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ichromo™
CRP

AVSEDD ANVANDNING

ichroma™ CRP ar en fluorescensimmunoanalys (FIA) for
kvantitativ bestdmning av CRP i humant helblod / serum
plasma. Det ar anvandbart som ett hjalpmedel vid hantering
och 6vervakning av smittsamma processer och autoimmuna
sjukdomar, sasom reumatoid artrit.
Endast for diagnostisk in vitro anvandning.

Det C-reaktiva proteinet (CRP) syntetiseras av levern som
svar pa interleukin-6 och ar valkant som en av de klassiska
akutfasreaktanterna och som en markér for inflammation. CRP
ar det forsta akutfasproteinet som beskrivs och ar en utsokt
kanslig systemisk markor for inflammation och vavnadsskada.
Akutfasresponsen innefattar icke-specifika fysiologiska och
biokemiska svar fran endotermiska djur for de flesta former av
vavnadsskada, infektion, inflammation och malign neoplasi.
Serum-CRP-nivan kan stiga fran en normal niva av <5 mg / L till
500 mg / L genom kroppens allminna, ospecifika respons pa
infektiésa och andra akuta inflammatoriska handelser. Sedan
en tid tillbaka har matningen av CRP-koncentration anvants
som ett kliniskt verktyg for att 6vervaka infektiosa processer
och autoimmuna sjukdomar, sdsom reumatoid artrit.%2

PRINCIP

Testet anvander en sandwich-immunodetektionsmetod;
detektorantikroppen i bufferten binder till antigen i provet,
som vandrar pa kassettens nitrocellulosamatris for att fangas
av den andra immobiliserade antikroppen pa testremsan.

Ju mer antigen i provet som bildas desto mer antigen-
antikroppskomplex formas som leder till starkare intensitet av
fluorescenssignal pa detektorantikroppen, som i sin tur
behandlas av instrumentet ichroma™-test for att visa CRP-
koncentration i provet.

KOMPONENTER

ichroma™ CRP bestar av ‘kassetter’, ‘detektionssbuffert’.

m Kassettdelen innehdller ett membran som kallas en
testremsa, vilken har anti-human CRP vid testlinjen och
streptavidin vid kontrollinjen. Varje kassett ar i en lada

individuellt forseglad i en aluminiumfoliepase som
innehaller ett torkmedel.
m Detektionsbufferten innehaller  anti-humant CRP-

fluorescenskonjugat, BSA-biotin-fluorescenskonjugat,
bovint serumalbumin (BSA) som en stabilisator och
natriumazid i fosfatbuffrad saltlosning (PBS) som
konserveringsmedel.

m Bufferten ar fordispenserad i ett ror. Detektionsbuffertar
forpackas i detektionssbuffertlada och packas vidare i en
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frigolitlada med kylelement for transporten.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

m Endast for diagnostisk in vitro anvandning.

m Folj instruktionerna och procedurerna som beskrivs i den
har bruksanvisningen.

m Anvand endast farska prover och undvik direkt solljus.

m Lotnummer for testkomponenterna (kassett,
detektionsbuffert och ID-chip) maste 6verensstamma med
varandra.

m Utbyt inte testkomponenterna mellan olika loter eller
anvand testkomponenterna efter utgangsdatumet, varvid
nagon av dessa kan ge felaktiga testresultat.

um Ateranvind inte kassetterna eller detektionsbufferterna. En
kassett ska endast anvandas for att testa ett prov. Ett
detektionsbuffertror ska endast anvandas for att testa ett
prov.

m Kassetten ska forvaras odppnad i sin ursprungliga pase tills
strax innan anvandning. Anvand inte kassetten om pasen ar
skadad eller redan 6ppnad.

mFryst prov kan tinas endast en gang. Om prover ska
transporteras ska de forpackas i enlighet med lokala
bestimmelser. Prov med svar hemolys och / eller
hyperlipidemi far inte anvandas.

m Innan anvandning, |at kassetten, detektionsbuffertréret och
provet vara i rumstemperatur i cirka 30 minuter.

mInstrumentet for ichroma™-tester kan generera svag
vibration under anvandning.

m Anvanda kassetter, detektionsbuffertror och pipettspetsar
ska hanteras forsiktigt och kasseras efter lamplig metod i
enlighet med géllande lokala foreskrifter.

m Exponering av storre mangder natriumazid kan orsaka vissa
halsoproblem som kramper, lagt blodtryck och hjartfrekvens,
medvetenhetsforlust, lungskada och andningsproblem.

michroma™ CRP kommer att tillhandahdlla exakta och
tillforlitliga resultat under forutsattningarna nedan.

- ichroma™ CRP ska endast anvandas tillsammans med
instrument for ichroma™-tester.
- Anvand rekommenderat antikoagulantprovtyp.
Rekommenderat antikoagulant

K; EDTA, K3 EDTA, Natriumheparin

FORVARING OCH STABILITET

Lagringsforhallande

Komponent Forvaringstemperatur Hallbarhetstid
Kassett 2-30°C 20 manader
Detektionsbufferi 2-8°C 20 manader

m Nar kassettpasen har 6ppnats ska testet utforas omedelbart.

TESTSYSTEMETS BEGRANSNING

mTestet kan ge falskt positivt resultat pa grund av
korsreaktioner och / eller icke-specifik vidhaftning av vissa
provkomponenter pa infangnings / detektorantikropparna.
m Testet kan ge falskt negativt resultat beroende pa antigenens
reaktionskanslighet mot antikropparna, dar epitopen
maskeras av nagra okidnda komponenter, vilket ar den
vanligaste orsaken till att antigenet inte upptackas eller
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fangas in av  antikropparna. Instabiliteten eller
nedbrytningen av antigenen 6ver tid och / eller temperatur
kan ocksa orsaka falskt negativt resultat eftersom det gor
antigen oigenkannlig av antikropparna.

m Andra faktorer kan stora testet och orsaka felaktiga resultat,
sdsom  tekniska /  procedurfel, férsamring av
testkomponenter / reagens eller nirvaro av stérande &mnen
i proverna.

m Varje klinisk diagnos baserad pa testresultatet maste stodjas
av en omfattande beddémning av den berdrda lakaren
inklusive kliniska symtom och andra relevanta testresultat.

MATERIAL SOM LEVERERAS
i-CHROMA CRP-25

Komponenter i ichroma™ CRP
m Kassettlada:

- Kassett 25

- ID Chip 1

- Bruksanvisning 1

- Provsamlare 25
m Lada med buffertror

- Buffertror 25

MATERIAL SOM BEHOVS MEN TILLHANDAHALLS PA
BEGARAN

Foljande artiklar kan kopas separat till ichroma™ CRP.

Kontakta din forsaljningsavdelning for mer information.
m Instrument for ichroma™ test

- ichroma™ Reader FR203

- ichroma™ Il [REF| FPRR021
- ichroma™-50 E FPRR022
L] Skrivare FPRROO7

m Boditech CRP Kontroll CFPO-100

PROVTAGNING OCH FORBEREDELSE

Provtypen for ichroma™ CRP ar humant helblod / serum /

plasma.

m Det rekommenderas att testa provet inom 24 timmar efter
insamling.

mSerumet eller plasma bor separeras fran blodkropparna
genom centrifugering inom 3 timmar efter insamlingen av
helblod. Om langre lagring kravs, t.ex. om testet inte kan
utféras inom 24 timmar, bor serum eller plasma omedelbart
frysas till under -20 °C. Fryslagring av prov upp till 3 manader
paverkar inte kvaliteten pa resultaten.

m Helblod ska dock inte forvaras i en frys i vilket fall som helst.

mFrysta prover ska tinas endast en gang och darefter
analyseras, eftersom upprepad frysning och tining kan
resultera i forandring av testvarden.
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TESTUPPSATTNING

m Kontrollera innehallet i ichroma™ CRP: Forseglade kassetter,

detekteringsbuffertar, provsamlare, ID-chip och en
bruksanvisning.
mSe till att kassetten har samma lotnummer som

detektionssbufferten och ID-chipet.

m Om den forseglade kassetten och detektionsbufferten har
lagrats i kylskap, placera dem pa en ren och plan yta vid
rumstemperatur i minst 30 minuter innan test.

m Sl pa instrumentet for ichroma™-tester.

m Satt in ID-chipet i ID-chipporten pa instrumentet for
ichroma™-tester.

m Tryck pa knappen 'Valj' pa instrumentet for ichroma™ -tester.
(Vanligen se anvandarmanual till Instrumentet for
ichroma™-tester  for  fullstdndig  information  och
bruksanvisning.)

TESTPROCEDUR

P ichroma™ instrument/ ichroma™ Il

<Multilage>

1) Gor en punktering pa toppen av buffertroret
genom att satta i en tom provsamlare

2) Fyll 10 pL  (Humant helblod/serum
plasma/kontroll) av provet med ett kapillarror.

3) Satt ihop kapillarroret med buffertroret till en
enhet.

4) Skaka 10 ganger eller mer tills provet kommer ur
provsamlaren och blandas med bufferten.
Blandningen av bufferten och provet maste
anvéndas inom 30 sekunder.

5) Ta bort locket fran toppen av den monterade
enheten. Kassera tva droppar reagens pa en
pappershandduk innan du applicerar pa en
kassett.

6) Endast tva droppar av provblandningen droppas i
provbrunnen pa kassetten.

7) Lat kassetten sta vid rumstemperatur i 3 minuter
innan du satter in enheten i hallaren.

/N Skanna genast den provfyllda kassetten nédr
inkubationstiden dr 6ver. Om inte kommer det att
orsaka felaktigt testresultat.

8) For att skanna den provfyllda kassetten, satt in
den i kassetthallaren till instrument fér ichroma™
test. Se till att kassetten ar korrekt placerad innan
du trycker in den i kassetthallaren. En pil har

markerats pa kassetten speciellt for detta
andamal.
9) Tryck pa 'vValj' eller ‘START’-knappen pa

instrumentet for ichroma™-tester for att starta
skanningsprocessen.

Instrument for ichroma™-tester borjar genast
skanna den provfyllda kassetten.

11) Las av testresultatet pa instrumentets display.

10

< Singellage >
1) Gor en punktering pa toppen av buffertroret
genom att satta i en tom provsamlare
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2) Fyll 10 pL  (Humant  helblod/serum termer avmg /L.
plasma/kontroll) av provet med ett kapillarror. m Cut-off (referensvérde): 10 mg/L
3) Satt ihop kapillarréret med buffertréret till en = Arbetsomrade: 2.5-300 mg/L
enhet.
4) Skaka 10 génger eller mer tills provet kommer ur KVALITETSKONTROLL
provsamlaren och blandas med bufferten. u Kvalitetskontrolltester r en del av god laboratoriepraxis for

Blandningen av bufferten och provet maste
anvéndas inom 30 sekunder.

att bekrafta analysens férvantade resultat och giltighet och
bor genomféras med regelbundna intervaller.

5) Ta bort locket frdn toppen av den monterade m Kontrolltesterna bér utféras nar en ny lot tas i bruk for att
enheten. Kassera tva droppar reagens pa en sakerstilla att testprestanda inte har andrats.
pappershandduk innan du applicerar pad en m Kvalitetskontrolltester bér ocksd utféras nar det dr fraga om
kassett. testresultatens giltighet.

6) Endast tva droppar av provblandningen droppas i m Kontrollmaterial levereras inte med ichroma™ CRP. F6r mer

provbrunnen pa kassetten.
7) Satt in enheten i kassetthallaren till instrument

information om hur du skaffar kontrollmaterialet, kontakta

Boditech Med Inc.sférséljningsavdelningen for assistans.
. . ) «

for ichroma™-tester. Se till att kassetten &r (Se instruktionerna fér anvandning av kontrollmaterial.)
korrekt placerad innan du trycker in den i

kassetthallaren. En pil har markerats pa kassetten PRESTANDA EGENSKAPER

speciellt for detta andamal. N .
8) Tryck pa 'Vili' eller ‘START’-knappen pa = Analytisk kénslighet

instrumentet fér ichroma™-tester. Analytisk kanslighet for ichroma™ CRP bestamdes genom
9) Kassetten gar in i instrumentet for ichroma™ - att testa 10 ganger med tre loter av reagens. Analytisk
tester och borjar automatiskt skanna den kanslighet for ichroma™ CRP system var 0.5 mg/L.
provfyllda kassetten efter 3 minuter. u Specificitet
10) Lés av testresultatet pd instrumentets display. Biomolekyler sdsom hemoglobin, CEA, AFP, ALT, Troponin |,
CK-MB, Albumin och serumamyloid P tillsattes till testprovet
» ichroma™-50 / -proverna i en koncentration som var mycket hégre an
1) Sitt pipettspetsen i tipphallaren. deras normala fysiologiska nivaer i blodet. ichroma CRP-
2) Satt i detektionsbuffertuppsattningen i testresultat visade ingen signifikant korsreaktivitet med
reagensstationen och tick reagensstationen. dessa biomolekyler.
3) Oppna detekteringsbufferten och satt in den i m Precision
detektionsbufferstationen. - Intra-analys
4) Oppna locket pa magasinstationen och dra och Intra-analysprecisionen beriknades av en person, som
lyft kassettmagasinet. testade olika koncentrationer av kontrollstandarden tjugo
5) Sattikassetten separat i kassetthallaren. ganger vardera med tre olika lot avichroma™ CRP.
6) Satt i fylld kassett i kassettmagasinet och stang - Inter-analys
locket pa magasinstationen. Inter-analysprecisionen bekraftades av 3 olika personer
7) Séttin provréretibloduppsamlingsrorets stéll och med 3 olika loter och testades tio ganger varje med olika
ladda bloduppsamlingsrorstéllet i koncentrationer under tio dagar.
provtagningsstationen (laddningsdel). CRP T—— ——
8 Kicka pa knappen pa oversidan av antalet (Mg/l) "Medel SD  CV(%) Medel _SD__ CV(%)
testkasienregloner for att valja vilket ID-chip du <o 506 03 o7 51 0a 71
vill anvénda. 400 3995 30 76 4018 31 76
9) Nar den valda kassettplatsen ar aktiverad staller 1500 15046 59 39 15015 45 30

du in antalet testkassetter genom att klicka.

Tryck pd knappen pa oOversidan av antalet

reagensregioner for att valja vilket ID-chip du vill

anvénda.

Nar det valda sparet ar aktiverat staller du in antal

detekteringsbuffert genom att knacka.

12) Stall in antalet pipettspetsar genom att klicka.

13) Klicka pa 'START' -knappen till vanster Gverst pa
huvudskarmen for att starta testet.

(Vanligen se anvandarmanual for ichroma™-50 for

fullstandig information och bruksanvisning.)

TOLKNING AV RESULTAT

m Instrumentet for ichroma™-tester berdknar testresultatet
automatiskt och visar CRP-koncentrationen av testprovet i

10

11

AAI-GE02-15 (Rev. 04)



Dokument nr. :inscren
Revideringsdatum : Maj 12, 2021 (Rev. 24)

m Linjaritet
Den hdgkoncentrerade poolen (300 mg / L) spaddes med
den lagkoncentrerade poolen (2,5 mg / L) till féljande slutliga

procentsatser; 100%, 75%, 50%, 25%, 10%, 5% och 0%.
Provet analyserades i triplikat i en analytisk krning pa varje

CRP-niva. Koefficienten for linjar regression var R=0.997.

m Jamforbarhet

CRP-koncentrationer  av

166 prover kvantifierades

oberoende med ichroma™ CRP (ichroma™ Avlasare) och
Jamforare A enligt foreskrivna testprocedur. Testresultaten
jamfordes och deras jamforbarhet undersoktes med linjar

regression och korrelationskoefficient (R). Linjar regression
och korrelationskoefficient mellan de tva testen var Y =
0.99X + 1.0081 respektive R = 0.9933.

350
300 y = 0.99x + 1.0081
250 R = 0.9933
200
150
100

50

ichroma™ CRP [mg/L]

0,0 100,0

200,0
Jamférare A [mg/L]

300,0 400,0
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Notera: Se tabellen nedan for att identifiera olika symboler.

Sufficient for <n> tests

<

Read instruction for use

Use by Date

Batch code

Catalog number

Caution

Manufacturer

Authorized representative of the European Community

In vitro diagnostic medical device

Temperature limit

Do not reuse

P~E HEPBEKD

This product fulfills the requirements of the Directive 98/79/EC

q3

For teknisk hjalp; vanligen kontakta:
Boditech Med Inc.’s Technical Services
Tel: +82 33 243-1400

E-mail: sales@boditech.co.kr

on in vitro diagnostic medical devices

d Boditech Med Incorporated

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, BELGIUM
Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
E-Mail: mail@obelis.net
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