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QuikRead go® wrCRP Suomi
Tuotenro 146521, 152634, 146522

1 Kayttotarkoitus

QuikRead go wrCRP -testi on immunoturbidimetrinen testi C-reaktiivisen proteiinin (CRP)
arvon kvantitatiiviseen maarittamiseen kokoverestd, seerumista ja plasmasta. Testi
suoritetaan QuikRead go -laitteella.

C-reaktiivinen proteiini (CRP) kuuluu akuutin vaiheen proteiineihin, joiden pitoisuus
terveiden henkildiden veressa on alhainen." CRP-mittaus auttaa infektion, kudosvaurion
ja tulehdustilan havaitsemisessa ja arvioinnissa. Siitd saadaan tietoa tulehdustilojen
diagnosointiin, hoitoon ja seurantaan.

QuikRead go wrCRP on tarkoitettu vain In vitro -diagnostiikkaan.

2 Testin yhteenveto ja kuvaus

Infektion, kudosvaurion ja tulehdustilan yhteydessa potilaan veren CRP-arvo voi nousta
epaspesifisesti. CRP-arvo nousee nopeasti, ja kohonneita arvoja voidaan mitata jo
6—12 tunnin kuluessa tulehdusprosessin kdynnistymisesta.?

CRP-pitoisuuden on todettu olevan herkka indikaattori seurattaessa antibioottilaakityksen
tehoa tai bakteeri-infektioita sekd kontrolloitaessa ja seurattaessa postoperatiivisia
infektioita?®. Hieman koholla oleva CRP-arvo tai potilaskohtainen 0,5-5 mg/l:n
suuruinen vaihtelu on todettu kliinisesti relevantiksi mm. vastasyntyneen sepsiksessa’™®,
uusiutuvassa sepelvaltimotapahtumassa'®'?ja tiloissa, joihin liittyy systeeminen tulehdus
(kuten keuhkoahtaumataudissa'®'® ja nivelreumassa'®').

CRP-mittauksen etuna on, etta se kertoo herkasti, varhain ja luotettavasti akuutin vaiheen
vasteesta. Sitd voidaan kayttdd myds potilaan tilan ja hoitovasteen tarkkaan seurantaan.
CRP-arvon nousu on kuitenkin epaspesifinen.

3 Toimintaperiaate

QuikRead go wrCRP on immunoturbidimetrinen testi, joka perustuu saostumisreaktioon.
CRP-vasta-aineilla paallystetyt mikropartikkelit reagoivat naytteen sisdltdman CRP:n
kanssa. Reaktion aiheuttama liuoksen samentuma mitataan QuikRead go laitteella.
CRP-mittaus korreloi hyvin muilla immunoturbidimetrisilla menetelmilla saatavien tulosten
kanssa.

Nayte lisatdan esitdytetyssd kyvetissd olevaan puskuriin, jossa kokoverindytteen
verisolut hemolysoituvat. Testin kalibrointitiedot ovat kyvetin viivakoodietiketissa,
jonka QuikRead go -laite lukee automaattisesti ennen testin aloitusta. Laite korjaa
CRP-arvon automaattisesti néytteen hematokriittitason mukaan. Hematokriittitulokset
eivdt ndy naytolld, mutta ne huomioidaan CRP-arvoa laskettaessa. Testissa
kokoverindytteiden CRP-mittausalue on 0,5-200 mg/l (hematokriittitason ollessa
40 %) ja seerumi- ja plasmanaytteiden mittausalue 0,5-120 mg/l.

4 Reagenssit

Reagenssipakkauksen sisélto
QuikRead go® wrCRP

Komponentin Symboli Tuotenro Tuotenro Tuotenro
nimi ja alkupera 4 146521 152634 146522

50 testia 50 testia 500 testia
QuikRead go wrCRP
Reagenssikorkit 2x25 2x25 20 x 25
Puskuri 2x25x1ml 2x25x1ml 20x25x 1 ml
Kapillaariputket
(10 pl) 50 - -
Mannat 50 - -
Kayttdohje

Reagenssit sisaltévat sailontaaineita, katso kohta 5. "Varoituksia ja huomautuksia”.
Reagenssien sailytys

. Avattuna Avattuna Avaamattomana
Reagenssi 2..8°C:ssa 18...25°C:ssa 2..25°C:ssa
Reagenssikorkit | 6 kuukautta 6 kuukautta

Pakkauksen
Foliopussi: Foliopussi: vanhenemis-
Puskuri 6 kuukautta 3 kuukautta paivamaaraan asti
Yksittainen esitaytetty kyvetti:
2 tuntia

Reagenssin kaytto- ja sailytysolot

Kaikki reagenssit ovat kayttovalmiita. Suojaa QuikRead go wrCRP -reagenssikorkit
kosteudelta. Sulje alumiiniputki valittdmasti, kun olet ottanut siitd tarvitavan maaran
reagenssikorkkeja.

Reagenssin laadun heikkeneminen

Tuotetta tulee kayttda vain, jos puskuriliuoksen maéré kyvetissd on oikea. Tarkista,
ettd nestepinta on kahden kyvettin merkityn viivan valissa. Ald kaytd kyvettia, jos
puskuriliuoksessa nakyy likaa.

5 Varoituksia ja huomautuksia

Terveys- ja turvallisuustietoa

e Vain diagnostiseen in vitro -kayttéén.

e Ala sy0, juo tai tupakoi alueella, jossa naytteita tai testireagensseja kasitellaan. Kayta
soveltuvaa suojavaatetusta ja kertakayttokasineita potilasnaytteita ja testireagensseja
kasitellessasi. Pese kadet huolellisesti testin suorittamisen jalkeen.

Valta aineen joutumista iholle tai silmiin. lholle joutunut aine huuhdellaan valittémasti
runsaalla vedelld ja saippualla.

Puskuri sisaltdd 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 4
(P261). Kaytd suojakasineitd/ suojavaatetusta (P280). Jos imenee Varoitus
ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu laakariin (P333+P313). Riisu saastunut vaatetus
ja pese ennen uudelleenkayttoa (P362+P364). Havita sisaltd paikallisten/kansallisten
maaraysten mukaisesti (P501).

Kylmékuivatut reagenssit reagenssikorkeissa siséltévat < 1 % natriumatsidia (Aquatic
Chronic 3). Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia (H412). Valtettava
paastamista ymparistoon (P273). Havita sisaltd kansallisten/paikallisten maaraysten
mukaisesti (P501). Kehittaa erittain myrkyllistd kaasua hapon kanssa (EUH032).
Liuotetut ja nestemaiset reagenssit sisaltdvat natriumatsidia < 0,1 %, mita ei pideta
haitallisena. Atsidit voivat havitettdessa reagoida metalliputkien kanssa muodostaen
rajahtavia kaasuja. Atsidien kertyminen putkistoihin voidaan valttda huuhtelemalla
runsaalla vedellad havittdmisen yhteydessa.

e Havittdminen, ks. kappale 15.

Analyyttiset varotoimenpiteet

e Al3 kayta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

o Al3 kayta avattuja reagensseja séilyvyysajan umpeuduttua.

e QuikRead go wrCRP -pakkaus on tarkoitettu kaytettévaksi vain QuikRead go -laitteen
kanssa.

e Ald sekoita eri erien tai testien komponentteja keskenaén. Komponentit ovat

kertakayttoisid. Ald koskaan kaytd uudelleen testin suoritukseen aiemmin kaytettya

komponenttia.

Avatessasi reagenssipakkauksen ensimmaisen kerran, varmista, ettd kyvetti-

pakkauksia (2 kpl) suojaavat foliopussit ovat ehjia. Mikali foliopussi on vaurioitunut, ala

kayta sen sisaltamia kyvetteja. Tarkista myds aina ennen yksittaisen kyvetin kayttda,

etta sen paalla oleva suojafolio on ehja.

Ala koske kyvetin alaosan kirkkaaseen, tasaiseen pintaan (optinen osa). Havita kyvetit,

mikali niissa on sormenjalkia.

QuikRead go wrCRP -reagenssikorkit on koodattu turkoosilla varilld, jotta ne

erottuisivat muista QuikRead-analyyteista.

Suojaa QuikRead go wrCRP -reagenssikorkit kosteudelta. Sulje alumiiniputki valitto-

masti sen jalkeen, kun olet ottanut tarvittavan maaran reagenssikorkkeja.

e Huolehdi, ettei laitteen mittauskammioon paase nestetta.



6 Naytteenotto ja valmistelu

Naytemateriaali, ndytteenotto ja nédytetilavuus
Naytteen lisddmiseen suositellaan pakkaukseen (tuotenro 146521) sisaltyvia kapillaareja.

Nayte- Nayte-

materiaali | tilavuus Néytteenotto

Sormen- Pista lansetilla puhtaaseen, kuivaan sormeen ja pyyhi
paanayte 10 pl ensimmainen tippa pois. Pyyhi sormi ja ota heparinisoituun
(kokoveri) kapillaariin 10 pl verta toisesta tipasta.

Antiko- Kayté hepariini- tai EDTA-putkeen otettua laskimoveri-
aguloitu 10 pl naytetta. Sekoita kokoveri kdéntelemallé naytteenottoputkea
kokoveri useita kertoja ja ota lasikapillaariin 10 pl verta.

10 ul Kaytéd EDTA-/hepariiniplasmaa. Valta voimakkaasti hemoly-
H soituneita naytteita. Lieva hemolyysi ei vaikuta tulokseen.
Valté voimakkaasti hemolysoituneita naytteita. Lieva hemo-

lyysi ei vaikuta tulokseen.

Plasma
Seerumi 10 pl

Naytteen laimentaminen

Naytemateriaali  Ohje

Kokoveri Kokoverinaytteita ei saa laimentaa.

Plasma- tai seeruminaytteita voidaan laimentaa 0,9 % NaCl-
Plasma/ liuoksella ennen naytteen lisdamista kyvettiin.
seerumi Suositeltava laimennussuhde on 1+3 (tilavuudesta 1 osa naytetta

+ 3 osaa 0,9 % NaCl). Ota 10 pl laimennettua naytetta kyvettiin,
analysoi se ja kerro tulos neljalla (4).

Naytteiden sailytys
Naytemateriaali Lyhytaikainen sailytys Pitkdaikainen sailytys

Enintdén 5 minuuttia hepa-

rinisoidussa kapillaarissa Ei mahdollista

Sormenpaaveri (kokoveri)
Erota plasma ja sailyta

Antikoaguloitu kokoveri 3 paivaa 2...8°C:ssa Kuten seur. kohdassa
Plasma 7 paivaa 2...8°C:ssa 3 vuotta alle —20°C:ssa®
Seerumi 7 paivaa 2...8°C:ssa 3 vuotta alle —20°C:ssa®
Nayte (kokoveri, seerumi, | 5 y,nia 18 25°C:ssa Ei mahdollista

plasma) puskuriliuoksessa

Anna naytteiden 1ammeta huoneenlampdisiksi (18...25°C) ennen maaritysta. Pakastetut
naytteet taytyy sulattaa kokonaan, sekoittaa huolellisesti ja niiden téytyy antaa lammeta
huoneenldmpdisiksi ennen maaritystd. Mikali sulatetuissa plasma- tai seeruminaytteissa
on hyytymia, ne tulee sentrifugoida. Naytteité ei saa toistuvasti pakastaa ja sulattaa.

7 Testin suoritus

Tarvittavat vélineet, jotka eivat sisélly pakkaukseen

Seuraavia valineita tarvitaan testin suorittamiseen, mutta ne eivat sisélly pakkaukseen tai
niitd on saatavilla myds erikseen. Pakkaukseen siséltyvéat valineet on lueteltu kohdassa
4. "Reagenssit”.

Viline Tuotenro | Lisétietoa

QuikRead go® laite, jossa

ohjelmistoversio 7.5 tai uudempi 135867 B
Kapillaariputket (10 pl), 50 kpl 147851 -

Mannat, 50 kpl 67966 -

QuikRead go® CRP Control 153764 Suositellaan laadunvalvontaan

QuikRead go® CRP Control High | 153763 Suositellaan laadunvalvontaan
QuikRead go® CRP Control Low 153765 Suositellaan laadunvalvontaan
Sormenpaalansetit - -

Testin suoritus

Ennen méaarityksen aloittamista lue QuikRead go -laitteen ja QuikRead go wrCRP -testin
kayttéohjeet ja noudata niita.

Avaa kyvettitelineen suojafolio ja merkitse avaamispéiva kyvettitelineeseen.

Naytteenotto (ks. kuvat 1-5)

Néytteen lisadmiseen esitdytettyyn kyvettiin suositellaan lasikapillaareja (10 pl) ja mantia.

QUIkRead go wrCRP -pakkaus (tuotenro 146521) siséltaa kapillaarit ja mannat.

Esitaytetyn kyvetin pitdd ldmmetéd huoneenlampdiseksi (18...25°C) ennen kayttda.

Yksittaisen kyvetin [ampeneminen jagkaappilampétilasta (2...8°C) huoneenlampdiseksi

kestaa 15 minuuttia. Ald kosketa kyvetin alaosan kirkkaita tasaisia pintoja (optista

osaa). Poista suojafolio kyvetin paaltd. Varo laikyttdmasta nestettd. Suojafolioon

tiivistynyt puskuri ei vaikuta mittaustulokseen. Avattu kyvetti tulee kayttda kahden (2)

tunnin kuluessa. Tarkista, etta nestepinta on kahden kyvettiin merkityn viivan valissa.

Laita ménta kapillaarin oranssilla viivalla merkittyyn paahan.

Ota naytetta (10 pl) kapillaarin valkoiseen rajoittimeen ("stopperiin") saakka. Varmista,

ettei kapillaarissa ole ilmakuplia. Pyyhi ylim&arainen nayte pois kapillaarin ulkopinnalta

pehmealla kankaalla tai paperilla.

4. Laita naytekapillaari kyvetin puskuriliuokseen ja tyhjenna se painamalla manta
pohjaan. Varmista, etté kapillaari tyhjenee kokonaan.

5. Sulje kyvetti huolellisesti wrCRP- -reagenssikorkilla. Alé paina reagenssikorkin turkoosia
sisaosaa alas. Kun nayte on lisatty puskuriliuokseen, sité voidaan sailyttaa kahden (2)
tunnin ajan. Pida kyvetti pystyasennossa, ala ravista.

wnN

Naytteen analysointi (ks. kuvat 6-8)

Aloita mittaus kaynnistamalla laite. Taydelliset ohjeet 16ytyvat QuikRead go -laitteen

kayttdohjeesta. Laitteen nayttd ohjaa testin suorituksessa.

6. Valitse QuikRead go -laitteen naytélta 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.

8. Mittauksen paatyttya tulos ilmestyy naytdlle, ja kyvetti nousee automaattisesti ylos
mittauskammiosta.

Kontrollin analysointi

Lue kayttdohjeet kontrollipullon pakkausselosteesta. Analysoi kontrollindytteet kuten
potilasnaytteet, mutta valitse QuikRead go -laitteen ndytdltd Laadunvalvonta. Tulos
tallentuu kontrollimittaukseksi.

8 Laadunvalvonta

Suosittelemme laadunvalvontaan saanndllistd kontrollien QuikRead go CRP Control
(tuotenro 153764), QuikRead go CRP Control High (tuotenro 153763) ja/tai QuikRead
go CRP Control Low (tuotenro 153765) kdyttoa. Lue kohta 16. "Vian etsintd” ja ota yhteys
Aidianiin tai maahantuojaan, jos havaitset testin toiminnassa muutoksia.
e QuikRead CRP -kontrollit:
Kaikki QuikRead CRP -kontrollit ovat kayttdvalmiita. Kontrolliarvot on maéaritetty
QuikRead go laitteelle, ja kontrolli mitataan samoin kuin plasma- tai seeruminayte.
Suorita testi kohdassa 7. "Testin suoritus” kuvatulla tavalla; kayta samaa naytetilavuutta
kuin tuntemattomille verinaytteille (10 pl). Kontrolli sailyy kyvetissa kayttokelpoisena 15
minuuttia.
e Muut markkinoilla olevat CRP-kontrollit:
Kasittele ja kayta kontrolleja kunkin kontrollin ohjeiden mukaisesti. Suorita testi kohdan
7. "Testin suoritus” mukaisesti. Hyvaksyttavat kontrollirajat on maaritettdva QuikRead
go laitteen tuottamien tarkkojen tulosten avulla. Taustamittausprosessi ei ehka onnistu,
jos kontrolli siséltaa keinotekoisia punasoluja, koska ne eivat ehk& hemolysoidu nor-
maalisti.



9 Tulosten tulkinta

CRP-arvon kohoaminen on epaspesifista, eika tulosta saa tulkita ilman kattavia kliinisia
taustatietoja. Potilaan kunnon tai hoitovasteen seuranta sekd vastasyntyneiden CRP-
arvojen mittaus saattaa vaatia useita peréattaisia CRP-mittauksia. Lievasti kohonneiden
CRP-arvojen seurannassa suositellaan potilaskohtaisen perustason maarittamista.

CRP-mittaustulos | Tuloksen tulkinta

o Sulkee pois monia akuutteja tulehdussairauksia, mutta

ei spesifisesti sulje pois tulehdusprosessia?'

e Mahdollista vastasyntyneen tulehdusta ei valttamatta voida
sulkea pois.”®

<10 mg/l e Arvon ollessa koholla, vaikkakin alle 10 mg/l, on otettava
huomioon esim. sydaninfarktin tai uusiutuvan sepelvaltimo-
tapahtuman mahdollisuus. -2

e Mahdollista tulehdusta tai systeemisten tulehdustilan
pahenemista ei valttamatta voida sulkea pois.'"”

10-50 ma/l Kohonneita pitoisuuksia esiintyy akuuteissa sairauksissa
9 lievan tai keskivaikean tulehdusprosessin yhteydessa.?'
> 50 mg/l Merkitsee laajamittaista tulehdusprosessia.?'

Jos méaarityksessa on kaytetty laimennettua plasma- tai seeruminaytetta, lopullinen tulos
on laskettava kohdan 6. "Naytteenotto ja valmistelu” ohjeen mukaisesti.

Diagnoosia tehtdessd tulee aina ottaa huomioon potilaan kliininen kokonaiskuva.
Lue tarvittaessa ohjeet kohdasta 16. "Vian etsintd” ja toista testi.

10 Menetelman rajoitukset

Naissa ohjeissa mainituista poikkeava testin kayttd voi tuottaa epéluotettavia tuloksia.
Jotkin yhdisteet saattavat vaaristda mittaustuloksia; ks. kohta 12. "Testin luotettavuus”.
Testituloksia ei pida kayttaa diagnoosin tekoon erillisind ilman kliinistéd kokonaisarviointia.
Henkilolta eri aikoina mitattujen CRP-arvojen vaihtelu on merkitsevéa. Tama tulee ottaa
huomioon arvoja tulkittaessa esimerkiksi tekemalla useita perattaisia mittauksia.

11 Viitearvot

Viitearvo: < 3 mg/l 7224, mediaaniarvo tiettavasti terveilla aikuisilla: 0,8 mg/I%.
Vastasyntyneen CRP-arvoon voivat vaikuttaa mm. keskosuus sekd synnytyksen kesto ja
siihen liittyneet komplikaatiot.

Heti syntymaén jalkeen mitattu CRP-arvo taysiaikaisilla vastasyntyneillé on yleensa matala
ja nousee hieman (mediaani alle 2 mg/l) seuraavina paivina’.

12 Testin luotettavuus

Toistettavuus
Toistettavuustutkimus on suoritettu Clinical and Laboratory Standards Instituten (CLSI)
ohjeen EP5-A3 mukaisesti.

Naytesarjan sisdinen ja testipdivien valinen sekd kokonaistoistettavuus
. Sarjan Paivien ;
Nayte- Néaytteen Paivien Eei';fgwo sisainen valinen E)?sktce)?tgl\%u s
materiaali | nro Ilkm (mg/l) toistettavuus | toistettavuus CV (%)
9 CV (%) CV (%) °
Nayte 1 20 5,8 2,6 2,0 34
Kokoveri Nayte 2 20 55 3,8 1,1 s
Néyte 3 20 181 58 ,8 6,9
Nayte 1 20 18 4,6 34 57
Plasma Nayte 2 20 63 3,0 1,0 3,5
Nayte 3 20 120 6,1 2,5 6,6
Kontrolli 1 | Nayte 1 20 2,5 2,7 4,2 53
Kontrolli 2 | Nayte 1 20 27 2,3 1,5 3,0
Kontrolli 3 | Nayte 1 20 88 54 2,9 58
Hairitsevat tekijat
Hairitseva yhdiste Ei hairitse pitoisuuksissa alle
Bilirubiini 400 pmol/l
C-vitamiini 200 pmol/l
Triglyseridit 11,5 mmol/l
Kolesteroli 10,0 mmol/I
Reumafaktorit (RF) 525 [U/ml
Leukosyytit 87x10° soluall
Antikoagulantit (Li-hepariini tai EDTA) Ei héiritse

Useimmat naytteiden sisaltdmat heterofiiliset vasta-aineet tai vasta-aineet lampaan
proteiineille eivat hairitse testid, koska testisséd kaytetyt vasta-aineet eivat sisalla
Fc-osaa. IgM-myeloomaproteiinin on todettu harvoissa tapauksissa hairitsevan testia.

Toteamisraja
Testin toteamisraja on < 0,4 mg/l.

Mittausalue

Kokoverindytteiden CRP-mittausalue on 0,5-200 mg/l, kun hematokriittiarvo on
40 %. Jos hematokriitti on alle tai yli 40 %, mittausalue muuttuu alla olevan taulukon
mukaisesti. CRP-tulosta ei naytetd, jos hematokriittiarvo ei ole valilla 15-75 %.

= . Hemato- Nayte- Mittausalue
Naytetyyppi |yritti%  tilavuus | (mg/l CRP)
5-19 0,5-140
20-24 0,5-150
25-29 0,5-160
22222 82:1;8 Tuloksen ollessa
37-39 0'5-190 mittausalueen
Kokoverinayte 4045 10 pl 0.5-200 ulkopuolella tulos
46-51 0.5-220 naytetddn muodossa
’ "CRP < 0,5 mg/l”
52-57 0,5-250 tai
L 02280 "CRP>200 g/
68-71 0,7-370
72-75 0,8-420
Plasma-/
seeruminéyte - 10l 0,5-120

Liukuvan mittausalueen voi kytked pois, jolloin kokoverindytteiden kiinted mittausalue
on 0,8-140 mg/l. Liukuva mittausalue kytketdan pois kaytostd QuikRead go laitteen
asetuksista. Muutos tehddan wrCRP-testiparametreihin. Ks. laitteen ohjekirja.

Antigeeniylimaara-ilmio
Antigeeniyliméaara-iimiéta ei ole havaittu CRP-pitoisuuksilla alle 1 000 mg/I.

Lineaarisuus
Sarjalaimennettujen plasmanaytteiden CRP-arvon saanto on vaihdellut valilla 96—111 %.

13 Jiljitettavyys

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

14 Menetelmavertailu

Potilaiden plasmanaytteet analysoitiin kliinisen laboratorion menetelmalla, vieritestilla
ja QuikRead go wrCRP -menetelmalld. Yhteenveto korrelaatiotutkimuksista on esitetty
seuraavassa taulukossa.

Passing-Bablok-analyysi
Kliinisen laboratorion menetelma Vieritesti
y = 0,97x+0,2 y = 0,99x + 0,7
r= 0,996 r= 0,995
n= 97 n= 82

Vertailussa kokoverindyte ja plasma
Tutkimuksessa, jossa oli mukana 98 néaytettd, kokoveresta (y) ja plasmasta (x) saatiin
vertailukelpoiset tulokset: y = 1,00x + 0,04



15 Havittaminen

e Testipakkauksen sisaltd havitetdan kansallisten ja paikallisten lakien mukaisesti.
e Potilasnaytteitd, naytteenottovalineitd, kontrolleja, kaytettyja uuttoreagenssi-
putkia, korkkeja ja kyvetteja tulee kasitella ja ne tulee havittda kuten mahdollisesti

tartuntavaarallinen jate.

Paperi: Kayttéohje

QuikRead 101 ja QuikRead go -testipakkausten osien materiaalit:

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

Lasi: Kapillaariputket

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

Tuote ei aiheuta kayttajélle terveydellistéd haittaa, jos sita kaytetdan kayttdohjeen

mukaisesti noudattaen hyvaa tyéhygieniaa ja hyvan laboratoriotydskentelyn
periaatteita (Good Laboratory Practice).

16 Vian etsinta

Virheilmoitukset

QuikRead go -laitteen virheilmoituksia nékyy alla olevasta taulukosta. Tarkempia lisatietoja
virheilmoituksista saat QuikRead go -laitteen kayttéohjeesta.

Virheilmoitus

Mittaus ei toimi.

Tarkista reagenssikorkki.
Mittaus ei toimi.

Kyvetin lampdtila on
liian alhainen.

Mittaus ei toimi. Kyvetin
lampédtila on liian korkea.
Testi peruutettu.

Taustamittaus liian korkea.

Testi peruutettu.
Taustamittaus epastabiili.

Testi peruutettu. Hairid
reagenssin lisdyksessa.

Ei tulosta.

Hematokriitti liian alhainen.

Ei tulosta.
Hematokriitti liian korkea.

Korjaustoimenpide
Tarkista, etta kyvetissa on reagenssikorkki ja ettei korkin
sisdpuolinen turkoosi osa ole painettuna alas.

Anna kyvetin ldAmmeté huoneenldmpdiseksi (18...25°C).
Testaa sama kyvetti uudelleen.

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

Testaa sama kyvetti uudelleen. Taustamittaus ei ole
valmis tai ndyte saattaa sisaltaa hairitsevia tekijoita.
Jalkimmaisessa tapauksessa testia ei voida suorittaa.

Tee uusi testi. Reagenssin lisdyksessa on ilmennyt
ongelmia. Varmista, etta korkki on suljettu tiiviisti. Jos
virheilmoitus ilmestyy uudelleen, varmista etteivat CRP-
reagenssikorkit ole altistuneet kosteudelle.

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

Mikali kokoverindytteen hematokriittitaso on yli

laitteen hematokrittimittausalueen (katso kohta 12),
laite ei ilmoita tulosta.

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

Ongelma | Mahdollinen syy

Liian

Korjaustoimenpide

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

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

Tee uusi testi. Varmista, ettd puskuritilavuus on
oikea. Nestepinnan tulee olla kyvetissa olevien
viivojen vélissa.

Tee uusi testi. Ala koske kyvetin alaosan

Liian pieni
matala P
tulos naytetilavuus
Liian suuri
naytetilavuus
Liian . o
korkea Liian pieni
tulos puskuritilavuus
Kyvetti on likainen.
Lii Kaytetty keskendan
iian : ierien tai
matala/ eri reagenssierien tai
testien reagensseja.
korkea PP >
tulos Vaaréa reagenssien

sailytys

kirkkaaseen, tasaiseen pintaan.

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

Tee uusi testi. Varmista, etta reagenssit on
séilytetty ohjeiden mukaisesti.
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QuikRead go® wrCRP Svenska
Art. nr. 146521, 152634, 146522

1 Avsedd anvéandning

QuikRead go wrCRP-test ar en immunturbidimetrisk analys for kvantitativ bestdmning av
varden for C-reaktivt protein (CRP) i helblod, serum eller plasma. Testet utférs med hjalp
av instrumentet QuikRead go.

CRP &r ett akutfasprotein som forekommer i lag koncentration i blodet hos friska
personer.! Genom att mata CRP-vardet kan man upptdcka och beddma infektion,
vavnadsskada och inflammatoriska sjukdomar. Det ger information som kan véagas in
i diagnos, behandling och évervakning av inflammatoriska sjukdomar.

Endast for in vitro-anvandning.

2 Oversikt och forklaring av testet

Infektioner, vavnadsskador och inflammatoriska sjukdomar kan atféljas av en ospecifik
forhéjning av CRP-nivan i patientens blod. Stegringen av CRP-nivan &r mycket snabb och
forhéjda nivaer kan ses inom 6-12 timmar efter en inflammationsstart.?

Kvantitativ matning av CRP-koncentrationen har rapporterats vara en kanslig markér
for uppfolining av effekten av antibiotikaterapi och vid o6vervakning av bakteriella
infektioner samt for Gvervakning och kontroll av postoperativa infektioner.2®
Ett 1att forhéjt CRP-varde och patientspecifika variationer mellan 0,5-5 mg/l har visat sig
vara kliniskt relevanta vid exempelvis neonatal sepsis’®, aterkommande hjartproblem?*-'?
och Eiﬁllsténd som involverar systemisk inflammation (till exempel KOL'*-'® och reumatoid
artrit'®'7).

Fordelen med att mata CRP-vardet ar att det &r en kanslig, tidig och palitlig markor for att
pavisa akutfasresponsen. Det kan aven anvandas for att Overvaka patientens tillstand och
behandlingssvar. CRP-férhdjningen ar dock ospecifik.

CRP-métning med QuikRead go wrCRP-testet ar ett immunturbidimetriskt test som
baseras pa agglutinationsreaktionen. Mikropartiklarna har ett ytskikt av anti-humant
CRP F(ab),-fragment. Det CRP som finns i provet reagerar med mikropartiklarna. Detta
resulterar i en forandring av I6sningens grumlighet (turbiditet) som mats med QuikRead
go-instrumentet. CRP-analysen korrelerar val med resultat som erhallits med ett flertal
andra immunturbidimetriska metoder.

Provet tillsatts till bufferten i forfylida kyvetter varefter blodkropparna i ett helblodsprov
hemolyseras. Testets kalibreringsdata finns i streckkodsetiketten pa kyvetten som lases av
automatiskt i QuikRead go-enheten innan testet startas. CRP-vardet korrigeras automatiskt
baserat pa provets hematokritnivd. Hematokritresultatet visas inte utan anvands vid
berakningen. Analysomradet for CRP-vardet ar 0,5-200 mg/l (vid en hematokritniva pa
40 %) vid anvandning av helblodsprover och 0,5-120 mg/l med serum- eller plasmaprover.

Innehallet i kitet
QuikRead go® wrCRP

Komponentnamn Symbol Art. nr. Art. nr. Art. nr.
och ursprung Y 146521 152634 146522

50 tester 50 tester 500 tester
QuikRead go wrCRP
reagenskorkar [REAG[CPS] | 2x 25 2x25 20 x 25
Buffert 2x25x1ml [2x25x1ml | 20x25x1ml
Kapillarrér
e 50 - -
Pistonger 50 - -

Bruksanvisning
Reagensen innehaller konserveringsmedel, vanligen se avsnitt 5 "Varningar och forsik-
tighetsatgarder”.

Hallbarhet
Innehall i kitet | Oppnad vid 2...8°C SPPHad Vid Odpnad vid 2...25°C
Reagenskorkar 6 manader 6 manader
Till angivet
Foliepase: Foliepase: utgangsdatum
Buffert 6 manader 3 manader pa kitet
Enstaka forfyllda kyvetter:

2 timmar

Beredning och forvaring av reagens

Samtliga reagens &r fardigblandade.

Skydda CRP-reagenskorkarna fran fukt. Forslut aluminiumréret noga omedelbart efter att
du har tagit ut det antal reagenskorkar som behovs.

Oanvéndbara 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 anvéndas.

5 Varningar och forsiktighetsatgarder

Hélso- och sédkerhetsinformation

e Endast for in vitro-anvandning.

e Det arinte tillatet att roka, ata eller dricka i utrymmen dér prover eller reagens hanteras.
Anvand lampliga skyddsklader och engangshandskar nar patientprover och reagens i
kitet hanteras. Tvatta hdnderna noggrant efter utfort test.

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

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 hudreaktion (H317). Skadliga langtidseffekter for
vattenlevande organismer (H412). Undvik att inandas angor (P261). i
Undvik utslapp till miljsn (P273). Anvénd skyddshandskar/skyddsklader ~ Varning
(P280). Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp (P333+P313). Ta av nedsténkta
klader och tvatta dem innan de anvénds igen (P362+P364). Innehallet 1amnas till
kassering enligt nationell och lokal lagstiftning (P501).

Lyofiliserade reagens innehallet | en reagenskork innehaller < 1 % natriumazid
(Aquatic Chronic 3). Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer (H412).
Undvik utslapp till miljon (P273). Innehallet i behallaren I&amnas till kassering enligt
nationell och lokal lagstiftning (P501). Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra
(EUH032).

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

e Bortskaffande: se avsnitt 15.

Analytiska forsiktighetsatgarder

e Produkten far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa den yttre
forpackningen.

Den hallbarhetstid som anges for 6ppnat reagens far inte dverskridas.

QuikRead go wrCRP-kitet ar endast avsett fér anvéndning tillsammans med QuikRead
go-instrument.

Blanda inte komponenter fran olika batchnummer eller olika tester. Kompone