

7 Kiveto postavite v merilno mesto. Crtna koda mora gledati proti vam, kot je prikazano na
sliki 7. Analizator prepozna tip vzorca. Na zaslonu lahko sledite postopku analize. Najprej
analizator izmeri vrednost slepega vzorca. Nato analizator v 1 minuti izmeri koncentracijo
CRP.

8 Pokoncu analize se rezultat izpiSe na zaslonu, kiveta pa se avtomati¢no dvigne iz merilnega
mesta.

Analiza kontrole (sl. 7-8)

Za podrobna navodila poglejte v navodila za uporabo priloZzena pri vsaki steklenicki s kontrolo.
Analiza kontrole poteka kot pri vzorcih pacientov, le da na zaslonu analizatorja QuikRead go
izberete moznost Kontrola kvalitete (sl. 7-8). Rezultat se shrani kot vrednost kontrole.

8 Kontrola kvalitete

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

QuikRead CRP kontroli: Vsi krmilniki QuikRead CRP kontroli sta pripravijeni za takoj$njo
uporabo. Vrednost za kontrolo je bila za analizator QuikRead go dolo¢ena po navodilih, ki
veljajo za vzorce s plazmo/serumom. Volumen vzorca je 20 pl. Ce Zelite uporabiti volumen
vzorca 12 pl, je potrebno spremeniti nastavitve v analizatorju QuikRead go. Ve¢ informacij v
poglavju. Kontrola je v kiveti stabilna do 15 minut.

Ostale komercialno dostopne CRP kontrole: Rokujte in uporabite v skladu z navodili za
posamezno kontrolo. Sprejemljive vrednosti za kontrolo morajo biti definirane na podlagi to¢nih
rezultatov dobljenih z analizatorjem QuikRead go. Merjenje slepega vzorca morda ne bo
uspesno, v kolikor ste uporabili kontrolo, ki vsebuje umetne rdece krvne celice, ki niso normalno
hemolizirale.



9 Interpretacija rezultatov

Zvisane vrednosti CRP so nespecifi¢ne in se jih ne sme interpretirati brez kompletne klini¢ne
slike.

CRP rezultat Interpretacija rezultata’
<10 mg/l I1zklju€uje Stevilna akutna vnetna obolenja, vendar ne izkljucuje zacetka
vnetja.

Zvisane koncentracije pri akutnih obolenjih se pojavijo ob rahlem do
zmernem vnetju.
> 50 mg/l Vrednosti nakazujejo na visoko stopnjo vnetja.

10 Omejitve

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

11 Priéakovane vrednosti

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

Priporocljivo je, da vsak laboratorij dolo¢i svoje referenéne vrednosti za svojo populacijo na
svojem obmocju.

12 Lastnosti izvedbe testa

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

10-50 mgll

Analiza Passing-Bablok

Klini¢na laboratorijska metoda 1 Kliniéna laboratorijska metoda 2
y = 1,00x +1,0 y = 0,93x + 1.4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n = 113

Primerljivost med polno krvjo in plazmo
Pri primerjavi 104 vzorcev pacientov sta bili polna kri (y) in plazma (x) primerljivi.
y=1,03x-0,3

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

Natanénost znotraj testiranja, testiranja med dnevi in skupna natanénost

Stevilka Stevilo | Srednja vrednost Znotraj Med dnevi | SkuPna
Vzorec vzorca dni CRP (mgll) testiranja CV (%) natan¢nost
CV (%) CV (%)
Vzorec 1 20 9 4,5 4,3 6,2
Polna kri Vzorec 2 20 52 1,4 2,4 3,2
Vzorec 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Vzorec 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Plazma Vzorec 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Vzorec 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrola Vzorec 1 20 30 2,0 3.1 3,7

Merilno obmocje

Merilno obmocje za vzorec polne krvi je od 5 do 200 mg/l CRP pri vrednosti za hematokrit
40%. Ce je vrednost za hematokrit nizja ali vi§ja od 40%, se merilno obmocje spremeni, kot je
prikazano v tabeli. Analizator QuikRead go s programsko opremo 3.1 izpiSe vrednosti za CRP
pri vrednostih hematokrita v obmocju od 15-75%. Analizator z nizjo programsko opremo izpise
vrednost CRP pri vrednostih za hematokrit v obmogju od 20-60 %. Ce je vrednost hematokrita
zunaj obmocja med 15 in 75 % ali med 20 in 60% (odvisno od programske opreme), analizator
ne bo izpisal rezultata za CRP.

Hematokrit | Volumen Merilno obmocje
Vzorec

% vzorca mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220 o
47-50 5-240 V primerih, kjelrje
51-53 5-260 rezultat nad ali
54-56 5280 pod mejo merilnega
Polna kri 57-60 20 pl 5-300 obmotja, se bo
61-62 5-330 Leiultat izpisal
— ot npr.
Sgﬁé g_gég “> 200 mg/l CRP".
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
20 pl 5-120
Plazma/Serum - 12 E' = 200
Motnje

Nobene motnje ni bilo zaznati

Moteca substanca o
do koncentracije

Bilirubin 400 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Trigliceridi 11,5 mmol/l
Holesterol 9,0 mmol/l
Revmatoidni faktorji (RF) 525 IU/ml
Levkociti 145x10° celic
Antikoagulanta (Li-heparin ali EDTA) Ni motnje

Vecina heterofilnih in proti-ov¢jih protiteles v vzorcu ne moti izvedbe testa, ker so protitelesa v
kompletu brez FC-elementa. V zelo redkih primerih je motnjo povzro¢al IgM mielomski protein.

Visek antigena
Koncentracije CRP pod 1000 mg/l ne dajejo lazno nizkih rezultatov.



13 Sledljivost

Kalibratorji, ki se uporabljajo za kalibracijo CRP pri testu QuikRead go CRP, so sledljivi glede
na referenéni material ERM®-DA474.

14 Odstranjevanje

e Vsebino odstraniti v skladu z drzavnimi in lokalnimi predpisi.

e Z vzorci pacientov, uporablienimi zamaski, kivetami, kapilarami in vstavki je potrebno
ravnati kot z morebitnim kuznim materialom.

e Materiali sestavnih delov:

Papir: Navodila za uporabo

Karton: Skatla kompleta

Plastika: Kivete, zamaski reagentov, folija, v kateri se nahajajo kivete, stojalo za kivete,
vstavki, tulci s kapilarami in vstavki

Steklo: Kapilare

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

vstavke

Razno (ni namenjeno recikliranju): Pokrovi tulcev z zamaski z reagentom
eV kolikor se reagenti uporabljajo v skladu z dobro laboratorijsko prakso, dobro higieno pri
delu in navodili za uporabo, ti naj ne bi predstavljali tveganja za zdravje.

Sporocila o napakah

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

Sporocila o napakah

Polozaj kivete napacen.
Odstranite kiveto.

Meritev prepovedana. Prever-

ite zamasek z reagentom.
Meritev prepovedana. Rok
uporabe kompleta potekel.
Meritev prepovedana.
Temperatura kivete prenizka.
Meritev prepovedana. Tem-
peratura kivete previsoka.
Test prekinjen.

Slepi vzorec previsok.

Test prekinjen.

Nestabilen vzorec.

Test prekinjen. Napaka pri
dodajanju reagenta.

Test prekinjen. Napaka

v analizatorju.

Ni rezultata. Korekcija
hematokrita ni mozna.

Ni rezultata.
Hematokrit prenizek.

Ni rezultata.
Hematokrit previsok.

Napaka koda xx.
Ponovno vklopite analizator.

Napaka koda xx.
Pokli¢ite servis.

Odprava tezave
Odstranite kiveto in jo ponovno vstavite v pravilni polozZaj.

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

Zavrzite preteceni komplet testov. Uporabite nov komplet.

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

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

Ponovno analizirajte isto kiveto. Merjenje slepega vzorca ni bilo
zaklju¢eno oziroma vzorec vsebuje motece substance.
V slednjem primeru test ne more biti dokon¢an.

Ponovite test. Med dodajanjem reagenta je pri$lo do napake.
Zagotovite, da je bil zamasek ustrezno nameséen.

Ponovite test. Ce se napaka ponavlja, pokli¢ite vasega
zastopnika.

Test ponovite z isto kiveto. Ce se sporogilo ponovi, uporabite
nov test. Ce nikakor ne morete dokonéati testa, vzorec najver-
jetneje vsebuje motece substance oziroma je izvedba testa
nemogoca zaradi drugih razlogov.

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

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

Ponovno vklopite analizator. Ce se napaka ponavlja, pokligite
zastopnika in sporocite kodo napake.

Pokli¢ite zastopnika in sporoc¢ite kodo napake.

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

Tezava

Nepri¢akovano
nizek rezultat

Nepri¢akovano
visok rezultat

Nepri¢akovano
nizek/visok rezultat

Verjeten vzrok

Premajhen
volumen vzorca

Prevelik volumen
vzorca

Premajhen
volumen pufra

Kiveta je umazana
Uporabljeni so deli razli¢nih
kompletov

Nepravilno
shranjevanje reagentov

Nepravilen volumen vzorca:

plazma/serum/kontrola

Odprava tezave

Ponovite test. Zagotovite, da je
kapilara polno napolnjena. Izogibajte se
zra¢nim mehurckom.

Ponovite test. Zagotovite, da ja kapilara
ustrezno napolnjena. Visek vzorca odstranite
z zunanje strani kapilare.

Ponovite test. Zagotovite, da je volumen
pufra pravilen, tako da preverite nivo
tekocine, ki mora biti med linijama
oznacenima na steni kivete.

Ponovite test. Ne dotikajte se
spodnjega dela kivete.

Ponovite test. Zagotovite, da so vsi

deli iz istega kompleta.

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

Preverite, da je uporabljeni volumen

(20 pl ali 12 pl) enak definiranemu volumnu
za plazmo/serum v analizatorju.
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Pojasnilo simbolov e Oblasnjenje simbola

Slovenscina Srpski
In vitro diagnosti¢ni In vitro dijagnosti¢ko
IVD R N .

medicinski pripomocek medicinsko sredstvo

ﬁ Pripomocek za testiranje ob Proizvod za testiranje u blizini
pacientu pacijenta

Kataloska Stevilka Kataloski broj

LOT Stevilka serije Broj serije (Sarze)
Uporabljajte do Koristiti do
Rok uporabe po odprtju Rok upotrebe nakon otvaranja
3 mesece 3 meseca
Temperaturne meje Temperaturna granica

Sledi navodilu za uporabo Pogledaijte uputstvo za

E@@L@*@m
3

upotrebu
Proizvajalec Proizvoda¢
Zadovoljivo za Dovoljno za
Ne uporabljajte ponovno Ne ponovo koristiti
CPS Zamaski z reagentom Cepovi sa reagensom
BUF Pufer Pufer
CAPIL Kapilare Kapilare
Heparinizirani Heparinizovano
PLUN Iztisni vstavki Klipovi za kapilare
Izvor: ovgji Poreklo: ovca
CONT[NaN | Vsebuije natrijev azid Sadrzi natrijum azid
Vsebuje zmes: 5-kloro- Sadrzi mase 5-hlor-2-metil-
2-metil-2H-izotiazol-3-on [EC 4-izotiazolin-3-on [EC no.
CONT|MCI/MI §t. 247-500-7] in 2-metil-2H- 247-500-7] i 2-metil-2H
izotiazol-3-on -izotiazol-3-on [EC no. 220-
[EC §t. 220-239-6] (3:1) 239-6] (3:1)
- . & | Ovladceni predstavnik u
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QuikRead go® CRP Srpski
(1 Namena |

QuikRead go CRP test namenjen je za kvantitativno odredjivanje CRP-a (C-reaktivnog proteina)
u punoj krvi, serumu ili plazmi na QuikRead go Instrumentu. Samo za in vitro dijagnostiku.

2 Sazetak i objasnjenje testa

CRP je protein akutne faze, koji je kod zdravih ljudi prisutan u niskim koncentracijama'.
Svako patolosko stanje udruzeno sa invazivnom bakterijskom infekcijom, inflamacijom ili
ostec¢enjem tkiva, praceno je povec¢anjem koncentracije CRP-a u serumu pacijenta. Povecanje
koncentracije CRP-a je brzo i moze da se detektuje u roku od 6 do 12 sati od pocetka
inflamatornog procesa?.

Kvantitativno odredivanje koncentracije CRP-a pokazalo se kao osetljiv indikator efikasnosti
antimikrobne terapije i prac¢enja bakterijskih infekcija, kao i toka postoperativnih infekcija®®.

3  Principi procedure

QuikRead go CRP je imunoturbidimetrijski test, koji se zasniva na mikrocesticama
obloZenim antitelima na humane CRP F(ab), fragmente. CRP prisutan u uzorku krvi reaguje
sa mikro¢esticama, a promena u zamucenju (turbiditetu) rastvora meri se QuikRead go
instrumentom. QuikRead go CRP je u korelaciji sa rezultatima dobijenim koris¢enjem drugih
imunoturbidimetrijskih metoda.

Uzorak se dodaje u pufer u napunjenoj kiveti i ¢elije krvi u uzorku pune krvi hemoliziraju.
Kalibracioni podaci testa nalaze se na barkod etiketi, koju QuikRead go automatski ocitava
pre pocetka testa. Vrednosti CRP-a se automatski koriguje prema nivou hematokrita uzorka.
Rezultati hematokrita se ne prikazuju, ali se koriste u izracunavanju.

Sadrzaj kita (test-pakovanja)

il ®
Naziv i poreklo QuikRead go® CRP

K Simbol Kat. br. 135171
omponente .

50 analiza
Cep sa CRP Reagensom
Rea|ces] 2x20
Pufer sa napunjenim kivetama 2x25x1ml
Kapilare (20 pl) CAPIL[HEP] 50
Klipovi za kapilare PLUN 50

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

Cuvanje reagenasa

Delovi pakovanja Cuvati na 2...8°C Cuvati na 18...25°C

Cepovi s reagensom
(u otvorenim i neotvorenim U okviru roka vaznosti ¢epa
aluminijumskim tubama)

Napunjene kivete u

24 h dnevno — 1 mesec
7,5 h dnevno — 3 meseca

¥ . . U okviru roka vaznosti U okviru roka vaznosti
neotvorenim aluminijumski L e
. napunjenih kiveta napunjenih kiveta
vre¢icama
Napunjene kivete bez alumini- .
6 meseci 3 meseca

jumskih vrecica
Otvorene napunjene kivete 2 sata 2 sata
Naznaditi datum otvaranja aluminijumske vrecice na stalku za kivete.

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

Kvarenje reagensa

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

5 Upozorenje i mere opreza

Zdravstvene i bezbednosne informacije

e Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

o Nemojte da pusite, jedete ili pijete na mestima gde se rukuje uzorcima ili reagensima iz
kompleta. Nosite prikladnu zastitnu odecu i jednokratne rukavice kada rukujete uzorcima
pacijenata i reagensima iz kompleta. Dobro operite ruke kada zavrsite sa testiranjem.
Izbegavajte kontakt sa kozom i o¢ima. Nakon kontakta sa kozom, dobro operite doti¢no
mesto koristeéi mnogo sapuna i vode.

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

Pufer sadrzi 0,004 % reakcione mase 5-hlor-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC no.
247-500-7] i 2-metil-2H -izotiazol-3-on [EC no. 220-239-6] (3:1) (Osetljivost
koze 1, Dugotrajna (hroni¢na) opasnost za vodenu Zivotnu sredinu 3) i
< 0,1% natrijum azida. Moze da prouzrokuje alergijsku reakciju koze (H317).
Stetno po vodeni Zivot uz dugotrajne posledice (H412). Izbegavajte udisanje .
isparenja (P261). Izbegavajte odlaganje u Zivotnu sredinu (P273). Nosite UPOZOrenje
zastitne rukavice/zastitno odelo (P280). Ako dode do iritacije koze ili osipa: Potrazite savet/
pomo¢ lekara (P333+P313). Skinite kontaminiranu odecu i operite je pre ponovne upotrebe
(P362+P364). Uklonite sadrzaj u skladu sa drzavnim i lokalnim zakonima (P501).
Liofilizovani reagens unutar poklopca reagensa sadrzi < 1% natrijum azida (Dugotrajna
(hroniéna) opasnost za vodenu zivotnu sredinu 3). Stetno po vodeni Zivot uz dugotrajne
posledice (H412), izbegavajte odlaganje u Zivotnu sredinu (P273). Uklonite sadrzaj u skladu
sa drzavnim i lokalnim zakonima (P501). Kontakt sa kiselinama oslobada veoma toksi¢an
gas (EUH032).

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

e Odlaganje: vidi Odeljak 14.

Analiticka predostroznost

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

Ne prelazite periode stabilnosti za otvorene reagense.

Komplet QuikRead go CRP namenjen je samo za upotrebu sa instrumentom QuikRead go.
Ne mesajte komponente sa razli¢itim brojem serije ili komponente iz razli¢itih testova.
Komponente su samo za jednokratnu upotrebu; nikada ne koristite upotrebljene
komponente prilikom izvodenja testa.

Kada prvi put otvarate komplet, uverite se da su kese od folije u kojima se kivete
nalaze netaknute. Ne koristite kivete iz oSte¢enih kesa. Pored toga, pre upotrebe svake
pojedinacne kivete uverite se da je zastitna folija koja je pokriva netaknuta.

Ne dodirujte ¢iste ravne povrsine na donjem delu kivete (opti¢ki deo). Bacite kivete koje na



sebi imaju otiske prstiju.

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

e Cepove reagensa QuikRead CRP ¢uvajte dalje od vlage. Zatvorite aluminijumsku epruvetu
¢im izvadite potreban broj ¢epova reagensa.

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

6 Upozorenje i mere opreza

Uzorci, sakupljanje i zapremina

Uzorci Zapremina Sakupljanje uzoraka
uzorka
.Pu.na kry Lancetom ubosti Cistu i suvu jagodicu prsta i odbrisati prvu kap
iz jagodice 20 pl i Obrisati O 7 L . .
prsta krvi. Obrisati prst i iz druge kapi izdvojiti u kapilaru 20 pl krvi.
Puna krv sa Moze se koristiti puna krv prikupljena u epruvetu koja sadrzi hepa-
antikoa- 20 pl rin ili EDTA. Promesati punu krv obrtanjem kivete nekoliko puta i
gulansom uzeti 20 pl kapilarom ili pipetom.
20 pl Moze se koristiti puna krv prikupljena u epruvetu koja sadrzi hepa-
Plazma ili rin ili EDTA. Izbegavati hemolizirane uzorke. Blago hemolizirani
12 pl* uzorci ne utiéu na rezultat testa.
Serum 2”? Wl |Izbegavati hemolizirane uzorke. Blago hemolizirani uzorci ne uticu
1200 na rezultat testa.

* Ako Zelite da koristite uzorke zapremine 12 pl da biste imali $iri opseg merenja treba da promenite
podesavanje QuikRead go Instrument. Molimo pogledajte Priru¢nik za instrument.

Razblazenje uzorka
Materijal uzorka | Uputstva

Puna krv Ne razblazujte uzorak pune krvi.

Uzorci plazme ili seruma mogu biti razblazeni sa 0,9% NaCl rastvora pre
dodavanja uzorka u kivetu. Razmera razredenja je 1+3 (1 deo zapremine
uzorka + 3 dela zapremine 0,9% NaCl). Uzmite 20 pl rastvorenog uzorka u
kivetu, analizirajte uzorak i pomnozite rezultat sa 4.

Plasma/serum

Cuvanje uzoraka

Uzorci Kratkotrajno ¢uvanje Dugotrajno ¢uvanje

. Ne vise od 15 minuta “ ’

Lancetirana puna krv L . - Ne Cuvati
u heparinizovanoj kapilari

Antikoagulisana 2.8°C tokom 3 dan Izdojiti plazmu i Guvati,

puna krv ispod —20°C
Plazma 2...8°C tokom 7 dana Ispod —20°C
Serum 2...8°C tokom 7 dana Ispod —20°C
Uzorak (puna krv, plazma, 18...25°C 2 sata Ne Cuvati

serum) u puferu

Ostaviti uzorke da dostignu sobnu temperature (18...25°C) pre testiranja. Zamrznuti uzorci
moraju biti sasvim odmrznuti, dobro protresti, dosti¢i sobnu temperaturu i ako uzorci odmrznute
plazme sadrze ugruSke treba ih centrifugirati pre testiranja. Uzorke ne treba vise puta
zamrzavati ili odmrzavati.

Dodatni potrebni materijal, koji nije sastavni deo kita

Materijal Kat. br.

QuikRead go® Instrument 133893

Kapilare (20 pl) 50 kom 67962 Isporucen sa 135171

Klipovi za kapilare 50 kom 67966 Isporucen sa 135171

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

Lacente za uzimanje pune krvi

Izvodjenje testa
Ukloniti foliu sa stalka za kivete i obeleZiti datum otvaranja postolja za kivete.

Uzimanje uzoraka (Sl. 1-5)
Preporucuju se staklene kapilare (20 pl) i klipovi za kapilare za dodavanje uzorka u punjene
kivete. Kapilare (kat. br. 67962) i klipovi za kapilare (kat. br. 67966) mogu se odvojeno poruditi,
dok ih QuikRead go CRP kit (kat. br 135171) ve¢ sadrzi.
1 Punjene kivete moraju dosti¢i sobnu temperaturu (18...25°C) pre upotrebe. Potrebno je oko
15 minuta za pojedinacnu ohladenu (2...8°C) punjenu kivetu. Ne dodirujte Cisti ravni donji
deo povrsine kivete (opticki deo). Uklonite foliu sa kivete. Pazite da ne raspete te¢nost.
Pufer istisnut na poklopcu od folie ne uti¢e na rezultat. Test mora biti izveden u toku dva (2)
sata od otvaranja kivete. PovrSina te¢nosti treba da se nalazi izmedu dve linije ozna¢ene
na kiveti.
Postavite klip za kapilaru u kapilaru krajem sa plavom crtom.
Napuniti kapilaru uzorkom do bele zaustavne crte. Vodite racuna da ne bude vazdusnih
mehuri¢a u kapilari. Koristiti meku tkaninu za obrisanje viska uzorka sa spoljasne strane
kapilare.
4  Staviti kraj kapilare u rastvor pufera u kiveti i ispraznite je pritiskom klipa nadole.
Voditi rauna da se kapilara sasvim isprazni.
5 Cuvrsto zatvoriti kivetu éepom sa CRP reagensom. Ne pritiskati unutrasnji plavi deo &epa.
Jednom postavljen uzorak u puferu, moze se odrzati do dva (2) sata pred izvodenje testa.
Drzite kivete u uspravnom polozaju, ne muckati.

Analiza uzorka (SI. 6-8)

Za detaljna uputstva pogledati uputstvo za upotrebu za QuikRead go Instrument. Ekran vodi

kroz izvodenije testa.

6 l|zaberite Merenje na ekranu QuikRead go instrumenta.

7 Postavite kivetu u prostor za merenje na instrumentu. Barkod treba da bude okrenut kako je
prikazano na slici 7. Instrument prepoznaje vrstu uzorka. Ekran prikazuje kako te¢e merenje.
Prvo instrument meri slepu probu uzorka. Zatim instrument meri CRP koncentraciju u okviru
jednog minuta.

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

Analiza kontrole (SI. 7-8)

Molimo vas pogledajte uputstvo za upotrebu obezbedjeno uz svaku boéicu kontrole. Analizirajte
kontrolne uzorke kao i uzorci pacijenta, ali izaberiti Kontrola kvaliteta (Quality Control) na
ekranu QuikRead go instrument (Slike 7-8). Rezultat ¢e biti sacuvan kao kontrolno merenje.

8 Kontrola kvaliteta

Preporucuje se redovno koriséenje QuikRead go CRP Control (kat.br. 153764) i/ili QuikRead go
CRP Control High (kat.br. 153763).

QuikRead CRP kontrole: QuikRead CRP kontrole su spremne za upotrebu. Kontrolne
vrednosti utvrdene su za QuikRead go instrument istim uputstvom za upotrebu kao i plazma/
serum uzorci. Zapremina uzorka je 20 pl. Ako zelite da koristite uzorak zapremine 12 pl, treba
da promenite podeSavanja QuikRead go Instrument. Molimo pogledajte Priru¢nik za instrument.
Kontrolni uzorak je stabilan 15 minuta u kiveti.

W N



Druge komercijalno dostupne CRP kontrole: Koristiti i postupati prema uputstvima zasvaku
kontrolisanu supstancu. Granice prihvatljive za kontrole moraju biti definisane preciznim
rezultatima dobijenim na QuikRead go instrumentu. Slepa proba mozZe biti neuspesna ako
koristite kontrolu koja sadrzi veStacke eritrocite zato Sto se mozda nisu adekvatno hemolizirali.

9 Interpretacija rezultata

Procena vrednosti CRP-a je nespecificna i rezultate bi trebalo interpretirati u svetlu drugih
klini¢kih nalaza.

CRP test rezultat | Interpretacija rezultata’”

sklju¢uje mnoga akutna inflamatorna oboljenja, ali ne iskljucuje specifian
zapaljenski proces.

Povisena koncentracija kod akutnog oboljenja javlja se kod blagih do
umerenih inflamatornih procesa.

> 50 mg/l Ukazuje na jaku i ekstenzivnu inflamatornu aktivnost.

10 Ogranic¢enja procedure

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

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

11 Ocekivane vrednosti

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

12 Karakteristike performanse

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

<10 mg/l

10-50 mg/I

Passing-Bablok analiza

Klini¢ki laboratorijski metod 1 Klini¢ki laboratorijski metod 2
y = 1,00x +1.0 y = 093x + 1,4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n = 113

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

Preciznost
Izvedena je precizna studija na osnovu Instituta za klini€ke i laboratorijske standarde (CLSI)
smernica EP5-A2.
Unutar izvodenja, iz dana u dan i ukupna preciznost
Unutar Iz danau

Vrsta . Broj Prose¢an CRP |. . Ukupan
uzorka Broj uzorka dana (mg/L) g{//og/eo;ua ?ozr; cv CV (%)
Probe 1 20 9 4,5 4,3 6,2
Puna krcv | Probe 2 20 52 1,4 2,4 3,2
Probe 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Probe 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Plazma Probe 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Probe 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrola Probe 1 20 30 2,0 3,1 3,7

Opseg merenja

Za uzorke pune krvi opseg merenja je 5-200 mg/I pri normalnom nivou hematokrita od 40%.
Ako je hematokrit nizi ili viSi od 40%, opseg merenja ¢e se menjati u skladu sa tabelom dole.
Pocevsi od QuikRead go verzije softvera instrumenta 3.1 instrument prikazuje CRP rezultat
za hematokrit u opsegu od 15-75%. Prethodna verzija softvera instrumenta prikazuje CRP
rezultat za opseg hematokrita 20-60%. CRP rezultat se ne prikazuje ako je nivo hematokrita
van opsega od 15-75% ili 20-60%(zavisno od verzije softvera instrumenta).

Vrste uzorka Hematokrit |Zapremina | Merni opseg

% uzorka mg/l CRP

15-19 5-150

20-28 5-160

29-35 5-180

36-41 5-200

42-46 5-220

e S0 Ususaeuma

54-56 5-280 je rezultat iznad ili
Uzorak 57-60 20 i 5-300 ispod mermog opsega,
pune Kkrvi 61-62 5-330 rezultlat ¢ée biti prikazan,

na primer

o >340  >200mgll CRP".

67-68 5-390

69-70 5-410

71-72 5-440

73-74 5-470

75 5-510

Plazma/Serum 20 pl 5-120
uzorak - 12l 5-200

Interferencije

Interferencija nije nadena

Interferirajuce supstance do koncentracije

Bilirubin 400 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Triglyceridi 11,5 mmol/l
Holesterol 9,0 mmol/l
Reumatoidni faktori (RF) 525 1U/ml
Leukociti 145x10° Celija
Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Bez interference

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

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

13 Sledljivost

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



14 Odlaganje otpada

e Odlozite sadrzaj na osnovu drzavnog i lokalnog zakona.
e Svim uzorcima pacijenata, kori§¢enim ¢epovima, kivetama, kapilarama i klipovima treba
rukovati kao i odlagati ih kao potencijalno infektivni materijal.

e Materijali komponenti:
Papir: Uputstvo za upotrebu
Karton: kutija kita
Plastika: Kivete, reagens Cepovi, folija koja prekriva stalak za kivete, stalak za kivete,
klipovi, tuba za kapilare i klipove
Staklo: Kapilare
Metal: Tube ragens ¢epova, poklopci kiveta, zatvaraci tuba za kapilare i klipove
Posebno (ne recikliraju se): poklopci tuba za reagens ¢epove
e Kada se koriste u saglasnosti sa Dobrom Laboratorijskom Praksom, dobrom profesionalnom

higijenom i uputstvom za upotrebu, obezbedeni reagensi ne treba da predstavljaju rizik za
zdravlje.

15 Uklanjanje problema

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

Poruke o gresci

Polozaj kivete nije ispravan.
Ukloniti kivetu.

Zabranjeno merenje.
Molimo proverite ¢ep

sa reagensom.

Zabranjeno merenje. Istekla
vaznost kita.

Zabranjeno merenje.Teme-
pratura kivete suviSe niska.
Zabranjeno merenje. Teme-

pratura kivete suviSe visoka.

Test ponisten. Slepa proba
suviSe visoka.

Test ponisten. Nestabilna
slepa proba.

Test ponisten. Greska u
dodavanju reagensa.

Test ponisten.

Greska na instrumentu.

Nema rezultata.
Ne moze korigovati hema-
tokrit.

Nema rezultata.
Hematokrit previSe nizak.

Nema rezultata.
Hematokrit previSe visok.

Kod greske xx.
Molimo ponovo ukljudite
aparat.

Kod greske xx.
Molimo pozovite ovlaséeni
servis.

Uklanjanje problema

Izvadite kivetu i ponovo stavite u ispravan polozaj.

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

Odbacite kit sa isteklim rokom vaznosti.
Koristite novi kit.

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

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

Izvedite novi test. Do$lo je do nekog problema tokom dodavanja
reagensa. Proverite da li je Cep ispravno zatvoren.

Izvedite novi test. Ako se ova poruka &esto javlja, kontaktirajte
svog lokalnog dobavlja¢a ili pozovite servis.

Testirajte istu kivetu ponovo. Ako se ponovi poruka o gresci,
izvedite novi test. Ako test uop$te ne moze biti zavr§en, moguce
da uzorak sadrzi interferentne supstance ili je na drugi nacin
ugrozen.

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

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

Ponovo ukljucite instrument. Ako se poruka o gresci ponovo
pojavi, kontaktirajte lokalnog distributera ili pozovate ovlas¢eni
servis i dajte kod greske.

Kontaktirajte lokalnog distributera ili pozovite ovlaséeni servis i
dajte kod greske.

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

Problem

Neodekivano niski
rezultat.

Neocekivano

visoki rezultat.

Neocekivano niski/
visoki rezultat.

Mogu¢ uzrok

SuviSe mala
zapremina uzorka.

SuviSe velika
zapremina uzorka

SuviSe mala
zapremina pufera.

Kiveta je prljava.

Koris¢ene
komponente iz
kitova razlicitih
lotova

Nepravilno ¢uvanje
reagnasa.
Neispravna
zapremina uzorka:
plazma/serum/
kontrolni uzorak.

Uklanjanje problema

Izvedite novi test. Proverite da je kapilara sasvim
napunjena. Izbegavajte mehuri¢e vazduha.

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

Izvedite novi test. Vodite racuna da je volumen
ispravan utvrdivanjme de je povrsina nivoa te¢nosti
izmedu dve crte obelezene na kiveti.

Izvedite novi test. Ne dirajte providne glatke delove
donjeg dela kivete.

Izvedite novi test. Proverite da li su svi reagensi iz
kita istog lota.

Izvedite novi test. Proverite da li su reagensi ¢uvani
u skladu sa uputstvom za upotrebu.

Voditi racuna da se kori§¢ena zapremina uzorka (20
or 12 pl) podudara sa plazma/
serum uzorkom na instrumentu.
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QuikRead go® CRP Hrvatski
[ 1_Namjera |

QuikRead go CRP test je namjenjen za kvantitativno odredivanje CRP-a (C-reaktivnog proteina)
u punoj krvi, serumu ili plazmi koristenjem QuikRead go aparata. Samo za dijagnosti¢ku uporabu
in vitro.

2 Sazetak i objasenje testiranja

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

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

3 Nacela postupka

QuikRead go CRP je imunoturbidimetrijski test koji se temelji na mikrodesticama obloZenim s
dijelovima anti-humanog CRP F(ab),. CRP prisutan u uzorku reagira s mikroCesticama, a
promjena zamucenja (turbiditetata) u otopini se mjeri na aparatu QuikRead go. Rezultati dobiveni
mjerenjem QuikRead go CRP-a podudaraju se s rezultatima dobivenim upotrebom drugih
imunoturbidimetrijskin metoda.

Uzorak se doda u kivete s puferom i krvne stanice u uzorku se hemoliziraju. Vrijednosti kalibriranja
nalaze se u barkodu koji je naljepljen na kiveti, koje aparat QuikRead go automatski ogitava prije
samog pocetka odredivanja. Vrijednost CRP-a se automatski korigira uzimajuéi u obzir razinu
hematokrita u uzorku. Vrijednost hematokrita se ne prikazuje ali se koristi u izraCunu.

4 Reagens

Sadrzaj kita (test-paketa)

QuikRead go® CRP
Simbol Kat. br. 135171
50 testova

Naziv svih
komponenti

Cepovi s CRP reagensom

[Reac]cps| 2x25

Pufer u kivetama 2x25x1ml

Kapilarne cjevéice (20 pl) CAPIL[HEP] 50

Istisni nastavci PLUN 50

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

Cuvanje reagensa

Sadrzaj seta (kit) Skladistiti na Skladistiti na
| temperaturi od 2...8°C temperaturi od 18...25°C

Cepovi s CRP reagensom

(U otvorenim i zatvorenim Do isteka roka trajanja

aluminijskim tubama)

Neotvorene kivete s puferom

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

L s Do isteka roka trajanja Do isteka roka trajanja
u alumijskoj vregici
Kivete s puferom izvadene ; ) :
. o o 6 mjeseci 3 mjeseca
iz alumijske vrecice
Otvorene kivete s puferom (skinuta 2 sata 2 sata

zastitna folija sa kivete)

Na stalku za kivete oznaciti datum otvaranja aluminijske vreéice.

Uvijeti pripreme i nacin ¢uvanja

Svi reagensi su spremni za upotrebu.drzite CRP reagens ¢ep dalje od vlage. Zatvorite
aluminijsku tubu odmah nakon vadenja potrebnog broja reagensa.

Neispravnost reagensa

Kiveta se moze koristiti samo ako je ispravna koli¢ina pufera u kiveti.provjeri je li povrsina
tekucine izmedu dvije crte oznaCene na kiveti. Ne koristite kivetu sa vidljivom prljavstinom u
kiveti.

5 Upozorenja i mjere opreza

Informacije za o¢uvanje zdravlja i zastitu

e Samo za dijagnosti¢ku uporabu in vitro.

e Zabranjeno pusiti, jesti i piti u prostorijama u kojima se rukuje uzorcima ili reagensima iz
kompleta. Kod rukovanja uzorcima pacijenata i reagensima iz kompleta nosite odgovarajucu
zastitnu odjedu i jednokratne rukavice. Kad zavrsite provodenje testa temeljito operite ruke.
Izbjegavajte kontakt s kozom i ofima. Nakon dodira s kozom, odmah operite s velikom
koli¢éinom sapuna i vode.

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

Pufer sadrzi 0,004% reakcijska smjesa: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-
ona [EC no. 247-500-7] i 2-metil-2H -izotiazol-3-ona [EC no. 220-239-6]
(3:1) (Derm. senz. 1, Kron. toks. vod. okol. 3) i natrijev azid u koncentraciji
< 0,1%. MoZe uzrokovati alergijsku reakciju koze (H317). Opasno za vodeni
okoli§ s dugotrajnim posljedicama (H412). Izbjegavati udisanje pare Upozorenie
(P261). Izbjegavajte ispustanje u okoli§ (P273). Nositi zastitne rukavice/ P J
zastitno odijelo (P280). U slu¢aju nadrazaja ili osipa na kozi: zatraziti savjet/pomo¢ lije¢nika
(P333+P313). Skinuti zagadenu odje¢u i oprati je prije ponovne uporabe (P362+P364).
Uklonite sadrzaj u skladu s drzavnim i lokalnim zakonima (P501).

Liofilizirani reagens unutar ¢epovi s reagensom sadrze natrijev azid u koncentraciji < 1%
(Akvati¢no hroni¢no 3). Opasno za vodeni okoli§ s dugotrajnim posljedicama (H412),
izbjegavajte ispustanje u okoli§ (P273). Uklonite sadrzaj u skladu s drzavnim i lokalnim
zakonima (P501). U dodiru s kiselinama oslobada vrlo otrovni plin (EUH032).
Dekonzervirani i tekuéi reagensi sadrze natrijev azid u koncentraciji < 0,1%, $to se ne smatra
opasnom koncentracijom. Azidi mogu reagirati s metalnim vodoinstalacijama, pri ¢emu
nastaju eksplozivne tvari. Nakupljanje azida moze se izbje¢i ispiranjem velikom koli¢inom
vode prilikom ispustanja reagensa.

e Bacanje uporabljenog materijala: pogledajte poglavije 14.

L]

Analiticke mjere opreza

Proizvod nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti oznaenog na vanjskom pakiranju.
Nemojte premasiti razdoblja stabilnosti za otvorene reagense.

Komplet QuikRead go CRP namijenjen je za uporabu samo s aparatom QuikRead go.
Nemojte mijeSati komponente razli¢itih brojeva partija ili iz razlicitih testova. Komponente su
jednokratne. Nikada nemojte ponovno koristiti komponente koje ste vec¢ koristili za testiranje.
Prilikom prvog otvaranja kompleta, pazite da vrecice od folije koje stite kivete ostanu
netaknute. Ako je vrecica od folije oSte¢ena, nemojte koristiti kivete koje sadrzi. Nadalje,
prije koriStenje pojedinacnih kiveta uvijek provjerite je li njena folija netaknuta.

Nemojte dodirivati prozirne ravne povrsine na donjem dijelu kivete (opticki dio). Bacite sve



kivete s otiscima prstiju.

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

e Drzite ¢epove reagensa QuikRead CRP dalje od vlage. Zatvorite aluminijsku cijev odmah
nakon §to izvadite odgovarajuci broj ¢epova reagensa.

e Tekucinu nemojte prolijevati u mjernu posudu instrumenta.

6 Skupljanje i priprema uzoraka

Vrsta, skupljanje i volumen uzorka

Vrsta Volumen Skuplianje uzorka
uzorka uzorka planj
Puna krv iz S lancetom ubodite prethodno dezinficiranu jagodicu prsta.
jagodice prsta 20 pl Obrisite prvu kap krvi s vatom ili papirom. Pritisnuti prst i iz
(kapilarna krv) druge kapi krvi sakupiti 20 pl krvi u kapilaru (staklenu cjevéicu).
Sakupiti punu krv u epruvetu s heparinom ili EDTA, dobro
Punakrv s et h . N .
N 20 pl promuckati preokretanjem epruvete nekoliko puta te zatim uzeti
antikoagulansom . . O
20 pl pomocu kapilare ili pipetiranjem.
20 pl Sakupiti punu krv u epruvetu s heparinom ili EDTA. Izbjegavati
Plazma ili uzorke koji su hemolizirani. Blaga hemoliza u uzorku nece
12yl * utjecati na rezultate testa.
s 20 pl ili Izbjegavati uzorke koji su hemolizirani. Blaga hemoliza u
erum R P )
12l uzorku nece utjecati na rezultate testa.

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

Razrjedivanje uzorka
Materijal uzorka | Upute

Puna krv Ne razrjedivati uzorke pune krvi.

Uzorci plazme ili seruma se mogu razrijediti s 0,9% otopinom NaCl prije
dodavanja uzorka u kivetu. Omijer razrjedenja je 1+3 (1 dio volumen uzorka +
3 dijela 0,9% nacl). Uzmite 20 pl razrijedenog uzorka u novu kivetu, ponovite
postupak i rezultat pomnozite s 4.

Plazma/serum

Skladistenje uzorka

Vrsta materijala Kratkotrajno skladiStenje Dugotrajno skladiStenje
Puna krv iz jagodice prsta | Ne viSe od 15 minuta u

PR . Ne skladistiti
hepariniziranim kapilarama
Antikoagulirana puna krv 3 dana na temperaturi Odvojiti plazmu i skladistiti na
od 2..8°C temperaturi ispod —20°C
7 dana na temperaturi o
Plazma od 2..8°C Ispod —20°C
7 dana na temperaturi o
Serum od 2.8°C Ispod —20°C
Uzorak (puna krv, 18...25°C tijekom 2 sata Nemojte pohranjivati

plazma, serum) u puferu.

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

7 Postupak

Dodatni potrebni materijal koji nije sastavni dio kita

Materijal Kat. br.

QuikRead go® Instrument 133893

Kapilarne cjevéice (20 pl) 50 pcs 67962 Isporuéuje se sa 135171

Istisni nastavci 50 pcs 67966 Isporucuje se sa 135171

QuikRead go® CRP Control 153764 Preporuéuje se za kontrolu kvalitete
QuikRead go® CRP Control High 153763 Preporucuje se za kontrolu kvalitete
Lancete

Postupak testiranja
Skinuti zastitnu aluminijsku vrecicu sa kiveta i zapisati datum otvaranja na stalku s kivetama.

Skupljanje uzorka (SI.1-5)

Staklene kapilare (20 pl) i istisni nastavci (plangeri) se preporucaju za dodavanje uzorka u kivete
s puferom. Kapilare (kat. br. 67962) i istisne cjevcice (kat. br. 67966) se mogu naruciti i odvojeno,
iako se ve¢ nalaze u QuikRead go CRP setu (kit) (kat. br. 135171).

1 Kivete s puferom moraju biti temperirane na sobnoj temperaturi (18...25°C) prije upotrebe.
Obi¢no vrijeme temperiranja za svaku ponaosob kivetu s puferom koja je bila skladistena
u hladnjaku (2...8°C) je 15 minuta. Ne dirajte prozirne glatke povrSine donjeg dijela kivete
(opticki dio). Uklonite zastitnu foliju s kivete. Pripazite da prilikom otvaranja zastitne folije ne
dode do prskanja tekuéine. Kondenzirani pufer na zastitnoj foliji nema utjecaja na konacni
rezultat. Testiranje se mora obaviti u roku od 2 sata nakon otvaranja kivete. Nivo tekuéine
mora biti izmedu dviju crta oznacenih na kiveti.

Staviti istisnu cjevéicu (planger) u kapilaru do plave oznake.

Sakupiti uzorak u kapilaru do bijelog ¢epica. Provjeriti da nema mjehuri¢a zraka u kapilari.
Mekanim ubrusom obrisati viSak uzorka s vanjske strane kapilare.

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

Kivetu dobro zatvoriti sa ¢epom u kojem je CRP reagens. Nemojte pritisnuti unutarniji plavi
dio ¢epa. Nakon dodavanja uzorka u kivetu s puferom mjerenje se mora obaviti u roku od 2
sata. Drzite kivetu u uspravnom poloZaju i nemojte je tresti.

Analiza uzorka (SI. 6-8)

Vidi upute za rad na QuikRead go aparatu za detaljne upute. Slijedite upute koje vam se prikazuju

na ekranu aparata.

6 Odaberite Mjerenje na ekranu QuikRead go aparata.

7 Stavite kivetu u prostor za mjerenje na aparatu. Barkod na kiveti mora biti okrenut licem
prema vama kao $to je prikazano na Slici 7. Aparat sam prepoznaje vrstu uzorka. Na
ekranu aparata biti ¢e prikazano kako se mjerenje odvija. Prvo aparat radi slijepu probu, a
zatim mjeri CRP koncentraciju. Vrijeme mjerenja CRP koncentracije je do 1 minute.

8 Kada je mjerenje gotovo, rezultat ¢e biti prikazan na ekranu i aparat automatski otvara
vratasca koja zatvaraju prostor za mjerenje (tijekom mjerenja) i podize kivetu kako bi ju
mogli uzeti.

Analiza kontrole (SI1.7-8)

Molim pogledati upute za upotrebu koje dolaze uz svako bocicu kontrole. Analiza kontrole radi

se na isti nacin kao i analiza uzorak pacijenta samo na ekranu aparata treba odabrati Kontrola

kvalitete (Slika 7-8). Rezultat ¢e biti pohranjen kao mjerenje kontrole.

8 Kontrola kvalitete

Preporuca se redovita upotreba kontrole QuikRead go CRP Control (kat. br. 153764) i/ili QuikRead
go CRP Control High (kat. br. 153763).

QuikRead CRP kontrole: Sve QuikRead CRP kontrole su spremne za upotrebu. Vrijednosti
kontrole odredene za QuikRead CRP go aparat koriste se prema istim uputama i kada se koriste
uzorci plazme ili seruma. Volumen uzorka je 20 pl. Ukoliko Zelite koristiti 12 pl uzorka, morate
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promijeniti postavke na QuikRead go aparatu. Vidi Upute za rad na aparatu. Kontrola je stabilna
15 minuta u kiveti.

Ostale komercijalno dostupne CRP kontrole: Rukovati se prema uputama datim uz svaku
pojedina¢nu kontrolu. Prihvatljive su samo one granice kontrole koje se podudaraju s preciznim
podacima dobivenima na QuikRead go aparatu. Slijepa proba moze biti neuspjesna ukoliko
koristite kontrolu koja sadrzi neuobicajene crvene krvne stanice jer uzorak mozda nece biti dobro
hemoliziran.

9 Tumacenje rezultata

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

Rezultati L. 7

CRP testa Tumacenje rezultata

<10 mg/l Iskljuéuje mnoge akutne upalne bolesti, ali ne iskljuéuje pocetak upalnih
9 procesa.

10-50 mg/I Povisene koncentracije pronadene kod akutnih bolesti ukazuju na

prisutnost blagog do umjerenog upalnog procesa.
> 50 mg/l Ukazuje na visoku i obimnu upalnu aktivnost.

10 Ogranicenja postupka

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

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

11 Ocekivane vrijednosti

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

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

12 Karakteristike izvedbe

Usporedbene metode
Uzorci plazme pacijenata su odredene koriStenjem dviju klinicki laboratorijskih metoda i QuikRead
go CRP metodom. Sazetak usporedbenih ispitivanja prikazani su u slijedecoj tablici.

Passing-Bablok analiza

Klinicka laboratorijska metoda 1 Klini¢ka laboratorijska metoda 2
y = 1,00x + 1,0 y = 093x+14
r = 0,994 r=0,987
n =116 n =113

Usporedba mjerenja iz pune krvi i plazme
Usporedivanjem 104 uzoraka pacijenata, utvrdeno je da su puna krv (y) i plazma (x) usporedivi.
y=1.03x-0.3

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

Tijekom mjerenja, nakon par dana i ukupna toénost
Vrijednost Tijekom

Vrsta . Broj A . Nakon par Ukupno
materijala | 5ol uZorka | o ?n%?‘)a Q{f:ﬁ;‘)’a dana CV (%) | CV (%)
Uzorak 1 20 9 4,5 4,3 6,2
Puna krv Uzorak 2 20 52 1,4 2,4 3,2
Uzorak 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Uzorak 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Plazma Uzorak 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Uzorak 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrola Uzorak 1 20 30 2,0 3,1 3,7

Raspon mjerenja

Za uzorke pune krvi raspon mjerenja je 5-200 mg/l uz normalnu razinu hematokrita od 40%.
Ako je razina hematokrita manja ili visa od 40%, raspon mjerenja ¢e se promijeniti prema tablici
ispod. PocCevsi sa radom na QuikRead go aparatu 3.1 verzijom softvera, aparat prikazuje CRP
rezultat u rasponu od 15-75% hematokrita. Prethodne verzije softvera prikazivale su CRP rezultat
u rasponu od 20-60% hematokrita. CRP rezultat se ne¢e prikazati, ukoliko je razina hematokrita
izvan granice od 15-75% ili 20-60% (ovisno verziji softvera aparata).

Vrsta Hematokrit | Volumen Raspon mjerenja
uzorka % uzorka mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
47-50 5-240
51-53 5-260 U slucaju da je rezultat
Uzorak 54-56 5-280 ispod ili iznad granice
pune krvi 57-60 20 ul 5-300 mjerenja, rezultat ¢e biti
61-62 5-330 prikazan, npr.
63-64 5-340 “>200 mg/l CRP".
65-66 5-360
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plazma/Serum 20 pl 5-120
uzorak - 12 pl 5-200

Interferencije/Smetnje

Interferirajuca substanca Nikakve smetnje nisu pronadene
(tvar koja ometa mjerenje) na koncentracijama:

Bilirubin 400 pumol/l

Vitamin C 200 pmol/l

Trigliceridi 11,5 mmol/l

Holesterol 9,0 mmol/l

Reumatoidni faktor (RF) 525 |U/ml

Leukociti 145x10° stanica

Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Nema interferencije



Vecina heterofilnih antitijela ili antitijela iz ovéje krvi u uzorku ne ometaju testiranje, jer im nedostaje
Fc-fragment. U rijetkim slu€ajevima, zapaZena je interferencija proteina IgM mijeloma.

Visak antigena

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

13 Sljedivost

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

14 Unistenje

Unistiti sadrzaj prema nacionalnom i lokalnom zakonu.
Sa svim uzorcima pacijenata, upotrebljeni reagensi, kivete, kapilare i plangeri trebaju se

rukovati i zbrinuti kao potencijalno zarazni materijal.

Materijali od kojeg su napravljeni sve komponente:

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

Metal: tuba od reagensa, poklopci na kiveti, poklopac kapilara
Nekoliko ( ne reciklira se): Poklopci tube za reagense

L]

L]

L]
Papir: Upute za uporabu
Karton: Kutija za kit
Staklo: Kapilare

L]

Ako se koristi u skladu s dobrom laboratorijskom praksom, dobrom higijenom rada i

uputama za upotrebu, dostavljeni reagensi ne smiju predstavljati opasnost za zdravlje.

15 Rjesavanje problema

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

Poruke o greSkama
Kiveta nije dobro stavljena. Izvaditi

kivetu.

Uklanjanje problema

Izvaditi kivetu i ponovno ju staviti u ispravan polozaj.

Mijerenije nije dozvoljeno.

Molim provjeriti Eep s reagensom.

Mijerenije nije dozvoljeno.

Istekao rok trajanja seta (kita).

Mijerenije nije dozvoljeno.

Temperatura kivete je preniska.

Mjerenje nije dozvoljeno.

Temperatura kivete je previsoka.

Testiranje je prekinuto.

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

Baciti preostali sadrzaj seta kojem je istekao rok trajanja.
Koristiti novi set.

Ostaviti da se kiveta zagrije na sobnu temperaturu
(18...25°C). Testiranje se moze ponoviti s istom kivetom.
Ostaviti kivetu da se ohladi do sobne temperature
(18...25°C). Testiranje se moze ponoviti s istom kivetom.
Testiranje se moze ponoviti s istom kivetom. Slijepa

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

proba se ne moze zavrsiti ili uzorak mozda sadrzi
interferentne tvari. U tom slucaju testiranje nece biti
izvr§eno.

Testiranje je prekinuto

Greska u dodavanju reagensa.

Testiranje je prekinuto.
Aparat je u kvaru.

Nema vrijednosti.

Nemoguce izvrsiti korekciju

za hematokrit.

Nema vrijednosti.

Koncentracija hematokrita je

preniska.
Nema vrijednosti.

Koncentracija hematokrita je

previsoka.

Broj pogreske xx.
Molim resetirati aparat.

Broj pogreske xx.

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

Napraviti novo testiranje. Ukoliko se ova poruka ¢esto
ponavlja, kontaktirajte svog lokalnog distributera ili
nazovite sluzbu za korisnike.

Testiranje se moze ponoviti s istom kivetom. Ukoliko

se ponovo prikaze poruka s pogreSkom, napraviti novo
testiranje. Ukoliko se testiranje ne moze zavrsiti, uzorak
mozda sadrzi interferentne tvari ili je na neki drugi nacin
kompromitiran.

Ukoliko je granica hematokrita u uzorku pune krvi

ispod raspona mjerenja hematokrita na aparatu

(vidi poglavlje 12), nece se prikazati CRP rezultat.
Ukoliko je granica hematokrita u uzorku pune krvi

iznad raspona mjerenja hematokrita na aparatu

(vidi poglavlje 12), nece se prikazati CRP rezultat.
Resetirati aparat. Ukoliko se ponovo prikaZe poruka s
greskom, kontaktirajte svog lokalnog distributera ili sluzbu
za korisnike i re¢i broj pogreske.

Kontaktirati vaseg lokalnog distributera ili nazvati sluzbu

Molim nazvati sluzbu za korisnike.

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

Problem

Neocekivano
nizak rezultat.

Neocekivano

visoki rezultat.

Neocekivani
niski/visoki
rezultati.

Mogucéi uzrok

Premala koli¢ina
uzorka.

Prevelika koli¢ina
uzorka.

Premali volumen
pufera.

Kiveta je zaprljana.

Koristenje komponenti
iz razlicitih setova s
razlicitim serijskim
brojem (lotom).
Neispravno ¢uvanje
reagensa.

Netocan volumen
uzorka:
plazma/serum/
kontrolni uzorak

za korisnike i re¢i broj pogreske.

Uklanjanje problema

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

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

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

Napraviti novi test. Ne dirati prozirne glatke povrsine
donjeg dijela kivete.

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

Napraviti novi test. Provjeriti jesu li reagensi ¢uvani u
skladu s uputama za uporabu.

Provjeriti volumen uzorka, (20 ili 12 pl)
usporedbom s volumenom uzorka plazma/seruma
na aparatu.
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QuikRead go® CRP EAAnvikd

H Sokipacia QuikRead go CRP evdeikvutal yia Tov 1oooTikd Tpoodiopiopd g CRP (C-
avTIdSpwaoa TPwTEVN) o€ OAIKS aipa, 0pd Kal TTAGOHA XPNOIPOTToIWVTAG To 6pyavo QuikRead go.
Ma in vitro dlayvwaoTIKA XPARon.

2 NepiAnyn ka1 eTe§Rynon Tng dokipaaoiag

H CRP ¢gival pia Tpwteivn ogeiag aong Tou TTapousideTal o€ XAUNAEG CUYKEVTPWOEIG OE UYIN
dropa’. Kabe maboloyikry kardotaon Tou OXeTiCeTal Pe TTOPEPBATIKA  Baktnpiakr WoOAuvon,
@Aeypovi) i} KataoTpor) 1I0ToU ouvodeleTal amd dvodo Tou emmédou NG CRP oTov opd ToUu
aoBevous. H adg¢non ota emimeda g CRP eival Taxeia kai augnuéva emimeda pmopolv va
avixveuBouv ammé 6 £wg 12 wpeg amé Tnv évapgn Tng diadikaciag TG GAEYHOVAGE.

H mooortikiy pérpnon Tng ouykévipwong g CRP éxel avagepbei wg guaiobntog Seiktng TNG
ATTOTEAETUATIKOTNTAG TNG QVTIMIKPORIOKAG Bepateiag Kal Tng TrapakoAouBnong BakTnpiakwy
Molpwewy, kaBwg emiong wg atmoteAeoparkd péco Tng  TapakoAolBnong Tou eAéyxou
UETEYXEIPNTIKWV AOINWEEWVZS.

3  Apxn Tng pe@odou

H QuikRead go CRP ¢ivai pia Sokipacia avooo8oAooIPETPIKA TToU BacifeTal o€ PIKpOowWHATISIa
emkaAupéva pe kopudma avTi-avBpwivng CRP F(ab),. H CRP Tou tival Tapodoa oTo deiypa
avTIdpa YE Ta PIKpoowpaTtidla kai n emakoéAoudn alhayr) aTn BoAepdTnTa Tou deiypaTog peTpdral
e 1o 6pyavo QuikRead go. H dokipacia QuikRead go CRP cuoxeTideTal KaAd pe Ta amoteAéopara
ToU AapBdvovTal XpnoIHOTIOIWVTAG AAAEG aVOTOBOAONETPIKEG HEBODOUG.

To deiypa TpooTiBeTal aT0 PUBNIOTIKG SiGAupa, Ta KUTTapPA Tou aipaTog oTo Seiypa oAikoU aipaTtog
aigoAvovTal. Ta oToixeia BaBuovounong Tng dokiyaciog Bpiokovial oTnV ETIKETA TNG KUBETTAG HE
bar code, Ta omoia To QuikRead go Ta SiaBddel autdpaTa TPIV aTréd TNV £évapén TG Sokiyaciag.

H agia Tng CRP diopBwveTal autduata GUPQWVE PE TO ETTITTESO TOU QIPATOKPITN OTO deiypa. Ta
arroTeAéopaTa TOU aipaTokpiTn dev egpavifovial aAAG XpnoiPoTToloUvTal 0TOUG UTTOAOYITHOUG.

4 MNMepiexdpeva ocuokeuaaoiog

Mepiexopeva cuokevaoiag

‘Ovopa cuoTaTikoU Kal
mwpoéAeuon

QuikRead go® CRP

Z0upodo Ap. Karahéyou 135171, 50 Sokipacicg

Mwparta ye avnidpaaTripio CRP

Reac[cps] | 2x25

s

Tpixoeid (20 pl) [CAPIL[HEP] |50

"EpBoAa 50

Odnyieg xpriong

Ta avTidpacTrpia TTEPIEXOUV ouvTNPENTIKG, deite Mapdptnua 5 “Mpocidotroifoeig kal MPo@UAGgeI”.
ATroBrkeuon

YAIkd cuoKeuaagiag ATrofrikeuon oToug 2...8°C | ATroBrikeuon oToug 18...25°C

MNwuara avTidpaoTnpiwv
CRP (o€ avoixtd Kai un
aAoupIvévia cwAnvapia)
Mpoyepiopéveg KUBETEG e | Méxprl TNV nuepopnvia AEng | Méxpl Tnv nuepopnvia ARgng g
QAVETTAPO ETTIKAAUPMO TNG CUOKEUAaTiag OUOKEUOOiOg

Mpoyepiopéveg KUBETEG
Xwpig T ETMKAAUPPA
AVOIYPEVEG TTPOYEUITHEVEG
KUBETEG

ZNUEIWOTE TNV NUEPOUNVIO AVOiyPATOG TOU ETTIKAAUUHATOG TTAVW OTO OTATW TWV KUBETWV.

Méxpl TNV nuEPounvia 24 Wpeg TNV nuepa — 1 pfvag
Agewg TNG cuokeuaaiag 7.5 WPEG TNV NUEPA — 3 PAVEG

6 prveg 3 prjveg

2 wpeg 2 wpEg

MposToipacgia avridpaoTnpiwyv Kal cUVBNRKeG aTroBnkeuong

OAa 1a avmidpaoTripia gival £Toiga TTPog Xpron. AilatnproTte Ta Mwyarta pe avridpaotipio CRP
Hakpua até uypacia. KAgioTe Tov aloupivévio cwAfva apéowg PETA TN Ajyn Tou aTmapaitnTou
apIBPOU KATTOKIWV.

AMAAoiwon avTidpacTnpiwv

To Tpoidv TIPETTEl va XpnolpoTTolEiTal pévo dtav n TroodTNTa Tou dIcAUPaTog gival owoTh. EAéygTe
€Qv n €mM@AveIa TOU UYPOU €ival PETAGU Twv U0 YPOUHWY TToU onyaivovtal otnv KUBETTa. Mnv
XPNOoIPoTIoIEITAl KUBETTEG pE OpaTh BPpwHId 0TO dIGAUPA.

5 Tposidomoinoeig kai Mpo@uAdseig

MAnpo@opieg yia TNV ao@AAgIa Kal TNV UYIEIVA

o Ta in vitro diayvwaTIKr) XpAon poévo.

o  Mnv KamvigeTe, PNV TPWTE Kal PNV TTIVETE O€ XWPOUG OTOUG OTT0IOUG XEIPICEDTE Ta deiypaTa ) Ta
avTidpaoTApIa Tou KIT. N opdTe KATGAANAO OTOWIKG TTPOCTATEUTIKO POUXIGHS KOl aVaAWGCIHT
yavTia KaTd Tov XEIPIoPS Twv delyUdTwy acOevwv Kal Twv avTidpaoTnpiwy Tou KIT. Na TTAEveTE
OXOAAOTIKG Ta XEpIa 0OG OTAV TEAEIWVETE TN SlEVEPYEIQ TNG SOKIPATIAG.

ATIOQUYETE TNV ETTAPN HE To déppa Kal Ta pdTia. MeTd Tnv eTTa@n pe To SépPa, TTAUVETE AUECWS
pe dpBovo oaTrouvi Kal vepo.

Oa TTPETTEN va XEeIPiZeoTe OAA Ta SeiypaTa aoBeVWV Kal TOUG HAPTUPES WG SUVNTIKWG AoIpoydvo
UAIKO.

To pubuioTiké diGAupa Trepiéxouv 0,004% piypa Twv : 5-xAwpo-2-pebulo-4-
1008¢e10doAIv-3-6vn [EC no. 247-500-7] kai 2-pueBuro-2H-1006¢1aloA-3-6vn [EC no.
220-239-6] (3:1) (EuaioB. Aépp. 1, Ydar. Mep. Xpov. Tog. 3), kai < 0,1% agidio
Tou vatpiou. Mmopei va TpokaAéoel aMAepyikry Sepuatiky avtidpaon (H317).
EmBAaBég yia Toug udpoBIoug OpyavIoHOUG, HE HOKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG n .
(H412). Amrogelyete va avarvéere akovnartuolg (P261). Na armogelyetal n pocoxn
eheubépwan oto TepIBaAov (P273). Na @opdre TIPOOTOTEUTIKA YAVTIO/TTPOOTATEUTIKG
evdupara (P280). Eav maparnpnBei epeBiopdg Tou déppartog ) ed@avioTei egavBnua:
ZupBouAcubeite / EmokepBeite yiatpd (P333+P313). BydAte Ta poAuopéva pouxa Kai TTAUVTE
Ta TTPIV Ta §avaypnoipotroinoete (P362+P364). AiiBeon Tou TTEPIEXOUEVOU OE GUHPWVIa PE
TNV €BVIKN Kai TOTTiKr vopoBeaia (P501).

Ta AuogiAoTroinuéva avTidpaaTrpia TrepiEXouv < 1% agidio Tou varpiou (YBAr. Mep. Xpov.
Tog. 3). EmBAaBég yia Toug uSPORIOUG OPYAVIOHOUG PE MOKPOXPOVIEG ETITITWOEIG (H412).
Va armo@elyetal n ameAeuBépwaon oto TepiBaAdov (P273). AidBeon Tou TTEPIEXOUEVOU OF
OupQwVia PE TNV €BVIKRA Kal TOTTIKA vopoBeaia (P501). Ze eTTagn ye o&éa eAeuBepWVOVTAI TTOAU
TogIKG aépia (EUHO032).

Ta avaocuoTaBévia kal Ta uypd avmidpaotripia Tepiéxouv < 0,1% alidio Tou varpiou,
ouykévTpwaon n otroia dev Bswpeital emPBAaBAG. Ta agidia pTropei va avTidpoUv pe HETAANIKESG
OwANVWoelg, oxXnUati(oviag EKPNKTIKEG evwoelg. H ouoowpeuon adidiou ptopei  va
atro@euyOei e EKTTAUCN pE APBovo vepd KATA TNV ATTOPPIYN TWV AVTISPACTNPIWY.

o Amoppiyn: BAETTE KEPAAaIO14.

AvoAuTikég TTPOQUAGEEIG

e Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV PETA TNV NUEPOMNVia AENG TTOU ival TNUEIWPEVN TNV ESWTEPIKN
ouokeuaoia.

Mnv uTtepBaiveTe TIG TTEPIGDOUG OTABEPATNTAG VIO TA AVOIKTA avTISPACTPIA.

To kit QuikRead go CRP trpoopieTtal atmokAeIoTIKG yia xprion e To dpyavo QuikRead go.
Mnv avapelyviete OUOTATIKG aTTO  OIAPOPETIKOUG apIBUoUG TapTidag 1 OIOPOPETIKEG



dokiyaoieg. Ta ouoTatikd eival piag xprong. Mnv emavaypnoiPOTIOIEITE TIOTE CUCTATIKE TTOU
£xouv AN xpnoipoTroinBei yia T dievépyeia piag dokipaaiag.

o OTav avoiyeTe £Va KIT yia TIPWTN @opd, BERaiwBEITE OTI 01 TIPOGTATEUTIKEG BriKEG AAOUIVIOU TwV
KUBETTWV gival aBIkTeG. EQv pia Brikn ahoupiviou €xel uTroaTei {npid, un XPNOIUOTIOINCETE TIG
KUBETTEG TTOU TTEPIEXOVTAI O€ QUTHYV. ETITTPOOBETA, TTPOTOU XPNOIUOTTIOINCETE Wit HEMOVWHEVN
KUBETTA, EMIRERAILIVETE TTAVTA OTI TO AAOUMIVIO TTOU TIG KAAUTTTE! ival GOIKTO.

o Mnv ayyiCete TIG DIAUYEIG ETTITTEDEG ETIPAVEIEG OTO KATW PEPOG TNG KUBETTAG (OTITIKG TUAMA).
ATIOpPIYTE TUXOV KUBETTEG TTOU PEPOUV BOKTUAIKG OTTOTUTIWHATA.

o Ta mwpaTta avnidpacTnpiou QuikRead CRP éxouv Xpwuarikr KwdIKOToinon WTTAE n oToia Ta
Slaxwpiler amd GAAeg avaAuopeveg ouoieg QuikRead.

e Alatnpeite 1o TWHaTa avridpactnpiou QuikRead CRP pakpid oméd uypaoia. KAeiote 10
owAnvdpio aloupiviou apéowg PETG T ARWn Tou aTmaitoUpevou apiBuol Twv TTWHETWY
avTidpaoTnpiou.

e Mnv ekTIvGooEeTE UYPS GTO TINYAdI PETPNONG TOU OpPYdvou.

6  ZuAAoyn SeiypaTog Kal TTPOETOINATIA

YAik6 Seiyparog, culAoyn kai 6ykog

YAik6 ‘Oykog P
Seiyparog Seiyparog EuhMovn Beivuatog
OAiké aipa TpuTrdpe T0 OKPOSAKTUAO UE OKOPPIOTHPA KAl APVOUHE TNV TTPWTN
aro 1o 20 pl oTaydva. ZkouTrifoupe To dAKTUAO Kal GUAAéyoupe 20 pl atrd Tnv SelTepn
SAKTUAO OTayOvVa OTO TPIXOEIDEG.
. OAIKé aipa ouMeypévo ot owAnvdpio Tou Tepiéxel EDTA 1) nmapivn
AVTITINKTIKO . . . - .
o 20 pl uTopei va xpnoigotroinBei. AvadeUeTe To oAiké aipa avatrodoyupilovTag 1o
oAIkoU aiparog . . . . PR z
OWANVAPIO ApKETEG POPEG Kal CUAAEYETE 20 Pl PE TO TPIXOEIBEG 1) HE TTITTETAL.
20 pl OAIk6 aipa ouAAeypévo oe owAnvdpio Trou Trepiéxel EDTA ) ntrapivn ptropei
MAdopa il va xpnoipotroinBei. ATropuyeTe aigoAupéva Seiypata. Mikpr aigéAuon ota
12 pl * deiypara Sev Ba eTTNPpedoel Ta aTroTEAéTUATA TNG doKIpaciag.
20 pl ATtro@uyeTe aipoAupéva deiypara. Mikpr aipdAuon ota Seiypata dev Ba

Opdg A 12 pl * | emnppedoel Ta amoTeAéopaTa TNG SoKIpaciag.

* Av BéAete va xpnaoigotroifoeTe Seiypa pe Oyko 12 pl yia va €xeTe éva peyaho eUPog oTnV KAIpaKa u€Tpnong,
Tpémel va aAAGEeTe TIg pubpioelg oTo 6pyavo QuikRead go. AvaTpégTe OTIG 0BnYiEg XPHOEWS TOU OpYyAvoU
AidgAuon Tou deiyparog

YAiké

Seiyparog OBnyieg
OAIKO aipa Mnv SioAUeTe Seiypata oAikoU aipaTog.

Aciypara TAdoparog i opoU ptropoUv va diaAuBoulv ot didAupa 0.9% NaCl mpiv
MAGoHalopSe TpooTeBoUV Ta deiypata oTig KUBETTEG. H avahoyia apaiwaong eival 1+3 (éva pépog

Seiyparog kai Tpia pépn 0,9% NaCl). Metagépete 20l Tou apaiwpévou Seiyparog oe
Mia KuBéTTa, avaAUoTe 1o deiypa Kal TTOAATTAQCIAOTE TO ATTOTEAEOUA ETTI 4.

ATtrofrkeuon Tou Seiyparog

J— ATrobnkeuo IKpA Atro@rkeuon peydAng didpkeia
YAiK6 Beiyparog Eldpxgmg ng HIKPNg n N peyaAng diapkeiag
OAIKO aipa a1 Ox1 mévw amd 15 Aetrta oto

) . B Aev amobnkeveTal
T0 SAKTUAO NTTAPIVIOPEVO TPIXKOEIDEG

OAIké aipa JE avTITINKTIKG AloxwpIopodg TTAGOHATOG Kal aTrodn-
Keuon kaTw Twv —20°C

MAdopa 2...8°C yia 7 pépeg Kértw Twv —20°C

2...8°C yia 3 pépeg

Opog 2...8°C yia 7 pépeg Kétw Twv —20°C

Agiypa ( oNiK6 aipa, TTAdopa,

0p6C) Ot PUBIGTIKG BIGAULG 18...25°C yia 2 Wpeg Mnv To ammoBnkeveTe

Ta deiypata Ba TPETel va agrivovTal va gBdoouv o€ Beppokpacia dwyatiou (18....25°C) mpiv
v dig§aywyn NG e§étaong. Aciypara amé Tnv Katayugn TPETTEl va atroyuxovTal TEAEiwG, va
avapelyvuovTal KaAd kai va €pxovTal o€ Beppokpaaia dwpariou TpIv TNV egétaon.

7 MéBodog

YAIKd TToU atraiTouvTal Kal Sev TrapéxovTal

YAIkd Ap. KataAdyou

‘Opyavo QuikRead go® 133893

Tpixoe1dn (20 ul) 50 Tpy 67962 Mapéyovral pe 135171

‘EpBoAa 50 Ty 67966 Mapéxovtar pe 135171
QuikRead go® CRP Control 153764 ZuvioTdtal yia éAeyxo TroIdTnTag
QuikRead go® CRP Control High 153763 SuvioTdTal yia Aeyxo TToI0TNTAG
IKAPPIOTAPEG

Ailadikaoia Aokipaciag
ATroppiyTe TN 0akoUAG QUAAWY aAoUpIViIOU TOu pa@IoU SOKINAOTIKWY CWANVWY Kal XapakTnpioTe
TNV NUEPOMNVIO TOU AVOiyHATOG OTO PAPI SOKINOCTIKWY GWARVWV.

ZuAAoyn Seiyparog (Eik. 1-5)

lMa va TpocBéaeTe To Seiypa OTIG TIPOYEUIOPUEVEG KUBETTEG GUVIOTATE VO XPNOIMOTIOINOETE YUGAIVA

TpIxoedn (20 pl) ki éuBoAa. Ta Tpixoeidry (Ap. Kar. 67962) kai ta éuBoia (Ap. Kar. 67966)

utopoUv va ayopacTouv EexwploTd, v n ouokeuacia QuikRead go CRP (Ap. Kat. 135171) 1a

TIEPIEXEI PEOQ.

1 Mia mpoyepiopévn KuBETTa TTPETTEl va €pBel o€ Beppokpaaia dwpariou (18...25°C) Trpiv TNV

xprion. AmaitoUvtal 15 AeTtd yia va €pBel o€ Beppokpacia dwuatiou KABE pePOVWEVN

KUBETTA. MV aKoupTIaTe TNV KaBapr ETMIQAVEIR OTO KATW PEPOG TNG KUBETTAG (OTITIKO PEPOG).

AgaipéoTe To aAoupivévio kGAuppa atro TV KUBETTa. Mpoooxn va pnv Kavel UoaAideg To

uypd. To CUPTTUKVWHEVO PUBUIOTIKG SIGAUpa TTAVW OTO AAOUHIVEVIO KAAUpUQ dev TTNPEAE!

Ta amoteAéopara. H dokigaoia TTPETTEl va EKTEAEOTE EVIOG 2 WPWV aTTé TNV aTIyur TTou Ba

avolxTei n KuBETTa. H emm@dveia Tou uypou TTpETel va gival avapeoa oTig dU0 YPauUEG TToU

€ival XapaypEVEG OTnV KUBETTA.

Eioayete T0 €UBOAO OTO TPIXOEIDEG OTTO TO AKPO WE TNV PTTAE YPAMHN.

[epioTe TO TPIXOEIOEG PE TO SEiypa péxpl To BapBaxi. BeBaiwbeite 6T dev UTTAPXOUV QUOTAIDESG

aTo TPIX0EIdEG. XPNOIYOTIOINOTE £va HaAOKO XaPTi yIa VO OKOUTTIOETE TNV TTEpioasia deiypaTog

aTT6 TO EEWTEPIKG HEPOG TOU TPIXOEISOUG.

4 ToTroBeTAOTE TO TPIKOEISEG HE TO Deiya OTNV KUBETTA UE TO PUBUIOTIKG SIdAUpa Kal adeldoTe
10 MEfOVTaG KATW TO éPOA0. BeBaiwbeite OTI TO TPIXOEIGES EXEl adEIGTE TIARPWG.

5 KAeioTe TNV KUBETTA KAAG pE TO TTWHA Pe To avTidpaoTripio CRP. Mnv TECETE TO E0WTEPIKO
MUTTAé PEPOG TOu TTWMATOG. ATTG TV OTIypr Tou To deiypa Ba TTpooTedei aTO PUBUICTIKG
SidAupa pTTopEi va kpaTtnBei péxpl Kal 2 WPEG TTPIV ekTEAETETE TNV dokipaoia. KpathoTe Tnv
KUBETTO O€ 6pBia BEDN, YNV TNV AVOKIVEITE.

W N

AvaAuovTtag 1o deiypa (Eik. 6-8)

TMa 1m0 akpiBr) 0dnyieg avatpégTe aTo eyxelpidlo Tou opydvou QuikRead go. H 086vn oag kaBodnyei

yla va ekTEAéTETE TNV SOKIPaTia.
EmiAéCTe Mérpnon otnv 08évn Tou opydvou QuikRead go.

7 TomoBetioTe TNV KUBETTA OTO TIyadAkl PETpnon Tou opydavou. To bar code Ba mpémer va
avTiKpigel eoag OTTwg aiveTal oTnv Eikéva 7. To 6pyavo avayvwpidel To TUTIO Tou deiypaTog.
H 086vn deixvel TV Siadikacia péTpnong. MpwTa 1o dpyavo PeTpdel To TUPAS. MeTd atmd autd
TO 6pyavo PETpdel TNV ouykévipwaon Tng CRP péoa o 1 AemTo.

8 Ortav oAokAnpwBei n pérpnan, 1o amoréAeoya Ba eppavioTei otnv 08dvn Kai n KUBETTa Ba
avéBel atréd 1o TINyaddaki PETPNONG auTépaTa.

AvaAuovTag 1o paptupa gAéyyou (Eik. 7-8)

MapakahoUpe deite TIG 0dNyieg XPraNG TTou TrapéxovTal Je KABe @IaAidio opoU eAéyxou. AvaAloTe
Ta deiypata Tou pdpTupa eAéyxou OTTwg Ta GAAa Seiypata aAAG eTTIAESTE [MoloTikSS €Agyxog oTnv
086vn Tou opyavou QuikRead go (Eikéveg 7-8). To amoTtéAeapa Ba atmrobnkeuTei oav PETpnon Tou
HapTupa eAéyxou.



8 lMoloTik6g éAeyxog

>uviotdrai ouxvn xprion QuikRead go CRP Control (Ap. Kat. 153764) kai/j QuikRead go CRP
Control High (Ap. Kat. 153763).

Opoi eAéyxou QuikRead CRP: O)oi o1 éAeyxol QuikRead CRP eivai étoipor pog xprion. H agia
TOu HapTUpa EAEYXOU €XEl kaBopioTei yia To 6pyavo QuikRead go pe Tig iGleg 0dnyieg XpRoewg OTTwg
yia Ta deiypara mAdoparog/opol. O éykog deiyparog eival 20ul. Av BEAETE va XPNOIUOTIOINOETE
Seiypa pe 6yko 12 pl, mpéter va aAAdEeTe TIg puBioelg aTo dpyavo QuikRead go. Avarpégre aTig
odnyieg xprioewg Tou opydvou. O opdg eAEyxou ival oTaBePOG yia 15 AeTrté péoa oTnv KUBETTA.
AAAoi epTropikoi Siabéoipol CRP pdpTupeg: XeIPIOTEITE KOl XPNOIPOTIOINOTE TOUG OUPPWVA
He TIg 0dnyieg yia kaBe ouaia eAéyxou. Ta EMTPETITA OPIA yIO TOV PAPTUPG EAEYXOU TTPETTEI Va
kaBopifovTal pe Ta akpifr) amoteAéopata Tou AapBavete pe 1o 6pyavo QuikRead go. H diadikacia
TOU TUQAOU PTTOPEI VO PNV gival EMITUXAG Qv XPNOIJOTTOINOETE PAPTUPA EAEYXOU TTOU TTEPIEXE
TEXVIKA EpUBPA aipoo@aipia yiaTi UTTopei va pnv yivel owoTh aigéAuon.

9  ASIoAGynon amoTeAECTUATWV

O1 augnuéveg Tipég CRP eival un €10IkéG Kal Ta atmoTeAéopaTa EpUNVEUOVTAl UTTO TO Qws GAAWV
KAIVIKWV EUpnuaTWy.

ATtrotéAeopua

Sokipaciog CRP Eppnveia amoreAéoparog’

ATtrokAeiel TTOMEG o&gieg PAeypovwIdEIG aoBEveleg, aAAG BeV aTTOKAEiEl TNV

<10 mg/ d10d1kaoia PAEYHOVAG.

10-50 mal Augnuéveg oUyKeVTPWOEIG BpiokovTal o€ o&gia aabévela TTou eugavidovTal
9 TTOPOUCTa HIOG HIKPAG PAEYHOVWSOUG diadIkaaiag.

> 50 mg/l Acixvel ugnAn kal TrTapateTapgévn AeyHovwdn dpaaTtnpidTnTa.

10 [Mepiopiopoi TG pEB6SOU

Aiadikaoieg peBOSOU SIAPOPETIKEG ATTO TIG TIEPIYPAPOPEVEG UTTOPET VO 0DNYROOUV O€ apPiBoAa
amoTteAéopaTa. MepIKEG ouaieg PTTOPET va €TTNPEGOOUV Ta aTroTEAéopara Tng dIadIKaoiag.
MapakaAw eite Mapdypago 12. “XapakTnpioTiKd ekTéAeong”.

Ta amoteAdéopata TnG Sokipaoia dev TTPETTEI va XPNOIPOTIOIOUVTAI QUTOVOHA, XwpPig TTARPN
KAIvIKA  aglohdynon, otav Sidetar didyvwon. Ol €0WTEPIKEG ATOUIKEG OIOKUPAVOEIG €ival
ONMAVTIKEG Kal TTIPETTEl Vo AapBavovTal Ut oy, yia TTapAdelypa oTny agioAdynon Twv TIHWY
6tav ekTEAOUVTAI PIO CEIPA OTTO UETPAOEIG.

11 AVOUEVOUEVEG TIMEG

To eUpog Twv opiwv avagopds Tng dokiyaciag TTPoadIopioTNKE XPNnolJoTTolvTag 143
QaIVOPEVIKWG UYIEiG evAAikeg (59 avdpeg kar 84 yuvaikeg),nAikiog 19-65 ,oclpewva pe
v kateuBuvtipia ypapup CLSI EP28-A3C. Me Bdon Ta amoreAéopara, 10 95% Tou opiou
avagopdg oupTrepaiveTal 6T gival < 5 mg/L yia k&Be TUTIO Beiypartog. Ta amoteAéopara
Baoifovtal o€ pia un TAPAUETPIKA TTPOTEYYION.

QoT600, CoUVIOTATAI KABE EPYOOTAPIO va KaBopioel éva €UPOG QPUOIOAOYIKWY TIMWV Yid TOV
TTANBUCGPO TNG TTEPIOXNG TOU.

12 XopaKTNPIOTIKA EKTEAEOG

Zoykpion peBodou

Ta Seiypata TAGOPATOG TOU a0BEVH PETPABNKAV XPNOIMOTIOIWVTAG U0 KAIVIKEG EPYAOTNPIOKESG
peBddoug, kal pe TNV pébodo QuikRead go CRP. MepiAnyn Tng OUOXETIONG TWV HEAETWV
TIAPOUCIAZETAI OTOV TTAPOKATW TTivVaKa.

Passing-Bablok AvaAuon

KAIvIKA epyaoTtnplakf péBodog 1 KAIvikA epyacTnpiakn péeodog 2
y = 1,00x +1,0 y = 093x+14
r = 0,994 r = 0,987
n =116 n =113

20ykpion oAikoU aipaTog PE TTAdo A

2¢e pia auykpion 104 derypdtwy acBevuv To 0AIKS aipa (y) kai To TAdopa (x) BpéBnkav cukpioiya.
y=1.03x-0.3

AxkpiBeia

Mia peAétn akpiBeiog exkTeAéoTnKe OUPQWvVA PE TIG odnyieg EP5-A2 tou KAivikoU kai
EpyaoTnpiakou lvaTitoutou Mpotdtiwy (CLSI).

Ev16g - Tpeiparog, peragu-nuépag Kai ouvoAiKng akpifeiag

YANk6 Ap1Buég Ap1Buég Méoog 6pog | Eviog- MeTagu- ZUVOAIKO

defyparog SeEiyHaTOG | NHEPWY CRP (mg/L) | 1pegipatog CV (%) nuépag CV (%) | CV (%)
. Agiypa 1 20 9 45 43 6,2
g’l.“g" Agiypa 2 20 52 1,4 24 3,2
H Agiypa 3 20 177 1,9 238 3.6
Agiypa 1 20 10 3,7 0,1 4,2
MAdopa Acgiypa 2 20 55 15 0.4 1,9
Agiypa 3 20 148 2,0 1,0 2,4

MdépTupag .

eAEyx0U Acgiypa 1 20 30 2,0 3,1 3,7

KAipaka pérpnong

MNa 6Aa 1o deiyparta aiyatog 1o €Upog PETPNOong eivar 5-200 mg/L o€ @uaoloAoyIika TTiTTEdQ
aigatokpitou 40%. Av o aidaTokpiTng gival o XaunAd f o wnAd até 40%, 1o elpog UETPNONG
Ba aA&gel oUpQwva Pe TOV TTAPAKATW TTHVOKA.

ZekivwvTag atré tnv ékdoaon Aoyiopikou 3.1 Tou opydvou QuikRead go, 1o 6pyavo euavidel
arrotéAeopa CRP otnv 086vn o€ £0pog aipatokpitou 15-75%. O1 TrponyoUpeveG €kBOOEIG TOU
opyavou gpgavifav amotéAeopa CRP og glpog aipatokpitou 20-60%. AtrotéAeopa CRP dev
epQavigeTal oTNV 086vn, av To ETiTTESO alpaTokpiTou €ival ekTog eUpoug 15-75% fj 20-60%
(avaAdywg Tng €kdoang AoyloouIKOU TOU OpyGvou).

TOmog deiyparog | Aipatokpitng % | Oykog deiypatog | EOpog pérpnong mg/l CRP

15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180 px3
36-41 5-200 TIEPIITROOEIG
42-46 5-220 Tou T0
47-50 5-240 atoTéAeopa
51-53 5-260 eival
Aciypa 54-56 5-280 uynAdTEPO 1)
OAIKOU 57-60 20 pl 5-300 XapnAdTEPO
aigatog 61-62 5-330 Tou e0poUg
63-64 5-340 Wétpnong, 10
65-66 5-360 amotéAeopa 6al
67-68 5-390 ep@avigetal yia
69-70 5-410 Trapddelypa
71-72 5-440 «>200 mg/I
73-74 5-470 CRP».
75 5-510
Aciypa 20 pl 5-120

TAGopa/opog 12l 5-200



Mapeppaoeig
MapepBartikd

XoAepiBpivn

Birapivn C

TpiyAukepidia

XoAnoTepivn

Peuparoeidrig Tapayovtag (RF)
AeukokUTTapA

AvTITINKTIKG (Li-nTrapivn  EDTA)

Kapia wupéuﬁuon dev Bpédnke TTAVW ATTd
TNV GUYKEVTPWON

400 pumol/l

200 pmol/l

11,5 mmol/l

9,0 mmol/l

525 U/ml

145x10° kUTTOPO

Kapia mapéupaon

Ta mepioodTepa avTiowpaTta eTEPOPUAIKG i avTi-TipoBdTou oTa deiypata Sev TTapepBaivouv
otnv dokipacia, KaBwg Ta avTiowyata Tng Sokipaciag utroAsimovial To Fe-TuApa. Ze oTravieg
TIEPITITWOEIG, €XEI TTapaTnENOEi TTapéuBacn NG Huehoyevrg TTpwTeivng IgM.

Mepiooeia avriyévou

Zuykevtpwoelg CRP pikpdtepeg Twv 1000 mg/l dev Sivouv Weudwg xapnAa amroteAéopara.

13 IxvnAaoipétnra

O1 BaBuovounTég ToU XpnoipoTrouvTal yia TNV Baduovounon Tng peBddou CRP otn dokipacia
QuikRead go CRP ¢ivai nxviAdoipol péow Tou UAikoU avagopds ERM®-DA474.

14 Amoppiyn

ATToppiyTe TO TTEPIEXOPEVA GUPPWVA PE TOUG £BVIKOUG Kal TOTTIKOUG VOUOUG.
“oAa Ta deiypaTa aoBEVWV, XPNOIPOTIOINKEVA KATTAKIO, KUBETTEG, TPIXOEIDN KAl OKAPPIOTAPES

TIPETTEN VA XEIPIOVTal Kal VO ATTOPPITITOVTAl WG SUVNTIKA JOAUCHOTIKA.

YAIKG TwV OUGTOTIKWV:
Xapri: Odnyieg xpriong
XapTtévi: Kouti cuokeuaaiag

MAaoTikG: KuBETTEG, KATTAKIA AVTIBPOTNPIOU, UAIKO KAAAUWNG OTATW KUBETTWY, OTATW KUBETTWY,
£uBoAa, Kal cwAnvapia eBOAWV Kal TPIXOEIDWV.

[uahi: Tpixoeidn

Métalo: ZwAnvdpia KaTTOKIWV avTIdPaoTNPEiwY, KOTIAKIO KUBETTWY, KATdKia owAnvapiwv

EUBOAWV Kal TPIXOEIBWV.
AAAa (Bev avakukAwvovTal):

XPNOIKOTToIoUVTal CUH@WVA
Kal TIG 0dnyieg xpriong.

15

AavBaouéva pnvopata

Ta avTidpacTApIO TIOU  TTOPEXOVTAI

AvTipyeTwTion TpofAn

Katrdkia cwAnvapiwv Katmakiwy avTidpaoTtnpiou.
dev Ba TmpokaAéoouv BAGBn otnv uyeia Otav
ue v KaA EpyaoTnpiakr MpakTIkr, KOAR TTEPIOTATIOKN UYEIVR

TWV

Ta AavBacpéva pnvupara Tou opydvou QuikRead go €xouv kataxwpnOei GToV TTAPAKATW TTvaKaA.
MNa TepIocdTepeG TTANPOPOpPieG yia Ta AavBaopéva pnvipata, avaTpégTe OTO EYXEIPIDIO TOu

opyavou.

AavBaopéva unvopata
NavBaouévn Béon KuBETTaG.
A@aipéoTe TNV KUBETTA.
ATmayopeupévn pétpnan.
MapakaAw eAéygTe TO TTWHA
avTIdpaoTnpiou.
Amayopeupévn pétpnan.

H ouokevaaia £xel Afgel.
ATtrayopeupévn péTpnon.

H Beppokpacia TnG KUBETTAG
TIOAU XQNAN.

Amayopeupévn pétpnon. H
Beppokpacia TG KUBETTAG TTOAU
uynAn.

Akupn dokipaoia. TuPAS TTOAU
uynAo.

Akupn dokiyacia. TupAd
a0TaABEG.

Akupn dokiyaoia. AdBog oTnv
TIPOOBIKN avTIdpacTnpiou.

Akupn dokiyagia. ATroTuyia
opyavou.

Kavéva amotéAeopa. Avikavo
VO KAVEl TO OUOXETIOPO HE TOV
aIJaToKPITN.

Kavéva armotéAeopa.
AlpaTokpitng TTOAU XapNAGG.

Kavéva armotéAeopa.
AlpaTtokpitng TTOAU uYnAdG.

N&B0G KWBIKOG XX.
MopakaAw ETAVEKKIVAOTE TO
Spyavo.

NGB0G KWBIKOG XX.
MopakaAw KaAéoTe TNV
£EUTINPETNON TIEAQTWV.

ZwoTn evépyela

A@aipéaTe TNV KUBETTA KaI ETTAVOTOTIOBETAOTE TNV OTNV OWOTH B€on.

EAéyETe OTI N KUBETTA €XEI TO TIWOPA AVTISPACTNPIOU Kal OTI TO
EOWTEPIKO PTTAE PEPOG TOU TIWHATOG BEV Eival TTATNPEVO TTIPOG TA KATW.

ATtoppiyTe TNV Anypévn ouokeuaacia. XpnoIpoTroifoTe Jia kaivolpyia.

AgriaTe TNV KUBETTA va £€pBel o€ Bepuokpaaia dwyariou (18...25°C).
EmravaAdBete Tnv Sokipaoia pe Tnv idia KUBETTA.

AoprioTe TNV KUBETTA va £pBel o€ Beppokpaaia dwpariou (18...25°C).
EmavaAdBete Tnv dokipacia pe Tnv idia KUBETTA.

EmavaAaBete Tnv dokipacia pe Tnv idia kupéTTa. H dladikaoia Tou
TUPAOU Bev OAOKANPWONKE 1} TO Beiypa TTEPIEXEI TTAPEUPRATIKEG OUTTES.
ZTnV TeAeuTaia TEPITITWON N doKipaaio Sev OAOKANPWVETAI.

EkteAéoTe pia véa Sokipyaoia. YTpge TpoBAnpa otnv rpoodrikn
avTidpaoTnpiou. BeBaiwbeite 611 To TWHA gival KAAG KAEIoPEVO.
EkTeAéoTe pia véa Sokigaoia. Av To privupa autd eggavidetal ouxvd,
ETTIKOIVWVAOTE HE TOV TOTTIKG avTITIPOOWTIO 1) KAAEOTE TNV €§UTTNPETNON
TEAATWV.

EmavaAaBete Tnv dokipacia pe Tnv idia KUBETTA. Av To AavBaopévo
HAVUPO eppavioTei §avd, eKTEAEDTE pia vEa dokigaaia. Av n
Sokipacia dev UTTopei va oAokANPweEi, To Seiyda PTTOPET va TTEQIEXE
TTOPEUPRATIKEG OUTTEG A va €XEl TUPBIBAOTEI.

Av 10 £TTiTTESO QIPATOKPITN OTO Beiypa oAikoU aipaTog eival KaTw améd
T0 £0POG PETPNONG QIPATOKPITOU Tou opydvou (BA. Mapdypogog 12),
kavéva amrotéAeopa CRP dev epgavideTai.

Av To eTTiTTES0 QupaTOKPITN OTO Sefypa oAikoU aipaTog gival TTavw aTd
T0 €0POG PETPNONG QIPATOKPITOU Tou opydvou (BA. Mapdypopog 12),
kavéva amotéAeopa CRP Sev epgavieTal.

Emavekkivnon Tou opydavou. Av 1o AavBaopévo UAvupa ePgavIoTE
&avd, ETTIKOIVWVAGTE e TOV TOTTIKG GOG avTITTPOOWTTO A KAAESTE TRV
EEUTTNPETNON TTEAQTWV KAl SWOTE TOV KWwdIKG AdBoug.

ETIKOIVWVACTE g TOV TOTTIKG QVTITTPOCWTTO 1 KAAEDTE TNV
€EUTTNPETNON TTEAATWY Kal BWOTE TOV KWdIKG AdBoUG.

AmpoodoknTa XapnAd Kal uPnAd atroteAéopaTa
MBavoi Adyol yia ampoodoknTa XaunAd kal uwnAd omoTeAéopata €xouv Kkatayxwpnbei oTov

TIAPAKATW TTIVOKA.

ZwoTA evépyela

EkteAéoTe pia véa dokipacia. ZiyOUPEUTEITE OTI TO TPIXOEIDEG
eival TTAPWG YeUIoPEVO. ATTOQUYETE TIG QUOCAIDEG aépa.

EkTeAéoTe pia véa Sokidaoia. ZIYOUPEUTEITE OTI TO TPIXOEIDEG
€ival TTANPWG YEUIOPEVO. ZKOUTTIOTE TNV TrEpicoeia SeiypaTog
aTTé TO EEWTEPIKS TOU TPIXKOEIBOUG.

EkteAéoTe pia véa dokipacia. ZiyoupeuTeiTe 6T 0 OYKOG gival
owaoTdG EAEyXOVTAG OTI N Uypr} EMPAVEIR Eival JETAGU TwV
300 YPAUMWY TTOU Eival XOPaYHEVEG OTNV KUBETTA.

EkTeAéoTe pia véa Sokigaoia. Mnv akoupTrdre Tnv Kabapn
EMQPAVEIA OTO KATW PEPOG TNG KUBETTAG.

EkTeAéoTe pia véa Sokigaoia. ZIyoupeuTeite 6T OAa Ta
avTidpaoTipia gival amd Tnv idia ouokeuaoia.

EkteAéoTe pia véa dokipacia. ZiyoupeuTeite 0TI Ta
avTIBPAOTAPI £XOUV ATTOBNKEUTE CUPPWVA HE TIG 0dNYiEg

Mpo6BAnpa Meavn aitia
:;'Lpno)\cééo»(mo MoAU pikpdg dykog
aTroTéAeopa defyuarog.
MoAU peyahog dykog
deiyparog.
ATTpocd6knTO | ..
uwnAS MOoAU pIkpdG GyKOog
amoTéAeopa PUBUIOTIKOU SIAAUPATOG.
H kuBértTa ival
Aepwpévn.
YAIKé atrd SIaPopETIKEG
OUOKEUAOTEG
BdoKIpacieg Tou Exouv
) XPNnaolpoTroIn®Ei.
ATmpoaddéknTo A
. .| AavBaopévn
XaUNAS/ uynAd o
armotéAeopa armounKkeuon
avTidpacTnpiou.

NavBaopévog dykog
deiyparog: MAGopa/
opdg/ deiypa paptupa

eAéyxou.

XPoEWS.

EAéyEte, 0TI 0 Xpnoigotroinuévog oykog deiypatog (20 i
12 pl) Taipiader pe Tov 6yKo deiypatog TAdopal opod oTO
épyavo.



