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QuikRead go® CRP Norsk

1 Bruksomrade

QuikRead go CRP er en test for kvantitativ maling av CRP (C-reaktivt protein) i fullblod,

serum eller plasma ved hjelp av QuikRead go instrumentet. Kun for in vifro diagnostisk

bruk.
2

Oppsummering og forklaring av testen

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

3  Prinsipper i prosedyren

QuikRead go CRP er en immunoturbidimetrisk test basert pa mikropartikler
dekket med anti-humane CRP F(ab), fragmenter. CRP tilstede i proven reagerer
med mikropartiklene og endring i turbiditet i preven blir malt med QuikRead go
instrumentet. QuikRead go korrelerer godt med resultater fra andre immunoturbidimetriske
metoder.

Preven blir tilsatt bufferen i den prefylte kyvetten, og blodlegemene i fullblodprgven blir
hemolysert. Kalibreringsdataene for testen ligger i barkodeetiketten p& kyvetten, som
QuikRead go leser automatisk fgr analysen starter. CRP verdiene blir automatisk justert i
henhold til prevens hematokritniva. Hematokritresultatene kommer ikke tilsyne i displayet,
men blir brukt i kalkulasjonen.

4 Reagenser

Innhold i kitet

QuikRead go® CRP

Komponentens
navn og Symbol Kat. nr. Kat. nr. Kat. nr.
opprinnelse 133891 135172 135174
50 tester 50 tester 500 tester
CRP reagenskorker
g [REAG[CPS] |2x25 2x25 20x 25
Buffer i prefyite 2x25x1ml |2x25x1ml |20x25x1ml

kyvetter

[CAPIL[HEP] | 50 - -

Kapilleerrer (20 pl)

Stempler

Pakningsvedlegg

Reagenset inneholder natriumazid, vennligst se punkt 5 “ Advarsler og forholdsregler”.

Oppbevaring
Kit innhold

Oppbevaring ved 2...8°C

Oppbevaring ved 18...25°C

CRP reagenskork
(i apnet og uapnet
aluminiumsboks)

Inntil utlepsdato for
reagenskorkene

24 t pr. dag — 1 maned
7,5 t pr. dag — 3 maneder

Prefylte kyvetter i uapnet
foliepose

Inntil utlepsdato for
de prefylte kyvettene

Inntil utlgpsdato for
de prefylte kyvettene

Uapnet prefylt kyvette uten
folieposen

6 maneder

3 maneder

Apnet prefylt kyvette

2 timer

2 timer

Skriv dato pa kyvettebrettet nar folieposen ble apnet.

Klargjering og oppbevaring av reagenser
Alle reagenser er klare til bruk. Serg for at QuikRead CRP-reagenskorkene ikke blir fuktige.
Lukk aluminiumsylinderen umiddelbart etter at det nedvendige antallet reagenskorker er tatt ut.

Forringede reagenser

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

5 Advarsler og forholdsregler

Helse og sikkerhetsinformasjon

e Bare for bruk in vitro.

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

Unnga kontakt med huden og synene. Vask gyeblikkelig med mye vann ved hudkontakt.
All pasientpraver og kontroller skal behandles som potensielt smittefarlig materiale.
Lyofiliserte reagenser inneholder < 1 % natriumazid, en konsentrasjon som kan vaere
skadelig (Aquatic Chronic 3). Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann (H412), unnga
utslipp i miljget (P273). Innhold leveres i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning
(P501).

Rekonstruerte reagenser og vaeskereagenser inneholder < 0,1 % natriumazid, en
konsentrasjon som betraktes som ufarlig.

Natriumazid utvikler giftig gass ved kontakt med syrer. Azider kan reagere med metall
i avlgpsrar og danne eksplosive forbindelser. Opphopning av azider kan unngas ved a
bruke rikelig med vann nar reagensene temmes ut.

e Bortkasting: se kapittel 14.

Analytiske forholdsregler

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

e Ikke overskrid stabilitetstiden for apnede reagenser.

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

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

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

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

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



e Sorg for at QuikRead CRP -reagenskorkene ikke blir fuktige. Lukk aluminiumsylinderen
umiddelbart etter at det aktuelle antallet reagenskorker er tatt ut.
e Sorg for at det ikke kommer veeskesgl pa avlesningsbrgnnen pé instrumentet.

6 Klargjering av proven og prgvetaking

Pregvemateriale, prevevolum og preveoppsamling

Prove- Prove- .
materiale volum Proveoppsamling
Fingerstikk Stikk en ren og terr finger med en lansett og terk vekk forste
9 20 pl drape. Terk fingeren og samle 20 pl blod fra den andre drapen i
fullblod -
kapilleerrgret.
Antikoagulert Blod fra heparin og EDTA glass kan brukes.
fuIIbIodg 20 pl Bland fullblodet godt ved & snu glasset noen ganger og
ta ut 20 pl med kapilleerreret eller pipette.
20 pl Fullblod fra heparin og EDTA glass kan brukes.
Plasma eller Unngéa hemolyserte praver. Mild hemolyse i praven vil ikke pavirke
12yl * | testresultatet.
20l Unngéa hemolyserte praver. Mild hemolyse i praven vil ikke pavirke
Serum eller
12 i * testresultatet.

* Hvis du ensker & bruke 12 pl prevevolum for & benytte et storre maleomrade, ma du endre
innstillingen pa QuikRead go instrumentet. Vennligst se i instrumentmanualen:
Innstillinger — Méaleprosess — Testparametre.

Provefortynning

Provemateriale |Instruksjoner

Fullblod Ikke fortynn fullblodpraver.
Plasma eller serumprgver kan fortynnes med 0,9 % NaCl Igsning for preven
Plasma/ tilsettes i kyvetten. Fortynningsratio er 1+3 (1 del prgve og 3 deler 0,9 % NaCl).
serum Ta 20 pl fortynnet prave i en kyvette, analyser prgven og multiplisert svaret
med 4.

Preveoppbevaring

Prevemateriale Korttids oppbevaring Langtids oppbevaring
Fingerstikk Ikke lenger enn 15 minutter . .
fullblod i det hepariniserte kapilleerrgret Kan ikke oppbevares over fid
Antikoagulert o Sentrifuger plasma og
fullblod 2..8°C i 3 dager oppbevares under —20°C
Plasma 2...8°C i 7 dager Under —20°C

Serum 2...8°C i 7 dager Under —20°C

Prgve (fullbod, plasma,

serum) i buffer 18...25°C i 2 timer Ma ikke lagres

Prgvematerialet m& ha romtemperatur (18...25°C) for testen utfares. Frosne prever ma
tines helt, blandes godt og ha romtemperatur for testen utferes. Hvis det er klumper i den
tinte plasmaprgven, ma den sentrifugeres. Gjentatt frysing og tining ma unngas.

7 Prosedyre

Utstyr som trengs men som ikke felger med

Materiale Kat. nr.

QuikRead go® Instrument 135867

Kapilleerrer (20 pl) 50 stk 67962 Folger med 133891
Stempler 50 stk 67966 Folger med 133891
QuikRead go® CRP Control 153764 Anbefales til kvalitetskontroll
QuikRead go® CRP Control High 163763 Anbefales til kvalitetskontroll
QuikRead® CRP Control 68296 Alternativ kvalitetskontroll
QuikRead go® CRP Control High 137071 Alternativ kvalitetskontroll
Lansetter
Testprosedyre

Fjern folieposen fra kyvettebrettet og merk kyvettebrettet med dato for apning.

Provetagning (Fig. 1-5)

Glass kapillzerrer (20 pl) og stempler er anbefalt for a tilsette praven i den prefylte kyvetten.

Kapilleerrgr (Kat. nr. 67962) og stempler (Kat. nr. 67966) kan kjepes separate, dersom ikke

kaRead go CRP kitet (Kat. nr. 133891) allerede har de inkludert.

En prefylt kyvette skal ha romtemperatur (18...25°C) fer bruk. Det vil ta 15 minutter
for en enkelt avkjelt (2...8°C) prefylt kyvette. Ikke bergr den klare flate delen pa nedre
del av kyvetten (den optiske delen). Fjern folien fra kyvetten. Vaer forsiktig sa veesken
ikke spruter ut. Kondensert buffer pa folien har ingen effekt pa resultatet. Testen ma
analyseres innen to (2) timer etter at kyvetten er apnet. Vaeskeoverflaten skal ligge
mellom de to strekene som er markert pa kyvetten.

2 Settinn stempelet i kapilleerraret ved enden med den bla stripen.

3 Fyll kapilleeret med prevematerialet opp til den hvite puten. Serg for at det ikke er
luftbobler i kapillzeret. Bruk et mykt papir og terk av overfledig prevematerialet pa
utsiden av kapilleeret.

4 Sett kapillaeret med pravemateriale i bufferlgsningen i kyvetten og trykk stempelet ned.
Serg for at kapilleeret blir temt.

5 Lukk kyvetten med en reagenskork. Ikke trykk ned den indre del av reagenskorken. Nar
proven er tilsatt bufferen, er den holdbar i opp til to (2) timer for testen analyseres. Hold
kyvetten i rett posisjon, ikke rist.

Analysering av proven (Fig. 6-8)

Se QuikRead go Instrument manualen for detaljerte instruksjoner. Displayet leder deg

gjennom utfgrelsen av testen.

6 \elg Analyse pa displayet pa QuikRead go instrumentet.

7 Sett kyvetten i prevebrgnnen pa instrumentet. Barkoden skal vende mot deg som vist
pa figur 7. Instrumentet gjenkjenner type preve. Displayet viser hvordan avlesningen
gar fremover. Forst méler instrumentet praveblank. Etter det maler instrumentet CRP
konsentrasjonen innen ett minutt.

8 Nar analyseringen er ferdig, blir resultatet synlig i displayet og kyvetten vil komme opp
fra prevebregnnen automatisk.

Analysering av kontrollen (Fig. 7-8)

Vennligst les det medfelgende pakningsvedlegget for hver av kontrollene. Analyser
kontrollprgven pa samme mate som pasientprever, men velg Kvalitetskontroll (QC) pa
displayet pa QuikRead go instrumentet (Figur 7-8). Resultatet vil bli lagret som kontrollprave.

8 Kvalitetskontroll

Regelmessig bruk av kontrollene QuikRead go CRP Control (kat. nr. 153764) og/eller
QuikRead go CRP Control High (kat. nr. 153763) anbefales. Alternativt kan kontrollene
QuikRead CRP Control (kat. nr. 68296) og/eller QuikRead go CRP Control High (kat. nr.
137071) brukes til kvalitetskontroll.



QuikRead CRP Kontroller: Alle QuikRead CRP kontrollene og er Klar-til-bruk. Kon-
trollverdiene har blitt fastsatt for QuikRead go instrumentet med samme prosedyre som
for plasma/serum prgver. Prgvevolumet er 20 pl. Hvis du gnsker & bruke prgvevolum pa
12 pl, ma du endre innstillingen pa QuikRead go instrumentet. Se instrumentmanualen:
Innstillinger — Maleprosess — Testparametre.

Andre kommersielle CRP kontroller: Brukes etter instruksjoner for hvert kontrolimateriale.
Akseptable grenser for kontrollen ma defineres med presisjonsresultater oppnadd med
QuikRead go instrumentet. Blankavlesningen kan bli mislykket hvis kontrollen som brukes
inneholder kunstige rede blodlegemer fordi de ikke alltid hemolyserer normalt.

9 Tolkning av resultatet

@kning av CRP verdi er en uspesifikk marker og resultatet ber tolkes i lyset av andre
kliniske funn.

CRP test resultat Tolkning av resultatet”

Ekskluderer mange akutte inflammatoriske sykdommer,
<10 mg/l : G :

men ekskluderer ikke spesiell inflammatorisk prosess.
10-50 mg/l Forhgyet konsentrasjon funnet i akutt sykdom som oppstar

i naerveer av mild til moderat inflammatorisk prosess.
> 50 mg/l Indikerer hoy og omfattende inflammatorisk aktivitet.

10 Begrensninger ved prosedyren

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

Ved diagnostisering ma testresultater alltid tolkes i lys av ovrige kliniske resultater
for pasienten. Den betydelige intraindividuelle variasjonen i CRP-nivda ma tas med i
betraktningen ved tolking av verdiene, for eksempel gjennom etterfalgende malinger.

11 Forventede verdier

Referanseverdiene for analysen ble fastsatt ved & bruke 143 antatt friske personer (59
menn og 84 kvinner) i alderen 19—65 ar i henhold til CLSI EP28-A3Cs retningslinjer. Basert
pa resultatet i 95 % av tilfellene, ble konklusjonen at referanseverdien ligger pa < 5 mg/l.
Resultatet er basert pa en ikke-parametrisk metode. Det anbefales at hvert laboratorium
etablerer en egen range av normalverdier for innbyggere i sin region.

12 Egenskaper

Sammenligning av metoder
Pasient plasmaprgver ble analysert med to laboratoriemetoder og QuikRead go.
Oppsummering av korrelasjonstudien er presentert i tabellen nedenfor.

Passing-Bablok beregninger
Laboratoriemetode 1 Laboratoriemetode 2
y = 1,00x + 1,0 y =0,93x+1,4
r = 0,994 r = 0,987
n =116 n =113

Sammenligning fullblod versus plasma
I en sammenligning med 104 pasientpraver, ble fullblod (y) og plasma (x) funnet
sammenlignbare. y = 1,03x—-0,3

Presisjon
En presisjonsstudie er utfart i henhold til Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
guideline EP5-A2.

Innen serie, dag til dag og total presisjon
Prove- Prove Antall Gjennomsnitt | Innen serie Dag til dag Total
materiale | nummer | dager CRP (mg/l) CV (%) CV(%) CV (%)
Prove 1 20 9 4,5 43 6,2
Fullblod Prove 2 20 52 1,4 2,4 3,2
Prove 3 20 177 1,9 2,8 3,6
Prove 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Plasma Prove 2 20 55 1,5 0,4 1,9
Prgve 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontroll Prove 1 20 30 2,0 3,1 3,7
Maleomrade

Maleomradet for fullblodprgver er 5-200 mg/l ved normalt hematokritniva pa 40 %.
Hvis hematokrit er lavere eller hgyere enn 40 %, vil maleomradet endres i henhold
til tabellen nedenfor.  Fra software versjon 3.1 gir QuikRead go instrumentet
synlige CRP resultater i hematokritomradet mellom 15-75 %. Tidligere software
versjoner viser CRP resultater i hematokritomradet mellom 20-60 %. Svaret blir ikke
synlig hvis hematokritverdien er utenfor maleomradet mellom 15-75 % eller mellom 20-60
% (avhengig av software versjon).

Prove type Hematokrit |Prove- |Maleomrade
YP % volum |mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
gz:gg gjgg | tilfeller der resul-
54-56 5_280 tatene er over eller
Fullblod prave 57-60 204l 5-300 under maleomradet, vil
61-62 5-330 re:(sultatetlwses som for
3-64 2 eksempel
25—66 g_ggg "> 200 mg/l CRP”.
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
prove - 12 pl 5-200
Interferens
Ingen interferens ble
Interferens - .
funnet opp til konsentrasjon
Bilirubin 400 pmol/l
Vitamin C 200 pumol/l
Triglyserider 11,5 mmol/l
Kolesterol 9,0 mmol/l
Rheumatoid faktor (RF) 525 1U/ml
Leukocytter 145x10° celler
Antikoagulantia (Li-heparin eller EDTA) Ingen interferens




De fleste heterofile- eller anti-sau antistoff i prever vil ikke interferere med testen da
antistoffene i testen mangler Fc-delen. | sjeldne tilfeller har interferens med IgM myelom
protein blitt observert.

Antigenoverskudd
CRP konsentrasjoner mindre enn 1000 mg/l gir ikke falske lave resultater.

13 Sporbarhet

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

14 Avhending

Innholdet skal avhendes i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning.

Alle pasientpraver, brukte korker, kyvetter, kapillaerer og stempel skal handteres og
avhendes som potensielt smittefarlig materiale.

Materialer i komponentene:

Papir: Pakningsvedlegg

Papp: emballasje

Plast: kyvetter, reagenskorker, folie over kyvettebrett, kyvettebrett, stempel,

ror til stempel og kapilleerer

Glass: kapillzerer

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

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

15 Feilsgking

Feilmeldinger
Feilmeldinger for QuikRead go instrumentet er listet opp i tabellen nedenfor. For mer
informasjon om feilmeldinger, se QuikRead go instrumentmanualen.

Feilmeldinger

Kyvettens posisjon er ikke
korrekt. Fjern kyvetten.
Analysering ikke mulig.
Vennligst sjekk reagenskorken.

Rettelser / aksjoner

Fjern kyvetten og sett den tilbake i riktig posisjon.

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

Analysering ikke mulig.
Lot utgatt pa dato.
Analysering ikke mulig.

Kyvettens temperatur
er for lav.

Kast kit utgatt pa dato. Bruk et nytt.

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

Analysering ikke mulig.
Kyvettens temperatur
er for hgy.

Testen er avbrutt.
Blank for hgy.

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

Test den samme kyvetten igjen. Blankprosessen er ikke fullfgrt
eller praven kan inneholde interfererende substanser. | siste
tilfelle kan ikke testen fullfgres.

Testen er avbrutt.
Ustabil blank.

Testen er avbrutt.

Feil reagenstilsetning.

Testen er avbrutt.
Instrumentfeil.

Bruk en ny test. Problem i forbindelse med reagenstilsetningen.
Serg for at reagenskorken er skikkelig lukket.

Bruk en ny test. Hvis feilmeldingen gjentas ofte, kontakt din
lokale forhandler eller kontakt kundeservice.

Test den samme kyvetten igjen. Hvis feilmeldingen gjentas,
bruk en ny test. Hvis ikke testen blir fullfart, kan preven in-
neholde interfererende substanser eller pa annen mate veaere
immundefekt.

Intet resultat.
Ikke i stand til a gjere
hematokrit korreksjon.

Hvis hematokritnivaet i fullblodprgver er under hematokritt
maleomréadet for instrumentet (se avsnitt 12),
blir ikke CRP resultatet vist.

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

Intet resultat.
Hematokrit for lav.

Intet resultat.
Hematokrit for hay.

Feilkode xx. . R - - .

Vennligst start instrumentet Start instrumentet pa nytt. Hvis feilmeldingen gjentas, kontakt
3 din lokale forhandler eller kontakt kundeservice.

pa nytt.

Fe"ko'de o Kontakt din lokale distributgr eller ring kundeservice

Vennligst kontakt o9 ot folmeldinaskoden

kundeservice. 9 Oppg g .

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

Problem Mulig arsak Rettelser / aksjoner
Uventet lavt For lite pravevolum Bruk en ny test. Serg for at kapilleerreret er
resultat P! : tilstrekkelig fylt. Unnga luftbobler.

Bruk en ny test. Serg for at kapilleerreret er
tilstrekkelig fylt. Terk av overfledig prevemateriale
pa utsiden av kapilleerraret.

For stort pravevolum.

Uventet hoyt Bruk en ny test. Serg for at volumet er riktig ved

resultat For lavt buffervolum. a sjekke at vaeskeoverflaten ligger mellom de to
strekene som er markert pa kyvetten.
. Bruk en ny test. Ikke bergr den klare flate delen pa
Kyvetten er skitten.
nedre del av kyvetten.
Deler fra forskjelllge kit Bruk en ny test. Sgrg for at alle reagenser er fra kit
eller tester med ulikt lot
med samme lothummer.
er brukt.
Uventet lavt/ Feil reagens Bruk en ny test. Sgrg for at reagensene er
hoyt resultat oppbevaring. oppbevart i henhold til pakningsvedlegget.

Feil prgvevolum:
plasma/serum/kontroll.

Sjekk at det brukte prevevolumet (20 eller 12
pl) samsvarer med innstillingene plasma/serum
prevevolum pa instrumentet.
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QuikRead go® CRP Dansk

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

2 Oversigt over og forklaring pa testen

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

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

3  Funktionsprincip

QuikRead go CRP er en immunoturbidimetrisk metode, hvor det tilstedeveerende
CRP i prgven reagerer med antistofbelagte mikropartikler. Den resulterende aendring
i oplgsningens turbidimetri males med QuikRead go instrumentet. QuikRead go CRP
korrelerer fuldt ud med resultater opnaet fra andre immunoturbidimetriske CRP-metoder.
Fuldblodsprgven tilseettes bufferen i den prefyldte cuvette, som haemolyserer blodlegemerne.
Kalibreringsdata pa testen findes i stregkoden pa cuvetten, hvilket QuikRead go leeser
automatisk for start af testen. Vaerdien af CRP er automatisk korrigeret ifalge prevens
heematokrit niveau. Heematokrit resultatet vises ikke, men bruges i kalkulationen.

4 Reagenser

Kit indhold

K " QuikRead go® CRP
omponentnavn

og oprindelse Symbol \slglztr'l(r. 133891 ;/g;e:& 135174

CRP reagensla

9 [REAG[CPS|  |2x25 20x25

Buffer i prefyldte cuvetter 2x25x1ml 20x25x 1 ml

Kapillzerrer (20 pl) CAPIL[HEP] 50 -

Stempler 50 -

Brugsvejledning

Reagenserne indeholder natriumazid, se afsnit 5 "Sikkerhedsforskrifter”.

Opbevaring

Kit indhold Opbevaring ved 2...8°C Opbevaring ved 18...25°C
CRP reagenslag . .

(I &bnet og ubnet Indtil udigbsdagen pa 24 tl_mer/dag — 1 maned

L reagenslaget 7,5 timer/dag — 3 maneder

aluminiumsrar)

Prefyldte cuvetter i Indtil udigbsdagen pa de prefyldte |Indtil udliebsdagen pa de
uabnet foliepakning cuvetter prefyldte cuvetter
Prclefyldtelcuvetter uden 6 maneder 3 maneder

foliepakning

Abnede prefyldte cuvetter | 2 timer 2 timer

Pa cuvetteholderen noteres datoen, hvornar foliepakningen abnes.

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

Forringet reagenskvalitet

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

5 Sikkerhedsforskrifter

Sundhed og sikkerhedsinformation

e Kun til in vitro diagnostisk brug.

e Undlad at ryge, spise eller drikke i lokaler, hvor der handteres praver eller kitreagenser.
Brug egnet beskyttelsesbeklaedning og engangshandsker ved handtering af prgver fra
patienter og kitreagenser. Vask haenderne grundigt, nar du er feerdig med at udfere testen.
Undga kontakt med hud og gjne. Vask med rigeligt vand straks efter hudkontakt.

Alle patientpraver og -kontroller skal handteres som potentielt smittefarligt materiale.
Frysetarrede reagenser indeholder < 1 % natriumazid, hvilket kan veere skadeligt
(Aquatic Chronic 3). Skadelig for vandlevende organismer med langvarige virkninger
(H412), undga udledning til miljget (P273). Indholdet/beholderen bortskaffes i
overensstemmelse med nationale og lokale bestemmelser (P501).

Rekonstituerede og flydende reagenser indeholder < 0,1 % natriumazid, hvilket ikke
betragtes som en skadelig koncentration.

Natriumazid frigiver giftige gasser, nar det kommer i kontakt med syrer. Azider kan
reagere med metallet i f.eks. stalvaske og danne eksplosive forbindelser. Oparbejdning
af azider kan undgas ved at skylle med store maengder vand ved bortskaffelse af

reagenser.
e Destruktion: Se kapitel 14.
Analytiske forhold

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

e Kittet QuikRead go CRP er udelukkende beregnet til brug sammen med instrumentet
QuikRead go.

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

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

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

Reagenslagene til QuikRaed CRPer farvekodede med bla for at differentiere dem fra
andre analytter til QuikRead.

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

e Tilsaet vaesken forsigtigt i instrumentets malebrand for at undga staenk.



6 Opsamling og forberedelse af prover

Provemateriale, opsamling og volumen

Prove Prove .
. Preveopsamling
materiale volumen
Stik den rene og terre finger med en lancet, og ter den forste
Fuldblods-preve | 20 pl drabe af. After fingeren, og opsaml 20 l blod,
fra den anden drabe, i kapilleerrgret.
Antikoagulans Fuldblod opsamlet i et heparin- eller EDTA-rgr kan anvendes.
behandlet 20 pl Bland fuldblodspreven ved at vende roret
fuldblod flere gange og udtag 20 pl med kapillzerrer eller pipette.
20 pl Fuldblod opsamlet i et heparin- eller EDTA-ror kan anvendes.
Plasma eller Undga hazemolyserede prever. Mild haemolysegrad af prgverne
12 pl * pavirker dog ikke testresultaterne.
20 pl Undga haemolyserede prever. Mild haemolysegrad af prgverne
Serum eller B .
12 > pavirker dog ikke testresultaterne.

* Hvis der gnskes prgvevolumen pa 12 pl for at fa et bredere maleinterval, skal der sendres
indstilling pa QuikRead go instrumentet. Se venligst brugsvejledningen:
Indstilling — Flowmaling — Testparametre.

Provefortynding

Provemateriale |Vejledning

Fuldblod Fortynd ikke fuldblodspraver.

Plasma eller serum praver kan fortyndes med 0,9 % NaCl oplgsning fer
tilseetning af preven til cuvetten.

Fortyndingsforholdet er 1:3 (1 del prgvevolumen + 3 dele af 0,9 % NaCl. Tilsset
20 pl af den fortyndede prave til cuvetten, analyser preven og multiplicer
resultatet med 4.

Plasma/
serum

Preveopbevaring

Prgvemateriale Korttids opbevaring Langtids opbevaring
Hgjst 15 minutter i det
hepariniserede kapillaerrgr

Fuldblodsprave Kan ikke opbevares

Antikoagulans Separer plasma og

behandlet fuldblod 2.-8°C i3 dage opbevar under —20°C
Plasma 2..8°Ci7 dage Under —20°C

Serum 2...8°Ci 7 dage Under —20°C

Prove (fuldblod, plasma, 18...25 °C i 2 timer Ma ikke opbevares

serum) i buffer

Prgverne skal have stuetemperatur (18...25°C) for testen udferes. Frosne prgver skal veere
opteet fuldsteendigt, blandet grundigt samt have stuetemperatur inden udfgrelse af testen.
Hvis den optgede plasmaprgve indeholder partikler, skal preven centrifugeres. Praver bar
ikke gentagne gange fryses og optees.

Materiale som er nagdvendigt, men ikke indeholdt i kittet

Materiale Varenr.

QuikRead go® Instrument 135867

Kapilleerrer (20 pl) 50 stk. 67962 Indgar i 133891

Stempler 50 stk. 67966 Indgar i 133891

QuikRead go® CRP Control 153764 Anbefales til kvalitetskontrol
QuikRead go® CRP Control High 153763 Anbefales til kvalitetskontrol
QuikRead® CRP Control 68296 Alternativ kvalitetskontrol
QuikRead go® CRP Control High 137071 Alternativ kvalitetskontrol
Prgvetagningslancetter

Analyseprocedure
Foliepakningen fiernes fra cuvetteholderen, og datoen for abningen noteres pa denne.

Prove opsamling (Fig. 1-5)

Glas kapillaerrer (20 pl) og stempler anbefales for tilsaetning af praven til en prefyldt cuvette.

Kapilleerrgr (Varenr. 67962) og stempler (Varenr. 67966) kan kebes separat, de indgar dog

allerede i QuikRead go CRP kit (Varenr. 133891).

1 En prefyldt cuvette skal have stuetemperatur (18...25°C) fgr brug. Det tager
15 minutter for en afkelet (2...8°C) prefyldt cuvette. Bergr ikke overfladen pa den
nederste del af cuvetten (den optiske del). Fjern folieforseglingen fra cuvetten. Pas
pa veesken ikke skvulper op. Kondenseret buffer pa folieforseglingen pavirker ikke
resultatet. Testen skal udferes inden to (2) timer fra abning af cuvetten. Serg for at
maengden er korrekt ved at checke, at overfladen af vaasken er mellem de to linjer, som
er markeret pa cuvetten.

2 Indsaet stemplet i kapillzerrgret i den ende med den bla stribe.

3 Fyld kapillerreret med preve op til den hvide stopklods. Der skal sikres at
derikke er luftbobler i kapilleerrgret. Brug en blgd klud til at aftgrre eventuel overskydende
prave fra ydersiden af kapillzerrgret.

4 Placer kapillerreret med pregven i bufferen i cuvetten og dispenser ved at presse
stemplet ned. Kapilleerrgret skal temmes helt.

5 Luk cuvetten omhyggeligt med et CRP reagenslag for at undga spild fra cuvetten.
Tryk ikke den inderste bla del af laget ned. Nar praven er tilsat bufferen, kan preven
opbevares i bufferen i op til to (2) timer for udferelse af testen. Hold cuvetten lodret. Den
ma ikke rystes.

Analyse af preven (Fig. 6-8)

Se QuikRead go instrumentets brugsvejledning for detaljeret instruktion. Displayet vil guide

brugeren igennem testen.

6 Veelg Maling pa displayet pa QuikRead go instrumentet.

7 Indsaet cuvetten i afleesningsbrenden pa instrumentet. Stregkoden skal vende mod en
selv, som vist pa fig. 7. Instrumentet genkender prevetypen.
Displayet viser, hvordan malingen foregar. Forst maler instrumentet blank. Derefter
males CRP koncentrationen indenfor 1 minut.

8 Nar malingen er feerdig, vises resultatet i displayet og cuvetten kommer op af
aflaesningsbregnden automatisk.

Analyse af kontrollen (Fig. 7-8)

Se venligst brugsvejledningen, der er vedlagt hver kontrol. Analyser kontrolpraven
som patient prever, men veelg Kvalitetskontrol i displayet pa4 QuikRead go
instrumentet (Fig. 7-8). Resultatet vil blive lagret som kontrolmaling.

8 Kvalitetskontrol

Regelmaessig brug af kontrollerne til QuikRead go CRP Control (varenummer 153764)
og/eller QuikRead go CRP Control High (varenummer 153763) anbefales. Alternativt kan
QuikRead CRP Control (varenummer 68296) og/eller QuikRead go CRP Control High
(varenummer 137071) bruges til kvalitetskontrol.

QuikRead CRP kontrollerne: Alle QuikRead CRP kontroller er klar til brug. Kontrolvaerdien
er fastsat for QuikRead go instrumentet med den samme brugsveijledning som for plasma/



serum prgver. Prgvevolumen er 20 pl. Hvis der gnskes prgvevolumen pa 12 pl, skal der
eendres indstilling pa QuikRead go instrumentet. Se venligst brugsvejledningen: Indstilling
— Flowmaling — Testparametre.

Andre kommercielt tilgeengelige CRP kontroller: Handteres og bruges jaevnfer
vejledningen for hvert kontrolmateriale. Acceptable graenser for kontrollen ma vaere
defineret med praecise resultater opnaet med QuikRead go instrumentet. Blankmalingen
kan mislykkes, hvis der bruges en kontrol, der indeholder kunstige rede blodlegemer, da de
muligvis ikke haemolyserer normalt.

9 Fortolkning af resultater

Forhgjelse af CRP veerdien er uspecifik og resultaterne bgr fortolkes i sammenhang med
andre kliniske fund.

CRP testresultat Fortolkning af resultater’

<10 mgl Udelukker mange akutte _inflam_matoriske s_ygdomrne
men udelukker ikke specifikke inflammatoriske processer.
Forhgjede koncentrationer sker ved akutte sygdomme, som

10-50 mg/l forekommer i tilstedeveerelse af let til moderate inflammatoriske
processer.

> 50 mg/l Indikerer en hgj og omfattende inflammatorisk aktivitet.

10 Procedurens begransninger

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

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

11 Forventede vardier

Assay reference greensen blev bestemt ved at bruge 143 tilsyneladende sunde voksne (59
meend og 84 kvinder) med alderen 19-65 ar ifelge CLSI EP28-A3C retningslinjer.

Baseret pa resultaterne blev reference graensen pa 95 % konkluderet til at veere < 5 mg/l for
hver pravetype. Resultaterne er baseret pa en ikke parametrisk tilgang.

Dog anbefales hvert laboratorium at etablere en reekke normal veerdier for befolkningen i
deres region.

12 Funktionskarakteristik

Metode sammenligning
Patientplasmaprever er malt med 2 kliniske laboratoriemetoder og QuikRead go CRP
metoden. Resumé af korrelationsstudier er vist i nedenstaende tabel.

Passing-Bablok analyse
Klinisk laboratoriemetode 2

Klinisk laboratoriemetode 1

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

Fuldblod versus plasma sammenlignelighed
Ved en sammenligning af 104 patientpraver, blev resultaterne for fuldblod (y) og plasma (x)
fundet sammenlignelige. y = 1,03x— 0,3

Praecision
Et praecisions studie blev udfert i henhold til Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) guideline EP5-A2.

Intra-assay, Dag-til-dag og total pracision

Prove Prove Antal Middel CRP Intra-assay Dag-til-dag Total CV (%)
materiale | nummer | dage (mgll) CV (%) CV (%)

Prove 1 20 9 4,5 43 6,2
Fuldblod |Preve 2 20 52 1.4 24 3.2

Prgve 3 20 177 1,9 2,8 3,6

Prove 1 20 10 3,7 0,1 4,2
Plasma Prove 2 20 55 1,5 04 1,9

Prgve 3 20 148 2,0 1,0 2,4
Kontrol Prove 1 20 30 2,0 3,1 3,7
Maleomrade

For fuldblodspraver er maleomradet 5-200 mg/l ved et normalt heematokrit niveau pa 40
%. Hvis haematokritten er lavere eller hgjere end 40 %, @endres maleomradet i henhold
til nedenstédende tabel. Fra og med QuikRead go instrument softwareversion 3.1, viser
instrumentet et CRP resultat med hamatokrit omrade pa 15-75 %. Tidligere software
versioner viser CRP resultatet med et haematokrit omrade pa 20—60 %. CRP resultatet vises
ikke, hvis hzematokritniveauet er udenfor omradet pa 15-75 % eller 20-60 % (afhaengig af
softwareversionen).

Prove- Haematokrit Prove- Maleomrade
materiale % volumen |mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
U T I tifzelde af,
54-56 5-280 at resultatet er over eller;
Fuldblods- 57-60 20 i 5-300 under maleomradet,
prove 61-62 5-330 vil resulte;te:( blive
vist som f.eks.
o >0 "> 200 mg/L CRP".
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
prove - 12l 5-200
Interferens
I Ingen interferens ved
nterferens . .
koncentrationer op til
Bilirubin 400 pmol/l
Vitamin C 200 pmol/l
Triglycerider 11,5 mmol/l
Cholesterol 9,0 mmol/l
Rheumatoide faktor (RF) 525 1U/ml
Leucocytter 145x10° celler
Anticoagulans (Li-heparin eller EDTA) Ingen interferens




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

Antigen overskud (Hook effect)
CRP koncentrationer < 1000 mg/I giver ikke falske lave resultater.

13 Sporbarhed

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

14 Bortskaffelse

Indholdet bortskaffes i henhold til nationale og lokale bestemmelser.

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

Materiale i komponenterne:

Papir: Brugsvejledning

Karton: Kit zeske

Plastic: Kuvetter, reagenslag, folie omkring kuvettestativet, kuvettestativ, stempler, rgr
til stempler og kapillzerrgr

Glas: Kapilleerrer

Metal: Rer til reagenslag, kuvettelag, 1ag til ror til stempler og kapilleerrer

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

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

15 Fejlfinding

Fejimeddelelser
Fejimeddelelser pa QuikRead go instrumentet er listet i nedenstaende tabel. For mere
information om fejimeddelelser, se brugsvejledningen til QuikRead go® instrumentet.

Fejimeddelelser Korrigerende handling

Cuvette placeret forkert.

Fjern cuvetten. Fjern cuvetten og genplacer den i rette position.

Maling forhindret. Check at cuvetten har reagenslag pa og at den
Check reagenslaget. inderste bla del af laget ikke er trykket ned.

Maling forhindret.

Kittet er udigbet. Kasser udlgbet kit. Nyt kit tages i brug.

Maling forhindret. Lad cuvetten na stuetemperatur (18....25°C).
Cuvettetemperatur for lav. Test den samme cuvette igen.
Maling forhindret. Lad cuvetten afkgle til stuetemperatur (18....25°C).
Cuvettetemperatur for hgj. Test den samme cuvette igen.
Testen afvist. . .
Blank for hgj. Test den samme cuvette igen. Blanlf procedur_en har ikke

- vaeret fuldsteendig eller praven kan indeholde interferende
Tesler_\ afvist. stoffer. | tilfelde af det sidste, kan testen ikke fuldferes.
Ustabil blank.
Testen afvist. Udfer en ny test. Der har veeret problemer under tilszetning af
Fejl ved tilszetning af reagens. | reagens. Serg for at laget er teetsluttende.
Testen afvist. Udfer en ny test. Hvis meddelelsen kommer ofte, kontakt
Instrumentfejl. kundeservice.

Test den samme cuvette igen. Hvis fejlmeddelelsen vises igen,
udfares en ny test. Hvis testen ikke kan fuldferes, kan preven
indeholde interferende stoffer eller pa anden made vaere
kompromitteret.

Intet resultat.
Kan ikke korrigere
haematokritveerdien.

Hvis haematokrit niveauet i fuldblodsprgver er
under haematokrit maleomradet pa instrumentet
(se sektion 12), vises der intet CRP resultat.

Intet resultat.
Haematokritvaerdi for lav.

Hvis haematokrit niveauet i fuldblodsprgver er
over haematokrit maleomradet pa instrumentet
(se sektion 12), vises der intet CRP resultat.

Intet resultat.
Haematokritveerdi for hgj.

Fejlkode xx. Genstart instrumentet. Hvis fejimeddelelsen vises igen,
Genstart instrumentet. kontakt kundeservice, og oplys fejlkoden.
Fejlkode xx.

Kontakt kundeservice, og oplys fejlkoden.

Kontakt kundeservice.

Uventede lave og hgje resultater
Mulige arsager til uventede lave og hgje resultater er listet i felgende tabel.

Problem Mulig arsag Korrigerende handling
Uventet lavt For lidt Udfer en ny test. Sarg for at kapilleerraret er fyldt.
resultat. prgvevolumen. Undga luftbobler.

Udfer en ny test. Serg for at kapilleerreret
er fyldt som anfert. After eventuel overskydende
prove fra ydersiden af kapillzerrgret.

For meget
prevevolumen.

Uventet hejt For lidt Udfer en ny test. Serg for at volumen er korrekt
resultat. ved at checke, at overfladen af veesken er mellem

buffervolumen. de to linjer, som er markeret pa cuvetten.

Udfer en ny test. Berer ikke overfladen pa den

Cuvetten er snavset. nederste del af cuvetten.

Anvendelse af

komponenter fra Udfer en ny test. Serg for at alle reagenser
forskellige kit kommer fra samme lotnummer.
lotnumre eller test.
Uvgntet lavi/ Ukorrekt reagens- Udfer en ny test. Sarg for at reagensen er
hgijt resultat. . H . N
opbevaring opbevaret ifalge brugsvejledningen.

Ukorrekt pravevolumen: | Kontroller at det brugte pravevolumen
plasma/serum/ (20 eller 12 pl) matcher plasma/serum
kontrolprave prevevolumen pa instrumentet.




