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Suomi

QuikRead go CRP
Tuotenumero 135171

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

1 Kayttotarkoitus

QuikRead go CRP -testi on tarkoitettu CRP:n (C-reaktiivinen proteiini) maarittmiseen kokoveresta,
seerumista tai plasmasta. Testi suoritetaan QuikRead go -jarjestelmaén kuuluvalla laitteella. Vain
in vitro -diagnostiikkaan.

2  Testin yhteenveto ja kuvaus

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
alkamisesta?.

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

3 Toimintaperiaate

QuikRead go CRP -mittaus perustuu CRP-vasta-aineilla paallystettyjen mikropartikkelien ja naytteen
sisaltdaman CRP:n véliseen saostumisreaktioon. Reaktion aiheuttama samentuma mitataan Quik-
Read go -laitteella. QuikRead go CRP korreloi hyvin muihin immunoturbidimetrisiin menetelmiin.
Puskuri hemolysoi verisolut kyvetissa, josta reagenssilisdyksen jalkeen mitataan saostumisreak-
tio. Testin kalibrointitiedot ovat kyvetin viivakoodietiketissa, jonka QuikRead go -laite lukee auto-
maattisesti ennen testin aloitusta. CRP-arvo korjataan automaattisesti naytteen hematokriittitason
mukaan. Hematokriittitulokset eivat nay naytolla, mutta ne huomioidaan CRP-arvoa laskettaessa.

4 Reagenssit

Reagenssipakkauksen sisalto

Komponentin nimi
ja alkupera

QuikRead go CRP

Symboli Tuotenumero 135171, 50 testia

CRP-reagenssikorkit
2x25

2x25x1ml

CAPIL[HEP] 50

50

Puskurilla esitaytetyt kyvetit
Kapillaarit (20 pl)

Ménnat

Kayttdohje
Reagenssit sisaltavat sailontaaineita, katso kohta 5 “Varoitukset ja varotoimet”.
Reagenssien sailytys

Reagenssi

Reagenssikorkit
(avaamattomassa ja avatussa
alumiiniputkessa)

Esitaytetyt kyvetit
avaamattomassa folio-
pussissa

Esitaytetyt kyvetit foliopussin
avaamisen jalkeen

Avattu esitaytetty kyvetti

Sailytys 2...8°C
lampéotilassa

Reagenssipakkauksen van-
henemispaivamaaraan asti

Reagenssipakkauksen van-
henemispaivamaaraan asti

6 kuukautta

2 tuntia

Sailytys 18...25°C
lampéotilassa

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

Reagenssipakkauksen vanhe-
nemispaivamaaraan asti

3 kuukautta

2 tuntia

Merkitse kyvettirasiaan, milloin foliopussi on avattu.

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

Reagenssin laadun heikkeneminen
Tuotetta tulee kéyttaa vain, jos puskuriliuoksen maaré kyvetissa on oikea. Tarkista, etté nestepinta
on kahden kyvettiin merkityn viivan valissa. Ala kayta kyvettia, jos puskuriliuoksessa nakyy likaa.

5 Var

kset ja varotoimet

Terveys- ja turvallisuustietoa

e Vain in vitro -diagnostiikkaan.

e Al syd, juo tai tupakoi alueella, jossa naytteité tai testireagensseja kasitelldan. Kéytéa soveltu-
vaa suojavaatetusta ja kertakayttokasineitd potilasnaytteitd 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 sisaltad 0,004 % 5-Kloori-2-metyyli-2H-isotiatsol-3-onin [EY nro. 247-500-
7] ja 2-metyyli-2H-isotiatsol-3-onin [EY nro. 220-239-6] (3:1) seosta (Skin Sens 1,
Aquatic Chronic 3), ja natriumatsidia < 0,1 %. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion
(H317). Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia (H412). Valtd hoyryn
hengittamista (P261). Valtettava paastamista ymparistéon (P273). Kayta suojaka-
sineité/suojavaatetusta (P280). Jos iimenee ihoarsytysté tai ihottumaa: Hakeudu
laakariin (P333+P313). Riisu saastunut vaatetus ja pese ennen uudelleenkayttoa
(P362+P364). Havita sisaltd paikallisten/kansallisten maaraysten mukaisesti (P501).

e Kylmakuivatut reagenssit reagenssikorkeissa siséltavat < 1 % natriumatsidia (Aquatic Chronic
3). Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia (H412). Valtettava paastamista ympa-
ristdon (P273). Havita sisaltd kansallisten/paikallisten maardysten mukaisesti (P501). Kehittaa
erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa (EUH032). Sisaltda synteettisida polymeerimikropar-
tikkeleita. Alé vapauta korkin reagenssia kyvetin ulkopuolelle. Mikropartikkelit pysyvét suljetun
kyvetin sisalla, kun tuotetta kaytetdan ohjeiden mukaisesti.

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

e Havittdminen: katso luku 14.

Varoitus

Analyyttiset varotoimenpiteet

o Alj kéyta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kayttépaivan jalkeen.

o Ala kéyta avattuja reagensseja sailyvyysajan umpeuduttua.

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

o Ala sekoita eri erien tai testien komponentteja kesken&én. Komponentit ovat kertakayttoisia. Ala
koskaan kayta uudelleen testin suoritukseen aiemmin kaytettya komponenttia.

e Varmista pakkausta ensimmaisen kerran avatessasi, ettéa kyvetteja suojaavat foliopussit ovat
ehjat. Jos foliopussi ei ole ehja, ala kayta siina olevia kyvetteja. Varmista liséksi aina ennen
yksittdisen kyvetin kayttoa, etta sité suojaava foliopaallys on ehja.

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

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

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

e Huolehdi, ettei laitteen mittauskammioon paése nestetta.



6 Naytteenotto ja valmistelu

Naytemateriaali, ndytetilavuus ja naytteenotto

Nayte- Nayte- Naytteenotto

materiaali tilavuus

S;;;nsq; 20 ul Pista lansetilla puhtaaseen, kuivaan sormeen ja pyyhi ensimmainen
?kokovyeri) H tippa pois. Ota lasikapillaariin tai pipettiin 20 pl naytetta.

Kayta hepariini- tai EDTA-putkiin otettua laskimoverinaytetta.

Antikoaguloitu 20 pl Sekoita kokoveri kdantelemalla naytteenottoputkea useita kertoja ja

kokoveri ota lasikapillaariin tai pipettiin 20 pl naytetta.
2001 syt EDTA-hepariiniplasmaa. VAlta voimakkaasti

Plasma tai . . R Lo
12" hemolysoituneita naytteita. Lieva hemolyysi ei vaikuta tulokseen.
20l s : .

s ) ; Valta voimakkaasti hemolysoituneita naytteita.

eerumi tai - MR

12 4l * Lieva hemolyysi ei vaikuta tulokseen.

* Mikali haluat kayttaa 12 pl:n naytetilavuutta ja saada laajemman mittausalueen, vaihda naytetila-
vuus QuikRead go -laitteen asetuksista. Katso laitteen kayttoohjeet.

Néaytteen laimentaminen

Naytemateriaali | Ohje

Kokoveri Kokoverinaytteita ei saa laimentaa.

Plasma- ja seeruminéytteet voidaan laimentaa 0,9 % NaCl-liuoksella ennen
Plasma/ naytteen lisdamista kyvettiin. Laimennussuhde on 1+3 (1 osa naytetta + 3
seerumi osaa 0,9 % NaCl). Ota laimennettua naytettd 20 pl kyvettiin, mittaa nayte ja

kerro tulos 4:113.

Naytteiden sailytys

Naytemateriaali Lyhytaikainen sailytys Pitkaaikainen sdilytys
Sormenpaaverl Enlntgap 1.5 mlnuuttlg ) Ei mahdollista
(kokoveri) heparinisoidussa kapillaarissa

Antikoaguloitu o Erota plasma ja
kokoveri 3 paivaa 2..8°C Silyta alle ~20°C
Plasma 7 paivaa 2...8°C Alle —20°C

Seerumi 7 paivaa 2...8°C Alle —20°C

Nayte (kokoveri,

plasma, seerumi) 2 tuntia 18...25°C Ei mahdollista
puskurissa

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

7 Testin suoritus

Tarvittavat vélineet, jotka eivét sisélly reagenssipakkaukseen

Viline Tuotenro Lisatietoja
QuikRead go Instrument 135867

u! g o - QuikRead go -laitteet ovat vastaavia
QuikRead go Plus Instrument, jossa 155375 aitteita
ohjelmistoversio 2.0.0 tai uudempi
Kapillaarit (20 pl) 50 kpl 67962 o

P Sisaltyvat tuotteeseen 135171
Mannat 50 kpl 67966
QuikRead go CRP Control 153764 . X

. 8 Suositellaan laaduntarkkailuun

QuikRead go CRP Control High 153763

Lansetit kokoverinaytteen ottoon - -

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

Naytteenotto (kuvat 1-5)

Naytteen annostelussa esitaytettyyn kyvettiin suositellaan kaytettéavaksi lasikapillaareja (20 pl) ja

mantia. QuikRead go CRP -pakkaus (tuotenro 135171) siséltaa kapillaarit (tuotenro 67962) ja man-

nat (tuotenro 67966), ja niita on tilattavissa myds erikseen.

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

kyvetin lampeneminen jadkaappilampétilasta (2...8°C) huoneenlampdiseksi kestéda 15 minuut-

tia. Ala koske kyvetin alaosaan (optinen osa). Poista suojafolio kyvetin p&alta. Varo laikytta-

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

kahden (2) tunnin kuluessa. Tarkista, etta nestepinta on kahden kyvetissa olevan viivan vélissa.

Laita manta kapillaarin sinisella viivalla merkittyyn paahan.

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

ilmakuplia. Pyyhi ylimaarainen nayte pois kapillaarin ulkopinnalta pehmeélla kankaalla/paperil-

la.

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

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

wnN

Naytteen analysointi (kuvat 6-8)

Aloita mittaus kdynnistamalla QuikRead go -laite. Taydelliset ohjeet I16ytyvat laitteen kayttdohjeesta.

Naytt6 ohjaa testin suorituksessa.

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

7 Laita kyvetti laitteeseen niin, etta viivakoodi on itseesi pain kuvan 7 osoittamalla tavalla. Laite
tunnistaa naytetyypin. Mittauksen eteneminen nakyy naytolta. Laite mittaa ensin naytetaustan
ja sen jalkeen CRP-pitoisuuden yhden minuutin kuluessa.

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

Kontrollin analysointi (kuvat 7-8)

Lue kontrollipullon kéyttéohjeet. Analysoi kontrollindytteet kuten potilasnaytteet, mutta valitse Quik-
Read go -laitteen naytéltd Kontrollimittaus. Tulos tallentuu erilliseen laadunvalvonnan tulostie-
dostoon.

8 Laadunvalvonta

On suositeltavaa kayttdd QuikRead go CRP Control (tuotenro 153764) ja/tai QuikRead go CRP
Control High (tuotenro 153763) -kontrolleja séannéllisesti.

QuikRead CRP -kontrollit: Kaikki QuikRead CRP -kontrollit ovat kayttévalmiita. Kontrollin raja-
arvot on méaaritetty QuikRead go -laitteelle ja kontrollia kaytetaan kuten plasma/seerumindytetta.
Naytetilavuus on 20 pl. Mikali haluat kayttaa 12 pl:n naytetilavuutta, vaihda naytetilavuus (plasma/
seerumi) QuikRead go -laitteen asetuksista, katso laitteen kayttdohjeet. Kontrolli sailyy kyvetissa
kayttokelpoisena 15 minuuttia.

Muut kaupalliset CRP-kontrollit: Kasittele ja kayta kontrollia kayttdohjeen mukaisesti. Kontrollille
pitda maarittaa tavoitearvot QuikRead go -laitteella saatujen toistettavuustulosten perusteella. Nay-
tetaustan mittaus saattaa epaonnistua, jos kaytéat kontrollia, joka sisaltaa keinotekoisia punasoluja,
koska ne eivat hemolysoidu normaalisti.



9 Tulosten tulkinta

CRP:n kohoaminen on epéaspesifista, 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 mg/l Viittaa vakavampiin tulehduksiin.

10 Menetelman rajoitukset

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

Testituloksia ei pida kayttaa diagnoosin tekoon erillisina ilman kliinista kokonaisarviointia. HenkiléIta
eri aikoina mitattujen CRP-arvojen vaihtelu on merkitsevaa. Tama tulee ottaa huomioon arvoja
tulkittaessa esimerkiksi tekemalld useita peréattaisia mittauksia.

11 Viitearvot

Testin vertailuarvon raja maaritettin CLSI EP28-A3C -ohjeen mukaisesti kayttamalla 143 naen-
naisen tervetta aikuista (59 miesté ja 84 naista), joiden ika 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 vaestolle.

12 Testin luotettavuus

QuikRead go CRP -testin suorituskyvyn on osoitettu olevan vastaava seka laitteella QuikRead go
Instrument etta laitteella QuikRead go Plus Instrument.

<10 mg/l

10-50 mgll

Menetelmavertailu
Potilaan plasmanaytteet analysoitiin kahdella eri kliinisen laboratorion menetelmalla 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.

Naytesarjan toistettavuus
Sarjansisainen |Paivien valinen | Kokonais-

Nayte Nayte  |Paivien |yoskiarvo  toistettavuus | toistettavuus toistettavuus
numero kM |oRB (mg/l) |CV (%) CV (%) CV (%)
Nayte 1 20 9 4,5 4,3 6,2
Kokoveri |Nayte 2 20 52 1,4 2,4 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 0,4 1,9
Nayte 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrolli  |N&yte 1 20 30 2,0 3,1 3,7
Mittausalue

Kokoverinaytteiden mittausalue on 5-200 mg/l CRP edellyttéen, ettd hematokriittiarvo on normaali
40 %. Mikali hematokriitti on yli tai alle 40 %, mittausalue muuttuu alla olevan taulukon mukaisesti.
QuikRead go -laitteen ohjelmaversiosta 3.1 lahtien laite nayttdd CRP-tuloksen hematokriitin ollessa
alueella 15-75 %. Aikaisemmilla ohjelmaversioilla laite nayttdd CRP-tuloksen hematokriitin ollessa
alueella 20-60 %. Hematokriittitason ollessa alueen 15-75 % tai 20-60 % (riippuen ohjelmaversi-
osta) ulkopuolella, laite ei ndytd CRP-tulosta.

Nayte- Hemato- Nayte- CRP-mittausalue
tyyppi kriitti % tilavuus | mgl/l
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36—41 5-200
iif;?; g:%ig Mikali tulos ylittaa
51-53 5-260 tai alittaa
54-56 5-280 mittausalueen,
Verinayte 57-60 20 pl 5-300 naytolle iimestyy
61-62 5-330 siita iimoitus,
63-64 5-340 esim. tulos yli mittaus-
alueen
Siig gzggg "> 200 mg/l CRP".
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
Plasma/Serum 20 pl 5-120
nayte - 124 5-200

Hairitsevat tekijat

Hairitseva yhdiste Ei héiritse pitoisuuksissa alle
Bilirubiini 400 pymol/l

C-vitamiini 200 pmol/l

Triglyseridit 11,5 mmol/l

Kolesteroli 9,0 mmol/l

Reumafaktori (RF) 525 |U/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.

Imié

ilmi6ta ei ole havaittu CRP-pitoisuuksilla alle 1000 mg/I.

Antigeeniylim
Antigeeniylimaar

13 Jiljitettivyys

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




14 Havittaminen

Testipakkauksen sisaltd havitetaan kansallisten ja paikallisten lakien mukaisesti.
Potilasnaytteita, kaytettyja korkkeja, kyvetteja, kapillaareja ja mantia tulee kasitella ja ne tu-
lee havittda kuten biologinen, mahdollisesti tartuntavaarallinen jate. Havita kayttamattomat
reagenssikorkit vaarallisena jatteend, joka sisaltda synteettisia polymeerimikropartikkeleita.
Esta paasy ymparistoon. Lisatietoja saat komponenttikohtaisista kayttdturvallisuustiedotteista
(SDS).

Osien materiaalit:

Paperi: Kayttéohje

Pahvi: Reagenssipakkaus

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

kapillaariputket
Lasi: Kapillaarit

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

Tuote ei aiheuta kayttdjalle terveydellisté haittaa, jos sitd kaytetdan kayttdohjeen mukaisesti

noudattaen hyvaa tydhygieniaa ja hyvan laboratoriotyoskentelyn periaatteita (Good Laboratory

Practice).

15 Vian etsinta

Virheilmoitukset

QuikRead go -laitteen virheilmoitukset on lueteltu alla olevassa taulukossa. Lisatietoja virheilmoi-
tuksista on laitteen kayttdohjeessa.

Virheilmoitus

Kyvetti on vaarassa asen-
nossa. Poista kyvetti.

Mittaus ei toimi.
Tarkista reagenssikorkki.

Mittaus ei toimi. Reagenssi-
pakkaus on vanhentunut.

Mittaus ei toimi. Kyvetin
lampétila on liian alhainen.

Mittaus ei toimi. Kyvetin
lampétila on liian korkea.

Testi peruutettu.
Taustamittaus liian korkea.

Testi peruutettu.
Taustamittaus epastabiili.

Testi peruutettu. Hairid
reagenssin lisdyksessa.

Testi peruutettu.
Laitehairio.

Ei tulosta.
Hematokriittikorjaus
ei toimi.

Ei tulosta. Hematokriitti liian
alhainen.

Ei tulosta. Hematokriitti liian
korkea.

Virhekoodi xx.
Kaynnista laite
uudelleen.

Virhekoodi xx. Ota yhteytta
asiakaspalveluun.

Korjaustoimenpide

Poista kyvetti ja laita se takaisin oikeaan asentoon.

Tarkista, etta kyvetissa on reagenssikorkki ja etta

korkin sisélla olevaa sinisté osaa ei ole painettu alas.

Havita vanhentunut reagenssipakkaus.

Ota kayttoon uusi reagenssipakkaus.

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

Anna kyvetin jaahtya huoneenlampdiseksi (18...25°C).

Testaa sama kyvetti uudelleen.

us ei ole valmis
3. Jalkimmaisessa

Testaa sama kyvetti uudelleen. Taustami
tai nayte saattaa sisaltaa hairitsevia teki
tapauksessa testia ei voida suorittaa.

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

Tee uusi testi. Mikali tdma virheilmoitus ilmestyy usein, ota
yhteytta asiakaspalveluun.

Testaa sama kyvetti uudelleen. Mikéli virheilmoitus ilmestyy
uudelleen, tee uusi testi. Mikali testia ei voida tehda loppuun,
nayte saattaa sisaltaa hairitsevia tekijoita.

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

Mikali kokoverindytteen hematokriittitaso on yli laitteen
hematokrittimittausalueen (katso kohta 12), laite ei iimoita
CRP-tulosta.

Kéaynnista laite uudelleen. Mikali virheilmoitus ilmestyy uudel-
leen, ota yhteytta asiakaspalveluun ja iimoita virhekoodi.

Ota yhteytta asiakaspalveluun ja ilmoita virhekoodi.

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

Ongelma Mahdollinen syy
Liian Liian pieni
matala tulos naytetilavuus
Liian suuri
naytetilavuus
Liian

Lii .
korkea tulos ian pien!

Kyvetti on likainen.

Kaytetty keskenaén eri
reagenssierien tai testien
reagensseja.

Liian matala/

korkea tulos sailytys

Vaara naytetilavuus:
plasma/seerumi/
kontrollinayte

puskuritilavuus

Vaara reagenssien

Korjaustoimenpide

Tee uusi testi. Varmista, etta kapillaari on taysi.
Valta ilmakuplia.

Tee uusi testi. Varmista, etta kapillaari on oikein
taytetty. Pyyhi ylimaarainen nayte kapillaarin
ulkopinnalta.

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

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

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

Tee uusi testi. Varmista, etté reagenssit on
sailytetty ohjeiden mukaisesti.

Tarkista, etta kayttamasi naytetilavuus (20 tai 12 pl)
vastaa laitteeseen asetettua naytetilavuutta.
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QuikRead go CRP Svenska
Art. nr. 135171

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

1 Avsedd anvandning

QuikRead go CRP -test ar till for kvantitativ bestdmning av CRP (C-reaktivt protein) i helblod, se-
rum eller plasma. Testet utférs med instrumentet som tillhér QuikRead go-systemet. For in vitro
bestamning.

2 Oversikt och forklaring av testet

CRP ar ett akutfasprotein som hos friska individer finns i mycket laga koncentrationer’. Alla sjuk-
domstillstand associerade med bakteriella infektioner, inflammationer eller vavnadsforstoring atféljs
av en forhdjning av CRP-nivan i patientens serum. Stegringen av CRP-nivan ar mycket snabb och
forhojda nivaer kan ses inom 6—12 timmar efter en inflammationsstart?.

Kvantitativ matning av CRP-koncentrationen har rapporterats vara en kanslig markor for uppféljning
av effekten av antibiotikaterapi och vid évervakningen av en bakteriell infektion samt for 6vervak-
ning och kontroll av postoperativa infektioner?-.

QuikRead go CRP ar ett immunoturbidimetriskt test som baseras pa mikropartiklar som klatts med
anti-humant CRP F(ab), fragment. Provets CRP reagerar med mikropartiklarna och féréndringen i
I16sningens grumlighet mats med QuikRead go-instrumentet. QuikRead go CRP korrelerar mycket
bra med resultat erhallna fran andra turbidimetriska metoder.

Provet tillsatts bufferten i forfyllda kyvetter och blodcellerna i helblodsprovet hemolyseras. Kalibre-
ringsdata for testet finns i kyvettens streckkodsetikett, som QuikRead go-instrumentet laser auto-
matiskt fore testets start. CRP-vardet korrigeras automatiskt efter provets EVF(hematokrit)-niva.
EVF-resultatet visas inte utan anvands vid berakning.

Innehallet i kitet
Komponentnamn
och ursprung
CRP reagenskork

QuikRead go CRP
Art. nr. 135171, 50 tester

2x25

Symbol

Buffert i forfyllda kyvetter 2x25x1ml
Kapillzrer (20 pl) CAPIL[HEP] 50
Pistonger PLUN 50

Bruksanvisning
Reagensen innehaller konserveringsmedel, vanligen se Avsnitt 5 "Varningar och forsiktighets-
atgarder".

Forvaring
Innehall i kitet Forvara vid 2...8°C Forvara vid 18...25°C
CRP reagenskorkar

s P Tills utgangsdatumet for 24 tim per dag — 1 manad
glgrwgiiﬁ)%:)ooppnat reagenskorkarna 7,5 tim per dag — 3 manader
Forfyllda kyvetter i Tills utgangsdatumet for Tills utgangsdatumet for de
o6ppnade foliepasar de forfyllda kyvetterna forfyllda kyvetterna
uotgﬁ‘)fgﬁgsgg;y”da kyvetter 6 manader 3 manader
Oppnade férfyllda kyvetter | 2 timmar 2 timmar

Markera datumet pa kyvettstallet, da foliepasen dppnades.

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

Oanvéandbara reagens

Produkten ska endast anvandas 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.

5 Varningar och forsiktighetsatgarder

Hélso-och sdkerhetsinformation

e Endast for in vitro anvandning.

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

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

Alla patientprover och kontroller ska hanteras som potentiellt infektiost material.

Bufferten innehaller 0,004 % blandning av 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-one

[EG-nr 247-500-7] och 2-metyl-2H-isotiazol-3-one [EG-nr 220-239-6] (3:1) (Skin

Sens. 1, Aquatic Chronic 3), och < 0,1 % natriumazid. Kan orsaka allergisk 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 1akar-  Varning
hjalp (P333+P313). Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan de anvands

igen (P362+P364). Innehallet lamnas till kassering enligt nationell och lokal lagstiftning (P501).
Lyofiliserade reagens innehallet | en reagenskork innehaller < 1 % natriumazid (Aquatic Chro-
nic 3). Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer (H412). Undvik utslapp till miljon
(P273). Innehallet i behallaren lamnas till kassering enligt nationell och lokal lagstiftning (P501).
Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra (EUH032). Innehaller syntetiska polymer-
mikropartiklar. Slapp inte ut reagenset fran reagenskorken utanfor kyvetten. Mikropartiklarna
forblir inne i den slutna kyvetten nar den anvands enligt instruktionerna.

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

e Atervinning: se kapitel 14.

Analys

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

e Overskrid inte hallbarhetstiden fér 6ppnat reagens.

e Detta QuikRead go CRP -kit ar endast avsett fér anvandning tillsammans med QuikRead go
-instrument.

e Blanda inte komponenter fran olika lotnummer och olika tester. Komponenterna ar avsedda for

engangsbruk. Ateranvénd aldrig komponenter som redan anvénts i ett test.

Nar du oppnar ett kit for forsta gangen ska du se till att foliepasarna som skyddar kyvetterna

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.

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

eravtryck.

Reagenskorkarna for QuikRead CRP &r kodade med bla farg for att skilja dem fran andra Quik-

Read analyter.

Skydda QuikRead CRP -reagenskorkarna fran fukt. Forslut aluminiumréret noga omedelbart

efter att du har tagit ut det antal reagenskorkar som behovs.

Se till att inte sténka vatska i instrumentets méatbrunn.



6  Provtagning och provberedning

Provmaterial, provtagning och volym

Provmaterial Prov- Provtagning
volym
Kabillart Stick med en lancett i ett rent och torrt finger, och torka bort den
p 20 ul forsta droppen. Torka av fingret och samla 20 pl blod fran den
helblod . o,
andra droppen i en kapillar.
Helblod samlat i ett rér som innehaller heparin eller EDTA kan
Venost helblod | 20 pl anvandas. Blanda helblodet genom att vanda réret flera ganger och
ta 20 pl med ett kapillarror eller en pipett.
20 pl Helblod samlat i ett rér som innehaller heparin eller EDTA kan
Plasma eller anvandas. Undvik hemolytiska prover. Mild hemolys i prover
12 pl* | kommer inte att paverka resultatet.
20l Undvik hemolytiska prover. Mild hemolys i prover kommer inte att
Serum eller ,
12" paverka resultatet.

* Om du vill anvanda provvolym 12 pl for att fa ett vidare matintervall, maste du andra instélinin-
garna for QuikRead go instrumentet. Se instrumentets bruksanvisning.

Provspadning

Provmaterial Anvisningar
Helblod Spéd inte helblodsprover.

Plasma- eller serumprover kan spadas med en 0,9 % NaCl-l6sning innan du
Plasma/ tillsatter provet i kyvetten. Spadningsfaktorn &ar 1+3 (1 del prov+3 delar 0,9 %
serum NaCl i ett separat ror). Tag 20 pL av det spadda provet i en kyvett, analysera

provet och mulitiplicera svaret med 4.
Provférvaring
Provmaterial Korttidsférvaring Langtidsfoérvaring

Kapillart helblod Hagst 15 min

in en hepariniserad kapillar Kan ej lagras

. o Separera plasma och férvara
Venost helblod 2..8°Ci 3 dagar under —20°C
Plasma 2..8°Ci 7 dagar Under —20°C
Serum 2..8°Ci 7 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, blandas
noggrant och na rumstemperatur fére analys. Om upptinade plasmaprover innehaller partiklar skall
proverna centrifugeras. Undvik att upprepat frysa och tina prover.

7 Forfarande

Material som behdvs men som ej finns i kitet

Material Art. nr. Ytterligare information
QuikRead go Instrument 135867 . . .
- QuikRead go-instrument ar

QuikRead go Plus Instrument med 155375 likvardiga instrument
programvara version 2.0.0 eller nyare
Kapillarer (20 pl) 50 st 67962

- Leveras med 135171
Pistonger 50 st 67966
Read go CRP Control 153764

Rekommenderas for kvalitetskontroll

QuikRead go CRP Control High 153763

Provtagningslancetter - -

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

Provtagning (Fig. 1-5)

Glaskapillarer (20 pl) och pistonger rekommenderas for att tillsatta provet till en forfylld kyvett. Kapil-

larer (Art. nr. 67962) och pistonger (Art. nr. 67966) kan kopas separat, medan QuikRead go CRP

kit (Kat.nr. 135171) innehaller dessa.

1 En forfylld kyvett maste na rumstemperatur (18...25°C) fére anvandning. Det tar 15 minuter for

varje enskild kyld (2...8°C) forfylld kyvett. Vidrér inte de flata ytorna i den nedre delen av kyvet-

ten (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 utféras

inom tva (2) timmar efter att kyvetten 6ppnats. Buffertens vatskeyta ska ligga mellan de tva

linjer som syns pa kyvetten.

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

Fyll kapillaren med provmaterialet upp till den vita proppen. Se till att det inte finns nagra luft-

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

kapillaren.

4 Placera provkapillaren i buffertldsningen i kyvetten och tillsatt provet genom att trycka ned
pistongen. Se till att kapilléaren téms helt.

5  Forslut kyvetten val med en CRP reagenskork. Tryck inte ner den inre bla delen av korken. Efter
det att provet har tillsats till bufferten kan detta forvaras i tva (2) timmar innan analysen utfors.
Hall kyvetten i uppratt Iage, skaka den inte.

Analys av provet (Fig. 6-8)

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

mentets bruksanvisning. Skarmen guidar dig genom testet.

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

7  Satt ner kyvetten i matbrunnen pa instrumentet. Streckkoden skall vara vand mot dig som det
visas i figur 7. Instrumentet kénner igen typen av prov. Skarmen visar hur matningen fortskrider.
Forst mater instrumentet ett blankprov. Darefter sa& mater instrumentet CRP-koncentrationen
inom en minut.

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

Analys av kontroll (Fig. 7-8)

Se bruksanvisningen som medféljer varje kontrollflaska. Analysera kontrollproverna som patient-
prover men valj Kvalitetskontroll pa skarmen pa QuikRead go-instrumentet. 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).

QuikRead CRP kontroller: Alla QuikRead CRP kontroller &r klara att anvanda. Kontrollvardet for
QuikRead go instrumentet har faststéllts med samma bruksanvisning som fér plasma-/serumpro-
ver. Provvolymen &r 20 pl. Om du vill anvanda provvolym 12 pl s& maste du &ndra installningarna
av QuikRead go instrumentet. Se instrumentets bruksanvisning. Kontrollen &r stabil i 15 minuter i
kyvetten.

Andra kommersiellt tillgéngliga CRP kontroller: Hantera och anvand enligt instruktionerna for
de separata kontrolimaterialen. Godtagbara granser for kontrollen maste faststallas med noggran-
na matningar som uppnas med QuikRead go instrumentet. Blankningssteget kanske inte lyckas
om du anvander en kontroll som innehaller konstgjorda réda blodkroppar eftersom de kanske inte
hemolyseras normalt.

wWN



9 Tolkning av resultat

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,

<10 mg/! men utesluter inte specifikt inflammatoriska processer.

10-50 mg/l F?rhbjda koncef\ntratlioneur fgnqa i akuta sjgkdomar som intraffar i
narvaro av en liten till mattlig inflammatorisk process.

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

10 Metodens begriansningar

Analysmetoder som inte finns fértecknade i bruksanvisningen ger inte garanterat sakra resultat. En
del amnen kan paverka testresultatet, se avsnitt 12 "Prestanda”.

Diagnos ska inte stéllas enbart pa grundval av testresultaten utan alltid tillsammans med en full-
stéandig medicinsk bedémning. Variationer i 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 bestdamdes genom att anvanda 143 friska vuxna (59 méan och 84
kvinnor) i aldern 19-65 ar enligt riktlinje CLSI EP28-A3C. Baserat pa resultatet fran 95 % av prover-
na konstaterades att referensgransen ska vara < 5 mg/l fér varje provtyp. Resultaten ar baserade
pa ett icke parametriskt tillvagagangssatt. Varje laboratorium rekommenderas dock att faststalla ett
antal normala véarden for sin befolkning i deras region.

12 Prestanda

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

Metodjamforelse
Plasmaprover fran patienter méattes med tva kliniska laboratoriemetoder samt QuikRead go. Resul-
taten av korrelationsstudien visas i tabellen nedan.

Passing-Bablok analys

Klinisk laboratoriemetod 1 Klinisk laboratoriemetod 2
y = 1,00x +1,0 y = 093x+ 1,4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n =113

Helblod jamfort med plasma

| en jamforelse av 104 patientprover sa fann man att helblod (y) och plasma (x) ar jamforbara. y
=1,03x-0,3

Precision

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

Inomserie, mellandags- och totalprecision

Prov- Antal Medel CRP Inomserie Mellanda

material | "™ |dagar | (mg/) CV (%) CV (%) o Total 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 37 0,1 42

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

Matomrade

For helblodsprover &r matomradet 5-200 mg/l vid en normal EVF-nivda pa 40 %.
Om EVF-nivan &r lagre eller hdgre an 40 % blir matomradet enligt nedanstaende tabell. Detta géller
fran och med mjukvaruversion 3.1 i QuikRead go instrument da CRP-resultatet korrigeras utifran ett
EVF-varde i omradet 15-75 %. Tidigare version av mjukvaran korrigerar CRP-resultatet utifran en
EVF-niva pa 20-60 %. CRP-resultatet visas inte om EVF-vardet ar utanfér omradet 15-75 % eller
20-60 % (beroende pa vilken mjukvaruversion som anvands).

EVF (Hema- |Prov- Méatomrade

Prov tokrit) (%)  |volym | mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
47-50 5-240
51-53 5-260 | de fall nar resultatet
54-56 5-280 blir ver eller under mat-
Helblod 57-60 20 pl 5-300 omradet, visas resultatet
61-62 5-330 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/serum 20 pl 5-120
prov - 12 pl 5-200
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 1U/ml
Leukocyter 145x10° 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 effect (antigen excess)
CRP-koncentrationer som ar mindre &n 1000 mg/| ger inte laga falska resultat.

13 Sparbarhet

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



14 Kassering

e Material lamnas enligt nationell och lokal lagstiftning.

e Alla patientprover, anvéanda lock, kyvetter, kapillarer och pistonger ska hanteras och kasseras
som biologiskt och potentiellt smittférande material. Kassera oanvénda reagenskorker som
farligt avfall innehallande syntetiska polymermikropartiklar. Férhindra utslapp till miljon. Fér mer
information, se komponent-specifika sakerhetsdatablad (SDS).

Material i komponenterna:
Papper: Bruksanvisning
Kartong: Kitlada

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

Glas: Kapillarer

Metall: Ror for reagenskorkar, kyvettlock, lock till pistonger och kapillarror
Blandat (ej for atervinning): Lock till ror for reagenskorkar

Vid anvandning enligt god laboratoriesed, god arbetshygien och denna bruksanvisning bér rea-

gensen inte utgéra nagon halsofara.

15 Felsokning

Felmeddelanden

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

Felmeddelanden

Kyvettlaget ar inte korrekt.
Ta bort kyvetten.

Métning ej tillaten. Kontrollera
reagenskorken.

Métning ej tillaten.
Utgangsdatum har passerat.
Métning ej tillaten.
Kyvettemperaturen for lag.
Métning ej tillaten.
Kyvettemperaturen for hog.

Testet avbrutet. Blank for hog.

Testet avbrutet.

Instabil blank.

Testet avbrutet.

Fel i reagenstillsattningen.
Testet avbrutet.

Fel i instrumentet.

Inget resultat. Det gick

inte att gora
en EVF-korrigering.

Inget resultat.
EVF-nivan for lag.

Inget resultat.
EVF-nivan for hog.
Felkod xx.

Starta om instrumentet.

Felkod xx.
Var vanlig ring kundtjanst.

Ovantat laga eller hoga resultat

Korrigerande atgard
Avlagsna kyvetten och satt den i ratt lage.

Kontrollera att kyvetten har en reagenskork och att den inre bla
delen pa korken ej ar intryckt.

Slang kitet och ta fram en ny batch.

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

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

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

Utfor testet pa nytt. Det har varit nagot problem under reagens-
tillsattningen. Se till att reagenskorken ar ordentligt ditsatt.

Utfor ett nytt test. Om detta meddelande visas ofta sa kontakta
din aterforsaljare.

Testa samma kyvett igen. Om felmeddelandet visas igen, utfor
ett nytt test. Om testet inte kan genomforas alls, kan provet
innehalla stérande @mnen eller pa annat satt aventyras.

Om EVF-vardet i helblodsprovet &r under instrumentets
matgrans for EVF (se avsnitt 12) kommer inget CRP-resultat
att visas.

Om EVF-véardet i helblodsprovet ar 6ver instrumentets matgréns
for EVF (se avsnitt 12) kommer inget CRP-resultat att visas.

Starta om instrumentet. Om felmeddelandet visas igen sa
kontakta din aterférsaljare och ange felkoden.

Kontakta din aterforsaljare och ange felkoden.

Méjliga orsaker for ovantat laga eller hoga resultat visas i tabellen nedan.

Problem

Ovéntat
laga resultat

For stor provvolym

Ovéntat héga
resultat

Kyvetten ar smutsig.

Komponenter fran olika
batcher eller tester

anvands.

Ovantat hoga/
laga resultat

Felaktig provvolym:
Plasma/ Serum/ Kontroll

Maojlig orsak

For liten provvolym

For lag buffertvolym

Felaktig forvaring

Korrigerande atgard

Utfor ett nytt test. Se till att kapillaren ar helt fylld
med provmaterial. Inga luftbubblor far finnas.

Utfor ett nytt test. Se till att kapillaren ar helt fylld.
Torka bort dverflédigt provmaterial fran utsidan av
kapillaren.

Utfor ett nytt test. Kontrollera att volymen ar korrekt
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
delen av kyvetten.

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

Utfor ett nytt test. Se till att reagensen férvaras
enligt bruksanvisningen.

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



136326-14

e Suomi

 Svenska
« Espaniol
* Nederlands

_———
—
QuikRead go QuikRead go Plus
Instrument Instrument

QuikRead go
CRP

Procedimiento del ensayo * Testprocedure

CRP 20 mg/l




QuikRead go CRP Espariol
N.° de referencia 135171

Debe utilizarse junto con QuikRead go Instrument y QuikRead go Plus Instrument. En lo sucesivo
denominado “equipo QuikRead go”.

1 Uso previsto

El test QuikRead go CRP esta disefiado para la determinacion cuantitativa de CRP (proteina C
reactiva) en sangre total, suero y plasma. El ensayo se realiza con el equipo que pertenece al
sistema QuikRead go. Solamente para uso diagndstico in vitro.

2 Resumen y descripcion de la prueba

CRP es una proteina de fase aguda presente en bajas concentraciones en los individuos
sanos’'. Cualquier estado patolégico asociado a infecciones bacterianas invasivas, inflamacion o
destruccion de tejidos esta acompariado con la elevacion del nivel de CRP en el suero del paciente.
El incremento de los niveles de CRP es rapido, siendo detectables valores elevados 6 a 12 horas
del inicio del proceso inflamatorio?.

La medida cuantitativa de la concentracion de la CRP ha sido reportada como un indicador sensible
de la eficacia de la terapia antimicrobiana en el curso de infecciones bacterianas, asi como una
herramienta efectiva en el control y monitorizacion de infecciones postoperatorias?-.

3 Principios del procedimiento

QuikRead go CRP es un test inmunoturbidimétrico basado en microparticulas cubiertas con
fragmentos F(ab), anti-CRP humano. La CRP presente en la muestra reacciona con las
microparticulas, y el cambio resultante en la turbidez de la solucién es medido con el equipo
QuikRead go. QuikRead go CRP correlaciona bien con los resultados obtenidos usando otros
métodos inmunoturbidimétricos.

La muestra se afiade al tampdn de las cubetas prellenadas, y las células sanguineas de la sangre
total son hemolizadas. Los datos de calibracion del ensayo se encuentran en la etiqueta del
codigo de barras de la cubeta y el equipo QuikRead go los lee automaticamente antes de que se
inicie el ensayo. El valor de la CRP es automaticamente corregido de acuerdo con los niveles de
hematocrito de las muestras. Los resultados del hematocrito no se muestran en pantalla pero son
usados en los calculos.

Contenido del kit

Nombre y origen Simbolo QuikRead go CRP
del componente N.° de referencia 135171, 50 tests

Tapones de reactivo CRP
2x25

Tampon en cubetas 2x25x1ml
Capilares (20 pl) CAPIL[HEP] |50
Embolos PLUN 50

Instrucciones de uso
Los reactivos contienen conservadores, por favor revise la 5 “Advertencias y precauciones”.

Conservacion de los reactivos

Component del kit Conservacion a 2...8°C Conservacion a 18...25°C
Tapones de reactivo CRP
(En el tubo de aluminio
abierto o sin abrir)
Cubetas prellenadas

en sobre de aluminio no
abierto

Cubetas prellenadas sin
el sobre de aluminio
Cubetas prellenadas abiertas | 2 horas 2 horas
Anote la fecha de apertura del sobre de aluminio en el rack de cubetas.

Hasta la fecha de caducidad de |24 h al dia— 1 mes
los tapones de reactivo 7,5 h al dia— 3 meses

Hasta la fecha de caducidad de | Hasta la fecha de caducidad
las cubetas prellenadas de las cubetas prellenadas

6 meses 3 meses

Preparacion y condiciones de conservacion de los reactivos

Todos los reactivos estan listos para su uso. Conserve los tapones de reactivo QuikRead CRP
alejados de la humedad. Cierre el tubo de aluminio inmediatamente después de sacar el nimero
necesario de tapones de reactivo.

Deterioro de los reactivos

El producto solo se debe usar si el volumen de tampodn de la cubeta es correcto. Compruebe si la
superficie del liquido se encuentra entre las dos lineas marcadas en la cubeta. No use la cubeta si
hay suciedad visible en el tampén.

5 Advertencias y precauciones

Informacion de seguridad y salud

e Solamente para uso diagnostico in vitro.

e No fumar, comer ni beber en lugares donde se manipulen muestras o reactivos del kit. Llevar
prendas protectoras personales adecuadas y guantes desechables al manipular las muestras
de pacientes y los reactivos del kit. Lavarse bien las manos al terminar de realizar el ensayo.

e Evitar el contacto con ojos y piel. Tras el contacto con la piel, lavar la zona inmediatamente con
agua y jabon abundante.

e Todas las muestras de pacientes y todos los controles se deben manejar como material
potencialmente infeccioso.

e Eltampdn contiene 0,004% mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC
no. 247-500-7]; 2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 220-239-6] (3:1) (Sens.
cut.1, Acuatico cronico. 3) y azida sddica en una concentracion de < 0,1
%. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel (H317). Nocivo para los
organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos (H412). Evitar respirar Atencion
los vapores (P261). Evitar su liberacién al medio ambiente (P273). Llevar
guantes/prendas de proteccién (P280). En caso de irritacién o erupcion cutanea: Consultar a
un médico (P333+P313). Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas
(P362+P364). Eliminar el contenido en de acuerdo con la legislacion nacional y local (P501).

e El reactive liofilizado dentro de la tapa de reactivo contiene < 1% de azida de sodio (Acuético
cronico. 3). Daiiino para la vida acuatica con efectos prolongados (H412). Evite el vertido al
medio ambiente (P273). Deseche el contenido de conformidad con las leyes locales y nacionales
(P501). En contacto con &cidos libera gases muy toéxicos (EUH032). Contiene microparticulas
de polimero sintético. No libere el reactivo del tapon fuera de la cubeta. Las microparticulas
permanecen dentro de la cubeta cerrada cuando se utiliza segun las instrucciones.

e Los reactivos reconstituidos y los reactivos liquidos contienen azida sédica en una concentracion
< 0,1 %, que no se considera perjudicial. Las azidas pueden reaccionar con las cafierias
metalicas, formando compuestos explosivos. La formacion de compuestos de azida puede
evitarse aclarando con agua abundante al desechar los reactivos.

e Desechos: ver seccion 14.

Precauciones Analiticas

o No utilizar el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase exterior.

o No superar los periodos de estabilidad de los reactivos abiertos.

e Elkit QuikRead go CRP esta indicado exclusivamente para su uso con el instrumento QuikRead go.

e No mezclar componentes de diferentes nimeros de lotes o ensayos. Los componentes son
desechables; no reutilizar nunca los componentes ya utilizados para realizar un ensayo.

e Al abrir un kit por primera vez, asegurarse de que las bolsas de papel de aluminio que protegen
las cubetas estén intactas. Si la bolsa de papel de aluminio esta dafiada, no utilizar las cubetas
que contiene. Ademas, asegurarse siempre antes de utilizar una cubeta individual que su
cubierta de papel de aluminio esté intacta.



e No tocar las superficies planas transparentes de la parte inferior de la cubeta (la parte optica).
Desechar las cubetas que tengan huellas dactilares.

e Los tapones del reactivo QuikRead CRP estan codificados por color azul para distinguirlos de
otros analitos de QuikRead.

e Mantener los tapones del reactivo QuikRead CRP alejados de la humedad. Cerrar el tubo de
aluminio inmediatamente después de sacar el nimero necesario de tapones de reactivo.

e No producir salpicaduras del liquido en el pozo de medicién del instrumento.

6 Obtencion y preparacion de las muestras

Muestra, toma de muestra y volumen

Muestra Volumen Toma de muestra
de muestra
Sangre entera de Pinche el dedo limpio y seco con lanceta y descartar la
T 20 pl primera gota. Limpie el dedo y recoger 20 pl de sangre de la
puncién de dedo ;
segunda gota con un capilar.

Sangre Puede utilizarse sangre entera recogida en un tubo que con-
entera con anti- 20 pl tiene heparina o EDTA. Mezcle la sangre entera invirtiendo
coagulante el tubo varias veces y tome 20 pl con un capilar o pipeta.

20 ul Puede utilizarse Sangre entera recogida en un tubo que
Plasma o H contiene heparina o EDTA. Evitar muestras hemolizadas. La

12 ul* hemolisis leve en las muestras no afectara a los resultados

H del test.

204l Evitar muestras hemolizadas. La hemdlisis leve en las
Suero o .

12 4l * muestras no afectara a los resultados del test.

* Si desea utilizar un volumen de muestra de 12 pl a fin de tener una mayor gama de medicion,
tiene que cambiar la configuracion del equipo QuikRead go. Consulte las instrucciones de uso
del equipo.

Dilucién de las muestras

Material de la
muestra
Sangre entera | No diluya las muestras de sangre entera.
Las muestras de plasma o suero pueden diluirse con una solucion de NaCl al
Plasma/ 0,9% antes de afiadir las muestras a las cubetas. El ratio de dilucién es 1+3 (1
suero parte de muestra por 3 partes de NaCl 0,9%) Poner 20 pl de la muestra diluida
en una nueva cubeta, y repetir el ensayo, multiplicando por 4 el resultado.

Instrucciones

Conservacion de las muestras

Muestra Conservacion a corto plazo Conservacion a largo plazo
Sangre entera de No mas de 15 minutos
" . - No conservar
puncién de dedo en el capilar heparinizado
Sar;gre entera con 2..8°C durante 3 dias Sepalrar el plafma y conservar por
anticoagulante debajo de —20°C
Plasma 2...8°C durante 7 dias Por debajo de —20°C
Suero 2...8°C durante 7 dias Por debajo de —20°C
Muestra (sangre
entera, plasma, 18...25°C durante 2 horas No conservar

suero) en tampon

Permita que las muestras lleguen a temperatura ambiente (18... 25°C) antes de realizar los test.
Las muestras congeladas deben ser descongeladas completamente, mezcladas minuciosamente
y llevadas a temperatura ambiente antes de analizar. Si las muestras de plasma descongeladas
contienen codagulos, las muestras deberan ser centrifugadas. Las muestras no deben haber sido
repetidamente congeladas y descongeladas.

7 Procedimiento

Materiales necesarios no suministrados

Material N.¢ de Informacion adicional
referencia

QuikRead go Instrument 133893 X i .

- Los equipos QuikRead go son equipos
QuikRead go Plus Instrument con 155378 equivalentes
software 2.0.0 o mas reciente
Capilares (20 pl) 50 pcs 67962

Suministrado con 135171

Embolos 50 pcs 67966
QuikRead go CRP Control 153764 .

- . Recomendado para control de calidad
QuikRead go CRP Control High 153763

Lancetas de puncién - -

Procedimiento de analisis
Deseche el sobre de aluminio que contiene las cubetas y anote la fecha de apertura en el rack
de cubetas.

Toma de muestra (Fig. 1-5)

Los capilares de vidrio (20 pl) y los €mbolos son recomendables para afiadir la muestra a la cubeta

prellenada. Los capilares (N.° de ref. 67962) y los émbolos (N.° de ref. 67966) puede adquirirse

por separado, sin embargo en el kit QuikRead go CRP (N.° de ref. 135171) vienen ya incluidos.

1 La cubeta prellenada debe alcanzar la temperatura ambiente (18...25°C) antes de su uso.

Llevara unos 15 minutos para una cubeta prellenada refrigerada (2... 8°C). No toque las super-

ficies planas transparentes de la parte inferior de la cubeta (la parte dptica). Quite la cubierta

de papel de aluminio de la cubeta. Tenga cuidado de no derramar el liquido. El tampdn con-

densado en el sobre de aluminio no tiene ningun efecto sobre los resultados. El ensayo debera

realizarse dentro de las dos (2) horas siguientes a la apertura de la cubeta. La superficie del

liquido debe situarse entre las dos lineas marcadas en la cubeta.

Inserte el émbolo en el capilar por el extremo con la franja azul.

Llene el capilar con la muestra hasta el tope blanco. Asegurese de que no hay ninguna burbuja

de aire en el capilar. Utilice un tejido blando para limpiar cualquier residuo de muestra en el

exterior del capilar.

4 Coloque la muestra capilar en la solucién tampén de la cubeta y dispensar presionando el
émbolo. Asegurese de que el capilar estd completamente vacio.

5 Cierre la cubeta firmemente con un tapén de reactivo de CRP. No presione hacia abajo la parte
interior azul del tapén. Una vez que la muestra se dispensa en el tampon, podran esperarse
hasta dos (2) horas antes de ejecutar el test. Mantener la cubeta en posicion vertical, no agitar.

wnN

Analizando la muestra (Fig. 6-8)

Encienda el equipo QuikRead go para iniciar el ensayo. Para obtener instrucciones detalladas,

consulte las instrucciones de uso del equipo. En la pantalla se muestran indicaciones durante el

ensayo.

6 Seleccione Lectura / Medir muestra en la pantalla del equipo QuikRead go.

7 Inserte la cubeta en el pozo de lectura del equipo. El cédigo de barras debe estar frente
a usted como se muestra en la figura 7. El instrumento reconoce el tipo de muestra. En la
pantalla se muestra el progreso de la lectura. En primer lugar el equipo mide el blanco de
muestra. Después el equipo mide la concentracién de CRP en un minuto.

8 El resultado se muestra en la pantalla una vez finalizada la lectura y la cubeta se retira
automaticamente del pocillo de medicién.

Analizando el control (Fig. 7-8)

Consulte las instrucciones de uso suministradas con cada vial de control. Analice las muestras de
control como muestras de pacientes, pero seleccione Control de Calidad en la pantalla del equipo
QuikRead go. El resultado se guardarad como una muestra de control de calidad en un archivo de
resultados independiente.



8 Control de calidad

Se recomienda el uso periddico de los controles QuikRead go CRP Control (N.° de ref. 153764) y/o
QuikRead go CRP Control High (N.° de ref. 153763).

Controles QuikRead CRP: Todos los controles QuikRead CRP estan listos para usar. Se ha
determinado el valor de control para el equipo QuikRead go con las mismas instrucciones de
uso que las muestras de plasma y suero. El volumen de la muestra es 20 pl. Si desea utilizar
un volumen de muestra de 12 pl, tiene que cambiar la configuracién del equipo QuikRead go.
Consulte las instrucciones de uso del equipo. El control se encuentra estable durante 15 minutos
en la cubeta.

Otros CRP controles disponibles en el mercado: Manejar y utilizar de acuerdo con las
instrucciones para cada sustancia de control. Los limites aceptables para el control deberian
ajustarse a los resultados obtenidos con el equipo QuikRead go. El proceso de lectura de blanco
podria no funcionar si se utiliza un control que contenga glébulos rojos artificiales, ya que podrian
no hemolizarse normalmente.

9 Interpretacion de resultados

La elevacion de los valores de CRP es inespecifico y deben interpretarse junto con los sintomas
clinicos.

Resultado del test Interpretacion del resultado’

de CRP
<10 mgll Excluye muchas gnfermedades inﬂamgtorias agydas, pero
no excluye especificamente procesos inflamatorios.
10-50 mg/l Elevadas concentraciones se encuentran en la enfermedad aguda que se

producen en presencia de un ligero a moderado proceso inflamatorio.
> 50 mg/l Indica una alta y extensa actividad inflamatoria.

10 Limitaciones del procedimiento

Los procedimientos de andlisis distintos de los especificados en estas instrucciones pueden
generar resultados cuestionables. Algunas sustancias pueden interferir con los resultados de la
prueba. Consulte la seccion 12 “Caracteristicas de rendimiento”.

Los resultados de la prueba nunca se pueden usar sin una evaluacién clinica completa para
establecer un diagnéstico. La variabilidad intraindividual de la CRP es significativa y se debe tener
en cuenta (por ejemplo, mediante mediciones en serie) para la interpretacion de los valores.

11 Valores esperados

El limite del rango de referencia de la prueba se determiné usando 143 adultos aparentemente
sanos (59 hombres y 84 mujeres) de 19 a 65 afios de edad, conforme al lineamiento CLSI EP28-
A3C. En base a los resultados, se concluyé que el limite de referencia de 95% es de < 5 mg/l para
cada tipo de muestra. Los resultados se basan en un método no paramétrico.

Sin embargo, se recomienda que cada laboratorio establezca un rango de valores normales para
la poblacién de su regién.

12 Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado que las caracteristicas de rendimiento del ensayo QuikRead go CRP son
equivalentes tanto con el equipo QuikRead go Instrument como con el equipo QuikRead go Plus
Instrument.

Comparacion de métodos

Las muestras de plasma de pacientes fueron medidas usanndo dos métodos de laboratorio clinico,
y el método del QuikRead go CRP. El resumen de los estudios de correlaciéon se muestran en la
siguiente tabla.

Analisis Passing-Bablok

Laboratorio clinico método 1 Laboratorio clinico método 2
y = 1,00x +1,0 y = 0,93x + 1,4
r = 0,994 r = 0,987
n =116 n = 113

Comparacion sangre total frente a plasma

En una comparacion de 104 muestras de pacientes, la sangre entera (y) y el plasma (x) fueron
encontrados comparables. y = 1,03x — 0,3

Precision

Se realiz6 un studio de precision conforme al Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
guideline EP5-A2.

Intra-ensayo, inter-ensayos y precision total
Numerode | Numero |Media CRP |Intra-ensayo |Inter-ensayos | Total

Muestra | estras | de dias | (mgll) CV (%) CV (%) CV (%)
Sangre Muestra 1 20 9 4.5 43 6,2
entera Muestra 2 20 52 1.4 2,4 3,2
Muestra 3 20 177 1.9 2,8 3,6
Muestra 1 20 10 3.7 0,1 4,2
Plasma Muestra 2 20 55 1.5 0,4 1,9
Muestra 3 20 148 2.0 1,0 2,4
Control Muestra 1 20 30 2.0 3,1 3,7

Rango de medida

Para muestras de sangre total el rango de lectura es 5-200 mg/l a un valor de hematocrito normal
del 40%. Si el hematocrito es menor o mayor del 40%, el rango de medida variara de acuerdo a la
siguiente tabla. Iniciando la version 3.1 del software del QuikRead go instrument, el equipo muestra
un resultado de CRP en el rango de hematocrito del 15-75%. Versiones de software anteriores
muestran resultados de CRP a valores de hematocrito del 20-60%. El resultado de CRP no se
muestra si el valor de hematocrito esta fuera del rango 15-75% o 20-60% (dependiendo de la
version de software del equipo).

. Hemato- Volumen de | Rango de lectura
Tipo de muestra crito % muestra mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
3641 5-200
42-46 5-220
47-50 5-240 En los casos
51-53 5-260 en que el resultado
54-56 5-280 esté fuera del rango de
g’él‘rgsrgaegf’era 57-60 20 i 5-300 lectura,
61-62 5-330 la pantalla mostrara,
63-64 5-340 por ejemplo
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
Muestra de 20 pl 5-120

Plasma/Suero - 12 pl 5-200



Interferencias

Interferente No hallada interferencia hasta concentracion de
Bilirrubina 400 pmol/l

Vitamina C 200 pmol/l

Triglicéridos 11,5 mmol/l

Colesterol 9,0 mmol/l

Factores Reumatoides (RF) 525 IU/ml

Leucocitos 145x10° células

Anticoagulantes (Li-heparina o EDTA) | No interferencia

La mayoria de los anticuerpos heterofilicos o anti-oveja en las muestras no interfieren con los test,
ya que los anticuerpos del test carecen de la parte de FC. En raras ocasiones, se ha observado
interferencias por proteinas IgM de mieloma.

Exceso de antigeno
Las concentraciones de CRP de menos de 1000 mg/I no dan resultados falsamente bajos.

13 Trazabilidad

Los calibradores usados para calibrar el andlisis de PCR de la prueba QuikRead go CRP se
pueden contrastar mediante el material de referencia ERM®-DA474.

14 Eliminacion

Elimine el contenido de conformidad con las leyes locales y nacionales.

Todas las muestras de pacientes y tapones, las cubetas, los capilares y los émbolos usados se
deben manipular y desechar como material potencialmente infeccioso. Deseche los tapones
de reactivo no utilizados como residuos peligrosos que contienen microparticulas de polimero
sintético. Evite su liberacion al medio ambiente. Para mas informacion, consulte las Hojas de
Datos de Seguridad (SDS) especificas de cada componente.

Materiales de los componentes:

Papel: Instrucciones de uso

Carton: Caja del kit

Plastico: Cubetas, tapones de reactivo, gradilla de cubetas con cubierta de aluminio, gradilla de
cubetas, Embolos, tubos de los émbolos y tubos capilares

Vidrio: Capilares

Metal: Tubos con tapén de reactivo, tapas de cubetas y tapones de tubos capilares

Varios materiales (que no se reciclan): tapas de los tubos con tapones de reactivo

Usados de acuerdo con las practicas correctas de laboratorio, una higiene laboral correcta y
estas instrucciones de uso, los reactivos suministrados no deben suponer un peligro para la
salud.

15 Solucion de problemas

Mensajes de error

A continuacion se incluyen los mensajes de error mostrados en el equipo QuikRead go. Para
obtener informacion detallada sobre los mensajes de error, consulte las instrucciones de uso del
equipo.

Mensaje de error Accion correctora
Posicién de cubeta incorrecta.
Retire la cubeta.

Lectura prohibida.

Por favor, compruebe

el tapon de reactivo.

Lectura prohibida. Kit de lote
del caducado

Lectura prohibida.
Temperatura de la cubeta
demasiado baja.

Lectura prohibida.
Temperatura de la cubeta
demasiado alta.

Test cancelado.

Blanco demasiado alto.

Test cancelado.

Blanco inestable.

Quite la cubeta y vuelva a insertarla en posicion correcta.

Compruebe que la cubeta tiene el tapdn de reactivo y la parte
interior azul no estéa presionada.

Descarte el kit de lote caducado. Utilice uno nuevo.

Deje que la cubeta alcance la temperatura ambiente
(18...25°C). Analice la misma cubeta nuevamente.

Deje que la cubeta alcance la temperatura ambiente
(18... 25°C). Anallice la misma cubeta nuevamente.

Analice la misma cubeta nuevamente. No ha concluido el pro-
ceso test de blanco o la muestra puede contener sustancias que
interfieran. En este Ultimo caso, no se puede completar el test.

Realizar un nuevo test. Ha habido algun problema durante la
adicion de reactivo. Asegurese que el tapon ha ajustado cor-
rectamente.

Realice un nuevo test. Si este mensaje aparece a menudo,
pdéngase en contacto con su distribuidor local o llame al servicio
al cliente.

Analice la misma cubeta nuevamente. Si el mensaje de error
aparece otra vez, realizar un nuevo test. Si el test no se puede
completar, la muestra puede contener sustancias que interfieran
o pueden comprometer el test.

Si el valor de hematocrito de una muestra de sangre entera es
inferior al rango de lectura de hematocrito del equipo

(ver seccién 12), No se muestra resultado de CRP.

Si el valor de hematocrito de una muestra de sangre entera es
superior al rango de lectura de hematocrito del equipo

(ver seccién 12), No se muestra resultado de CRP.

Reinicie el instrumento. Si el mensaje de error aparece otra vez,
pdéngase en contacto con su distribuidor local o llame a servicio
de atencion al cliente y proporcione el cédigo de error.

Test cancelado.
Error al afiadir reactivo.

Test cancelado.
Fallo de equipo.

No hay resultado.
No se ha podido hacer la
correccion de hematocrito.

No hay resultado. Hematocrito
demasiado bajo.

No hay resultado. Hematocrito
demasiado alto.

Error cédigo xx.
Por favor, reinicie el equipo.

Error cédigo xx.
Por favor, llame al servicio de
atencion al cliente.

Pdéngase en contacto con su distribuidor local o llame a servicio
de atencion al cliente y proporcione el cédigo de error.

Resultados inesperados bajos y altos
Las posibles razones para resultados inesperados bajos y altos se enumeran en la tabla a
continuacion.

Problema Posible causa Accion correctora
ﬁzzl;l;?ggo Volumeln de muest~ra Realice un nuevo test. Agegdrese de que el cgpilar esta
bajo. demasiado pequefio. | completamente lleno. Evitar las burbujas de aire.
Realice un nuevo test. Asegurese de que el capilar
Xglmuams?gd%eglfanmdl:ee.s“a se llena correctame_me. Limpiar cualquier exceso de
muestra en el exterior del capilar.
Resultado Realice un nuevo test. Asegurese de que el volumen es
inesperado Volumen de tampon correcto mediante la comprobacion de que la superficie
alto. demasiado bajo del liquido esta entre las dos lineas marcadas en la
cubeta.
La cubeta esta sucia. Realice un nuevo test. No'toqge las superficies planas
transparentes en la parte inferior de la cubeta.
Se utlllzgn COMPONEN- | paalice un nuevo test. Asegurese de que todos los
tes de kits de diferen- N . -
tes lotes o tests. reactivos son de un mismo lote de kit.
?122;2?3355 Qons_ervacién de reac- | Realice un nuevo test. Aseglrese gje que I_os reactivos
bajos/altos. tivos incorrecto. se almacenan de acuerdo con las instrucciones de uso.
Volumen de muestra | Comprobar, que el volumen de la muestra utilizada (20
incorrecta: plasma/ 6 12 pl) coincide con el volumen de muestra de plasma/

suero/muestra control | suero configurado en el equipo.
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QuikRead go CRP Nederlands
Cat.-nr. 135171

Te gebruiken met het QuikRead go Instrument en het QuikRead go Plus Instrument. Hierna het
QuikRead go-instrument genoemd.

1 Toepassing

De QuikRead go CRP test is bedoeld voor de kwantitatieve bepaling van CRP (C-reactive protein)
in volbloed, serum en plasma. De test wordt uitgevoerd met behulp van het instrument dat bij het
QuikRead go-systeem hoort. Alleen voor gebruik van in-vitro diagnostiek.

2 Samenvatting en uitleg van de test

CRP is een acute fase eiwit en is in lage concentraties aanwezig bij gezonde personen’. Elke
pathologische status, geassocieerd met een invasieve bacteriéle infectie, ontsteking of weefsel
destructie, gaat samen met verhoging van de CRP waarde in serum van patiénten. Stijging van
CRP levels gaat snel en verhoogde waarden kunnen worden gedetecteerd binnen 6 tot 12 uren na
het ontstaan van het ontstekingsproces?.

Kwantitatief meten van de CRP concentratie wordt gezien als een sensitieve indicator voor de
werkzaamheid van antimicrobiologische therapie en voor het verloop van bacteriéle infecties, maar
ook als een effectief middel om postoperatieve infecties te kunnen monitoren en te controleren®.

3  Principes van de procedure

QuikRead go CRP is een immuno-turbidimetrische test gebaseerd op met antihumaan CRP F(ab),
fragmenten gecoate microparticles. De CRP die aanwezig is in het monster reageert met de
microparticles, waarna de verandering van de turbiditeit in de oplossing wordt gemeten met de
QuikRead go-instrument. QuikRead go CRP correleert goed met andere immunoturbidimetrische
methoden.

Het monster wordt toegevoegd aan de assay buffer. De bloedcellen in volbloed worden gehaemo-
liseerd. De kalibratiegegevens van de test zijn te vinden in het barcode-etiket van de cuvet, die het
QuikRead go-instrument automatisch leest voordat de test wordt gestart. De CRP waarde wordt
automatisch gecorrigeerd voor de hematocriet waarde van het patiéntenmonster. De hematocriet
waarde wordt niet getoond maar wordt wel gebruikt voor de berekeningen.

4 Reagentia

Inhoud van de kit

Component-naam — Symbool QuikRead go CRP
en oorsprong Y Cat.-nr. 135171, 50 testen
CRP Reagens Caps

[REAG cPs | 2x25

Buffer in voorgevulde cuvetten 2x25x1mL
Capillairen (20 pL) CAPIL[HEP] 50
Plunjers PLUN 50

Werkinstructie
De reagentia bevatten conserveringsmiddelen; zie hoof 5 “Waarschuwingen en voorzorgsmaat-
regelen”.
Opslag van reagentia

Kit component Opslag bij 2...8°C Opslag bij 18...25°C

CRP reagens caps (in geopende
en ongeopende aluminium
koker)

Voorgevulde cuvetten

in ongeopende foliezakjes

Tot de expiratie datum 24 u per dag — 1 maand
van de reagens caps 7,5 u per dag - 3 mnden

Tot de exp. datum

van de voorgevulde Tot de exp. datum

van de voorgevulde cuvetten

cuvetten
Ongeopende voorgevulde
A - 6 maanden 3 maanden
cuvetten zonder folie zakje
Geopende voorgevulde cuvet 2 uur 2 uur

Noteer de datum van opening van het foliezakje op het cuvettenrek.

Voorbereiding en bewaarcondities van reagentia

Alle reagentia zijn gereed voor gebruik. Bescherm de QuikRead CRP-reagensdoppen tegen vocht.
Sluit de aluminium koker onmiddellijk nadat u het gewenste aantal reagensdoppen eruit hebt ge-
nomen.

Bederf van reagentia

Gebruik het product uitsluitend als het buffervolume in de cuvet juist is. Controleer of het vloeistof-
oppervlak zich tussen de twee op de cuvet aangegeven lijnen bevindt. Gebruik geen cuvette met
zichtbaar vuil in de buffer.

5 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Gezondheids- en veiligheids-informatie

e Alleen voor gebruik bij in vitro diagnostiek.

o Rook, eet en drink niet in ruimten waar patiéntenmonsters of kitreagentia worden gebruikt.
Draag bij het werken met patiéntenmonsters en kitreagentia geschikte persoonlijke bescher-
mende kleding en wegwerphandschoenen. Was handen grondig nadat de test is uitgevoerd.

e \Vermijd contact met de huid en de ogen. Spoel na contact met de huid de huid onmiddellijk
overvloedig af met water en zeep.

e Alle patiéntenmonsters en controlemiddelen dienen te worden behandeld als infectieus materiaal.

e De buffer bevat 0,004% mengsel van: 5-chloor-2-methyl-2H-isothiazool-3-on [EC no. 247-500-
7] en 2-methyl-2H-isothiazool-3-on [EC no. 220-239-6] (3:1) (Sens. huid 1,
Aquat. chron. 3), en < 0,1% natriumazide. Kan een allergische huidreactie
veroorzaken (H317). Schadelijk voor in het water levende organismen, met
langdurige gevolge (H412). Inademing van damp vermijden (P261). Voor-
kom lozing in het milieu (P273). Beschermende handschoenen dragen/be-
schermende kleding (P280). Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen
(P333+P313). Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze
opnieuw te gebruiken (P362+P364). Inhoud afvoeren volgens nationale en lokale wetgeving
(P501).

e Gevriesdroogde reagentia binnen in een reagens dop bevatten < 1% natriumazide (Aquat.
chron. 3). Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen (H412).
Voorkom lozing in het milieu (P273). Inhoud afvoeren volgens nationale en lokale wetgeving
(P501). Vormt zeer giftig gas in contact met zuren (EUH032). Bevat micropartikels van synthe-
tisch polymeer. Laat het reagens uit de dop niet buiten de cuvet vrij. Micropartikels blijven binnen
de gesloten cuvet wanneer gebruikt volgens de instructies.

e Opgeloste en vioeibare reagentia bevatten < 0,1% natriumazide, wat niet wordt aangemerkt
als een schadelijke concentratie. Azides kunnen reageren met metalen afvoerleidingen, waarbij
explosieve stoffen kunnen ontstaan. U kunt ophoping van azide voorkomen door ruim water toe
te voegen als u de reagentia weggooit.

e Afvoer: zie hoofdstuk 14.

Waarschuwing

Analytische voorzorgsmaatregels

o Gebruik het product niet meer na de vervaldatum die op de buitenverpakking is vermeld.

e Overschrijd de stabiliteitsperioden voor geopende reagentia niet.

e De QuikRead go CRP -kit is uitsluitend bestemd voor gebruik in combinatie met het QuikRead
go -instrument.

e Meng geen componenten uit kits van verschillende lotnummers of van verschillende tests. De
componenten zijn voor eenmalig gebruik. Gebruik componenten die al voor een test zijn gebruikt
nooit opnieuw.

e Als de kit voor de eerste keer wordt geopend, moet u controleren of de foliezakjes die de cuvet-
ten beschermen, nog intact zijn. Gebruik de cuvetten niet wanneer een foliezakje beschadigd is.



Controleer ook altijd voor u een cuvet gebruikt of het afdekfolie van de afzonderlijke cuvet intact is.

e Raak de doorzichtige, platte oppervlakken onder aan de cuvet (het optische gedeelte) niet aan.
Gooi cuvetten met vingerafdrukken weg.

e QuikRead CRP -reagensdoppen hebben een kleurcodering blauw om ze te onderscheiden van
andere QuikRead -analieten.

e Houd de QuikRead CRP -reagensdoppen weg van vocht. Sluit de aluminium koker onmiddellijk
nadat u het gewenste aantal reagensdoppen eruit hebt genomen.

e Spat geen vloeistof in het maatgedeelte van het instrument.

6 Monsters verzamelen en monsterpreparatie

Monstermateriaal, verzameling en volume

Monster- Monster- .
materiaal volume Monsterverzameling
Vingerti Prik de vinger met een lancet en verwijder de eerste druppel
gertip 20 uL bloed. Veeg de vinger af en verzamel de tweede druppel van
volbloed h .
20 pL bloed in een glazen capillair.
Volbloed Volbloed dat verzameld is in een heparine- of EDTA buis kan
met anti- 20 pL worden gebruikt. Meng het bloed door de buis verschillende
coagulantia malen om te keren en neem 20 uL m.b.v. een capillair of pipet.
20 UL Volbloed dat verzameld is in een heparine- of EDTA buis
H kan worden gebruikt. Vermijd gehaemoliseerde monsters.
Plasma of ;
. Zwakke haemolyse in het patiéntenmonster zal het test-
12 pL ’ %
resultaat niet beinvioeden.
20 pL Vermijd gehaemoliseerde monsters. Zwakke haemolyse in
Serum of N .
12uL* het patiéntenmonster zal het testresultaat niet beinvioeden.

* Wanneer een monstervolume van 12 pL wordt gebruikt om een bredere meetrange te verkrijgen,
dient men de instelling van de QuikRead go analyser te wijzigen. Zie de gebruiksaanwijzing van
het instrument.

Monsterverdunning

Monster-
materiaal

Volbloed Verdun geen volbloed monsters.

Plasma- of serum monsters kunnen worden verdund met 0,9% NaCl
oplossing voordat de monsters aan de cuvetten worden toegevoegd. De

Plasma/serum verdun ratio is 1+3 (1 deel van het monstervolume en 3 volumedelen 0,9%
NaCl). Pipetteer 20 pL van het verdunde monster in een cuvet, herhaal de
assay en vermenigvuldig met 4.

Instructies

Opslag van het monster

Monster materiaal Kortdurende opslag Langdurende opslag
Niet meer dan 15 min.

Vingerprik volbloed . . - Niet opslaan

in de heparine capillair
Volbloed met o Separeer plasma en
anti-coagulantia 2.-8°C, 3 dagen bewaar beneden —20°C
Plasma 2...8°C, 7 dagen Beneden -20°C
Serum 2..8°C, 7 dagen Beneden —20°C

Monster (volbloed,

plasma, serum) in buffer 18...25°C, 2 uur Niet opslaan

Laat de patiéntenmonsters eerst op kamertemperatuur komen (18...25°C) alvorens ze worden ge-
test. Bevroren patiéntenmonsters moeten volledig zijn ontdooid, goed worden gemengd, en op
kamertemperatuur worden gebracht, voordat zij worden getest. Wanneer de ontdooide plasma
monsters stolsels bevatten dienen de monsters gecentrifugeerd te worden. Patiéntenmonsters die-
nen niet herhaald ingevroren en ontdooid te worden.

Benodigde materialen maar niet meegeleverd

Benodigdheden Cat. -nr. Meer informatie
QuikRead go Instrument 133893
u! eac go nstiu QuikRead go instrumenten zijn
QuikRead go Plus Instrument met 155378 gelijkwaardige instrumenten
softwareversie 2.0.0 of nieuwer
Capillairen (20 pL) 50 stuks 67962
: Geleverd met 135171
Plunjers 50 stuks 67966
QuikRead go CRP Control 153764 o
. 8 Aanbevolen voor kwaliteitscontrole
QuikRead go CRP Control High 153763

Vinger tip lancetten - -

Testprocedure
Verwijder het folie van het cuvettenrek en markeer de datum van opening.

Monsterverzameling (Fig. 1-5)
Glazen capillairen (20 pL) en plunjers worden aanbevolen om het monster aan de voorgevulde cu-
vet toe te voegen. Capillairen (Cat.-nr. 67962) en plunjers (Cat.-nr. 67966) kunnen separaat worden
gekocht Bij de QuikRead go CRP kit (Cat.-nr. 135171) worden deze meegeleverd.
Voor gebruik dient een voorgevulde cuvet op kamertemperatuur te komen (18...25°C). Voor een
afzonderlijke gekoelde voorgevulde cuvet (2...8°C) zal het 15 minuten duren voordat deze op
kamertemperatuur is gebracht. Raak het heldere oppervlak van het onderste gedeelte van de
cuvet niet aan (het optische deel). Verwijder de folie van de cuvet. Pas op voor spatten van de
vloeistof. Gecondenseerde buffer op het folie heeft geen effect op de resultaten. De test dient
binnen 2 uren nadat de cuvetten zijn geopend, te worden uitgevoerd. Het vloeistof opperviak
dient zich tussen de twee lijnen te bevinden die op de cuvet zijn aangebracht.

Breng de plunjer in de capillair aan de kant met de blauwe streep.

Vul de capillair met het monster tot aan de witte stopper. Controleer dat er in de capillair geen

luchtbellen zijn. Gebruik een zachte tissue om de overmaat pati€ntenmonster van de buiten-

kant van de capillair af te vegen.

4 Plaats het monstercapillair in de bufferoplossing van de cuvet en dispenseer door de plunjer
naar beneden te duwen. Controleer dat de capillair volledig leeg is.

5  Sluit de cuvet voorzichtig met de CRP reagens cap. Druk het blauwe binnengedeelte van de
cap niet naar beneden. Indien niet onmiddellijk wordt gemeten, dan kan het patiéntenmonster
gedurende twee (2) uren worden bewaard. Houdt de cuvet in een rechtopstaande positie, niet
schudden.

w N

Meting van het monster (Fig. 6-8)

Begin de test door het QuikRead go-instrument in te schakelen. Voor volledige instructies raad-

pleegt u de gebruiksaanwijzing van het instrument. Het scherm leidt u door de test.
Kies Meten /| Monster meten op het scherm van het QuikRead go-instrument.

7 Breng de cuvet in de meetwell van de analyser. De barcode dient naar u gericht te zijn zoals te
zien is in figuur 7. De analyser herkent het type monster. Op het scherm wordt de voortgang van
de meting weergegeven. De analyser meet eerst de monster blanko. Daarna meet de analyser
de CRP concentratie binnen een minuut.

8 Het resultaat wordt weergegeven op het scherm en de cuvet gaat automatisch naar omhoog
wanneer de meting voltooid is.

Meting van de controle (Fig. 7-8)

Zie de gebruiksaanwijzing die bij elk controleflesje wordt meegeleverd. Analyseer de controle-
monsters als patiéntmonsters maar kies Kwaliteitscontrole op het scherm van het QuikRead
go-instrument. Het resultaat wordt opgeslagen in een afzonderlijk resultatenbestand voor kwali-
teitscontroleresultaten.



8 Kwaliteitscontrole

Regelmatig gebruik van de controles voor QuikRead go CRP Control (Cat.- nr. 153764) en/of Quik-
Read go CRP Control High (Cat.- nr.153763) wordt aanbevolen.

QuikRead CRP Controles: Alle QuikRead CRP-controle zijn ready-to-use. De controle waarde is
bepaald voor de QuikRead go analyser, met dezelfde gebruiksinstructies zoals voor plasma/serum
monsters. Het monstervolume is 20 pL. Wanneer een monstervolume van 12 pL wordt gebruikt,
dient de instelling van de QuikRead go analyser aangepast te worden. Zie de gebruiksaanwijzing
van het instrument. Het controlemiddel is 15 minuten stabiel in de cuvet.

Andere commercieel verkrijgbare CRP controles: Behandel en gebruik deze overeenkomstig
de instructies van elke controle substantie. Acceptabele limieten voor de controle moeten worden
gedefinieerd met de nauwkeurigheid zoals verkregen met de QuikRead go analyser. Het blanko-
meetproces zou niet kunnen lukken wanneer een controle wordt gebruikt dat artificiéle rode bloed-
cellen bevat. Deze kunnen niet gehaemoliseerd zijn.

9 Interpretatie van de resultaten

De evaluatie van de CRP waarde is niet specifiek en de resultaten dienen te worden geinterpreteerd
overeenstemmend met andere klinische bevindingen.

CRP test resultaat Interpretatie van het resultaat”

Sluiten veel acute ontstekingsziekten uit maar sluiten geen specifieke
<10 mg/L . N

ontstekingsprocessen uit.
Verhoogde concentraties bij acute ziektegevallen, komen voor bij lichte
tot gematigde ontstekingsprocessen.
> 50 mg/L Indiceren een hoge en extensieve onstekingsactiviteit.

10 Beperkingen van de procedure

Andere testprocedures dan die in deze instructies worden vermeld, kunnen dubieuze resultaten
opleveren. Sommige substanties kunnen interfereren met de testuitslagen (zie hoofdstuk 12 “Test-
karakteristieken”).

Testuitslagen mogen nooit zonder volledige klinische evaluatie worden gebruikt voor een diagnose.
Intra-individuele variaties in de CRP-waarde zijn significant, zodat hiermee rekening moet worden
gehouden bij de interpretatie van de waarden, door bijvoorbeeld een serie metingen uit te voeren.

10-50 mg/L

11 Verwachte waarden

De grenswaarde voor het referentiebereik van de bepaling werd bepaald door gebruik te maken van
143 gezonde volwassenen (59 mannen en 84 vrouwen) met een leeftijd tussen de 19-65 volgens
de CLSI EP28-A3C richtlijn. Op basis van de resultaten werd de referentiegrens van 95% vastge-
steld op < 5 mg/L voor elk monstertype. De resultaten zijn gebaseerd op een niet-parametrische
aanpak.

Echter, elk laboratorium wordt aanbevolen om een reeks normale waarden vast te stellen voor hun
bevolking in hun regio.

12 Test karakteristieken

Van de prestatie-eigenschappen van de QuikRead go CRP-test is aangetoond dat ze gelijkwaardig
zijn aan die van zowel het QuikRead go Instrument als het QuikRead go Plus Instrument.

Methode vergelijking
Patiénten monsters werden gemeten gebruikmakend van twee klinische lab. methoden en de Quik-
Read go methode. Een samenvatting van de correlatiestudie is in de tabel weergegeven.

Passing-Bablok analyse

Klinische lab. methode 1 Klinische lab. methode 2
y = 1,00x +1,0 y = 093x+ 1,4
r = 0,994 r = 0,987
n = 116 n =113

Volbloed versus plasma vergelijking
Vergelijking met 104 patiénten monsters; Volbloed (y) en plasma (x) werden als vergelijkbaar ge-
vonden: y =1,03x - 0,3

Nauwkeurigheid
Een nauwkeurigheids studie is uitgevoerd volgens de richtlijn van het Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) EP5-A2.

Within-run, inter- run en totale nauwkeurigheid
Monster Monster Aantal | Gemidd. CRP | Within-run | Van dag tot dag | Totaal

materiaal nummer dagen | (mg/L) CV (%) CV (%) CV (%)
Sample 1 20 9 4,5 4,3 6,2
Volbloed Sample 2 20 52 1,4 2,4 3,2
Sample 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Sample 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Plasma Sample 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Sample 3 20 148 2,0 1,0 24
Controle Sample 1 20 30 2,0 3,1 3,7
Meetrange

Voor volbloed samples is de meetrange 5-200 mg/L bij een normale hematocrietwaarde van 40%.
Wanneer de hematocriet lager is dan 40%, dan zal de meetrange veranderen zoals aangegeven in
onderstaande tabel. Vanaf het begin met de QuikRead go software versie 3.1 laat het instrument
een CRP resultaat zien bij een hematocriet range van 15-75%. Voorgaande instrument software
versies laten CRP resultaten zien bij een hematocriet range van 20-60%. De CRP waarde wordt
niet getoond wanneer de de hematocrietwaarde buiten de range ligt van 15-75% of 20-60% (af-
hankelijk van de instrument software versie).

Monster Hematocriet Monster | Meetrange
type % volume |mg/L CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
47-50 5-240 In gevallen waarbij het
gj‘—gg g—ggg meetresultaat boven
) — of beneden de limiet ligt,
;%Intzslzeerd 57-60 20l 5-300 wordt het resultaat b.v.
61-62 5-330 weergegeven, als;
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 ul 5-120
monster - 12 pl 5-200

Interferenties

Geen interferentie aangetoond

Interferentie substantie : .
tot een concentratie van;

Bilirubine 400 pmol/L
Vitamine C 200 pmol/L
Triglyceriden 11,5 mmol/L
Cholesterol 9,0 mmol/L
Reuma factor (RF) 525 IU/mL
Leukocyten 145x10° cellen

Anticoagulantia (Li-heparine of EDTA) Geen interferentie



De meeste heterofiele- of anti-schaap antibodies in de pati€éntenmonsters interfereren niet met de
test, omdat het Fc-gedeelte ontbreekt in de assay antibodies. In zeldzame gevallen zijn interferen-
ties door het IgM myeloma proteine waargenomen.

Antigeen overmaat
CRP concentraties lager dan 1000 mg/L laten geen vals lage resultaten zien.

13 Traceerbaarheid

De gebruikte kalibratoren om de CRP-test van de QuikRead go CRP-test te kalibreren zijn traceer-
baar in het ERM®-DA474-referentiemateriaal.

14 Verwijdering

Voer de inhoud af volgens de nationale en lokale wetgeving.

Alle patiéntmonsters, gebruikte cuvettes, capillairen en plunjers moeten worden behandeld
en afgevoerd als potentieel infectieus materiaal. Gooi ongebruikte reagensdoppen weg als
gevaarlijk afval dat synthetische polymeermicropartikels bevat. Voorkom dat ze in het milieu
terechtkomen. Raadpleeg voor meer informatie de component-specifieke veiligheidsinforma-
tiebladen (SDS).

Materialen van de componenten:

Papier: gebruiksinstructies

Karton: Kitdoos

Plastic: Cuvettes, reagensdoppen, afdekfolie voor cuvettenrek, cuvettenrek, plunjers, plunjer-
en capillairbuisjes

Glas: Capillairen

Metaal: Buizen van reagensdoppen, deksels van cuvetten, doppen van plunjer- en capillair-
buisjes

Diversen (niet voor recycling): Deksels van buizen van reagensdoppen

Bij gebruik overeenkomstig een goede laboratoriumpraktijk, goede beroepshygiéne en de ge-
bruiksinstructies, zullen de geleverde reagentia naar verwachting geen gevaar voor de gezond-
heid vormen.

15 Troubleshooting

Foutmeldingen

Hieronder staan de foutmeldingen die weergegeven worden door het QuikRead go-instrument.
Voor meer gedetailleerde informatie over foutmeldingen raadpleegt u de gebruiksaanwijzingen van
het instrument.

Foutmelding Correcties

Cuvet positie niet goed.

Verwijder cuvet. Verwijder de cuvet en plaats opnieuw in de goede positie.

Meting niet toegestaan.

Controleer reagens cap.
Meting niet toegestaan. Kit lot

geéxpireerd.
Meting niet toegestaan.

Cuvet temperatuur te laag.

Meting niet toegestaan.

Cuvet temperatuur te hoog.

Meting geannuleerd.
Blanko te hoog.

Meting geannuleerd.
Onstabiele blanko.
Meting geannuleerd.
Fout bij toevoeging van
reagens.

Meting geannuleerd.
Fout van de analyser.

Geen resultaat.
Niet mogelijk om een

hematocriet correctie te doen.

Geen resultaat.
Hematocriet te laag.

Geen resultaat.
Hematocriet te hoog.

Foutmelding code xx.

Start de analyser opnieuw.

Foutmelding code xx.
Neem contact op met
customer service.

Controleer of er op de cuvet een reagens cap zit en dat het
blauwe binnendeel niet naar beneden is gedrukt.

Verwijder het geéxpireerde kit lot. Gebruik een nieuw lot.

Laat de cuvet opwarmen tot kamertemperatuur (18...25°C).
Meet dezelfde cuvet opnieuw.

Laat de cuvet afkoelen tot kamertemperatuur (18...25°C). Meet
dezelfde cuvet opnieuw.

Meet dezelfde cuvet opnieuw. Het blanko proces is niet volledig
of het monster kan interfererende substanties bevatten. In het
laatste geval kan de test niet worden afgemaakt.

Voer een nieuwe test uit. Er is een probleem met toevoegen
van reagens. Controleer of de reagens cap goed is afgesloten.

Voer een nieuwe test uit. Wanneer deze melding vaker
verschijnt neem dan contact op met uw distribiteur of bel met
customer service.

Meet dezelfde cuvet opnieuw. Als de foutmelding opnieuw
verschijnt, voer dan een nieuwe test uit. Als de test helemaal
niet kan worden afgemaakt dan kan het monster interfererende
substanties bevatten of anderszins worden gehinderd.
Wanneer de hematocrietwaarde in een volbloed sample
beneden de hematocriet meetrange van het instrument ligt (zie
sectie 12), wordt geen CRP resultaat getoond.

Wanneer de hematocrietwaarde in volbloed samples boven de
hematocriet meetrange van het instrument ligt (zie sectie 12),
wordt geen CRP resultaat getoond.

Start de analyser opnieuw. Als de foutmelding opnieuw
verschijnt neem dan contact op met uw distributeur of bel
customer service en geef de foutmeldingscode door.

Neem contact op met uw distributeur of bel customer service en
geef de foutmeldingscode door.

Onverwachte lage en hoge meetresultaten
Mogelijke redenen voor onverwachte lage en hoge resultaten zijn weergegeven in de onderstaande

tabel.
Probleem

Onverwacht
laag resultaat. | klein.

Monster volume te

Mogelijke oorzaak

Monstervolume te

Correcties

Voer een nieuwe test uit. Controleer of de capillair
volledig is gevuld. Vermijd luchtbellen.

Voer een nieuwe test uit. Controleer of de capillair
goed is gevuld. Veeg de evt. overmaat van het patién-

Onverwacht groot. tenmonster van de buitenkant van de capillair af.
hoog Buffer volume te Voer een nieuwe test uit. Controleer dat het volume
resultaat. Klein correct is, het vioeistof opperviak dient tussen de
) twee gemarkeerde lijnen op de cuvet te zitten.
De cuvet is vuil Voer een nieuwe test uit. Raak het heldere opperviak
. van het onderste gedeelte van de cuvet niet aan.
\?e()l'?f}‘:)iﬁ]ee:éznk‘iltalgts of Voer een nieuwe test uit. Controleer dat alle
testen gebruikt reagentia van hetzelfde kit lot zijn.
Onverwacht Oniuiste opslag van Voer een nieuwe test uit. Controleer dat de
laag/hoog reaJ entia psiag reagentia zijn opgeslagen zoals vermeld in de
resultaat. 9 ) gebruiksinstructies.

Onjuist monstervolume:

plasma/serum/
controle monster

Controleer dat het gebruikte monstervolume
(20 of 12 pL) overeenkomt met het ingestelde
monster volume op de analyser.



