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Suomi

QuikRead go CRP+Hb
Tuotenumero 140068

Tarkoitettu kéytettavaksi laitteiden QuikRead go Instrument ja QuikRead go Plus Instrument kanssa.
Jéljempana niihin viitataan nimella QuikRead go -laite.

1  Kayttotarkoitus

QuikRead go CRP+Hb -testi on tarkoitettu CRP:n (C-reaktiivinen proteiini) maarittamiseen koko-
veresta, seerumista tai plasmasta seka hemoglobiinin (Hb) méaarittamiseen kokoveresta. Testi suo-
ritetaan QuikRead go -jarjestelmaan kuuluvalla laitteella. Vain in vitro -diagnostiikkaan.

2  Testin yhteenveto ja kuvaus

CRP

C-reaktiivinen proteiini (CRP) kuuluu akuutin faasin proteiineihin. Terveilla henkil6illa 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
alkamisesta2.

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

Hemoglobiini

Hemoglobiini on punasolujen rautapitoinen happea kuljettava proteiini. Sen pitoisuuden maarit-
tdminen on erittain yleisesti kaytdssa niin perusterveydenhuollossa kuin akuuttinoidossakin. He-
moglobiinin pitoisuuden lasku voi olla seurausta esim. raudan puutteesta tai veren menetyksesta.
Kohonnut veren hemoglobiinipitoisuus voi olla merkki elimistdn vahaisesta hapen saannista, esim.
vuoristoseuduilla asuvilla tai tupakoitsijoilla.

3 Toimintaperiaate

CRP

QuikRead go CRP+Hb testin CRP-mittaus perustuu CRP-vasta-aineilla paallystettyjen mikro-
partikkelien ja naytteen sisaltaman CRP:n véliseen saostumisreaktioon. Reaktion aiheuttama sa-
mentuma mitataan QuikRead go -laitteella. QuikRead go CRP korreloi hyvin muihin immunoturbi-
dimetrisiin menetelmiin.

Puskuri hemolysoi verisolut kyvetissa, josta reagenssiliséyksen jalkeen mitataan saostumisreaktio.
Testin kalibrointitiedot ovat kyvetin viivakoodietiketissa, jonka QuikRead go -laite lukee ennen testin
aloitusta. Laite korjaa CRP-arvon automaattisesti ndytteen hematokriittitason mukaan. Hematokriit-
titulokset eivat nay naytolla, mutta ne huomioidaan CRP-arvoa laskettaessa.

Hemoglobiini (Hb

Hemoglobiini -maaritys QuikRead go CRP+Hb -testilld perustuu oksihemoglobiinin mittaukseen
fotometrisesti kahdella aallonpituudella. Puskuri hemolysoi naytteen punasolut kyvetissa, jolloin
vapautuneen hemoglobiinin absorptio voidaan mitata. Laite korjaa lipidien tai muiden sameutta
aiheuttavien tekijéiden vaikutuksen tuloksiin. Kyvetin viivakoodi siséltaa tarvittavat parametrit he-
moglobiinituloksen laskemiseksi ja QuikRead go -laite nayttaa lasketut hemoglobiinitulokset.

4 Reagenssit

ksen
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QuikRead go CRP+Hb

Komponentin nimi ja alkupera Tuotenumero 140068, 50 testia

Symboli

CRP-reagenssikorkit

meaclors]
Puskurilla esitaytetyt kyvetit 2x25x1ml

CAPLIREP] 50
50

Kapillaarit (20 pl)

Mannéat

Kayttdohje

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

Reagenssien sailytys

Reagenssi

Siilytys 2...8 °C
lampétilassa

Siilytys 18...25 °C
lampétilassa

Reagenssikorkit
(avaamattomassa ja avatussa
alumiiniputkessa)

Reagenssipakkauksen vanhe-
nemispaivamaaraan asti

24 h / vrk — 1 kuukausi
7,5 h / vrk — 3 kuukautta

Esitaytetyt kyvetit
avaamattomassa

Reagenssipakkauksen vanhe-
nemispaivamaaraan asti

Reagenssipakkauksen vanhe-
nemispaivamaaraan asti

foliopussissa

Esitaytetyt kyvetit foliopussin
avaamisen jalkeen

Avattu esitaytetty kyvetti
Merkitse kyvettirasiaan, milloin foliopussi on avattu.

6 kuukautta 3 kuukautta

2 tuntia 2 tuntia

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

Reag in laadun heik} inen

Tuotetta tulee kayttaa vain, jos puskuriliuoksen maéra kyvetissé on oikea. Tarkista, etté nestepinta
on kahden kyvettiin merkityn viivan vélissa. Alé kdyta kyvettid, jos puskuriliuoksessa nékyy likaa.

ituksia ja huomautuksia

Terveys- ja turvallisuustietoa

e Vain in vitro -diagnostiikkaan.

e Al sy, juo tai tupakoi alueella, jossa néytteité tai testireagensseja késitellaan. Kayté soveltu-
vaa suojavaatetusta ja kertakayttokasineita potilasnaytteita ja testireagensseja kasitellessasi.
Pese kadet huolellisesti testin suorittamisen jalkeen.

e Valta aineen joutumista iholle tai silmiin. lholle joutunut aine huuhdellaan valittdmasti runsaalla
vedella ja saippualla.

e Kaikkia potilasnaytteita ja kontrolleja tulee kasitella tartuntavaarallisten aineiden tavoin.

e Puskuri siséltdéad 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 vesieliille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia (H412).
Valta hoyryn hengittamista (P261). Valtettava paastamista ymparistoon (P273).
Kéayta suojakasineitd/suojavaatetusta (P280). Jos ilmenee ihoarsytysta tai
ihottumaa: Hakeudu laakariin (P333+P313). Riisu saastunut vaatetus ja pese
ennen uudelleenkayttoa (P362+P364). Havita sisalté paikallisten/kansallisten maaraysten mu-
kaisesti (P501).

e Kylmakuivatut reagenssit reagenssikorkeissa sisaltavat < 1 % natriumatsidia (Aquatic Chronic
3). Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia (H412). Valtettava paastamista ympa-
ristoon (P273). Havita sisaltd kansallisten/paikallisten maaraysten mukaisesti (P501). Kehittaa
erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa (EUH032). Sisaltaa synteettisia polymeerimikropar-
tikkeleita. Ala vapauta korkin reagenssia kyvetin ulkopuolelle. Mikropartikkelit pysyvét suljetun
kyvetin sisalla, kun tuotetta kaytetdédn ohjeiden mukaisesti.

e Liuotetut ja nestemaiset reagenssit sisaltavat natriumatsidia < 0,1 %, mita ei pideta haitallise-
na. Atsidit voivat havitettdessa reagoida metalliputkien kanssa muodostaen rajahtavia kaasuja.
Atsidien kertyminen putkistoihin voidaan vélttad huuhtelemalla runsaalla vedella havittamisen
yhteydessa.

e Havittdminen: katso luku 14.

Analyyttiset varotoimenpiteet

e Al kéyta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kéyttdpaivan jalkeen.

e Ala kéyta avattuja reagensseja séilyvyysajan umpeuduttua.

e QuikRead go CRP+Hb -pakkaus on tarkoitettu kaytettavaksi vain QuikRead go-laitteen kanssa.

e Al3 sekoita eri erien tai testien komponentteja kesken&én. Komponentit ovat kertakayttdisia.
Ala koskaan kéyta uudelleen testin suoritukseen aiemmin kéytettyd komponenttia.

e Varmista pakkausta ensimmaisen kerran avatessasi, ettd kyvetteja suojaavat foliopussit ovat
ehjat. Jos foliopussi ei ole ehja, ala kayta siinad olevia kyvetteja. Varmista lisaksi aina ennen
yksittaisen kyvetin kayttoa, etta sité suojaava foliopaallys on ehja.

e Ala koske kyvetin alaosan kirkkaisiin tasaisiin pintoihin (optinen osa). Havité kyvetit, mikéli niis-
sa on sormenjalkia.

o QuikRead CRP -reagenssikorkit on koodattu sinisella varilla, jotta ne erottuisivat muista Quik-
Read-analyyteista.

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

e Huolehdi, ettei laitteen mittauskammioon paase nestetta.

Varoitus



6 Naytteenotto ja valmistelu

Néaytemateriaali, nadytetilavuus ja ndytteenotto

- " Naytteesta
Néyte-  Nayte- saatavissa Naytteenotto
materiaali | tilavuus
oleva tulos
s Pisté lansetilla puhtaaseen, kuivaan sormeen ja
ormen- . L : )
O CRP ja pyyhi ensimmainen tippa pois.
paanayte 20 hi lobiini | Ota h inisoituun lasikapillaariin tai pipettii
(kokoveri) emoglobiini a heparinisoituun lasikapillaariin tai pipettiin
20 pl naytetta.
Antikoa- Kayta hepariini- tai EDTA-putkiin otettua
N CRP ja laskimoverinaytettd. Sekoita kokoveri kdén-
guloitu 20u hemoglobiini | telemallé néytteenottoputk ita kertoja ja ot
Kokoveri emoglobiini elemallé naytteenottoputkea useita kertoja ja ota
lasikapillaariin tai pipettiin 20 pl naytetta.
20 ul tai Kayta EDTA-/hepariiniplasmaa. Valta voimak-
Plasma 12 “l . CRP kaasti hemolysoituneita naytteita. Lieva hemolyysi
H ei vaikuta tulokseen.
) 20 pl tai Valta voimakkaasti hemolysoituneita naytteita.
Seerumi 12 pl * CRP Lieva hemolyysi ei vaikuta tulokseen.

* Mikéli haluat kayttaa 12 pl:n naytetilavuutta ja saada laajemman mittausalueen, vaihda nayte-
tilavuus QuikRead go -laitteen asetuksista, kts. laitteen kayttéohje.

Naytteen laimentaminen

Naytemateriaali | Ohje

Kokoveri Kokoverinaytteita ei saa laimentaa.

Plasma- ja seerumindytteet voidaan laimentaa 0,9 % NaCl-liuoksella
ennen naytteen lisdamista kyvettiin.
Suositeltava laimennussuhde on 1+3. Kerro saatu tulos neljalla (4).

Plasma/
seerumi

Naytteiden sailytys

Naytemateriaali Lyhytaikainen sailytys Pitkaaikainen sailytys
Sormenpaaveri Enintdan 15 minuuttia Ei mahdollista
(kokoveri) heparinisoidussa kapillaarissa

Antikoaguloitu i o Erota plasma ja
kokoveri 3 paivéa 2.8 °C séilyta alle —20 °C
Plasma 7 paivaa 2..8 °C Alle =20 °C

Seerumi 7 paivaa 2..8 °C Alle —20 °C

Nayte (kokoveri, plasma, 2 tuntia 18...25 °C Ei mahdollista

seerumi) puskurissa

Anna naytteiden lammeté huoneenlampdisiksi (18...25 °C) ennen maaritysta. Pakastetut naytteet
taytyy sulattaa kokonaan, antaa lammetéa huoneenlampdisiksi ja sekoittaa huolellisesti ennen maa-
ritysta. Mikali sulatetuissa plasma- tai seeruminaytteissa on havaittavissa hyytymia, tulee naytteet
sentrifugoida. Naytteita ei saa toistuvasti pakastaa ja sulattaa.

Tarvittavat vélineet, jotka eivat sisally reagenssipakkaukseen

Viline Tuotenro Liséatietoja

QuikRead go Instrument, jossa 135867

ohjelmistoversio 4.1 tai uudempi QuikRead go -laitteet ovat vastaavia
QuikRead go Plus Instrument, jossa 155375 laitteita

ohjelmistoversio 2.0.0 tai uudempi

QuikRead go CRP Control 153764

QuikRead go CRP Control High 153763 Suositellaan laaduntarkkailuun
QuikRead go Hb Control 141154

Lansetit kokoverinaytteen ottoon - -

Testin suoritus
Avaa kyvettirasiaa suojaava foliopussi ja merkitse kyvettirasiaan paivamaara, jolloin foliopussi on
avattu.

Néytteenotto (kuvat 1-5)

Naytteen annostelussa esitaytettyyn kyvettiin suositellaan kaytettdvaksi reagenssipakkaukseen

sisaltyvia lasikapillaareja (20 pl) ja mantia.

1 Esitaytetyn kyvetin pitda lammeta huoneenlampdiseksi (18...25 °C) ennen kayttoa. Yksittdisen

kyvetin lampeneminen jaékaappildmpétilasta (2...8 °C) huoneenlampdiseksi kestda 15 minuut-

tia. Ala koske kyvetin alaosaan (optinen osa). Poista suojafolio kyvetin paalta. Varo laikytta-

maésta puskuria. Suojafolioon tiivistynyt puskuri ei vaikuta tuloksiin. Avattu kyvetti tulee kayttaa

kahden (2) tunnin kuluessa. Tarkista, etté nestepinta on kahden kyvetisséa olevan viivan vélissa.

Laita ménté kapillaarin sinisella viivalla merkittyyn paahan.

Ota naytetta (20 pl) kapillaarin valkoiseen “stopperiin” saakka. Varmista, ettei kapillaarissa ole

ilmakuplia. Pyyhi ylimaaréinen nayte pois kapillaarin ulkopinnalta pehmealla kankaalla/paperilla.

4 Laita kapillaarin paa puskuriin saakka ja tyhjenna kapillaari painamalla ménta pohjaan. Varmis-
ta, etta kapillaari tyhjentyi kokonaan.

5 Sulje kyvetti huolellisesti CRP-reagenssikorkilla. Ald paina korkin sinista sisdosaa alas. Kun
nayte on lisatty puskuriin, sitd voidaan sailyttaa siina kahden (2) tunnin ajan. Pida kyvetti pysty-
asennossa, ala ravista.

Néaytteen analysointi (kuvat 6-8)

Aloita mittaus kaynnistamélla QuikRead go -laite. Taydelliset ohjeet I6ytyvat laitteen kayttéohjeesta.

Nayttd ohjaa testin suorituksessa.

6 Valitse QuikRead go -laitteen naytolta Mittaus / Ndytteen mittaus.

7 Laita kyvetti laitteeseen niin, ettd viivakoodi osoittaa sinua pain kuvan 7 osoittamalla tavalla.
Laite tunnistaa naytetyypin. Mittauksen eteneminen nakyy naytdlta. Laite mittaa ensin nayte-
taustan ja sen jalkeen CRP ja Hb-pitoisuuden yhden minuutin kuluessa.

8 Mittauksen paatyttya tulos nakyy naytolla ja kyvetti nousee automaattisesti ylos.

Kontrollin analysointi (kuvat 7-8)

Tarkemmat ohjeet kontrollin kaytosta 16ytyvat kontrollipullon pakkausselosteesta. Analysoi kontrolli-
naytteet kuten potilasnéytteet, mutta valitse QuikRead go -laitteen naytoltd Kontrollimittaus. Valit-
se kayttamasi testin mukainen kontrollimittaus (CRP tai Hb). Tulos tallentuu erilliseen laadunval-
vonnan tulostiedostoon.

8 Laadunvalvonta

On suositeltavaa kayttdad QuikRead go CRP Control (tuotenro 153764) ja/tai QuikRead go CRP
Control High (tuotenro 153763) ja QuikRead go Hb Control (tuotenro 141154) -kontrolleja saan-
néllisesti.

QuikRead CRP -kontrollit: QuikRead CRP -kontrollit ovat kayttévalmiita. Kontrollin raja-arvot on
maaritetty QuikRead go -laitteelle ja kontrollia kdytetaan kuten plasma/seeruminaytetta. Naytetila-
vuus on 20 pl. Mikali haluat kayttaa 12 pl:n naytetilavuutta, vaihda naytetilavuus (plasma/seerumi)
QuikRead go -laitteen asetuksista, kts. laitteen kayttoohje. Kontrolli sailyy kyvetissa kayttokelpoi-
sena 15 minuuttia.

Muut kaupalliset CRP-kontrollit: Kasittele ja kayta kontrollia kayttdohjeen mukaisesti ja mittaa se
kuten QuikRead CRP -kontrollit. Kontrollille pitadad méaarittaa tavoitearvot QuikRead go -laitteella saa-
tujen toistettavuustulosten perusteella. Naytetaustan mittaus saattaa epaonnistua, jos kaytat kont-
rollia, joka sisaltéaa keinotekoisia punasoluja, koska ne eivat valttdmatta hemolysoidu normaalisti.
QuikRead go Hb -kontrolli: QuikRead go Hb Control on kayttdvalmis kontrolli.

Kontrollin raja-arvot on maaritetty QuikRead go -laitteelle ja kontrollia kaytetdan kuten kokoverinay-
tettd. Naytetilavuus on 20 pl.

Muut kaupalliset Hb-kontrollit: Kasittele ja kayta kontrolleja kayttéohjeen mukaisesti. Kontrolleille
pitad maarittaa tavoitearvot QuikRead go -laitteella. Naytetaustan mittaus saattaa epdonnistua, jos
kaytetaan kontrollia, joka sisaltaa keinotekoisia punasoluja, koska ne eivat valttdmatta hemolysoidu
normaalisti. Kontrollit, joissa hemoglobiini on muussa kuin oksihemoglobiinimuodossa tai sisaltavat
yhdisteita, jotka voivat muokata hemoglobiinia, saattavat antaa muista menetelmista poikkeavaa
tulostasoa.

w N



9  Tulosten tulkinta

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

CRP-mittaustulos Tuloksen tulkinta’

Rajaa pois useita akuutteja tulehdussairauksia,
mutta ei spesifisesti poissulje tulehduksia.

Kohonneita pitoisuuksia iimenee lievissé ja keskivaikeissa
tulehduksissa.

> 50 mgl/l Viittaa vakavampiin tulehduksiin.

<10 mg/l

10-50 mgll

Hemoglob;
Hemoglobiinitulos on saatavilla vain kokoverinaytteesta.

Viiteryhma Viitearvot'®
Naiset 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dl, 7,4-9,3 mmol/l)
Miehet 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)

Lapset 1-12 vuotta* 110-155 g/l (11,0-15,5 g/dl, 6,8-9,6 mmol/l)
* Lasten hemoglobiiniarvot nousevat asteittain aikuisten arvoihin.

Tulostasoon vaikuttaa mm. potilaan ruokavalio ja asuinpaikan korkeus merenpinnasta, joten on
suositeltavaa, etta kukin laboratorio maarittaad omat viitearvot hemoglobiinille. Diagnoosia tehtées-
sa tulee testituloksen liséksi aina huomioida myds potilaan kliininen kokonaiskuva.

10 Menetelman rajoitukset

Naissa ohjeissa mainituista poikkeava testin kayttd voi tuottaa epaluotettavia tuloksia. Jotkin yhdis-
teet saattavat vaaristaa mittaustuloksia; ks. kohta 12. "Testin luotettavuus”.

Testituloksia ei pida kayttaa diagnoosin tekoon erillisina ilman kliinistd kokonaisarviointia. HenkiloIta
eri aikoina mitattujen CRP-arvojen vaihtelu on merkitsevéa. Tama tulee ottaa huomioon arvoja
tulkittaessa esimerkiksi tekemalla useita perattaisia mittauksia.

11 Viitearvot

Testin vertailuarvon raja maaritettin CLS|I EP28-A3C -ohjeen mukaisesti kayttamalla 143 naen-
naisen tervetta aikuista (59 miesta ja 84 naista), joiden ik& oli 19-65 vuotta. Tulosten perusteella
95 %:n viitearvo oli < 5 mg/l jokaiselle naytetyypille. Tulokset perustuvat ei-parametriseen lahes-
tymistapaan.

On suositeltavaa, etté jokainen laboratorio maarittaa viitearvot alueensa vaestélle.

12 Testin luotettavuus

QuikRead go CRP+Hb -testin suorituskyvyn on osoitettu olevan vastaava seka laitteella QuikRead
go Instrument ett3 laitteella QuikRead go Plus Instrument.

CRP

Menetelmévertailu

Potilaan plasmanaytteet analysoitiin kahdella eri kliinisen laboratorion menetelmélld ja QuikRead
go CRP -menetelmalla. Yhteenveto korrelaatiotutkimuksista on esitetty alla olevassa taulukossa.

Passing-Bablok analyysi
Kliininen laboratoriomenetelmé 1 Kliininen laboratoriomenetelma 2
y = 1,00x + 1,0 y = 0,93x + 1,4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n =113

Kokoveri-plasma vertailut
Vertailussa oli 104 potilasnaytetta. Kokoveri- (y) ja plasmanaytteet (x) antoivat yhdenmukaiset tu-
lokset. y = 1,03x— 0,3

Toistettavuus
Toistettavuustutkimus on suoritettu Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) guideline
EP5-A2 -ohjeiden mukaisesti.

Néaytesarjan toistettavuus

Nayte Nayte Paivien | Keskiarvo Sarjan Paivien valinen | Kokonais-
numero | lkm CRP (mg/l) sisainen toistettavuus | toistettavuus
toistettavuus | CV (%) CV (%)
CV (%)
Nayte 1 20 9 4,5 4,3 6,2
Kokoveri | Nayte 2 20 52 1,4 24 3,2
Nayte 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Nayte 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Plasma | Nayte 2 20 55 1,5 04 1,9
Nayte 3 20 148 2,0 1,0 24
Kontrolli | Nayte 1 20 30 2,0 3,1 3,7
Hairitsevat tekijat
Hairitseva yhdiste Ei hairitse pitoisuuk alle
Bilirubiini 400 pmol/l
C-vitamiini 200 pmol/l
Triglyseridit 11,5 mmol/l
Kolesteroli 9,0 mmol/l
Reumafaktori (RF) 525 1U/ml
Leukosyytit 145x10° solua
Antikoagulantit (Li-hepariini tai EDTA) Ei hairitse

Testissa kaytetyt vasta-aineet eivat sisalla Fc-osaa, joten useimmat naytteiden sisaltamat heterofii-
liset vasta-aineet tai vasta-aineet lampaan proteiineille eivat hairitse testid. Harvoissa tapauksissa
IgM-myeloomaproteiinin on havaittu hairitsevan testia.

Antigeeniylimaara-ilmio

Antigeeniylimaéara-ilmiota ei ole havaittu CRP-pitoisuuksilla alle 1000 mg/I.

Hemoglobiini

Menetelmévertailu
Potilaan kokoverindytteet analysoitiin referenssimenetelmalla®®, vieritestilla ja QuikRead go
CRP+Hb -menetelmalla. Yhteenveto korrelaatiotutkimuksista on esitetty alla olevassa taulukossa.

Passing-Bablok analyysi
Referenssimenetelma®® Vieritesti
y =1,07x-7,8 y = 1,01x-1,1
r=0, r=0,
n =59 n = 130

Toistettavuus
Toistettavuustutkimus on suoritettu Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) guideline
EP5-A2 -ohjeiden mukaisesti.

Naytesarjan toistettavuus

Nayte Nayte Péivien | Keskiarvo Sarjan Paivien vali- Kokonais-

numero | lkm hemoglobiini | sisdinen nen toistetta- | toistettavuus

(gl toistettavuus | vuus CV (%) | CV (%)
CV (%)

Nayte 1 20 96 1,7 1,2 2,2
Kokoveri | Nayte 2 20 134 1,7 1,3 21

Nayte 3 20 164 1,5 0,9 2,2
Kontrolli | Taso 1 7 126 1,6 2,1 3,0

Hairitsevit tekijat

Hairitseva yhdiste Ei hairitse pitoisuuksi alle
Bilirubiini 200 pmol/l
C-vitamiini 200 pmol/l
Triglyseridit 11,5 mmol/l
Reumafaktori (RF) 525 IU/ml
Leukosyytit 65 x 10%1
Trombosyytit 1000 x 1091
B-karoteeni 3,7 ymol/l
Ibuprofeiini 500 mg/l
Salisyylihappo/asetyylisalisyylihappo 650 mg/l
Tetrasykliinit 200 mg/l
Urea 5000 mg/l
Antikoagulantit (Li-hepariini tai EDTA) Ei hairitse

Mittausalueet
QuikRead go -laitteen ohjelmaversiot = 4.1 antavat sekd CRP- etté Hb -tuloksen.




CRP

Kokoverinaytteiden mittausalue on 5-200 mg/l CRP edellyttéen, ettd hematokriittiarvo on normaali
40 %. Mikéli hematokriitti on yli tai alle 40 %, mittausalue muuttuu alla olevan taulukon mukaisesti.
Hematokriittitason ollessa alueen 15-75 % ulkopuolella, laite ei ndyta CRP-tulosta.

Nayte- Hemato- Nayte- | CRP-mittausalue
tyyppi kriitti % tilavuus | mg/l
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
3641 5-200
42-46 5-220
43—53 g—ggg Mikali tulos ylittzia
54_5 % tai alittaa mittausalueen,
- 54-56 5-280 naytélle iimestyy
Kokoverinayte 57-60 20 pl 5-300 siits iimoitus, esim.
61-62 5-330 "tulos yli mittausalueen
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
Plasma/Serum 20 pl 5-120
sample - 12l 5-200

Hemoglobiini (Hb)

Testin hemoglobiinin mittausalue kokoverindytteessa on 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dl, 3,1-15,2 mmol/l).

13 Jiljitettivyys

CRP

QuikRead go CRP+Hb -testi on vakioitu CRP-testin osalta ERM®-DA 472 referenssimateriaalin

mukaisesti.
Hemoglobiini

QuikRead go CRP+Hb -testilla on hemoglobiini -testin osalta jaljitettavyys ICSH (syanomethemog-
lobiini) 1995 -standardiin ja CRM BCR-522 referenssimateriaaliin.

14 Havittdminen

e Testipakkauksen sisalté havitetaan kansallisten ja paikallisten lakien mukaisesti.
e Potilasnaytteita, naytteenottovalineitd, kontrolleja, kaytettyja uuttoreagenssiputkia, korkkeja ja

kyvetteja tulee kasitella ja ne tulee havittdd kuten mahdollisesti tartuntavaarallinen jate. Havita
kayttamattomat reagenssikorkit vaarallisena jatteena, joka sisaltda synteettisia polymeerimik-
ropartikkeleita. Esta padsy ymparistoon. Lisatietoja saat komponenttikohtaisista kayttoturvalli-

suustiedotteista (SDS).

e QuikRead 101 ja QuikRead go -testipakkausten osien materiaalit:

Paperi: Kayttéohje

Pahvi: Testipakkaus ja sen sisdosat
Muovi: Kyvetit, reagenssikorkit, kyvettitelineen suojamuovi, kyvettiteline, méannat, uuttopullot ja
-putket, ndytteenottimet, manta- ja kapillaariputket

Lasi: Kapillaarit

Metalli: Reagenssikorkkiputket, kyvettien kannet, méntien ja kapillaariputkien kannet
Ei-kierratettavat materiaalit: Reagenssikorkkiputkien kannet ja magneettikortit (PVC)

e Tuote ei aiheuta kayttdjalle terveydellista haittaa, jos sitd kaytetdan kayttdohjeen mukaisesti
noudattaen hyvaa tydhygieniaa ja hyvan laboratoriotydskentelyn periaatteita (Good Laboratory

Practice).

15 Vian etsinta

Virheilmoitukset

QuikRead go -laitteen virheilmoitukset on lueteltu alla olevassa taulukossa. Liséatietoja virheilmoi-

tuksista on laitteen kayttdohjeessa.

Virheilmoitus

Korjaustoimenpide

Mittaus ei toimi.
Tarkista reagenssikorkki.

Tarkista, etta kyvetissa on reagenssikorkki ja etta
korkin sisalla olevaa sinisté osaa ei ole painettu alas.

Mittaus ei toimi.
Kyvetin lampétila on
liian alhainen.

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

Mittaus ei toimi. Kyvetin
lampdtila on liian korkea.

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

Testi peruutettu.
Taustamittaus liian korkea.

Testaa sama kyvetti uudelleen. Taustamittaus ei ole

Testi peruutettu.
Taustamittaus epastabiili.

valmis tai nayte saattaa sisaltaa hairitsevia tekijoita.
Jalkimmaisessa tapauksessa testia ei voida suorittaa.

Testi peruutettu. Hairié
reagenssin lisdyksessa.

Tee uusi testi. Reagenssin lisdyksessa on ilmennyt
ongelmia. Varmista, ettd korkki on suljettu tiiviisti.

Ei tulosta. Hematokriitti liian
alhainen.

Mikali kokoverindytteen hematokriittitaso on alle laitteen
hematokriittimittausalueen (katso kohta 12), laite ei iimoita
tulosta.

Ei tulosta. Hematokriitti liian
korkea.

Mikali kokoverindytteen hematokriittitaso on yli laitteen hema-
tokrittimittausalueen (katso kohta 12), laite ei ilmoita tulosta.

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

Ongelma Mahdollinen syy Korjaustoimenpide
Liian Liian pieni Tee uusi testi. Varmista, etta kapillaari on taysi. Valta
matala tulos. | naytetilavuus. ilmakuplia.
Liian suuri Tee uusi testi. Varmista, etta kapillaari on oikein taytet-
naytetilavuus. ty. Pyyhi ylimaarainen nayte kapillaarin ulkopinnalta.
. . - Tee uusi testi. Varmista, etta puskuritilavuus on oikea.
Liian Liian pieni

Nestepinnan tulee olla kyvetisséa olevien viivojen

korkea tulos. | puskuritilavuus.

vélissa.

Kyvetti on likainen.

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

Kaytetty keskenaan
eri reagenssierien tai
testien reagensseja.

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

Liian matala/ | Vaara reagenssien

Tee uusi testi. Varmista, etta reagenssit on sailytetty

korkea tulos. | sailytys. ohjeiden mukaisesti.
Vaara naytetilavuus: . i Lo L .
plasmalseerumi/ Tarkista, ettd kayttdmasi naytetilavuus (20 tai 12 pl)

kontrollindyte

vastaa laitteeseen asetettua naytetilavuutta.




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.

2 van Leeuwen MA, van Rijswijk MH. Acute phase proteins in the monitoring of
inflammatory disorders. Bailliere’s Clinical Rheumatology 1994, 531-552.

3 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.

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

5 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.

6 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.

7 Thomas L. C-reaktives Protein (CRP) In: Labor und Diagnose, 4th ed. Marburg: Die
Medizinische Verlagsgesellschaft, 1992, 780-790.

8 International Council for Standardisation in Haematology: Expert Panel on
Heamoglobinometry. Recommendations for reference method for haemoglobinometry
in human blood (ICSH standard 1995) and specifications for international
haemiglobincyanide standard (4th edition). J Clin Pathol 1996, 49, 271-274.

9 NCCLS H15-A3, vol 20 No.28., Reference and Selected Procedures for the Quantitative
Determination of Hemoglobin in Blood; Approved Standard — Third Edition.

10 Dacie and Lewis. Practical Haematology, 11th edition, 2012.

Symbolien selitykset « Symbolférklaring

Suomi Svenska

In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettu l1aakinnallinen laite

Medicinteknisk produkt
avsedd for in vitro-diagnostik

Produkt fér
patientnara testning

Vieritestauslaite

Luettelonumero Listnummer

Erékoodi Satsnummer

Kaytettava viimeistaan Anvands fére

3 manaders hallbarhet
efter 6ppnande

Sailyvyys avaamisen jalkeen
3 kuukautta

Lampdatilarajat Temperaturbegransning

Katso kayttéohjetta Las bruksanvisningen

Valmistaja Tillverkare
Kertakayttéinen Far inte ateranvandas
Reagenssikorkit Reagenskorkar
Kapillaarit Kapillarer

Heparinisoitu Hepariniserad

PLUN Mannat Pistonger

Puskuri Buffert

EEIEEE@‘E*%MEEEE
3

Alkupera: lammas Ursprung: far

Siséltaa natriumatsidia Innehaller natriumazid

Lukuméara Récker till

i
o
z
=

CONT

Siséltaa 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

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)

(2]
=

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Auktoriserad representant i
Schweiz

QuikRead go on Aidian Oy:n rekister6iméa tavaramerkki.
QuikRead go &r ett registrerat varumarke av Aidian Oy.

el
AIDIAN

Aidian Oy
Koivu-Mankkaan tie 6 B, FI-02200 Espoo, Finland
P.O. Box 83, FI-02101 Espoo, Finland

+358 10 309 3000, aidian.eu, quikread.com

3

03/2026



Svenska

QuikRead go CRP+Hb
Art. nr. 140068

Anvands med QuikRead go Instrument och QuikRead go Plus Instrument. Hadanefter kallat Quik-
Read go-instrumentet.

1 Avsedd anvandning

QuikRead go CRP+Hb-test ar till for kvantitativ bestdamning av CRP (C-reaktivt protein) i helblod,
serum eller plasma samt for kvantitativ bestdamning av hemoglobin (Hb) i helblod. Testet utférs med
instrumentet som tillhér QuikRead go-systemet. Endast for in vitro-anvandning.

2 Oversikt och forklaring av testet
CRP
CRP ar ett akutfasprotein som hos friska individer finns i mycket laga koncentrationer’. Alla sjuk-
domstillstand associerade med bakteriella infektioner, inflammationer eller vavnadsforstoring atfoljs
av en forhéjning av CRP-nivan i patientens serum. Stegringen av CRP-nivan ar mycket snabb och
forhojda nivaer kan ses inom 6-12 timmar efter en inflammationsstart2.
Kvantitativ matning av CRP-koncentrationen har rapporterats vara en kénslig markor for uppféljning
av effekten av antibiotikaterapi och vid 6vervakningen av en bakteriell infektion samt for 6vervak-
ning och kontroll av postoperativa infektioner?-.

Hemoglobin

Hemoglobin &r det jarninnehallande protein i de réda blodkropparna som transporterar syre. Be-
stdmning av hemoglobinnivaerna &r vanligt bade vid primar- och akutvard. Minskad hemoglobin-
koncentration kan bero pa jarnbrist eller blodforlust. Férhdjd hemoglobinkoncentration i blodet kan
indikera lag syretillforsel, till exempel hos personer som bor i bergsregioner eller hos rokare.

CRP

CRP-matningen hos QuikRead go CRP+Hb-test &r turbidimetrisk och baseras pa agglutinationre-
aktionen mellan mikropartiklar som kltts med anti-humana CRP F(ab),-fragment. CRP som finns i
provet reagerar med mikropartiklarna och detta resulterar i en foréandring av I6sningens grumlighet
(turbiditet) vilket mats med instrumentet QuikRead go. QuikRead go CRP korrelerar mycket bra
med resultat erhallna fran andra turbidimetriska metoder.

Bufferten hemolyserar blodkropparna i en kyvett och agglutinationreaktionen méats efter att rea-
gens tillsatts. Kalibreringsdata for testet finns i streckkodens etikett pa kyvetten som QuikRead go-
instrumentet automatiskt Iaser innan testet startas. CRP-véardet korrigeras automatiskt efter provets
EVF-niva (hematokrit). EVF-resultatet visas inte utan anvands vid berékning.

Hemodglobin (Hb)

Hemoglobinbestdmningen med hjélp av QuikRead go CRP+Hb-test baseras pa fotometrimatning
av oxyhemoglobin vid tva vaglangder. Bufferten hemolyserar provets réda blodkroppar i kyvetten
och absorptionen av fritt hemoglobin kan da matas. Instrumentet korrigerar automatiskt effekterna
av lipider och 6vriga turbiditetsinducerande faktorer for resultaten. Streckkoden pa kyvetten inne-
haller de parametrar som krévs for berékning av hemoglobinkoncentrationen och QuikRead go-
instrumentet visar de erhallna hemoglobinresultaten.

4 Reagenser
Innehallet i kitet

Komponentnamn Symbol QuikRead go CRP+Hb
och ursprung Y Art. nr. 140068, 50 tester
CRP reagenskork
Iam-CPS 2x25
Buffert i forfylida kyvetter 2x25x1ml
Kapillrer (20 pl) CAPIL[HEP] 50
Pistonger PLUN 50
Bruksanvisning

Reagensen innehaller konserveringsmedel, vanligen se Avsnitt 5 "Varningar och forsiktighetsat-
garder".

Forvaring
Innehall i kitet

CRP reagenskorkar

(i 6ppnat och odppnat
aluminiumror)

Forfyllda kyvetter

i odppnade foliepasar
Odppnade forfyllda
kyvetter utan foliepasar
Oppnade férfyllda kyvetter 2 timmar 2 timmar
Markera pa kyvettstéllet det datum da folieférpackningen 6ppnades.

Forvara vid 2...8 °C Forvara vid 18...25 °C

Tills utgangsdatumet for
reagenskorkarna

24 tim per dag — 1 manad
7,5 tim per dag — 3 manader

Tills utgangsdatumet for
de forfyllda kyvetterna

Tills utgangsdatumet for
de forfyllda kyvetterna

6 manader 3 manader

Beredning och forvaring av reagens
Samtliga reagens ar fardigblandade. Skydda CRP-reagenskorkarna fran fukt. Forslut aluminium-
réret noga omedelbart efter att du har tagit ut det antal reagenskorkar som befovs.

Oanvéandbara reagens

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

Varningar och forsiktighetsatgarder

Hélso- och sédkerhetsinformation

e Endast for in vitro anvandning.

e ROk, at eller drick ej i utrymmen dar prover eller reagens hanteras. Anvand lampliga skydds-
klader och engangshandskar nér patientprover och reagens i kitet hanteras. Tvatta handerna
noggrant efter utfort test.

e Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvatta omedelbart med rikligt med tval och vatten om kon-
takt med hud uppstar.

e Alla patientprover och kontroller ska hanteras som potentiellt infektiost material.

e 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 hud-
reaktion (H317). Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer (H412).
Undvik att inandas angor (P261). Undvik utslapp till miljon (P273). Anvand
skyddshandskar/skyddsklader (P280). Vid hudirritation eller utslag: Sok lakar-
hjalp (P333+P313). Ta av nedsténkta klader och tvatta dem innan de anvéands
igen (P362+P364). Innehallet Iamnas till kassering enligt nationell och lokal lagstiftning (P501).

e Lyofiliserade reagens innehallet | en reagenskork innehaller < 1 %natriumazid (Aquatic Chronic
3). Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer (H412). Undvik utslapp till miljon
(P273). Innehallet i behallaren 1amnas till kassering enligt nationell och lokal lagstiftning (P501).
Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra (EUH032). Innehaller syntetiska polymer-
mikropartiklar. Slapp inte ut reagenset fran reagenskorken utanfor kyvetten. Mikropartiklarna
forblir inne i den slutna kyvetten nar den anvands enligt instruktionerna.

e Rekonstituerade reagens och vatskereagens innehaller < 0,1 % natriumazid, vilket inte anses
vara skadlig koncentration. Azider kan reagera med metaller i avioppsrér och bilda explosiva
féreningar. Undvik azidansamling genom att spola med stora mangder vatten vid kassering av

Varning

reagens.
e Atervinning: se kapitel 14.

Analys

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

e Overskrid inte hallbarhetstiden fér dppnat reagens.

e Detta QuikRead go CRP+Hb -kit &r endast avsett for anvandning tillsammans med QuikRead
go -instrument.

e Blanda inte komponenter fran olika lotnummer och olika tester. Komponenterna ar avsedda for
engangsbruk. Ateranvand aldrig komponenter som redan anvants i ett test.

e Nar du Oppnar ett kit for forsta gangen ska du se till att foliepasarna 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 &r intakt.

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

e Reagenskorkarna for QuikRead CRP ar kodade med bla farg for att skilja dem fran andra Quik-
Read analyter.

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

e Se till att inte stanka vatska i instrumentets matbrunn.



6 Provtagning och provberedning

Provmaterial, provvolym och provtagning

., | Prov- Métbart .
Provmaterial Provtagning
volym resultat
RP och Stick med en lancett i ett rent och torrt finger, och
Kapillart 20 ul Semoo‘l:obin torka bort den férsta droppen. Torka av fingret
helblod H 9 och samla 20 pl blod fran den andra droppen i en
hepariniserad kapillar.
Anti c Anvand ett vendst blodprov samlat i ett ror som
nti- RPoch 4 nenaller heparin eller EDTA. Blanda helblodet
koagulerat 20 pl hemoglobin - . N
helblod genom att vanda roret flera ganger och ta 20 pl med
ett kapillarror eller en pipett.
20 pl Anvéand EDTA/heparin-plasma. Undvik tydligt
Plasma eller CRP hemolytiska prover. Mild hemolys i prover kommer
12 pl * inte att paverka resultatet.
20 pl . ) ) . .
Serum eller CRP Undvik tydligt hgmolytlsk? prover. Mild hemolys i
124" prover kommer inte att paverka resultatet.

* Om du vill anvanda provvolymen 12 pl for att fa ett vidare métintervall, maste du andra installnin-
garna for QuikRead go instrumentet. Se instrumentmanualen.

Provspédning

Provmaterial Anvisningar
Helblod Spad inte helblodsprover.
Plasma- eller serumprover kan spadas med en 0,9 % NaCl-l6sning innan du
Plasma/ tillsatter provet i kyvetten.
serum Rekommenderad utspadningsfaktor ar 1+3. Multiplicera det erhallna

resultatet med fyra (4).

Provférvaring

Provmaterial Korttidsforvaring Langtidsforvaring
Kapillart helblod Hogst 15 minuter i en
hepariniserad kapillar

Kan ej lagras

Separera plasma och forvara

Antikoagulerat helblod 2..8°Ci3dagar vid under —20 °C
Plasma 2..8°Ci7 dagar Under -20 °C
Serum 2..8°Ci7 dagar Under -20 °C

Prov (helblod, plasma,

serum) i buffert 18...25 °C i 2 timmar Kan ej lagras

Lat proverna rumstempereras (18-25 °C) fore analys. Frysta prover maste tina fullstandigt, na
rumstemperatur och blandas noggrant fére analys. Om upptinade plasma eller serumprover inne-
haller partiklar skall proverna centrifugeras. Undvik att upprepat frysa och tina prover.

7  Forf [}

Material som behovs men som ej finns i kitet

Material Art. nr. Ytterligare information
QuikRead go Instrument med

; 135867 . ) N
programvara version 4.1 eller nyare QuikRead go-instrument &r
QuikRead go Plus Instrument med 155375 likvardiga instrument
programvara version 2.0.0 eller nyare
QuikRead go CRP Control 153764
QuikRead go CRP Control High 153763 Rekommenderas for kvalitetskontroll
QuikRead go Hb Control 141154
Provtagningslancetter - -

Analysbeskrivning
Kassera foliepasen och markera datum for 6ppnandet pa kyvettstallet.

Provtagning (Fig. 1-5)
De inkluderade glaskapillarer (20 pl) och pistonger rekommenderas for att tillsatta provet till en
forfylld kyvett.
1 En forfylld kyvett maste na rumstemperatur (18...25 °C) fére anvéandning. Det tar 15 minuter
for varje enskild kyld (2...8 °C) forfylld kyvett. Vidror inte de flata ytorna i den nedre delen av
kyvetten (den optiska delen). Avlagsna folieskyddet fran kyvetten. Se upp sa att vatskan inte
stanker ut. Kondenserad buffert pa folieskyddet har ingen paverkan pa resultatet. Testet maste
utforas inom tva (2) timmar efter att kyvetten ppnats. Buffertens vatskeyta ska ligga mellan de
tva linjer som syns pa kyvetten.

Séatt i pistongen i kapilléren fran &nden med den bla randen.

Fyll kapilldren med provmaterialet upp till den vita proppen (20 pl). Se till att det inte finns nagra

luftbubblor i kapillaren. Anvand en mjuk torkduk for att torka bort alla rester av provet pa utsidan

av kapillaren.

4 Placera provkapillaren i buffertidsningen i kyvetten och tillsatt provet genom att trycka ned
pistongen. Se till att kapillaren téms helt. Prov i QuikRead-kapilléren kan férvaras i 15 minuter
innan provet tillsatts bufferten.

5 Forslut kyvetten val med en CRP-reagenskork. Tryck inte ned den inre, bla delen av rea-
genskorken. Efter det att provet har tillsats till bufferten kan l6sningen forvaras i tva (2) timmar
innan analysen utfors. Hall kyvetten i upprétt lage, skaka den inte.

w N

Analys av provet (Fig. 6-8)

Borja testet genom att sla pa QuikRead go-instrumentet. For fullstandiga instruktioner, se instru-

mentets bruksanvisning. Skdrmen guidar dig genom testet.

6 Valj Analysera | Analysera provet pa skarmen pa QuikRead go-instrumentet.

7 Placera kyvetten i instrumentet med streckkoden vand mot dig, sasom visas i figur 7. Instru-
mentet detekterar provtypen. Skarmen visar hur matningen fortskrider. Forst mater instrumen-
tet ett blankprov. Déarefter mater instrumentet CRP- och Hb-koncentrationen inom en minut.

8 Resultatet visas pa skarmen, och kyvetten stiger automatiskt nar métningen ar klar.

Analys av kontroll (Fig. 7-8)

Exakta instruktioner finns i de anvandarinstruktioner som medféljer respektive kontrollflaska. Ana-
lysera kontrollproverna som patientprover men valj Kvalitetskontroll pa skarmen pa QuikRead
go-instrumentet. Valj den kontroll som matchar analysen du anvéander (CRP eller Hb). Resultatet
kommer att sparas i en separat resultatfil for kvalitetskontrollresultat.

8 Kuvalitetskontroll

Regelbunden anvandning av QuikRead go CRP Control (Art. nr. 153764) och/eller QuikRead go
CRP Control High (Art. nr. 153763) och QuikRead go Hb Control (Art. nr. 141154) rekommenderas.
QuikRead CRP-kontroller Alla QuikRead CRP kontroller &r klara att anvanda. Kontrollvarden for
QuikRead go instrumentet har faststéllts och kontrollen anvands pa samma sétt som plasma-/se-
rumprover. Provvolymen &r 20 pl. Om du vill anvénda provvolymen 12 pl maste du andra volymin-
stallningen (plasma/serum) fér QuikRead go-instrumentet. Se instrumentmanualen. Kontrollen ar
stabil i 15 minuter i kyvetten.

Andra kommersiellt tillgangliga CRP-kontroller: Hantera och anvand kontrollen enligt instruktio-
nerna och mat vardena som om det vore QuikRead CRP-kontroller. Godtagbara granser for kon-
trollvardet maste faststéllas med QuikRead go-instrumentet. Blankningssteget kanske inte lyckas
om du anvander en kontroll som innehaller konstgjorda réda blodkroppar eftersom de kanske inte
hemolyseras normalt.

QuikRead go Hb-kontroll: QuikRead go Hb-kontroll ar klar att anvanda.

Kontrollvarden fér QuikRead go instrumentet har faststallts och kontrollen anvénds pa samma sétt
som helblodsprover. Provvolymen &r 20 pl.

Andra kommersiellt tillgangliga Hb-kontroller: Hantera och anvand kontrollerna enligt res-
pektive bruksanvisning. Godtagbara grénser for kontrollvardet maste faststallas med QuikRead
go-instrumentet. Blankningssteget kanske inte lyckas om du anvéander en kontroll som innehaller
konstgjorda réda blodkroppar eftersom de kanske inte hemolyseras normalt. For kontroller dar
hemoglobin férekommer i andra former &n oxyhemoglobin eller med innehallsdmnen som kan mo-
difiera hemoglobin kan det hénda att resultaten inte dverensstimmer med resultat som erhallits
med andra metoder.



9 Tolkning av resultat

CRP
En 6kning i CRP-vardet ar ospecifik och resultatet ska bedémas med hansyn till andra kliniska fynd.

CRP testresultat

Tolkning av resultat’
Utesluter manga akuta inflammatoriska sjukdomar, men utesluter inte

<10 mg/ specifikt inflammatoriska processer.

Forhdjda koncentrationer funna i akuta sjukdomar som intraffar i
10-50 mg/I x " A, X

narvaro av en liten till mattlig inflammatorisk process.

> 50 mg/l Indikerar hoga och omfattande inflammatoriska aktiviteter.

Hemoglobin

Hemoglobinresultat kan endast erhallas fran helblodsprover.

Referensgrupp Referensvarden™

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

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

Barn 1-12 ar* 110-155 g/l (11,0-15,5 g/dI, 6,8-9,6 mmol/l)
* Hemoglobinvarden for barn 6kar gradvis for att till sist na varden som vuxna har.

Resultatnivaerna paverkas av patientens kost och hur hogt 6ver havet deras bostad ligger. Darfor
rekommenderar vi att varje laboratorium bestdmmer sina egna referensvarden for hemoglobin. Vid
diagnos av patienter ska hansyn alltid tas till patientens kliniska status i sin helhet.

10 Metodens begransningar

Analysmetoder som inte finns fortecknade i bruksanvisningen ger inte garanterat sakra resultat. En
del &mnen kan paverka testresultatet, se avsnitt 12 "Prestanda”. Diagnos ska inte stéllas enbart pa
grundval av testresultaten utan alltid tillsammans med en fullstandig medicinsk bedémning. Varia-
tioneri CRP mellan individer ar signifikanta och ska tas med i berékningen vid tolkning av vardena,
till exempel genom seriematning.

11 Forvantade varden

Intervallreferensen for analysen bestdmdes genom att anvénda 143 friska vuxna (59 mén och 84
kvinnor) i aldern 19-65 ar enligt riktlinje CLSI EP28-A3C. Baserat pa resultatet fran 95 % av
proverna konstaterades att referensgréansen ska vara < 5 mg/l for varje provtyp. Resultaten ar
baserade pa ett icke parametriskt tillvadgagangssatt.

Varje laboratorium rekommenderas dock att faststalla ett antal normala vérden for sin befolkning
i deras region.

12 Prestanda

Prestandaegenskaperna hos QuikRead go CRP+Hb-testet har visat sig vara likvardiga med bade
QuikRead go Instrument och QuikRead go Plus Instrument.

CRP

Metodjamforelse
Kliniska plasmaprover fran en och samma patient méattes med tva kliniska laboratoriemetoder samt
QuikRead go CRP-metoden. Resultaten av korrelationsstudien visas i tabellen nedan.

Passing-Bablok analys

Klinisk laboratoriemetod 1 Klinisk laboratoriemetod 2
y = 1,00x +1,0 y = 093x+14
r = 0,994 r = 0,987
n =116 n =113

Helblod jamfort med plasma
| en jamforelse av 104 kliniska prover fann man att helblod (y) och plasma (x) ar jamforbara.
y=1,03x-0,3

Precision och reproducerbarhet
En precisionsstudie har utforts i enlighet med "Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
guideline EP5-A2".

Inom analys, mellan dagar och total precision
Prov- Provnr Antal Medel CRP | Inom Mellan dagar | Total CV (%)
material dagar (mg/l) korning CV (%) | CV (%)
Prov 1 20 9 4,5 43 6,2
Helblod Prov 2 20 52 1,4 2,4 3,2
Prov 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Prov 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Plasma Prov 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Prov 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontroll Prov 1 20 30 2,0 3,1 3,7
Interferenser
Interferent !nga interfer.enser funn.a
i koncentrationer upp till
Bilirubin 400 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Triglycerider 11,5 mmol/l
Kolesterol 9,0 mmol/l
Rheumatoid faktor (RF) 525 IU/ml
Leukocyter 145 x 10° celler
Antikoagulantia (Li-heparin eller EDTA) Inga interferenser

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

Hook-effekt (antigen excess)
CRP-koncentrationer som ar mindre an 1 000 mg/| ger inte falskt laga resultat.

Hemoglobin

Metodjamforelse
Helblodsprover fran patienter analyserades med en referensmetod® °, en patientnara test samt
QuikRead go CRP+Hb-testet. En summering av korrelationsstudien presenteras i tabellen nedan.

Passing-Bablok analys
Referensmetod®® Direkt test i vardsituationen
y = 1,07x-78 y = 1,01x-1,1
r = 0,996 r = 0,994
n = 59 n =130
Precision och reproducerbarhet
En precisionsstudie har utforts i enlighet med "Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
guideline EP5-A2".
Inom analys, mellan dagar och total precision
Prov- Provnr Antal Medel Hb Inom Mellan dagar Total
material dagar (1)) kérning CV (%) CV (%)
CV (%)
Prov 1 20 96 1,7 1,2 2,2
Helblod | Prov 2 20 134 1,7 1,3 21
Prov 3 20 164 1,5 0,9 2,2
Kontroll | Niva 1 7 126 1,6 2,1 3,0
Interferenser
Inga interferenser funna
Interferent i kgoncentrationer upp till
Bilirubin 200 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Triglycerider 11,5 mmol/l
Rheumatoid faktor (RF) 525 IU/ml
Leukocyter 65 x 10%1
Trombocyter 1000 x 1091
B-karoten 3,7 pmol/l
Ibuprofen 500 mg/I
Salicylsyra/acetylsalicylsyra 650 mg/l
Tetracykliner 200 mgl/l
Karbamid 5000 mg/l
Antikoagulantia (Li-heparin eller EDTA) Inga interferenser

Matomrade
Mijukvaran till QuikRead go med version 24.1 ger

bade CRP- och Hb-resultat.



CRP

For helblodsprovet ar matomradet 5-200 mg/l CRP vid normal EVF-niva pa 40 %. Om EVF ar lagre
eller hogre an 40 %, kommer matomradet andras enligt féljande tabell. Om EVF-nivan ar utanfor
intervallen 15-75 % kommer instrumentet inte att visa CRP resultatet.

provp | ooy Mo
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 | de fall nar resultatet
54-56 5-280 blir 6ver eller under
Helblod 57-60 20 pl 5-300 matomradet, visas
61-62 5-330 resultatet t.ex. som
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
Plasma-/ 20 pl 5-120
serumprov - 12l 5-200

Hemoglobin (Hb)
Testets matomrade fér hemoglobin i helblodsprover ar 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dI, 3,1-15,2 mmol/l).

13 Sparbarhet
CRP

RP
CRP-analysen i QuikRead go CRP+Hb-testet &r standardiserad i enlighet med referensmaterialet
ERM®-DA 472.
Hemoglobin
Hemoglobin-analysen i QuikRead go CRP+Hb-testet ar sparbar i enlighet med ICSH-standard
(cyanmethemoglobin) 1995 och referensmaterialet CRM BCR-522.

14 Kassering

Material Iamnas enligt nationell och lokal lagstiftning.

Alla patientprover, kontroller, anvanda provtagningsenheter, rér, korkar och kyvetter ska hante-
ras och kasseras som biologiskt och potentiellt smittférande material. Kassera oanvanda rea-
genskorker som farligt avfall innehallande syntetiska polymermikropartiklar. Férhindra miljout-
slapp. For mer information, se komponent specifika sékerhetsdatablad (SDS).

Material i QuikRead 101 och QuikRead go kit komponenterna:

Papper: Bruksanvisning

Kartong: Kitlada och kit innerdel

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

pistonger, kapillarror, flaskor och rér for extraktionlésning, provstickor

Glas: Kapillarrér

Metall: Rér for reagenskorkar, kyvettlock, lock till pistonger och kapillarrér

Ej for atervinning: Lock till ror for reagenskorkar (blandat) och magnetkort (PVC)

Vid anvéandning enligt god laboratoriesed, god arbetshygien och denna bruksanvisning bér rea-
gensen inte utgéra nagon hélsofara.

15 Felsokning

Felmeddelanden
Felmeddelanden som visas av QuikRead go-instrumentet listas nedan. For mer detaljerad informa-
tion om felmeddelanden, se instrumentets bruksanvisning.

Felmeddelanden Korrigerande atgard

Méatning ej tillaten. Kontrollera | Kontrollera att kyvetten har en reagenskork och att den inre bla

reagenskorken. delen pa korken ej ar intryckt.

Matning ej tillaten. Kyvet- Lat kyvetten varmas upp till rumstemperatur (18...25°C). Testa

temperaturen for lag. samma kyvett igen.

Méatning ej tillaten. Kyvet- Lat kyvetten svalna till rumstemperatur (18...25 °C). Testa

temperaturen for hog. samma kyvett igen.

Testet avbrutet. ) i ) .

Blank fér hog. Testa samma kyvett igen. Blankningen har inte slutforts eller
provet kan innehalla stérande d&mnen. | det senare fallet kan

Testet avbrutet. inte testet slutféras.

Instabil blank.

Testet avbrutet. Utfér testet pa nytt. Det har varit nagot problem under reagens-

Fel i reagenstillsattningen. tillsattningen. Se till att reagenskorken ar ordentligt ditsatt.

Inget resultat. Om EVF-vardet i helblodsprovet &r under instrumentets mat-

EVF-nivan for lag. grans for EVF (se avsnitt 12) kommer inget resultat att visas.

Inget resultat. Om EVF-véardet i helblodsprovet ar ver instrumentets matgréns

EVF-nivan for hog. for EVF (se avsnitt 12) kommer inget resultat att visas.

Ovantat laga eller hga resultat
Mojliga orsaker for ovantat laga eller hoga resultat visas i tabellen nedan.

Problem Mojlig orsak Korrigerande atgard

Ovantat Fér liten prowvolym Utfor ett nytt test. Se till att kapillaren ar helt fylld
laga resultat P Y med provmaterial. Inga luftbubblor far finnas.

Utfor ett nytt test. Se till att kapillaren ar helt fylld.

For stor provvolym Torka bort 6verflodigt provmaterial fran utsidan av
kapillaren.
Ovantat hoga Utfor ett nytt test. Kontrollera att volymen &ar korrekt
resultat For lag buffertvolym genom att se till att vatskeytan ligger mellan de tva

linjerna som anges pa kyvetten.

Utfor ett nytt test. Ror inte de flata ytorna i nedre

Kyvetten &r smutsig. delen av kyvetten.

Komponenter fran olika
batcher eller tester
anvands.

Utfor ett nytt test. Se till att alla reagenser kommer
fran samma batch.

Ovantat hoga/
laga resultat

Utfor ett nytt test. Se till att reagensen férvaras

Felaktig forvaring enligt bruksanvisningen.

Kontrollera att den provvolym som anvénds (20
eller 12 pl) matchar installningen for plasma/serum
provvolymen pa instrumentet.

Felaktig provvolym:
Plasma/ Serum/ Kontroll
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QuikRead go CRP+Hb Hrvatski
Kat. br. 140068

Za upotrebu s proizvodom QuikRead go Instrument i QuikRead go Plus Instrument. U daljnjem
tekstu instrument QuikRead go.

1 Namijenjena uporaba

QuikRead go CRP+Hb test namijenjen je za kvantitativno odredivanje CRP-a (C-reaktivnog prote-
ina) u punoj krvi, serumu ili plazmi te za kvantitativno odredivanje hemoglobina (Hb) u punoj krvi.
Test se provodi s pomocu instrumenta koji je dio sustava QuikRead go. Samo za dijagnostic¢ku
uporabu in vitro.

2 Sazetak i objasnjenje ispitivanja

CRP

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

Dokazano je da je kvantitativno odredivanje koncentracije CRP-a osjetljiva metoda, primjerena za
pracenje uspjes$nosti antimikrobne terapije, te pracenje tijeka bakterijskih | postoperativnih infek-
cija?®.

Hemoglobin

Hemoglobin je protein u crvenim krvnim zrncima koji prenosi kisik. Odredivanje koncentracije he-
moglobina uobi¢ajen je postupak u primarnoj zdravstvenoj zastiti i u akutnim stanjima. Smanjenje
koncentracije hemoglobina moze uslijediti zbog nedostatka Zeljeza ili gubitka krvi. PoviSene kon-
centracije hemoglobina u krvi mogu ukazivati na slabu opskrbu kisikom i javiti se kod stanovnika
planinskih regija ili u pusaca.

3 Nacela postupka

CRP

Mijerenje CRP-a aparatom QuikRead go CRP+Hb turbidimetrijsko je i temelji se na aglutinacijskoj
reakciji izmedu mikrocestica presvucenih fragmentima antihumanog CRP-a F(ab),. CRP prisutan u
uzorku reagira s mikro¢esticama, a ishodi$na promjena turbiditeta u otopini se mjeri na aparatu Qu-
ikRead go. Rezultati mjerenja aparatom QuikRead go CRP podudaraju se s rezultatima dobivenim
upotrebom drugih imunoturbidimetrijskih metoda.

Meduspremnik hemolizira krvne stanice u kiveti, a aglutinacijska reakcija mjeri se nakon dodavanja
reagensa. Kalibracijski podaci su na barkod naljepnici kivete, a aparat QuikRead go ih oitava prije
nego $to mjerenje zapo¢ne. Vrijednost CRP-a se automatski ispravlja nakon dodavanja razina he-
matokrita uzorka. Vrijednost hematokrita se ne prikazuje ali se koristi u izradunu.

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

Sadrzaj kompleta

QuikRead go CRP+Hb

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

CRP ¢Eepovi s reagensom

2

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

Istisni nastavci PLUN 50

Upute za uporabu

Reagensi sadrze konzervanse, molimo pogledajte poglavlje 5 “Upozorenja i ogranicenja”.
Stabilnost

Pohraniti na Pohraniti na

Komponenta kompleta temperaturi 2-8 °C temperaturi 18-25 °C

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

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

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

(skinuta zastitna folija sa kivete)

Oznacite datum otvaranja vrecice od folije na stalku kiveta.

Uvjeti 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 tekuéine
izmedu dvije crte oznacene na kiveti. Ne koristite kivetu sa vidljivom prljavstinom u kiveti.

5 Upozorenja i ograni¢enja

Informacije za o€uvanje zdravlja i zastitu

e Samo za dijagnosti¢ku uporabu in vitro.

e Zabranjeno pusiti, jesti i piti u prostorijama u kojima se rukuje uzorcima ili reagensima iz kom-
pleta. Kod rukovanja uzorcima pacijenata i reagensima iz kompleta nosite odgovarajucu zastit-
nu odjecu i jednokratne rukavice. Kad zavrsite provodenje testa temeljito operite ruke.

e Izbjegavajte kontakt s kozom i o€ima. Nakon dodira s koZzom, odmah operite s velikom koli¢i-
nom sapuna i vode.

e Svim uzorcima pacijenata i kontrolama trebalo bi se rukovati kao s potencijalno zaraznim ma-
terijalom.

e Pufer sadrzi 0,004% reakcijska smjesa: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EC no.

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

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

< 0,1%. Moze uzrokovati alergijsku reakciju koze (H317). Opasno za vodeni

okoli§ s dugotrajnim posljedicama (H412). Izbjegavati udisanje pare (P261).

Izbjegavajte ispustanje u okoli§ (P273). Nositi zastitne rukavice/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% (Akva-

ticno 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). Sadrzi sintetske polimerne mikrocesti-

ce. Nemojte oslobadati reagens iz poklopca izvan kivete. MikroCestice ostaju unutar zatvorene
kivete kada se koristi prema uputama.

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 moZze se izbjeci ispiranjem velikom koli¢inom vode prilikom
ispustanja reagensa.

e Bacanje uporabljenog materijala: pogledajte poglavije 14.

Analiticke mjere opreza

e Proizvod nemoijte koristiti nakon datuma isteka valjanosti oznac¢enog na vanjskom pakiranju.

e Nemojte premasiti razdoblja stabilnosti za otvorene reagense.

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

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

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

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

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

e Drzite Cepove reagensa QuikRead CRP dalje od vlage. Zatvorite aluminijsku cijev odmah na-
kon $to izvadite odgovarajuci broj éepova reagensa.

e Tekucinu nemojte prolijevati u mjernu posudu instrumenta.

Upozorenje



6  Prikupljanj

i priprema uzoraka

Materijali za uzorke, koli¢ina uzorka i prikupljanje

- Rezultati
Materijali za Volumen m . i
koji se mogu | Prikupljanje uzoraka
uzorke uzorka dobiti
Uzorak s vrha S lancetom ubodite prethodno dezinficiranu jagodi-
CRPi cu prsta. Obrisite prvu kap krvi s vatom ili papirom.
prsta 20 pl . - : . A " .
hemoglobin | Pritisnuti prst i iz druge kapi krvi sakupiti 20 pl krvi
(puna krv) " X L
u kapilara s heparinom (staklenu cjevéicu).
Prikupite punu vensku krv u epruvetu s heparinom
Antikoagulirana CRPi ili EDTA. Dobro promuckajte preokretanjem
20 ul ) . ) ! .
puna krv hemoglobin | epruvete nekoliko puta i uzmite 20 pyl pomoéu
kapilarne cjevdice ili pipete.
20 pl Koristite EDTA/heparin plazmu. Izbjegavajte
Plazma ili CRP uzorke koji su vidljivo hemolizirani. Blaga hemoliza
12 pl™ nece utjecati na rezultate testa.
20 W Izbjegavaijte uzorke koji su vidljivo hemolizirani.
Serum ili CRP N P .
12 > Blaga hemoliza nece utjecati na rezultate testa.

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

Razrjedivanje uzorka

Materijal uzorka ' Upute

Puna krv

Ne razrjedivati uzorke pune krvi.

Plazma/serum

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

Pohrana uzoraka

Materijali za uzorke

Kratkotrajno pohranjivanje

Dugotrajno skladistenje

Krv iz vrha prsta
(puna krv)

Ne viSe od 15 minuta u
hepariniziranim kapilarama

Nemojte pohranjivati

Antikoagulirana puna krv

3 dana na temperaturi
od2..8°C

Odvojiti plazmu i skladistiti
na temperaturi ispod —20 °C

Plazma

7 dana na temperaturi
od2..8°C

Ispod —20 °C

Serum

7 dana na temperaturi
od2..8°C

Ispod —20 °C

Uzorak (puna krv,
plazma, serum) u puferu

18...25°C tijekom 2 sata

Nemojte pohranjivati

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

7 Postupak

Potrebni materijal koji nije omoguc¢en

Materijal Kat. Br. Dodatne informacije
QuikRead go Instrument s verzijom
o 133893 o
softvera 4.1 ili novijom Instrumenti QuikRead go
QuikRead go Plus Instrument s ekvivalentni su instrumenti
verzijom softvera 2.0.0 ili novijom 155378
QuikRead go CRP Control 153764
QuikRead go CRP Control High 153763 Preporucuje se za kontrolu kvaliteta
QuikRead go Hb Control 141154
Lancete - _

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

Prikupljanje uzorka (sl. 1-5)

Staklene kapilare (20 pl) i istisni nastavci (plangeri) se preporucaju za dodavanje uzorka u kivete

s puferom.

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

Obiéno vrijeme temperiranja za svaku ponaosob kivetu s puferom koja je bila skladistena u

hladnjaku (2...8 °C) je 15 minuta. Ne dirajte prozirne glatke povrsine donjeg dijela kivete (opticki

dio). Uklonite zastitnu foliju s kivete. Pripazite da prilikom otvaranja zastitne folije ne dode do

prskanja tekucine. Kondenzirani pufer na zastitnoj foliji nema utjecaja na konacni rezultat. Te-

stiranje se mora obaviti u roku od 2 sata nakon otvaranja kivete. Nivo teku¢ine mora biti izmedu

dviju crta oznacenih na kiveti.

Stavite istisni nastavak u kapilarnu cjevcicu do plave oznake.

Napunite kapilarnu cjevéicu uzorkom do bijelog ¢epic¢a (20 pl). Provjerite da nema mjehuri¢a

zraka u kapilarnoj cjevéici. Mekanim ubrusom obriSite viSak uzorka s vanjske strane kapilarne

cjevcice.

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

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

w N

Analiziranje uzorka (sl. 6-8)

Zapocnite test uklju¢ivanjem instrumenta QuikRead go. Za potpune upute pogledajte upute za upo-

trebu instrumenta. Informacije na zaslonu vodit ¢e vas kroz test.

6 Na zaslonu instrumenta QuikRead go odaberite Mjerenje / Mjerni uzorak.

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

8 Rezultat se prikazuje na zaslonu, a kiveta se automatski podiZe kada je mjerenje zavrseno.

Analiziranje kontrole (sl. 7-8)

Precizne upute za upotrebu dolaze uz svaki umetak u paketu bocice kontrole. Analizirajte kontrolne
uzorke kao uzorke bolesnika, no na zaslonu instrumenta QuikRead go odaberite Kontrola kvali-
tete. Odaberite kontrolu koja odgovara testu koji koristite (CRP ili Hb). Rezultat ¢e biti pohranjen u
zasebnoj datoteci rezultata za rezultate kontrole kvalitete.

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) i QuikRead go Hb Control (kat. br. 141154) .

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

Ostale komercijalno dostupne CRP kontrole: Rukujte i koristite kontrole u skladu s uputama
danim uz svaku pojedinacnu kontrolu. Granice prihvatljivosti za vrijednosti kontrole su samo one
koje su definirane na aparatu QuikRead go. Slijepa proba moze biti neuspje$na ako koristite kon-
trolu koja sadrzi neuobi¢ajene crvene krvne stanice jer uzorak mozda nece biti dobro hemoliziran.

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

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

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



9 Tumacenje rezultata

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

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

Rezultati hemoglobina mogu se dobiti iz uzoraka pune krvi

Referentne skupine Referentne vrijednosti'

Zene 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dl, 7,4-9,3 mmol/l)
Muskarci 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)
Djeca 1-12 godine* 110-155 g/l (11,0-15,5 g/dl, 6,8—9,6 mmol/l)

* Vrijednost hemoglobina kod djece se postupno povecéava polako dostizuci razinu odraslih.

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

10 Ogranic¢enja postupka

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

Rezultati testiranja nikada se ne smiju koristiti sami, bez potpune klini¢ke procjene, prilikom dijagno-
ze. 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 mus-
karaca 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 performansi

Dokazano je da su karakteristike performansi testa QuikRead go CRP+Hb ekvivalentne i instru-
mentu QuikRead go Instrument i instrumentu QuikRead go Plus Instrument.

CRP

Usporedbene metode

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

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

Usporedba mjerenja iz pune krvi i plazme

Usporedivanjem 104 uzoraka pacijenata, utvrdeno je da su puna krv (y) i plazma (x) usporedivi.
y=1,03x-0,3

Tocnost

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

Tijekom mjerenja, nakon par dana i ukupna toénost
) Vrijednost Tijekom
Vrsta . Broj 4 . Nakon par Ukupno
" Broj uzorka CRP-a mjerenja
materijala dana (mg/l) CV (%) dana CV (%) CV (%)
Uzorak 1 20 9 4,5 43 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 24
Kontrola Uzorak 1 20 30 2,0 3,1 3,7
Interferencije
Interferirajuéa tvar ”;kflkve sr{letn_j_e nisu pronadene
Bilirubin 400 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Trigliceridi 11,5 mmol/l
Holesterol 9,0 mmol/l
Reumatoidni faktor (RF) 525 1U/ml
Leukociti 145x10° stanica
Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Nema interferencije

Vecina heterofilnih antitijela ili antitijela iz ovcje 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.

Hemoglobin

Usporedba metoda

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

Passing-Bablok analiza
Referentna metoda® ° Test tocke njege
y =1,07x-78 y = 101x-1,1
r = 0,996 r=0,99%
n = 59 n = 130
Toénost
Detaljno istrazivanje je provedeno u skladu sa smjernicom EP-A2 Instituta za Klinicke i Laborato-
rijske Standarde (CLSI).
Tijekom mjerenja, nakon par dana i ukupna to¢nost
. Vrijednost Tijekom
Vrsta . Broj 4 . Nakon par Ukupno
" Broj uzorka Hb mjerenja
materijala dana (glL) CV (%) dana CV (%) CV (%)
Uzorak 1 20 96 1,7 1,2 22
Puna krv Uzorak 2 20 134 1,7 1,3 2,1
Uzorak 3 20 164 1,5 0,9 2,2
Kontrola Razina 1 7 126 1,6 21 3,0
Interferirajuce tvari
Interferirajuéa tvar Nikakve smetnje nisu pronadene
na kc tracij
Bilirubin 200 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Trigliceridi 11,5 mmol/l
Reumatoidni faktor (RF) 525 1U/ml
Leukociti 65 x 10%1
Trombociti 1000 x 109/
B-karoten 3,7 ymol/l
Ibuprofen 500 mg/l
Salicilna kiselina 650 mg/|
Tetraciklini 200 mg/l
Urea 5000 mgl/l
Antikoagulansi (Li-heparin ili EDTA) Nema interferencija

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



CRP

Za uzorke pune krvi raspon mjerenja je 5-200 mg/l CRP-a uz normalnu razinu hematokrita od
40%. Ako je razina hematokrita manja ili visa od 40%, raspon mjerenja se mijenja prema slijedecoj
tablici. Ako je razina hematokrita izvan granica od 15%-75%, aparat nece prikazati rezultat CRP-a.
Vrsta Hematokrit | Zapremina | Raspon mjerenja
uzorka % uzorka CRP-a mg/l
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
47-50 5-240 o .
51-53 5-260 U slucaju da je
54-56 5280 rezultat ispod ili iznad
Uzorak ] 57-60 20 i 5-300 granice mjerenja,
pune krvi 61-62 5-330 rezultat ¢e biti
63-64 5-340 prikazan, npr.
65-66 5-360 “>200 mg/l CRP”.
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plazma/Serum _ 20 pl 5-120
uzorak 12 pl 5-200

Hemoglobin (Hb)
Raspon mjerenja hemoglobina u uzorcima pune krvi je 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dl, 3,1-15,2 mmol/l).

13 Pracenje

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

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

14 Odlaganje

Odlazite sadrzaj u skladu s nacionalnim i lokalnim zakonima.

Sa svim uzorcima pacijenata, uredajima za uzorkovanje, kontrolama, rabljenim cjevéicama, ce-
povima i kivetama, kapilarnim cjev¢icama i istisnim nastavcima treba rukovati kao s potencijalno
zaraznim materijalom i odlagati ih u skladu s tim. NeiskoriStene poklopce s reagensom odlozite
kao opasan otpad koji sadrzi sintetske polimerne mikrocestice.

Sprijecite ispustanje u okoli§. Za viSe informacija pogledajte sigurnosno-tehnicke listove (SDS)
specificne za komponente.

Materijali komponenti kompleta QuikRead 101 i QuikRead go:

Papir: Upute za uporabu

Karton: Kutija kompleta uklju¢uju¢i unutarnje dijelove

Plastika: Kivete, ¢epovi s reagensom, folija koja prekriva stalak s kivetama, stalak s kivetama,
istisni nastavci, bocice i epruvete za uzorke, obrisni $tapici, epruvete za istisne nastavke i ka-
pilarne cjevéice

Staklo: Kapilarne cjevéice

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

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

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

15 Rjesavanje poteSkoca

Poruke o greSkama
Poruke po pogreskama koje se prikazuju na instrumentu QuikRead go navedene su u nastavku.
Detaljnije informacije o porukama o pogreskama, pogledajte upute za upotrebu instrumenta.

Poruke o greSkama Uklanjanje problema

Mjerenje nije dozvoljeno.
Molim provijeriti ¢ep s reagensom.

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

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

Mjerenje nije dozvoljeno.
Temperatura kivete je preniska.

Ostaviti kivetu da se ohladi do sobne temperature (18...25
°C). Testiranje se moze ponoviti s istom kivetom.

Mjerenje nije dozvoljeno.
Temperatura kivete je previsoka.

Testiranje je prekinuto.
Slijepa proba je previsoka.

Testiranje se moze ponoviti s istom kivetom. Slijepa
proba se ne moze zavrsiti ili uzorak mozda sadrzi

interferentne tvari. U tom slucaju testiranje nece biti
izvr§eno.

Testiranje je prekinuto. Uzorak
slijepe probe je nestabilan.

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

Testiranje je prekinuto
Greska u dodavanju reagensa.

Ukoliko je granica hematokrita u uzorku pune krvi
ispod raspona mjerenja hematokrita na aparatu
(vidi poglavlje 12), nece se prikazati rezultat.

Nema vrijednosti.
Koncentracija hematokrita je
preniska.

Nema vrijednosti.
Koncentracija hematokrita je
previsoka.

Ukoliko je granica hematokrita u uzorku pune krvi
iznad raspona mjerenja hematokrita na aparatu
(vidi poglavlje 12), nece se prikazati rezultat.

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

Problem

Moguéi uzrok

Uklanjanje problema

Neocekivano
nizak rezultat.

Premala koli¢ina
uzorka.

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

Prevelika koli¢ina
uzorka.

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

Neocekivano
visoki rezultat.

Premali volumen
pufera.

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

Kiveta je zaprljana.

Napraviti novi test. Ne dirati prozirne glatke povr§ine
donjeg dijela kivete.

Neocekivani

Koristenje komponenti
iz razli¢itih setova s
razlicitim serijskim
brojem (lotom).

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

niski/visoki
rezultati.

Neispravno ¢uvanje
reagensa.

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

Netocan volumen
uzorka: plazma/serum/
kontrolni uzorak

Provijeriti volumen uzorka, (20 ili 12 ul)
usporedbom s volumenom uzorka plazma/seruma
na aparatu.
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Ne ponovno upotrebljavati Mnv kavete emravaAnTrik

@EEEEEEE@L@*%WEE%E
Hild - B

xenon
CPS Cepovi s reagensom Mwpata avridpacTnpiou
Pufer PuBuioTiké didAupa
Kapilarne cjevcice Tpixoeidn
Heparinizirano NTTAPIVIOPEVO
Istisni nastavci ‘Eppoia
Podrijetlo: ovca MpoéAeuon: TrpoBdTou
Sadrzi natrij azid Mepiéxel agidio Tou varpiou
Dovoljno za Emapkég yia
Sadrzi reakcijska smjesa: MepIEXEe! piypa Twv : 5-xAwpo-
5-kloro-2-metil-4-izotiazolin- 2-ueBuA0-4-1000€1aloAIV-3-
CONT|MCI/MI 3-ona [EC no. 247-500-7] i 6vn [EC no. 247-500-7] kai
2-metil-2H -izotiazol-3-ona 2-pegburo-2H-1000€100A-3-6vn
[EC no. 220-239-6] (3:1) [EC no. 220-239-6] (3:1)
Ovlasteni predstavnik u E&ouaiodoTnuévog
E Svicarskoj avTITpdowTrog aTnV EABETia
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QuikRead go CRP+Hb EAAnvika

Ap. KataAéyou 140068

Ma xprion pe Ta 6pyava QuikRead go Instrument kai QuikRead go Plus Instrument. E@egrg amrokalou-
Heva «T0 6pyavo QuikRead go».

1 Evdeikvuépevn Xxpnon

H Sokipacia QuikRead go CRP+Hb trpoopieTal yia Tov TToooTiké TTpoodiopiopéd Tng CRP (C-avTidpw-
oa TTpwTEivN) o€ OAIKG aipa, opd kal TTAAoHA, KaBWG Kal yia ToV TTOCOTIKG TTPOadIopIoUS TNG AIHOC®al-
pivng (Hb) o€ oAIké aipa. H Sokipacia TTpayUaToTIoIETal JE XPHONTOU OPYEVOU TTOU aviiKeEl 0TO oUCTNUA
QuikRead go. la in vitro diayvwoTikr Xprion Hovo.

2 NepiAnyn ka1 eTe§Rynon Tng dokipaaoiag

CRP

H CRP ¢ival pia Tpwreivn ogeiag paong TTou TTapousiadeTal O XAUNAEG CUYKEVTPWOEIG O€ UyIf dTopa’.
KaBe TaBoAoyikr| KATAoTOON TIOU OXETICETAI PE TTOPEURATIKA BOKTNPIOKE HOAUVON, GAEYHOVN i} KaTa-
oTPOQPN 10TOU ouvodeUeTal amd dvodo Tou emméSou NG CRP oTov opd Tou aoBevous. H augnon ota
emimeda TNG CRP gival Taxeia kal augnuéva emimeda umopolv va avixveuBouv atmd 6 éwg 12 wpeg amod
™y évapén g diadikaoiag TNG GAeyUoviG2.

H TroootikA pétpnon Tng ouykévipwong Tng CRP éxel avapepBei wg euaiobnTog SeiKTNG TNG ATTOTEAE-
OPaTIKETNTAG TNG AVTIMIKPORIAKIG BEPATTEIag Kal TNG TTAPAKOAOUONTNG BAKTNPIAKWY AOCINWEEWY, KABWG
£TMONG WG ATTOTEAECHATIKG PETO TNG TIAPAKOAOUBNTNG TOU EAEYXOU HETEYXEIPNTIKWV AOIHWEEWV®.

H aipoo@aipivn gival Jia TTPwTEVN Twv EPUBPOKUTTAPWY TTOU TTEPIEXEI CGIONPO KOl JETAPEPEI OGUYOVO.
O 1poodIopIcUAG TNG CUYKEVTPWONG TNG €ival pia ouviiBng diadikaaia 1600 oTnV TTPWTORAEBUIa UYEI-
ovopIKA TrEpIBaAyn 600 Kal oTnV evTaTikKr Bepatreia. Meiwon TG CUYKEVTPWONG TNG QINOCQAIPIVNG
HTTOpEl va TIPOKANBEi atTé aveTdpkela O1dAPoU 1 atéd aTwAEIa aidaTog. AUENUEVN OUYKEVTPWON TNG
QIHOCQaIPIVNG OTO aia UTTOPE va UTTODEIKVUEI XaUNAR TTapoxr oguyovou, Tr.X. o€ GTopa TTou Jouv o€
OPEIVEG TTEPIOXEG I} O KATTVIOTEG.

3  Apxn Tng pe@odou

CRP

H pétpnon CRP g dokipaciag QuikRead go CRP+Hb gival BoAwoipeTpikn kai Badiletal oTnv oUyKOA-
Anon PETAGU TWV HIKPOOWHATISIWY TTOU gival ETTIKAAUPPEVA PE KAGOPATA aVTIOWHAETWY EVAVTI TWV av-
BOpwmvwy kKAaoudTwvCRP F(ab),. H CRP tou aveupiokeTal 0To deiyua aviidpd pe Ta JIKPOOWHATIdIO
Kkai n ahhayr) TTou TrpokaAeital oTn BoAepdTnTa Tou SiaAUpaTog PeTpaTal ue To dpyavo QuikRead go. H
dokipacia QuikRead go CRP epgavigel kaAf} cuox£Tion e GAAeG BOAWGCIPETPIKEG uEBGSOUG.

To puBpIoTIKG SiGAUpa aIJOAUE! Ta KUTTAPA TOU AiATOG HECT O€ WIa KUBETTA KAl N OUYKOAANON PETPATE
HETA TNV TIPOCBIKN Tou avTidpacTnpiou. Ta dedopéva BaBuovounong TEPIEXOVTAI OTNV ETIKETA YPAUHI-
KoU KWwdIka TNG KUBETTag Kai diaBddovtal atré To dpyavo QuikRead go Tpiv atméd Tnv évapgn Tng dokiua-
oiag. H mipr) CRP dlopBwveTal autépata avaAoya We To ETTITTEDO QIPATOKPITN Tou deiypatog. To atroTe-
Aéopata aipatokpitn Sev eppavifovtal, alAd AapBdvovTal utréyn Katé Tov utroAoyiopuo Tng Tipfg CRP.

Ainocoaipivn (Hb)

H pérpnon aipoogaipivng pe xprion Tng dokiyaciag QuikRead go CRP+Hb Baaidetal oTn gwTtopeTpIKA
HETPNON TNG oguaigoopaipivng o€ SU0 PAKN KUPATOG. To pUBHIOTIKG IGAUPA QIPOAUE! Ta EPUBPOKUTTAPA
Tou deiypaTog Péoa oTnV KUBETTA, OTNV OTTOIa PTTOPET va PETPNBEI N atToppdPnon TG AINOCPAIPIVNG
Trou aTmeAeuBepwveTal. To 6pyavo dlopBwvel Ty eTTidpacn Twv AIMmdiwv 1 GAAwv Trapayéviwy Trou
eTayouv BoAepdtnTa ota atroteAéopata. O YPaPPIKOG KWAIKAg oTnV KUBETTA TTEPIAaPBAvEl TI amTaitoU-
HEVEG TIAPAPETPOUG VIO TOV UTTOAOYIOHO TNG CUYKEVTPWONG algoo@aipivng kai 1o 6pyavo QuikRead go
ep@aviZel Ta An@OEvTa atroTeAéopaTa aipoo@aIpivng.

4  lepieXOUEVO CUCKEUATIOG

MNepiexépeva ouokevaoiag

‘Ovopa cuoTATIKOU Kl QuikRead go CRP+Hb

TTOOEAEUG: ZoppoAo Ap. KataAdyou 140068
P n 50 dokipaoieg

Mwpata pe avridpaoTtipio CRP

Reaclces] - j2x20

PubpioTikd didhupa og

TIPOYEUIOUEVEG KUBETTEG 2x25x 1 ml

Tpixoeidr (20 pl) CAPIL[HEP] 50

‘EpBoAa 50

Odnyieg xpriang

Ta avTIdpacTApIa TTEPIEXOUV ouvTNENTIKE, Oeite MapdpTnua 5 “MpoidoTroINoEIg Kal
Mpo@uAdgelg”.

ATtrolrikeuon

AvTidpacTipio

ATroBrikeuon oToug 2...8°C

Atrolrkeuon oToug 18...25°C

MNwpata avridpacTnpiwv
CRP (o€ avoIxTé kai un
aloupivévia owAnvdpia)

Méxp1 TNV nuepopnvia Afgewg
TNG CUOKEUQTIag

24 wpeg TNV nuepa — 1 prvag
7.5 Wpeg TNV NUEPA — 3 PrVES

MpoyeUIoPEVEG KUBETEG HE
QAvETTAPO ETTIKAAUPHA

Méxpi v nuepounvia Angng
TNG OUOKEUOOTag

Méxpi mv nuepopnvia Agng Tg
ouokeuaoiag

MpOoYeUIOPEVEG KUBETEG

6 urveg

3 pnveg

Xwpig 10 ETMKAAUPUA

AVOIYUEVEG TIPOYEUITHEVEG

KUBETEG 2 tpeg

2 wpeg

ZNUEIWOTE TNV NUEPOUNVIA avoiypaTog TG KNG aAoUMIVIOU ETTAVW OTO OTATW TWV KUBETTWV.

MpocToipacia avridpacTnpiwy kai cuvONKeg atrodikeuang

‘OAa Ta avTidpacTrpia gival €Tolpa Tpog Xperion. AlatnpioTe Ta Mwpata pe avnidpaoTripio CRP pakpud
até vypaaoia. KAeioTe Tov aAoudIVEVIO CWARVA auéowg PETA TN Ajyn TOU aTTapaitnTou apiBUoy KaTTa-
KIWV.

AMAoiwon avTidpaocTnpiwv

To TTpoidV TTPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITAl POVO GTaV N TTOodTNTA Tou dIaAUNATOG Eival cwaTr. EAEyETe €dv n
EMPAVEIQ TOU UYypoU gival HETAgU Twv SU0 YPAUHWY TToU onyaivovTal oTnv KUBETTA. Mnv XpnoiyoTrolei-
Tal KUBETTEG pE 0paTr BpwHId 070 dIGAUPHA.

5 Mposidomoinoeig Kal TPO@UAGSEIg

nAnpO(poplsg yia TV acrcpu)\:lu Kal TNV UYIEIVA

Ta in vitro 6|uvvwcnm xprion povo

Mnv kaTTvifeTe, unv TPWTE Kai UNV TTIVETE O€ XWPOUG OTOUG OTTOI0UG XEIPIJEOTE Ta SeiypaTa ) Ta avTi-
SpacTripia Tou KIT. Na popdre KATGAANAO ATOPIKO TTPOCTATEUTIKO POUXIOHO KOl QVAAWOING YavTIa
KATE TOV XEIPIOPO TwV EIYHATWY aoBEVWY Kal TwV avTidpacTnpiwy Tou KIT. Na TTAEVETE OXOAAOTIKA
Ta XépIa 0ag OTaV TEAEIWVETE TN SlEVEPYEIa TNG SOKIPATiag.

ATroQUYETE TNV ETTAQT| UE TO BéPHa Kal Ta PaTIa. MeTd TNV eTTa@n pe 10 S€pua, TTAOVETE QPEOWS HE
dgpBovo oarrolvi Kai VeEPO.

Oa TpéTrel va xeIpifeoTe OAa Ta deiypata aoBevVWV Kal TOUG PAPTUPEG WG duvNTIKWG AoIoyovo
UAIKO.

To puBuioTIKG diGAupa TrepiExouv 0,004% piypa Twv @ 5-xAwpo-2-pueBuro-4-i00-
BeiadoAiv-3-6vn [EC no. 247-500-7] kai 2-ueBuho-2H-1006¢1adoA-3-6vn [EC no.
220-239-6] (3:1) (Evaio®. Aépp. 1, Ydar. Mep. Xpdv. Tog. 3), kai < 0,1% agidio Tou
vatpiou. Mtropei va TpokaAéoel ahAepyikn deppatiki avTidpaon (H317). EmBAaBég
Yo Toug UBPORIOUG OPYAVICHOUG, HE HAKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG (H412). ATrogelyeTe
va avaTrvéeTe okovnatpoUg (P261). Na ammogelyeTal n eAeuBépwon oTo TePIBAA-
Mov (P273). Na @opdaTe TIPOCTATEUTIKG YAVTIQ/TTPOOTATEUTIKG €vdUpaTta (P280).
Edav mapatnpnBei epeBiopdg Tou déppatog i eppavioTei e€avOnua: ZupBouleubeite / ETrokepOEi-
T€ yiaTpd (P333+P313). BydAte Ta HoAUGPEVO poUxa Kal TTAUVTE Ta TIPIV Ta EQVaXPNOIUOTIOINOETE
(P362+P364). AiiBeon Tou TTEPIEXOPEVOU OE TUHQWVIa e TNV €BVIKA Kal TOTTIK vopoBeaia (P501).
Ta Auogidotroinuéva avtidpaoTipia TepiExouv < 1% alidio Tou vatpiou (Yoar. Mep. Xpov. Tog. 3).
EmBAaBEg yia Toug udpdBioug opyaviopoUs PE HaKPOXPOVIEG ETTITWOEIS (H412).Va amrogelyeTal n
ateAeuBépwon aTo TepIBaANov (P273). AiiBean Tou TTEPIEXONEVOU O€ GUUPWVIT PE TNV EBVIKA Kal
ToTTIKA vopoBeaia (P501). Ze emagn He o§éa eAeubepwvovTal oAU Togika aépia (EUH032). Mepiéxer
OUVBETIKG TTOAUPEPT) HIKpoowpaTidia. Mnv atreAeuBepWIVETE TO avTISPACTAPIO TOU KATTAKIOU £§w
atmd TNV KuweAida. Ta pIKpoowuaTidia TrepiéxovTal J€oa oTnv KAEIOTH KUWEAIDa dTav XpnaolPoTTolEi-
Tal cUJPWVA PE TIG OBNYiES.

Ta avacuoTaBévia Kal Ta uypa avTidpaoTripia Trepiéxouv < 0,1% adidio Tou vaTpiou, GUYKEVTPWON N
otroia dev Bewpeital emBAaBAG. Ta alidia pTropei va avTidpouV e PETAANKEG CWANVWOEIG, OXNHa-
TifovTag EKPNKTIKES EVWOEIG. H ouoowpeuan alidiou PTropei va atro@euxBei Pe EKTTAUCN e GpBovo
VEPO KATA TNV aTTOPPIYPN TWV avTISPACTNPiWY.

ATroppiyn: BAETTE KepaAaio 14.

Mpoooxn

AvaAuTIKEG TTIPOPUAGEEIG

e Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV WETA TNV nuEpopnvia AENg TTou eival onpeIwpévn otV EEWTEPIKNA
OuoKeuaaia.

Mnv utrepBaiveTe TIG TTEPIGBOUG OTABEPATNTAG VIO TA AVOIKTA AVTIBPACTAPIAL.

To kit QuikRead go CRP+HDb 1rpoopileTal attokAEIoTIKG yia Xprion pe To dpyavo QuikRead go.

Mnv avapelyvUeTe oUOTATIKG aTTd JIaQOPETIKOUG apIBUoUG TTapTidag i SIaPopPETIKEG dokipaoieg. Ta
ouoTaTIKA gival piag XprAong. Mnv eTTavaypnaoiJoTIOIEITE TTOTE GUOTATIKG TTOU £X0UV 3N XPNOIMOTION-
nOei yia T Sievépyeia piag Sokipaciag.

‘Otav avoiyeTe éva KIT yIa TTPWTN opd, BERAIWBEITE OTI OI TTPOCTATEUTIKEG BiKEG aAoupIviou Twv



KUBETTWV eival GBIkTeG. EQv pia Brfikn ahoupiviou €xel uTToOTEl nId, PN XPNOIUOTIOINCETE TIG KUBET-
TEG TIOU TTEPIEXOVTAI O€ auTAv. EMTTPOoBeTa, TTPOTOU XPNOINOTIOINCETE Pia EPOVWUEVN KUBETTA,
£TMRERAIWVETE TIAVTA OTI TO AAOUNIVIO TTOU TIG KAAUTTTE! Eival dBIKTO.

o Mnv ayyileTe TIG SlaUYEG ETTITTEDEG ETIPAVEIEG OTO KATW PEPOG TNG KUBETTAG (OTITIKG TURAKA). ATTop-
PIYTE TUXOV KUBETTEG TTOU PEPOUV SOKTUAIKG OTTOTUTTWHATA.

e Ta mwuata avridpactnpiou QuikRead CRP éxouv XpwHaTikr KwdIkoTroinan PTTAe n otroia Ta Sia-
Xwpider aré GAAeg avaludueveg ouaicg QuikRead.

o Aatnpeite Ta TTwpata avtidpactnpiou QuikRead CRP pakpid amé vypaacia. KAeioTe 10 cwAnvépio
aloupiviou apéowg PETE TN AN Tou aTTAITOUPEVOU aPIBPOU TWV TTWHATWY avTIdpacTnpiou.

o Mnv ekTIVAOGCETE UYPS OTO TTNYAdI PETPNONG TOU OPYAvouU.

6 ZuAloyn Seiypartog Kol TTPOETOIMATIO

YAIk6 Seiyparog, 6ykog Seiypatog kai guAAoyn

. ATtrotéAeopa
YAiké Oyko r P
Beiyparog B!ivpg'ro < ;r:t):‘ l:l;rec;?tl ZuAAoyn deiypatog
Aciypa atmd CRP kai Tputrdpe To aKPOSAKTUAO HE OKAPPIOTHPA KAl
aKPOdAXTUAO 20 ul QOGO QAQRVOUUE TNV TIPWTN OTAYOVA. ZKOUTTIOUHE TO
(OAIKS aipa) H Hoogapivn BSdkTUAO Kot GUAEyoupe 20 pl attd Tnv delTepn
oTayoVa O€ NTTAPIVIOPEVO TPIXOEIDEG.
Xpnoigoroijote  éva Oeiypa  @AeBIkOU  aipaTog
CRP kai TIoU £€xel OUMeXBei oe éva owAnvapio To oTToi0
OAIKé aipa pe 20 4l AIHooPaIpivA Trepiéxel nrapivn i EDTA. Avapigre To oAiKé aipa
QAVTITINKTIKG AVAOTPEPOVTAG TO CWANVAPIO TIOAAEG QOPEG Kal
AaBeTe 20 pl Seiypatog pe éva TPIXOEIBES 1) PE HIT
TTéTaL.
20 i Xpnoiyotroiote TAGopa pe EDTA/nmapivn.
MAéopa A CRP ATTOQUYETE T 0aPWS alpoAupéva Seiypata. H AT
120 aigéAuon Sev Ba ETTNPEATEI TO ATIOTEAETHA TNG
dokipaaoiag.
20 pl ATTOQUYETE T 0aPWS aipoAupéva deiypata. H ATma
Opodg n CRP aigéAuon Sev Ba ETTNPEATE! TO ATTOTEAETHO TNG
12 pl™ Sokipaaoiog.

* Av BéAeTE va xpnoipoTroioeTe Seiypa Pe dyko 12 pl yia va €xeTe éva peydho 0pog oTnv KAipaKa
pétpnong, TpéTel va aAAGEeTe TIG puBpioelg aTo dpyavo QuikRead go. Avatpégre oTig odnyieg
XPOEWG TOU Opydavou.

AidgAuon Tou Seiyparog

YAIk6 deiypatog | Odnyieg

OAIKS aipa Mnv diaAUeTe SeiypaTta oAikoU aipaTog.

Ta deiypata TAGopaTog i opol pTropei va apaiwBoulv pe didhupa 0,9% NaCl
TIPIV aTT6 TNV TTPOCBNKN Tou SeiypaTtog oTnv KUBETTA.

H ouvioTwpevn avaroyia apaiwong eival 1+3. MoAAamrAacidoTe 10
atrotéAeopa Trou Ba AdBeTe eTTi TEooEpa (4).

MAdoua/opdg

ATrofnkeuan Tou deiypatog

YAIk6 deiypatog OAIKO aipa ME QVTITINKTIKG Makpoxpovia atrodrikeuon

Aipa a6 akpoddxTulo| To TTOAU 15 AeTTTdl 0TO Makpoxpévia aoBrikeusn

(0AIK6 aipa) NTTAPIVIOUEVO TPIXOEIDES

o AiaywpioTe To TTAGOUA Kal
OAik6 a“‘md"'a 2...8°C yia 3 nuépeg amoBnkeloTe o€ BepUoKpagia
QVTITINKTIK XaunAotepn amé —20°C
MAdopa 2...8°C yia 7 nuépeg Ogppokpaaia xaunAdtepn amé —20°C
Opodg 2...8°C yia 7 nuépeg Oeppokpaacia xapnAdtepn amo —20°C

Agiypa ( oAIko aipa,
TAdopa, 0podg) o€ 18...25 °C yia 2 wpeg Mnv 10 aTroBnKeUETe
PUBUIOTIKG dIGAUMA

AgrioTe Ta Seiypata va @Bdoouv ot Bgppokpaacia dwpartiou (18...25 °C) Tpiv amd Tn dokipacia. Ta
KaTeWuypéva deiypata TPETTEN va atroyuxBouv, va ageBolv va @Bdoouv o€ Beppokpaaia dwuatiou Kal
va avapelxBoUv TTPooEeKTIKE TIpIv atrd Tn dokipacia. Eav Ta amoyuypéva Seiypara TTAGoPATog 1) 0pou
TIEPIEXOUV TTRYHATA, TIPETTEI va QuyoKevTpnBoUv. Ta deiypata Sev Ba TTPETTEN va KaTtayUxovTal Kal va
armroyUxovTal ETTavelAnupéva.

7 MéBodog

YAIKd Trou atraitoUvTal Kai SEV TTapéxovTal

YAk Ap. KataAdyou Mpo6oBeTeg TANPOYOPIEg

QuikRead go Instrument pe ékdoon 133893
Aoyiopikou 4.1 i} peTayevéaTepn

Ta 6pyava QuikRead go eival

QuikRead go Plus Instrument 100dUvapa dpyava

He ékdoon AoyiopikoU 2.0.0 155378

HeTayevETTEPN

QuikRead go CRP Control 153764

QuikRead go CRP Control High 153763 ZuvioTaTal yia €Aeyxo TroIéTnTag
QuikRead go Hb Control 141154

SKOPIPIOTAPES Yia Ajyn SelypaTwy
oAIkoU aipatog

Aiadikaoia Aokipaoiog
Avoigte Tn Brkn ahoupiviou n otroia TTPOCTATEVE! TO OTATW KUBETTWV KAl GNUEIWGCTE TNV NUEPOUNVIa
QAVOiYHATOG OTO OTATW KUBETTWV.

ZuMoyn deiyparog (Eik. 1-5)

MNa va TpooBéoeTe To Seiya OTIG TTPOYEUIOPEVEG KUBETTEG OUVIOTATE VA XPNOIUOTIOINCETE YUGAIVA TPI-

X0€10n (20 pl) ko éuBoAa.

1 Mia Tpoyepiopévn kuBETTa TTpéTTel va £pBel o€ Beppuokpaaia dwpatiou (18...25 °C) piv TNV xpn-

an. AmaitouvTal 15 AeTITd yia va €pBel o€ Beppokpacia dwuaTiou KABe pegovwpévn KUBETTA. Mnv

OKOUMTTATE TNV KaBapN ETTIPAVEIR OTO KATW PEPOG TNG KUBETTAG (OTTTIKG PEPOG). AQaIPEDTE TO AAOU-

HIvévio kGAuppa atmo TNV KUBETTa. Mpoooxn va pnv kavel QUOCAIBEG TO Uypd. To GUUTTUKVWUEVO

PUBHIOTIKG DIGAUPA TTAVW OTO AAOUMIVEVIO KGAUPpa dev eTTNPEGdE! Ta atroTeAéopaTa. H dokipaoia

TIPETTEl VO EKTEAEDTEN EVTOG 2 WPWV atrd Tnv oTiyur TTou Ba avoixTel n KUBETTA. H em@aveia Tou

UypoU TTPETTEI VA €ival AVAPEST OTIG SUO YPAUUEG TTOU €ival XApayHEVESG OTNV KUBETTA.

Eioayayete 10 EUBOAO OTO TPIXOEIDEG OTO GKPO HE TNV UTTAE YPAMUN.

[epioTe éva TPIKOEIBEG pE TO BeiyHa Ewg TO AeUKO avaoXeTIkO (20 pl). BeBaiwBeite o1 dev uTrapyOoUV

PUOTAIBEG aépa OTO TPIXOEIDEG. XPNOIUOTIOINOTE éva HOAGKS TTavi ) XOPTi yIa va OKOUTTIOETE TUXOV

TEpiooEIn SElYHATOG ATT TNV EGWTEPIKN ETTIPAVEIR TOU TPIXOEIBOUG.

4  ToTroBeTAOTE TO TPIXOEIDEG PE TO DeEiypa oTNV KUBETTA PE TO PUBUIOTIKG SIGAUpa Kal adeIdoTe TO
méfovTag kaTw 1o EYPoro. BeBaiwBeiTe OTI TO TPIXOEIDEG £XEl ABEIGTEN TTARPWG.

5  KheioTe kKaAd Tnv KUBETTA e éva TTWpa avTidpaoTtnpiou CRP. Mnv miéeTe TTPOG T KATW TO PTTAE
E0WTEPIKG TUAKA TOU TIWPATOG avTIdpacTnpiou. MeTd TNV TTPoaBkn Tou deiypaTog oTo pUBUICTIKG
Sidthupa, To didAupa Trapapével oTaBepd yia duo (2) wpes. KpatiaTe Tnv kuBETTa o€ 6pBia Béon, pnv
TNV QVOKIVEITE.

@ N

AvdAuaon Tou &eiyparog (Eik. 6-8)

EkkiviioTe Tn dokipacia evepyotroiwvtag 1o épyavo QuikRead go. lMa Tig TArpeIg 0dnyieg, avaTpégTe

oTIg 0dnyieg xpriong Tou opydvou. H 086vnBa oag kaBodnynaoel katd tn diGpKeia TNG SoKIpaciag.

6 EmAégTe Mérpnon | Mérpnon deiyparog otnv 086vn Tou opydvou QuikRead go.

7  TomoBeTAOTE TNV KUBETTO OTO OPYAVO UE TOV YPAHMIKO KWOIKA OTPAUHEVO TTPOG TO PEPOG OAG, OTTWG
Trapouaciddetal oty Eikéva 7. To épyavo avayvwpidel Tov T0TTo Tou deiypdatog. H 08dvn epgavidel
TNV TPG0d0o TNG PETPNONG. To dpyavo PETPA apxIKG TO TUQAS Deiypa Kal KATOTTIV TIG CUYKEVTPWOEIG
Tou CRP kai Tng Hb evTdg evdg Aetrtol.

8  To amotéAeouagppavifeTal oTnv 086vN Kal N KUBETA avaonKWVETAl autopaTa otav oAoKANpwOEi n
pérpnon.

AvdAuon Tou pdprupa (Eik. 7-8)

2710 €vBeTO OUOKEUATIOg TwV PIOAIBIWY PaPTUPWY TTaPEXOVTAl 0dNYIEG OXETIKA PE TN XPACN TWV pap-

TUpwV. AvaAUoTe Ta Seiypata pdpTupa OTrwg Ta SeiypaTta aoBevwv, ala eTTIAEETE MoloTiKGS EAgyxog

oTnv 086vn Tou opydvou QuikRead go. ETIAEETE TOV pdpTUpPa TTOU QVTIOTOIXET OTN SOKIPaoia TV oTroia

xpnoipotroieite (CRP /| Hb). To amotéAeopa Ba amobnkeuTei o€ EeXWPIOTO APXEIO ATTOTEAECUATWY Yia

ATTOTEAECUATA TTOIOTIKOU EAEYXOU.

8 TMoioTik6g EAEyXOG

Zuviotaral ouxvrj xprion QuikRead go CRP Control (Ap. Kar. 153764) kai/fj QuikRead go CRP Control
High (Ap. Kar. 153763) ka1 QuikRead go Hb Control (Ap. Kar. 141154).

Mdptupeg QuikRead CRP: O)oi o1 éAeyxol QuikRead CRP eivai £Toipol Tpog xprion. O1 TIHEG Twv Hap-
TUpwV éxouv kaBopiaTei yia To dpyavo QuikRead go kai 0 papTUPAG XPNOIPOTIOIEITAI EQAPUOLOVTAG TNV
idla dladikaoia pe ekeivn TTou epappddeTal yia éva Seiypa TTAGopatog/opol. O dykog Seiyparog givar 20
pl. Edv emBupeite va xpnoigotroijoeTte dyko Seiypartog 12 pl, aAAGgTe Tn puBUIon Tou 6ykou (TTAdoua-
Tog/opoU) Tou opydvou QuikRead go. ZupBouleuTeite TIg 0dnYieg XPriong Tou opyavou. O opdg eAEyxou
eival oTaBepdg yia 15 AeTrTé péoa oTnv KUBETTA.

AM)oi paptupeg CRP TroU SiaTiBevTan oTo eprépIo: Na XEIPIJEOTE Kal va XPNOIPOTIOIEITE TOV PapTUPa
oUP@WVa JE TIG 0dNYIEG KAl va TOV PETPATE WE Tov idlo TPOTTIO TTou Ba eQapu6laTe yia Toug PApTU-
peg QuikRead CRP. Ta épia ammodoxig yia TNV TIPR Tou PapTupa TTPETTEN va opidovTal aTrd To dpyavo
QuikRead go. H diadikagia TUQAOU pTTOPE va unv eTTITUXEL, €GV XPNOIMOTIOINOETE HAPTUPA O OTTOIOG
TIEPIEXEI TEXVNTA EPUBPOKUTTOPA, ETTEIDK) QUTA UTTOPET VO PNV aloAuBoUV GUGIOAOYIKG.



Mdptupeg QuikRead go Hb: O paptupag QuikRead go Hb eivar paptupag €roigog mpog xprion. Oi
TIWEG TOU pdpTUPa £XOUV TTPOCdIOPIOTEN yia To 6pyavo QuikRead go kal 0 pdpTupag XPNOIKOTIOIEITAI WG
Seiypa oAikou aipatog. O 6ykog Seiyparog eival 20 pl.

AMAoi paptupeg Hb Trou SiaTiBevTal oTo eutropio: Na XEIPI(ETTE Kal va XpNOIKOTIOIEITE TOUG HAPTUPES
oUpPwva Pe TIG 0dnyieg. Ta dpia atTodoxG yIa TNV TIUFA Tou papTupa TTPETTEl va opilovTal aTrd To 6pyavo
QuikRead go. H diadikaoia TUQAOU pTTopEi va unv TmTUXEL, €6V XPNOILUOTIOINOETE PAPTUPA O OTIOIOG
TIEPIEXEI TEXVNTA €PUBPOKUTTAPQ, ETTEIDN QUTA PTTOPEI VA PNV aigoAuBouv @uaioloyikd. Or papTupeg
OTOUG OTIOIOUG AVEUPIOKETAI QIMOTQAIPIVI T€ POP@r| DIAPOPETIKNA ATTG TNV 0EUAIPOCPAIPIVN 1) OI OTIOIO!
TIEPIEXOUV EVWOEIG TTOU UTTOPOUV VA TPOTIOTIOICOUV TNV QIMOC@AIPivV PTTOPOUV Va SWOOUV ATTOTEAE-
opaTa TO OTTOI OEV OCUPPWVOUV HE ekeiva TTou AapBdavovTal atrd dAAeg peBodoug.

9

CRP
O1 augnuéveg TIHEG CRP eival un €101KEG Kal Ta aTroTEAETATA EPUNVEUOVTAI UTTO TO QWG GAAWY KAIVIKWV
EUPNUATWY.

ATrotéAeopa . 7
Sokipaciag CRP Epunveia amoteAéopaTog’
ATrokAeiel TTOAEG 0&eieg PAeyHovWdEIG aoBéveleg, aANG Sev aTTokAeiel TNV
<10 mg/l 5 . A
1adIkaoia @AeyHovAg.
10-50 mg/l AUENPEVES TUYKEVTPWOEIG BpiokovTal O ogeia aoBéveia TTou eppavifovtal
9 Trapouaia pag PIKPRg eAeydovwdoug diadikaoiag.
> 50 mg/l Agixvel upnAf kal TTapaTteTapévn Aeydovwdn dpactnpidTnTa.
Aiyocoaipivn
Ta amoteAéopata aipoo@aipivng uTropolyv va AngBolv pévo armmd Seiypara oAikoU aijaTog.
Oudada avagpopdg Tipég avagopdg™
Tuvaikeg 120-150 g/l (12.,0-15,0 g/dl, 7,4-9,3 mmol/l)
AVSPEC 130-170 g/l (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)
MNaudidt 1-12 eTidv* 110-155 g/l (11,0-15,5 g/dI, 6,8-9,6 mmol/l)

* O1 TIéG TNG AIMOTPAIPIVNG TWV TSIV AUEAVEI TIPOODEUTIKG PBAvVOVTAG OTAdIKA Ta ETTITTEDA TWV
£VNAIKwV.

Ta emiTeda amoteAeopdTwy TNPeGdovTal aTrd TN SIATPOPN TWV ATBEVWV KAl TO UYOUETPO OTTO TO ETTI-
Tedo NG BGAacoag Tou TOTTOU KaTOIKiaG Toug. ETTopévwg, ouvioTdTal kaBe epyacTrpio va kabopidel Tig
OIKEG TOU TIPEG QVOPOPAS Yia TNV aigoc@aipivn. Katd tn didyvwaon Twy aoBeviy, Ba TIpETTel TTAvVTa va
AapBavetal uTréyn n YeVIKA KAIVIKR KaTdoTaon Tou acBevolg.

10 [Mepiopiopoi TNG pEB6SOU

Alodikaoieg peBOdOU BIAPOPETIKEG ATTO TIG TTEPIYPAPOUEVEG UTTOPEI VO 0OnNyAoouv o€ ap@iBola atro-
TeAéopata. MepIkéG ouaieg PTTopEi va eTTNpedioouy Ta atroteAéopata Tng diadikaciag. Mapakaiw deite
Mapdypago 12. “XapakTnpIoTIKA eKTEAETNG”.

Ta amoteAéopata Tng dokipaoia dev TTPETTEI va XpNOIPOTIoIOUVTal auTévopd, Xwpig TTAiPN KAIVIKY afi-
oAoynon, étav didetal didyvwon. O1 ECWTEPIKEG ATOUIKEG DIOKUPAVOEIG ival ONUAVTIKEG KAl TIPETTEN Va
AapBavovtal Ut Oyn, yia TTAPAdelypa oTnv agloAdynaon Twv TIHWY OTav ekTeAoUvVTal pia oeIpd atmd
UETPNOEIG.

11  AvopevOpeVEG TINEG

To €Upog TV OpPIWV AVOPOPAS TNG JOKINATIAG TTPOGSIOPIOTNKE XPNOILOTIOIWVTAG 143 QAIVOPEVIKWG
uyleig eviAikeg (59 avdpeg kal 84 yuvaikeg),nAikiag 19-65 ,cUppwva Pe TNV kateuBuvTripia ypappuri CLSI
EP28-A3C. Me Bdon Ta amoteAéopata, 10 95% Tou opiou avagopdg cuuTrepaiveTal 6T gival < 5 mg/L
yia k&6e TUTTO Seiypatog. Ta amoteAéopata BacifovTal € HIa PN TIAPAHETPIKN TTPOCEYYION.

QoT1600, oUVIOTATaI KABE EPYOOTHPIO Va KaBoPIoEl £va EUPOG PUTIOAOYIKWY TIHWY yia ToV TTANBUCHO
NG TTEPIOXIG TOU.

12 XopaKTNPIOTIKA EKTEAEOG

Ta xapakTnpioTika emddoewv Tng dokipaciag QuikRead go CRP+Hb éxouv amodeixTei Ic0d0vapa 1600
He auTda Tou opydvou QuikRead go Instrument oo kai pe autd Tou QuikRead go Plus Instrument.

CRP

Z0ykpion peB6Sou

Ta deiypara TAGOPATOG TOU a0Bevr) HETPABNKAV XPNOILOTIOIWVTAG U0 KAIVIKEG EpYAOTNPIaKEG HEBO-
doug, kai pe TNV puéBodo QuikRead go CRP. MepiAnyn TNG CUOXETIONG TWV PEAETWYV TTAPOUCIALETAI OTOV
TIOPOKATW TTVOKA.

Passing-Bablok AvdAuon
KAIvIKA epyaoTnpiakn péBodog 1 KAIvIKA epyaoTnpiakn péBodog 2
y = 1,00x + 1,0 y = 093x+14
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n =113

ZU0ykpion oAikoU aipartog pe TAGopa
Ze pia ouykpion 104 delyudtwy acBevwv To oAIKS aipa (y) Kai To TTAdopa (x) BpéBnkav oukpioipa. y =
1,03x-0,3

AxkpiBela Kal emavaAngipoTnTa
Mia peAétn akpiBeiag ekteAéoTnke oUPQwva Pe TIg odnyieg EP5-A2 Tou KAivikoU kai EpyaoTnpiakod
IvaTitoutou Mpotutiwy (CLSI).

EvT16g - Tpediparog, peTagu-npépag kai cuvoAikig akpifeiag
YAkd Ap1Budg ApiBudg | Méoog 6pog | CV evtdg oeipag | CV petagl UVOAIKO
deiypartog | deiypatog | nuepwyv | CRP (mg/L) avaAUoEwV (%) | nuepwv (%) | CV (%)
. Acgiypa 1 20 9 4,5 43 6,2
Ohg Aeiypa2 | 20 52 14 24 32
H Acgiypa 3 20 177 19 2,8 3,6
Acgiypa 1 20 10 37 0,1 4,2
MAdopa Aciypa 2 20 55 1,5 04 1,9
Aciypa 3 20 148 2,0 1,0 24
Mdptupag | Aciypa 1 20 30 2,0 3.1 3,7
Mapeppdoeig
Oucia Trapepmédiong Acev BpEéBnKe TAPEPTTOBION OE CUYKEVTPWON £WG Kal
XohepiBpivn 400 pmol/l
Bitapivn C 200 pmol/l
TpiyAukepidia 11,5 mmol/l
XoAnaTepivn 9,0 mmol/l
Peupartoeidig mapdyovtag (RF) 525 [U/ml
AeUKOKUTTaPA 145x10° kUTTOPOA
AvTiTinkTiKG (Li-ntrapivn i EDTA) Kapia Trapéupaon

Ta TEPITTOTEPA AVTIOWHATA ETEPOPUAIKA 1) avTI-TTpoRdTou oTa deiypaTta dev TTapeuBaivouv oTnv Soki-
Haoia, kaBwg Ta avTiowyata TNG dokiyaaiag utroAgiovTal To Fe-TUApa. Ze OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, EXEI
TapatnEnBei TapéuBaon TG pueAoyevig TTpwTeivng IgM

Mepiooeia avriyévou
Zuykevipwoelg CRP pikpdtepeg Twv 1000 mg/l dev Sivouv Weudwg XapnAd atroteAéopaTa.

Anog@aipivn

ZUyKpIon HEBOBWV

Aciypata aoBevWV OAIKOU QipaTog HETPABNKAV XPNOIHOTIOIVTAG Hia HEB0S0 avagpopdg, Hia PpéBodo®
TpwToBaBpIa kai pe TN péBodo QuikRead go CRP+Hb. MepiAnyn Tng GUOXETIONG TWV HEAETWV TTAPOU-
OI1GZETaI OTO TIAPAKATW TrivaKa:

Passing-Bablok AvdAuon
MéBodog avagpopdg® Aokipaoia oe TepIBAAoV TTapoxig
ETMTOTTIOG PPOVTIOAG
y = 1,07x-7,8 y = 1,01x-1,1
r = 0,996 r = 0,994
= 59 n = 130

AkpiBela kai eravaAngipéTnTa
Mia peAétn akpiBeiag ekTeAéoTnke oUPQWva Pe TIG odnyieg EP5-A2 Tou KAivikoU kai EpyaoTnpiakoU
IvaTitoutou Mpotdtiwy (CLSI).

EvT16g - TpeipaTog, peTagu-npépag kai cuvoAIKig akpifeiag
YAikd Ap1Budg ApiBuos | Méon mip Hb | CV evtdg oeipdg | CV petagl ZUVOAIKO
Seiypatog | deiypatog | nuepwv | (g/l) avaAuoewv (%) | nuepwv (%) CV (%)
OMK6 Asiypa 1 |20 96 1,7 1.2 2,2
aina Agiypa2 |20 134 1,7 13 21
H Agiypa 3 |20 164 1,5 0,9 2,2
Mdptupag | Emiredo 1 | 7 126 1,6 21 3,0




Ouoigg Tapepmodiong

Oucia Trapepmodiong Acev BpéBnke TapePTTOSI0N O€ CUYKEVTPWON WG Kal
XoAepubpivn 200 pmol/l

Bitapivn C 200 pmol/l
TpiyAukepidia 11,5 mmol/l
Peupartoeidei mapdyovteg (RF) 525 [U/ml
AeukokuTTapa 65 x 10%1
OpouBokUTTapa 1000 x 1091

BAta kapotévio 3,7 ymol/l
IBouTtrpogaivn 500 mg/l

ZaAIKUAIKG 08U / AkeTUNOGOAIKUAIKG ogU | 650 mg/I
TeTpaKUKAiVEG 200 mg/l

Oupia 5000 mg/l
AvTiTinkTiKé (HTrapivn AiBiou i EDTA) Kapia Trapepédion

Eupn TipGv pétpnong

O1 ekd60¢€Ig 24.1 Tou Aoyiopikou QuikRead go Trapéxouv amoteAéopata CRP, kaBuwg kai Hb.

CRP

MNa 1a Seiypata oAikoU aiyatog n KAipaka pérpnong eivar 5-200mg/l CRP oTa guoioloyikd eTmiTreda
aIpaTokpiTn Tou 40%. Av 0 QIPATOKPITNG €ival XaunAGTEPOG 1 uYNAGTEPOG Tou 40%, N KAilaka PETPNONG
Ba aAdEel oUpQwva pe Tov akdAouBo Trivaka. Av To ETTITIEDO TOU QIPATOKPITN €ival EKTOG TNG KAIHAKAG
Twv 15%-75%, To dpyavo dev Ba eppavioel To amotéAeopa g CRP.

ToTmrog P ‘Oykog Eupog pétpnong
Seiypatog Aiparokpitng % Seiypatog | mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220 3
47-50 5-240 e TIEPITITWOEIG TTOU
51-53 5260 T0 QTOTEAEO G EVDI
Acgiyua 54-56 5-280 UYNAGTEPO 1 XaUNASTEPO
oAikoU 57-60 20 pl 5-300 Tou 5“99;\"; pétrpnong,
aigatog 61-62 5-330 T0 OTTOTEAEGHA Ba
63-64 5-340 quglml yia
- TapadElypHa
g?ﬁg g_ggg «>200 mg/l CRP».
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Agiypa 20 ul 5-120
TAGopa/0pSS - 12l 5-200
Ainocoeaipivn (Hb)

To €Upog TIHWV PETPNONG TNG dokipaciag ae deiypara oAikou aipatog eival 50-245 g/l (5,0-24,5 g/dl,
3,1-15,2 mmol/l).

13 xvnAaoipérnra

CRP
O poodiopiopég CRP 1rou TepidapBdveral otn dokipaoia QuikRead go CRP+HDb eival Tutrotroinuévog
oUpPwva pe To UAIKG avagopds ERM®-DA 472.

Aiyocoaipivn
O mpoodiopiopudg aigooaipivng TTou TrepiAapBavetal otn dokipacia QuikRead go CRP+Hb avayerai
oTo TpoTuTio ICSH (kuavopebaipoogaipivn) 1995 kai o1o UAIKG avagopds CRM BCR-522.

14 Amoéppiyn

ATTOppiYTE Ta TIEPIEXOUEVA CUNPWVA PE TOUG EBVIKOUG Kal TOTTIKOUG VOHOUG.

“oAa Ta deiypaTa aoBeVWY, XPNOIPOTIOINKEVA KATTAKIA, KUBETTEG, TPIXOEIDH Kal OKOPQPIOTAPES TTPE-
TTEl va XEIPIoVTal Kal VO aTTopPITITOVTal WG SUVNTIKG HOAUCHATIKG. ATTOpPIYTE Ta axXPNCIKOTIoINTA
TIWHATA AVTISPACTNPIWY WG ETTIKIVOUVA aTTORANTA TTOU TIEPIEXOUV HIKPOOWHATIdIA GUVBETIKOU TTO-
Aupepoug. AtroTpéyTte TNV atreAeuBépwon oTo TepIBaAov. MNa TepIoodTEPEG TTANPOPOPIES, ava-
Tp£ETe oTa AgATia Aedopévwv Agpaleiag (SDS) Twv ETTIHEPOUG CUCTATIKWV.

YNIKG TwV CUOTATIKWV:

Xapri: O8nyieg xpriong

Xaptévi: Kouti ouokeuaoiag

MAaoTikd: KuBéTteg, katmdkia avTidpotnpiou, UAIKG KEAAUWYNG OTOTW KUBETTWY, OTOTW KUBETTWY,
£UBOAA, Kal CwANVApIa EPBOAWY Kal TPIXOEIDWV.

[uaAi: Tpixoedn

MéTao: ZwAnvapia KATTaKIWY avTidpacTnPiwy, KOTIAKIA KUBETTWYV, KATTAKIO owAnvapiwy euBoAwvV
Kal TPIXOEIDWV.

AMa (dev avakukAwvovTal): Katrékia owAnvapiwy KaTrakiwy avTidpacTnpiou.

Ta avmidpaoTripia TTou TTapéxovtal dev Ba TTpokaAéoouv BAGRN oTnv uyeia étav XpnoigoTrolouvTal
aupewva pe TNV KaAj EpyaoTtnpiakn MpakTIkr, KA TEPIOTACIOKN UYENv Kal TIG 0dnyieg Xprong.

15 AvTmigeTmon mpofAnpdTwy

AavBaopéva pnvipata

Ta punvupata o@aApaTog Tou pgavifovtal aré 1o épyavo QuikRead go avaypdgovral mapakdtw. Ma
AvaAUTIKOTEPESG TTANPOPOPIEG TXETIKG PE TA PNVUHOTA OQAALATOG, CUMBOUAEUTEITETIC 0dnyieg Xpriong
TOU OpPYAvouU.

AavBaopéva pnvipara ZwoTn evépyeia

ATrayopeupévn pétpnon. EAEYETE OTI N KUBETTA £XEI TO TIWHA AVTIOPACTNPIOU KAl OTI TO
MapakaAw eAEYETE TO TTWHA EOWTEPIKO PTTAE PHEPOG TOU TTWHATOG BEV €ival TTATNUEVO TTPOG TA
avTiIdpaaTnpiou. KATW.

ATIQYOPEULEVN ETPNON. A@noTe TNV KUBETTA va £pBel o€ Beppokpaaia dwpartiou (18...25 °C).

H Beppokpaaia TG KUBETTAG . : p :
oA YaunAA. EmavaAdBete Tnv dokipaoia pe Tnv idia KUBETTA.

Attayopeupévn HETpnon.

H Bepuokpaaia TG KUBETTAG
TTOAU UWNAR.

Akupn dokipaaia.

TU@AS TTOAU UWNAS.

Akupn dokipaaia.

TupASd aoTaBéc.

Akupn dokigaaia. AdBog otnv | EkTeAéoTe pia véa dokipaaia. YTpEe TpoBANUa oTnv TpooBrikn
TTPo0BAKN avTidpacTnpiou. avTidpacTnpiou. BeBaiwBeite 611 T0 TWHA ival KAAG KAEIOPEVO.

AV T0 €TTITTESO QIMATOKPITN OTO Seiypa OAIkOU aiaTog gival KATw aTtéd
T0 €0POG PETPNONG CIPATOKPITOU TOu opydvou (BA. Mapdypoog 12),
Kavéva ammotéAeapa Sev epavileTal.

Av TO €TTITTEDO QIPATOKPITN OTO deiypa OAIKOU QiaTOg €ival TTAvw atmod
T0 €0POG PETPNONG CIPATOKPITOU TOou opydvou (BA. Mapdypogog 12),
kavéva amoTéAeaua Sev eppavileTal.

A@noTe TNV KUBETTA va £€pBel o€ Beppokpaaia dwpartiou (18...25 °C).
EmavaAdBete Tnv dokipaoia pe Tnv idia KUBETTA.

EmavaAdBete Tnv dokipacia pe Tnv idia kuBéTTa. H diadikacia Tou
TUPAOU SV OAOKANPWONKE 1) TO Selypa TTEPIEXEI TTAPEUBATIKEG OUTIES.
21NV TeAeuTaia TEPITITWON N SOKIMATTT SEV OAOKANPWVETAL.

Kavéva atrotéAeopa.
AIgaToKPITNG TTOAU XOUNASG.

Kavéva amotéAeopa.
AlpaTtokpitng TTOAU UPnASG.

ATrpoodoknTa XaunAd Kal upnAd atroteAéopaTa
MBavoi Adyor yia aTrpoadoknTa XapnAd Kail UPNAG aTTOTEAETATA £XOUV KATAXWPENOE OTOV TTaPaKATW
TivaKa.

NpoéBAnpa Méavn aitia ZwoTn evépyeia
Q;'Lpno)\%éomm MoAU pIkpdG 6ykog  |EKTEAEOTE pIa vEa DOKIPATIA. ZIYOUPEUTEITE OTI TO TPIXOEIDEG
amoTéAETpa. deiyparog. ival TTARPWG YERIOUEVO. ATTOQUYETE TIG UOOAIGEG aépa.
. . EkTeAéoTE pIa vEQ DOKINAGIQ. ZIYOUPEUTEITE OTI TO TPIXOEIDES
QE(?)\U;ZVd)\OC OYKOS eivan TIAPWG YEUIOPEVO. ZKOUTTIOTE TNV TIEPIOOEIN dEiyHATOG
yuarog. aTro 10 £EWTEPIKO TOU TPIXOEISOUG.
AtpocdoknTo oAU pikpdg EkTeAéoTe pia véa dokipaoia. ZIyoupeuTeiTe 6T 0 GyKog gival
uynAd GYKOG pUBIOTIKOU  |owoTAG eAEyxovTag OTI N uypr| EMQAveIa gival HeTagy Twv SUo
aTroTéAEopa. SIaAUpaTog. YPOAUHWY TTOU Eival XapaypHEVEG OTNV KUBETTA.
H kuBétta gival EkteAéoTe pia véa dokipacia. Mnv akoupTrate Ty Kabapry
Aepwpévn. EMPAVEIQ OTO KATW PEPOG TNG KUBETTAG.
YAika améd
SIAPOPETIKEG
OUOKEUATTEG ExteAéoTe pia véa Sokipacia. ZIyOUPEUTEITE OTI OAa T
1 dokiyaoieg avTIdPaACTApIa Eival aTTé TV idla CUCKEUATia.
| TIoU £XoUV
ATIPOOBOKNTO |y onaipoTToIndei.
XaUNAS/ upnAd AqvB P EKTENE A — P
P avBaopévn KTEAEOTE pia vEQ BOKINOGIA. ZIYOUPEUTEITE 6T Tal )
Qo6 KEUON avTIBPacTpIa EXOUV ATTOBNKEUTEF TUPPWVA HE TIG 0BNYieg
avTIdpaoTnpiou. XPNOEWG.
NavBaopévog OyKog
Seiyparog: MAdopa/ |EAEYETE, OTI 0 XpnoigoTroinuévog dykog deiypatog (20 1) 12 pl)
0pog/ deiypa TaIpIGgel Pe Tov 6yko SeiypaTtog TTAdoua/ opol 0To dpyavo.
pépTupa eAEyxou.




