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CRP Test Kit
942-936

Intended use
For in vitro diagnostic use.

The CRP Test is an in vitro diagnostic assay for the
quantitative determination of C-Reactive Protein in
EDTA or lithium-heparin whole-blood or plasma speci-
mens on the AQT90 FLEX analyzer in point-of-care
and laboratory settings. It is intended for use as an aid
in the detection and evaluation of infection, tissue
injury, and inflammatory disorders and associated
diseases.

The CRP CAL Cartridge is an in vitro diagnostic
reagent intended for the calibration adjustment of the
CRP Test on the AQT90 FLEX analyzer by establishing
points of reference to estimate CRP values.

NOTE: The cartridges are ready for use.

Test

C-Reactive Protein (CRP) is an acute phase protein
consisting of five identical polypeptide chains that form
a five-membered ring with a molecular weight of
120,000 Daltons. CRP belongs to the pentraxin family
of proteins and it is synthesized in the liver by hepato-
cytes. CRP has been shown to interact with the
humoral and cellular effector system and to have an
important role, for example in the elimination of foreign
pathogens and potentially toxic substances produced
as a result of tissue damage [1,2].

In healthy people, serum and plasma concentrations of
CRP are normally below 5 mg/L and elevated levels
are attributed to various tissue-damaging processes.
Although the increase of CRP is non-specific, CRP
measurements have proven to be useful in the detec-
tion and monitoring of for example, inflammatory condi-
tions, infections and malignant diseases. CRP levels
rise within 6-8 hours after an acute stimulus and may
double approximately every 8 hours. The peak level,
which in severe cases can be 100-1000 times the
normal value, is usually reached within 50 hours
[3,4,5].

Additionally, monitoring of CRP concentrations using
ultrasensitive methods (hsCRP) has been reported to
be prognostic in many conditions, including cardiovas-
cular diseases [6].

Calibration adjustment

The assay has been factory-calibrated using a 8-point
calibration. The factory-defined calibration data is
provided in the form of a barcode. This data is used as
a lot-specific reference curve, which is adjusted to the
correct analyzer-specific signal level by using a CAL
Cartridge with the same lot number. The results
obtained using the CAL Cartridge are combined with
the factory-defined calibration data to produce a lot-
and analyzer-specific calibration curve for the assay.

When a CAL Cartridge with a new lot number is
inserted, the analyzer requests the factory-defined cali-
bration data so that it can do the calibration adjust-
ment. If the user does not insert a CAL Cartridge when
the Test Cartridge lot changes, the analyzer will
request it as soon as it detects a Test Cartridge with a
new lot number. Test Cartridges with a new lot number
can only be used after a calibration adjustment is done
with a CAL Cartridge with the same lot number.

See the AQT90 FLEX instructions for use document for
details.

Principles of operation

The AQT90 FLEX analyzer is a fully automatic contin-
uous-access analyzer utilizing immunoassay tech-
nology and time-resolved fluorometric detection. See
the AQT90 FLEX instructions for use document for
details.

The AQT90 FLEX analyzer is operated via a touch
screen. The analyzer aspirates samples from capped
sample tubes that are inserted manually.

The analyzer does all assay steps automatically and
reports quantitative results. See the AQT90 FLEX
instructions for use document for details.

Contents
* 10 CRP Test Cartridges for 80 tests
«  One CRP CAL Cartridge for one calibration adjust-

ment

»  Afactory-defined calibration data sheet with
barcode

Components

+  Each Test Cartridge contains 8 analyte-specific
assay cups and 8 dilution cups.

«  The CAL Cartridge contains 8 analyte-specific
background cups and 8 cups with added antigen.

Storage
Store unopened at 2-8 °C (36-46 °F).

Shelf life

If the protective pouch containing the cartridge remains
sealed until just before the cartridge is inserted into the
analyzer, it is stable until the end of the month stated in
the expiry date shown on the pouch label.

On-board stability

The value (in days) is printed on the cartridge pouches
alongside the following symbol:

il

Chemical composition

Reactive ingredients:

*  Mouse monoclonal CRP capturing and tracing
antibodies: 800 ng/cup

+ Native CRP (only in the 8 CAL Cartridge cups with
added antigen): 5 ng/cup
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Other ingredients:
*  Bovine serum albumin
*  Bovine y-globulin

*  Mouse IgG (blocker substances for heterophilic
interferences)

Main buffer component: TRIS (Tris hydroxymethylami-

nomethane)

Toxic ingredient: Sodium azide <0.1 %

Data in cartridge barcodes

*  Checksum

«  Barcode type

*  Parameter code

¢ Lotno.

»  Cartridge ID

+  Expiry date

«  Barcode version

*  On-board stability

NOTE: The barcodes are lot-specific.

About using the cartridges

A WARNING - Risk of incorrect results
Cartridges are sensitive to humidity and must
therefore not be taken out of their sealed
pouches until just before use. Only use
cartridges that have been kept according to
storage specifications and are not damaged.

A WARNING - Risk of incorrect results
Do not use a cartridge that has already been
used on another analyzer, otherwise you risk
obtaining incorrect results.

A WARNING - Risk of infection
This product contains materials from human
source and should be handled and disposed of
as potentially infectious. The plasma from
human donors used in the manufacture of this
product has been tested and found non-reactive
to HbsAg, HIV-1, HIV-2 and HCV.

Product calibrator traceability
Calibration of the CRP assay is traceable to
ERM - DA472/IFCC.

Sample collection and prepara-
tion

Sample tubes approved for use with the
analyzer

See the AQT90 FLEX instructions for use document for
details.

Anticoagulants
Use either EDTA or lithium heparin.

Sample size
The minimum sample volume is 2 mL (independent of
the number of tests requested).

Sample type
Use whole-blood or plasma samples.

Sample collection
Collect blood samples by venipuncture.

A WARNING - Risk of incorrect results
For sample collection, do not use tubes that
contain a gel.

Sample handling and storage

Samples that cannot be analyzed immediately after
collection must be handled and stored correctly before
they are analyzed. The table provides an overview.

Sample Handling and storage Analyze
type within...
Whole 1. Keep at an ambient storage | 3 hours?
blood temperature 18-25 °C
(65-77 °F).
Plasma 1. Separate the plasma imme- | 3 hours?
diately after the sample is
collected.
2. Keep at an ambient storage
temperature 18-25 °C
(65-77 °F).
Plasma 1. Separate the plasma imme- | 24 hours?
diately after the sample is
collected.
2. Refrigerate at 2-8 °C
(36-46 °F).
Plasma 1.  Separate the plasma imme- | >24 hours
diately after the sample is
collected.
2. Freeze at-18 °C (<-1 °F).

a Sample stability.
NOTE: Never freeze whole-blood samples.

To thaw frozen plasma samples

1. Let the sample thaw at room temperature.

2. Gently invert the sample tube 5 times to mix the
sample.

3. Centrifuge the thawed sample to remove possible
micro clots.

NOTE: Do not freeze and thaw a sample more than
once.
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Maximum sample age

This is the period of time after a sample is collected
within which whole-blood samples kept at an ambient
temperature of 18-25 °C (65-77 °F) must be analyzed.

See 'Sample handling and storage' for details.

Sample analysis

Samples must be analyzed immediately after they are
collected. When this is not possible, samples must be
handled and stored correctly, and analyzed within the
time period given in 'Sample handling and storage'.

See the AQT90 FLEX instructions for use document for
detailed instructions.

NOTE: Keep the analyzer connected to the mains
power supply so that it is always ready for use.

Results

Results are shown on the screen and can be printed as
they become available. Results are saved in a data
log. If the analyzer detects an error condition, a
message is attached to the analysis and no result is
given.

& WARNING - Risk of incorrect results
Always interpret with caution any assay results
that are inconsistent with other available clinical
data and a patient’s medical history. If samples
contain heterophilic antibodies, immunoassays
could give falsely elevated or depressed
results. Blockers have been added to this assay
to minimize potential interference from hetero-
philic antibodies.

Calibration adjustment

See the AQT90 FLEX instructions for use document for
details.

Results are saved in a data log and can be printed. If a
calibration adjustment fails, a message is shown.
NOTE: After every calibration adjustment, liquid quality
control (LQC) measurements must be done.

Quality control

Liquid quality control (LQC) measurements must be

done:

«  after a calibration adjustment

* inaccordance with local, national and/or interna-
tional regulations or accreditation requirements

See the AQT90 FLEX instructions for use document for

details.

LQC material
See the AQT90 FLEX Ordering information document
for details.

Performance characteristics
Analytical sensitivity and reportable range

Analytical sensitivity CRP mg/L
Limit of blank (LoB) <0.5
Limit of detection (LoD) <1

The reportable range of the assay is 5-500 mg/L.

Reference values

EDTA whole blood and plasma were obtained from 272
apparently healthy individuals (143 women and 129
men) and analyzed using the CRP assay. The 95t
percentile for both whole-blood and plasma samples
was determined to be <5 mgl/L.

NOTE: This value should only be used as an example.
Each laboratory should establish its own reference
ranges.

Imprecision

Three levels of antigen-spiked plasma pools were
analyzed to determine the within-run and total impreci-
sion on plasma. Each level was analyzed in duplicate
in 2 separate runs for 20 test days. The total precision
is a combination of repeatability, between-run and
between-day precision.

Plasma CRP2 mg/L CVP (%)

Within-run Total®
Pool 1 7.4 4.9 53
Pool 2 111 55 56
Pool 3 343 45 4.8

@ Mean concentration; ® Coefficient of variation; ° Includes
within-run, between-run and between-day contributions

A total of 150-180 spiked whole-blood samples were
analyzed to determine the within-run and total impreci-
sion on whole-blood. Three Test Kit lots and 5-6
analyzers were used.

Whole blood CRP2 mg/L CVP (%)

Within-run Total®
Pool 1 6.5 8.0 12.8
Pool 2 99 7.3 1.1
Pool 3 439 7.0 12.8

a Mean concentration; P Coefficient of variation; ¢ Includes
within-run, between-run, between-batch and between-day
(found in plasma precision study) contributions

994-745P
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Hook effect Substance Concentration mg/L
No hook effect was found when CRP concentrations up
to 2,000 mg/L were measured. Digoxin 0.010
Carry over Dopamine 130
Carry over from a sample with a high CRP value -
(~2,000 mg/L) to an adjacent very low sample value Erythromycin 200
(<1 mg/L) was determined to be <100 ppm Ethanol 5% viv
(<0.2 mg/L).
Interfering substances Furosemide 150
Blockers have been added to this assay to minimize Heparin low molecular weight | 5,000 IU/L
potential interference from heterophilic antibodies, for
example HAMA (human anti-mouse antibodies) and Heparin Sodium 8,000 IU/L
rheumatiod factor (RF). Tests showed that the blockers
had the desired effect. Ibuprofen 500
Hemolytic, lipemic and icteric samples were shown not Levodopa 20
to interfere with the assay.
Samples with CRP at two concentration levels (approx- Methyldopa 40
imately 9 mg/L and 37 mg/L) were used in the interfer- 4
ence tests for biotin. Samples with CRP at a concen- Metronidazole 200
tration level of approximately 85 mg/L were used in the Nicotine (&) 20
interference tests for all other substances.
The following interfering substances were found to Nifedipine 60
have no notable effect on theCRP assay (interference Nitrofurantoin 10
<20 %) at the concentrations listed in the table.
Nitroglycerin 0.16
Substance Concentration mg/L
Nystatin 7
Abciximab 200
Oxytetracycline 100
Acetaminophen 200
Phenylbutazone 400
Acetylcysteine 2,500
Phenytoin 100
Acetylsalicylic acid 2,000
Propranolol 5
Allopurinol 100
Quinidine 30
Ambroxol 75
Rifampicin 150
Ampicillin 100
Tetracycline 50
Ascorbic acid 100
Theophylline 100
Atenolol 10
Trimethoprim 100
Biotin 2.6 (2,600 ng/mL)
Verapamil 160
Caffeine 100
Warfarin 15
Captopril 50
Cefoxitin 1,100 Method comparison
The CRP assay (y) was compared to a commercially
Cinnarizine 30 available CRP assay for the c501 module of the Roche
- Cobas 6000 (x). EDTA whole-blood samples were
Cocaine 10 analyzed on the AQT90 FLEX analyzer and
Cyclosporine 5 lithium-heparin plasma samples from the same sample
yclosp collections were analyzed on the Roche Cobas 6000.
Diclofenac 50
994-745P 5
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The concentrations measured on the AQT90 FLEX
analyzer were in the range 5-500 mg/L.

The linear regression line and correlation coefficient
were found to be:

y = 0.88x + 11.6; R2 = 0.98 (n = 110)

Patents

Radiometer products may be covered by one or more
patents and patent applications, see
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explanation of graphical symbols
See the AQT90 FLEX instructions for use document.

References
See 'References' on the last page of this insert.
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I'Ipep.HasHaquMe
3a in vitro guarHocTuka.

CRP Testnpeacrtasnsisa in vitro onarHoCTUYeH TecT 3a
KONMYeCTBEHO onpeaensiHe Ha C-peakTUBEH NPOTEVH B
cbabpxawy EDTA nnu nutueB xenapuH npobu ot
usina KpbB unu nnasma ¢ aHanusatop AQT90 FLEX
npu ekcrnpecHu n nabopaTopHu aHanuau. Miamepsa-
HeTo Ha CRP cnyxu kaTo NOMOLLHO CpeacTBO 3a
OTKpUBaHe 1 oLeHKa Ha MHpeKumnK, yBpexaaHe Ha
TbKaHW, Bb3MNanuTerH1 NpoLecu U CBbP3aHnTe € TAX
3abonsiBaHus.

Kacetata CRP CAL e in vitro guarHocTuyeH peakTtus,
npegHasHaveH 3a HacTpovika Ha kanmbpoBskaTa Ha
CRP Test B AQT90 FLEX aHanu3atopa upe3 ycTaHo-
BsIBaHe Ha peepeHTHM TOYKM 3a obLLa oLeHKa Ha
CRP cTonHocTuTE.

BENEXKA: Kacetute ca rotoBu 3a ynotpeba.

TecT

C-peaktnBHUST npotenH (CRP) e npoTeuH B ocTpa
hasa, CbCTOALL Ce OT NET MAESHTUYHM NONUNEeNnTUAHN
BEpuru, konto obpasysaT NeT-4neHeH NPbCTEH C More-
kynsipHo Terno ot 120 000 gantoHa. CRP npuHagnexw
KbM CEMENCTBOTO Ha NPOTEUHW NEHTPAKCUMHM, KOUTO ce
CUHTe3MpaT B YepHUs Apob oT xenaTouutuTe. YcTaHo-
BeHo e, 4ye CRP B3aumopgencTea ¢ xymoparnHarta u
KrneTbYHaTa cucTemMa HaMMyHUTEeTa U UrpasT BaxHa
pons, HanpMMep 3a eNUMUHUPAHETO Ha YyXau naTo-
reHU 1 NOTeHLMaNHO TOKCUYHU BeLLecTBa, nonyya-
BalLy Ce B pesynTaT Ha TbKkaHHO yBpexaaHe [1,2].

Mpw 30paBm xopa cepyMHUTE M NNa3MEHNTE KOHLIEH-
Tpauun Ha CRP obukHoBeHo ca nog 5 mg/L, a noeu-
LUEHUTE HUBA Ca NPU3HaK Ha pasfMyHK NpoLecy,
yBpexaalm TbkaHuTe. Bbnpeku Ye nosuLLaBaHeTO Ha
HuBoTO Ha CRP He e cneundunyHo, n3mepBaHETO Ha
CRP ce pokasa kaTo NonesHo 3a OTKp1BaHe U MOHUTO-
PVHI HanpuMep Ha Bb3nanuTenHu npouecu, NHEKLUn
1 ManurHenn 3abonsasanusi. CRP HuBaTa HapacTBart B
pamkuTe Ha 6-8 4aca crep HacTbNBaHe Ha akyTHO
CbCTOSIHWE U MOraT Aa ce yABOosBaT NpubnusnTenHo Ha
Bceku 8 Yaca. [MMKOBOTO HMBO, KOETO MPU TEXKN
cnyyaun moxe Aa e 100-1000 nbTW No-BUCOKO OT
HOpMariHoTo, OBUKHOBEHO Ce A0CTUra B paMKuTe Ha
50 yaca [3,4,5].

OcBeH ToBa ce cbobLLaBa, Ye MOHUTOPUHIBbT Ha
KOHUEeHTpaumute Ha CRP ¢ nomoLuTa Ha CBpbXYyB-
cteutenyun metoamn (hsCRP) nma nporHosupatya pons
3a MHOTO CbCTOSIHUSI, BKIMIOYUTENHO CbpAeYHOCHA0BU
3abonsiBaHus [6].

HacTtpoiika Ha kanu6poBkaTa

AHanu3bT e kannbpupaH pabpryHo No 8-ToukoBKSA
metoa. PabpuyHo 3aganeHVTe kanubpupally cToit-
HOCTU ce npepocTaBsT nog popmara Ha 6apkoa. Tean
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[aHHK Ce U3Mon3eart KaTo crneuyndmnyHa 3a napTmaara
pedepeHTHa Kp1Ba, KOSITO Ype3 U3Non3BaHEeTo Ha
kanubpupalla kaceTa CbC CblUWs NapTUAeH Homep ce
HacTpomnBa Ha TOYHOTO, cneunduyHO 3a aHanmaatopa
HWBO Ha curHana. PesyntaTtute, nonyveHun ¢ kannbpu-
paliara kaceTa, ca cbyeTaHu ¢ habpuyHo-3agageHuTe
KannbpoBbYHU AAHHK, 3a Aa dopmupaT KanmbpoBbY-
HaTa kpuBa Ha TecTa, KOsiTo e crneumduyHa 3a AageHa
naptuaa v aHanusatop. Korato ce noctasu kanuépu-
paLla KaceTa C HOB MapTUAeH HOMep, aHann3aTopbT
nancksa habpuyHo-3agafeHnTe KanmbpoBbYHM
[aHHK, 3a ja U3BbPLUM HacTpolka Ha kanubposkara.
Ako noTpebuTensT He nocTaBu kannbpupalla kaceTta
npv NpoMsiHa Ha NapTuaaTa Ha TecT-kaceTaTa, aHanm-
3aTOPbT 5 U3UCKBA B MOMEHTA, B KOWUTO perncrpupa
TecT-kaceTa C HOB NapTuaeH Homep. TecT-kaceTn ¢
HOB NapTMAEeH HOMep MoraT Aa ce M3nonssaT camo
creq kaTo e UsBbpLUeHa HacTpoiika Ha kanubposkaTa
€ nomoLUTa Ha kanmbpupalla Kkaceta CbC CbLUMA
napTuaeH Homep.

BwxTe nokymeHTa MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha
AQT90 FLEX 3a noapo6HocTu.

MpuHUUNK Ha paboTta

AQT90 FLEX e HanbfiHO aBTOMaTU3MpaH aHanaaTtop
C HenpekbCHaT AOCTbI, NPU KOUTO CE W3MON3Ba NPUH-
LMNBT Ha UMYHOaHanU3a u nyopumeTpudHaTa
[EeTeKUMs B AMHAMUYEH pexuM. BuxTe fokymeHTa
UHempykyuu 3a ynompeba Ha AQT90 FLEX 3a
nogpo6HocTU.

Pabotata Ha aHanu3aTtopa AQT90 FLEX ce koHTpo-
nvpa c NoMoLLTa Ha CeH30peH avcnnen. AHanmaa-
TOPBLT acnupupa npobum oT 3aTBOPEHU C Tana enpy-
BETKM C NPo6U, KOUTO Ce NOCTaBAT PbYHO.
AHanu3aTopbT U3BBLPLUBA BCUYKM CTBIKM Ha aHanm3aa
aBTOMaTWYHO 1 JaBa KONMYEeCTBEHN pe3ynTaTu. BuxTe
[okymeHTa MHecmpykyuu 3a ynompeba Ha AQT90
FLEX 3a nogpo6HocTy.

CbAabpxaHue
. 10 CRP Test kacetu 3a 80 TecToBe

. EpnHa CRP CAL kaceTa 3a egHa HacTpovika Ha
kanubposkarTa.

*  JluctoBka “PabpuyHo-3aganeHu kannbpupalium
cTolHoCTK" ¢ Gapkopa,

KoMmnoHeHTU

«  BcAka TecT-kaceTa BKMoYBa 8 cneumduyHn 3a
TecTa cba4veTa 3a aHanu3 u 8 cbaverta 3a paspe-
xoaHe.

*  KanubBpupaliaTta kaceTa Bkousa 8 cneunpuyHm
3a TecTa CbAyeTa 3a n3mepsaHe Ha hoHa 1 8
cbayeTa ¢ fobaBeH aHTUreH.

CbxpaHeHue
HeoTBopeHuTe kaceTu Aa ce cbxpaHasar npu 2-8 °C
(36-46 °F).

Cpok Ha rogHocT

Ako 3almMTHaTa onakoBKa Ha KaceTata He € HapylleHa
A0 NOCTaBAHETO Ha KaceTaTta B aHanusartopa, T4 e
cTabunHa A0 Kpada Ha Mecela, yKa3aH B CpOKa Ha
FOAHOCT Ha eTUKeTa Ha onakoBKaTta.

CtabunHocT npu ynoTtpe6a

CToinHocTTa (B AHW) € oTnevaTaHa Ha 3awwuTHUTe
ONaKOBKM Ha KaceTaTta 3aeHO CbC CrnegHua CUMBOIT.

el

XuMunyeH cbeTaB

AKTMBHM CbCTaBKW:

¢ Mwuwwm moHoknoHanHu CRP cebp3BaLiy u Mapku-
pawwm aHTuTena: 800 ng/cbaye

« HatueeH CRP (camo B 8-Te uameputenHu
cbAyeTa Ha kaceTaTa ¢ J006aBeH aHTUreH):
5 ng/cbave

[pyrn cbeTaeku:

«  [oBexaun cepymeH anbymuH

«  Toexaw y-rnobynuH

¢ Mwuwwm IgG (BelyecTBa, GriokupalLm nHTepdepeH-
LumuTe OT XeTepodunHn aHTuTena)

OcHoBHa cbcTaBka Ha bydepa: TRIS (Tpuc-xugpokeu-

MeTUNaMMHOMETaH)

TokcuyHa cbeTaBka: Hatpues a3na<0,1 %

DaHHn B 6apkogoBeTe Ha KaceTtaTa
*  KoHTponHa cyma

*  Tun Ha Gapkoga

*  Kog Ha napameTbpa

*  [Maptuaga Ne

*  WH Ha TecT- kaceta

. Cpok Ha rogHoCT

*  Bepcus Ha Bapkoga

+  CrtabunHocT npu ynotpeba
BEJNEXKA: bapkogoBete ca cneumduyHy 3a naptu-
nara.

U3non3BaHe Ha KaceTuTte

A NPEAYNPEXOEHWUE — OnacHocm om
HegepHU pe3ynmamu
KaceTtuTe ca 4yBCTBMTENHM KbM BRara u 3atosa
TpsiGBa fa ce M3BaXxgaT OT 3anevyaraHarta
3allMTHa onakoBKa HeNnocpefcTBeHO Npean
ynoTpeba. M3nonaBaiite camo kacetu, KOUTo ca
6Unn CbXxpaHsiBaHU CbITAcHO yKasaHusiTa 3a
CbXpaHeHWe 1 He ca NoBpeaeHU.

& NPEAYNPEXOEHUE — OnacHocm om
HeeepHU pesynmamu
He n3nonsgaiite kaceta, KoaTo e 6una manons-
BaHa Ha Apyr aHanusartop, B NPOTMBEH criyyan
pucKyBaTe Aa nonyynTe HEBEPHU pesynTaTu.
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A NPEAYNPEXOEHUE — OnacHocm om
uHhekyus
To3n NpPoayKT CbAbpXa MaTepuanu oT YOBELLKM
npowaxop U ¢ Hero Tpsibea Aa ce Gopasu 1 aa
ce U3XBbPIIsS KaTo NOTEHLMANHO UH(DEKLMO3ZEH.
Mna3mara oT YoBeLLKM AOHOPM, M3Non3BaHa 3a
NPOV3BOACTBOTO Ha TO3W NPOAYKT, € TecTBaHa U
€ yCTaHOBEHO, Ye He pearnpa Ha HbsAg, HIV-1,
HIV-2 n HCV.

MpocnegumocT Ha kKanu6partopa Ha
npoaykra

KanubposkaTta Ha CRP aHanu3sa e npocnegmma ¢
ERM - DA472/IFCC.

B3eMmaHe n noaroTtoBka Ha
npo6urte

EnpyBeTku c npo6a, ogo6peHu 3a ynotpeba
C aHanusaTtopa

BwxTe pokymeHTa MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha
AQT90 FLEX 3a nogpo6GHocCTK.

AHTUKOArynaHTu
M3nonseanTte EDTA vnu nuTnes xenapuH.

Pa3mep Ha npo6a
MuHumanHuaT obem Ha npobute e 2 mL (HesaBucUMO
oT 6pos Ha U3ncKkaHUTe TecToBe).

Tvn Ha npo6aTa
M3non3sgaiite npobu oT usna KpbB UK Nnasma.

B3emaHe Ha npob6a

KpbBHUTE NpobKM Aa ce B3eMaT Ype3 BEHOMYHKLMS.

A NPEAYNPEXAEHWE — OnacHocm om nony-
4JaeaHe Ha HeeepHU pe3ynmamu
Mpwn B3emaHeTo Ha npobaTta He n3nonssante
enpyBeTky ¢ ren.

BopaBeHe ¢ npobuTe U cbxpaHeHue

C npobuTe, KOUTO He MoraT Aa 6baaT aHanU3npaHu
He3abaBHO crnep B3eMaHeTo UM, Tpsibea aa ce 6opasu
NpaBuIHO 1 Ja Ce OCUTypU NPaBUITHOTO UM CbXpa-
HeHue, Npeav Aa 6baat aHanuavpanu. B Tabnuuarta
no-gony e npeacraseH 0630p.

Tun Ha Boy i€ U CbX A -

npo6ara paHe B
pamkuTe
Ha...

LsnakpeB | 1. [pbxTe npu okonHa Temne- | 3 yaca?
paTypa Ha cbxpaHeHue 18 —

25 °C (65 — 77 °F).

Tun Ha Bop M CBbXp A -
npo6ara paHe B
pamkuTe
Ha...
Mnasma 1. Otpenete nnasvata 3 vaca®
BeJHara cnep B3eMaHeTo Ha
npobara.
2. [lpbXTe npu OKOMHa Temne-
paTypa Ha cbxpaHeHue 18 —
25°C (65-77 °F).
Mna3ava 1. Ortpgenete nnasmara 24 vaca®
BeJHara cnej B3eMaHeTo Ha
npo6ara.
2. CobxpaHsiBaiiTe B XnaguHUK
npu 2 -8 °C (36 — 46 °F).
Mnasva 1. Ortgenete nnasmara >24 yaca
BeJHara cnej B3eMaHeTo Ha
npo6ara.
2. 3awmpasete npn—18 °C (< —
1°F).

@ CrabunHocT Ha npobara.

BENEXKA: Hukora He 3ampassaBaiiTe npobu ot usna
KpPbB.

Pa3smpassiBaHe Ha 3ampa3eHu npo6u ot
nnasma

1. OcTtaBeTe npobaTa fa ce paampasu npu cTaiHa
Temneparypa.

2. BxumatenHo obbpHeTe enpyseTkaTa ¢ npobata 5
nbTK, 3a fa pa3bbpkate npobara.

3. LeHTpodyrupaiite pasmpaseHaTta npoba, 3a a
OTCTPaHUTE €BEHTYarnHN MUKPOCHCUPELIN.

BENEXKA: He 3ampassBaiiTe u He pa3vpassiBante

npobara noseye OT BEAHDBX.

MakcumanHa Bb3pacT Ha npoba

ToBa e nepnoabT OT BpeMe crief B3eMaHeTo Ha
npobara, B pamkute Ha KOMTO TpsibBa fa 6baar aHanm-
3upaHun NpobuTe OT Lsina KpbB, CbXpaHsiBaHW Npu
okorHa Temnepartypa ot 18-25 °C (65-77 °F).

3a nogpobHocTu BuxTe ,BopaBeHe ¢ npobute n
CbXpaHeHue".

AHanus Ha npo6a

MpobuTte TpsiGBa Aa ce aHanuavpat He3abaBHoO creq,
kaTo 6bAat B3eTu. Korato ToBa He € Bb3MOXHO, C
npobute Tpsibea aa ce 6opasu 1 Aa 6GbAAT CbxpaHs-
BaHV NPaBUITHO, a CbLLO U Aa GbaaT aHanuanpaHu B
pamkuTe Ha nepvioda oT Bpeme, NocoyeH B ,bopaBeHe
C npobuTe N cbxpaHeHue".

BwxTe nokymeHTa MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha
AQT90 FLEX 3a noapo6HU UHCTPYKLMK.
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BENEXKA: Moaabpxante aHannsaTopa CBbP3aH KbM
3axpaHBaHeTo, 3a Aa 6bae B1HarK B roTOBHOCT 3a
ynoTpeba.

Pe3ynTaTtu

PesynTatute ce nokassaT Ha Aucnnes u morat ga
6baat oTnevaTaHu, korato cTaHaT HanuyHu. PesynTa-
TWUTe ce 3anasBar B perncrpaumoHeH gann ¢ gaHHn. B
cryyan Ye aHanM3aTopbT OTKPUE CbCTOSIHUE Ha HEN3-
NPaBHOCT, KbM @aHanu3a ce npukaya cbobLueHue u He
ce U3Bexaa pesynTar.

A NPEAYNPEXOEHWUE — OnacHocm om
HeeepHuU pe3ynmamu
BuvHaru TbnkyBaiTe BHUMATENHO BCUYKM pe3yn-
TaTW OT aHanu3u, KOMTO Ca HECHBMECTUMM C
OPYrUTe HanMYHW KIMHWYHU [AHHU U C aHaMHe-
3aTa Ha naumeHTa. Ako npobute cbabpXKaT
XeTePOPUNHN aHTUTeNa, UMyHOaHanNn3bLT MoXe
0a fafie NOrpeLlHO 3aBULLEHW UM 3aHMKEHU
pesyntaTtu. Kbm 1031 TecT ca fobaBeHun 6rnoku-
paLum BellecTBa 3a HamarnsiBaHe 40 MUHUMYM
Ha noTeHUMarnHa nHTepdepeHLms oT XeTepo-
UNHK aHTUTENa.

Hactpowka Ha kanubpoBkaTa

BwxTe nokymeHta AQT90 FLEX UHecmpykyuu 3a
yrnompeba 3a noapoGHOCTH.

PesynTatuTe ce 3ana3sat B peructpaumoHeH daiin ¢
[aHHM 1 MoraT a ce pasnedyarsar. AKO HacTpowikaTta
Ha kanubpoBkaTa e HeycrnellHa, ce nosiBsisa Cbob-
LeHwe.

BENEXKA: Cnep Bcsika HacTpolika Ha kannbpoBkara
TpsibBa fa ce M3BbPLUBAT M3MEPBAHWS 3@ KOHTPOIN Ha
kavecTtBoTO € TedeH QC (LQC).

KoHTpon Ha ka4ecTBOTO

MN3mepBaHusi 3a KOHTPO Ha Ka4ecTBOTO € TedeH QC

TpsibBa fa ce W3BbpLUBAT:

e cnepg HacTpolika Ha kanubposkaTta

*  CbINAcHO MECTHUTE, ObPXaBHUTE U/UMN MeXay-
HapoAHW HOPMaTUBHY M3NCKBaHWS UMW M3UCKBa-
HUATa 3a akpeauTaums

BwxTe nokymeHta AQT90 FLEX — uHcmpykyuu 3a

yrnompeba 3a nogpoGHOCTH.

Martepwman 3a LQC
3a nogpobHocTH BuxkTe AokymeHTa AQT90 FLEX
Ungpopmayus 3a nopbyka.

PaboTHM XapaKTepUCTUKH

AHanuTM4YHa YyBCTBUTEITHOCT M OOXBaT Ha
M3mepBaHe

AHanuTMyYHa YyBCTBUTENTHOCT CRP mg/L
paHuua Ha npasHa npoba (LoB) <0,5
Mpanuua Ha oTkpvBaHe (LoD) <1

[nana3oHbT Ha pe3yntatute oT Tecta e 5-500 mg/L.

PechepeHTHU cTOMHOCTU

Lisna kpbB 1 nnasma, cbabpxawwm EDTA, ca nonyyenu
oT 272 Buammo 3gpaswu nuua (143xeHn n 129 mbxe) n
ca aHanuampaHu ¢ nomouyta Ha CRP aHanus. YcTa-
HoBMU ce, Ye 95-95"% nepceHTUN KakTo 3a NpobuTe
usina KpbB, Taka 1 oT nnasma e <5 mg/L.

BENEXKA: Tasu cToiiHOCT TpsibBa aa ce pasrnexaa
camo kaTo npumepHa. Besika nabopatopust Tpsibsa ga
onpeaenu cBov cobCcTBEHN peddepeHTHU rpaHnLn.

HeTouHocT

3a fa ce onpegenu nnasmara B pamMkuTe Ha cepusTta u
obLyaTta HeBbL3NPOM3BOAMMOCT Ca aHanUavupaHu Tpu
HMBa Ha nyasMeHu nynose ¢ AobaBeH aHTUreH. Besiko
HUBO Ce aHanuaupa AByKpaTHoO, B 2 OTAENHU cepuu, B
pamkute Ha 20-aHeBHM TecToBe. O6LLaTa HEBBL3NPOU3-
BOAMMOCT € KOMOMHALWS OT NMOBTOPSEMOCTTa Mexay
cepuuTe U MeXAay OTAENHUTE OHW.

Mnasma | CRP2mg/L | CVP (%)

B pamkuTe Ha cepusaTta | O6wa®

MNyn 1 74 4,9 53
Myn2 11 55 5,6
Myn3 343 4,5 4,8

a CpeaHa koHUeHTpaumst; P KoecdbuumeHT Ha Bapuauus; ©
BkntouBa NpuHoca Ha pe3ynTaTuTe B pamMKkuTe Ha cepusiTa,
MeXay CepunTe U MeXAay OTAENMHUATE OHU

3a pa ce onpegenu obuiata U B pamkuTe Ha cepust
HeBb3NPOM3BOAMMOCT 3a Lifina KpbB ca aHanuampaHu
o6wwo 150-180 npobu oT usina kpbB ¢ JobaBka.
M3nonaeaHu ca Tpu napTmuam Tectose n 5-6 aHanunsa-
Topa.

Usna kpbe | CRP2 mg/L | CVP (%)

B pamkuTte Ha cepusita | O6wWwac

MNyn1 6,5 8,0 12,8
Myn 2 99 73 111
MNyn3 439 7,0 12,8

a CpepnHa KoHUeHTpauws;  KoeduumeHT Ha Bapnaums; ©
BkntouBa NpuvHOCa Ha pe3ynTaTtnuTe B paMkUTe Ha cepuaTa,
MexXay cepuvTe, Mexay napTmante u Mexay oTaernHuTe AHu
(ycTaHOBEHU Ypes NpeLyaHo u3cneaBaHe Ha nNnasma)

EdbekT Ha KyKaTa
He ce ycTaHOBM edeKT Ha KykaTta npu namepsaHe Ha
CRP B koHuUeHTpaums go 2000 mg/L.

MpeHacsiHe
Belwe yctaHoBeHO, Ye NpeHacsiHeTo OT eaHa npoba ¢
BMCOKa koHLUeHTpaums Ha CRP (~2000 mg/L) B
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cbceaHa npoba ¢ MHOro HUCKa KOHUEeHTpaums (<1
mg/L) e <100 ppm (<0,2 mg/L).

Mpeuelwun BewecTBa

KbMm To3m TecT ca gobaBeHn Briokvpalum BellecTsa 3a
HamansiBaHe A0 MUHUMYM Ha NoTeHuuanHa uHtepde-
peHuus oT xeTepodunHu aHTuTena, Hanpumep HAMA
(4OBeLLKM aHTU-MULLIN aHTWUTENa) U peBMaTonaeH
dakTop (RF). TecToBeTe nokaseart, 4e GrokupaLLoTo
BELLECTBO MMa XenaHus edekT.

D.eMOHCTpI/IpaHO €, Ye XeMOINMUTUYHU, NMMNEMUYHN N
WUKTEPUYHN I'Ip06I/I He noBnuaBaT Ha aHanusa.

Mpobute c CRP ¢ gBe HMBa Ha KOHLEHTpauus
(npubnuautenHo 9 mg/L n 37 mg/L) ca nsnonasaHu
npuv TecToBeTe 3a MHTepdepeHLms 3a BUOTUH.
Mpo6uTe ¢ CRP npu HMBO Ha KOHLEHTpaLuus oT
npuénuautenHo 85 mg/L ca nsnonasaHu npu TecTo-
BeTe 3a MHTepdepeHLns 3a BCUYKM ApYyrv BellecTsa.

YcTaHoBeHoO e, Ye cnegHuTe nHTepdepupaluy seLle-
CTBa HAMaT CbLLECTBEHO BIMsIHUE BbPXY aHanmsa
CRP (nHTepdepeHuns < 20%) npu KOHUEHTpauuuTe,

nocoyeHun B Tabnuuara.

BelecTBo KoHueHTpauusa B mg/L
Abumkcumab 200
AuetamuHobeH 200
AuetunumucTenH 2500
AueTtuncanuumnosa kuce- 2000

nuHa

AnonypuHon 100

Ambpokcon 75

Amnuumnuu 100
Ackop6uHoBa kucenvHa 100

ATteHonon 10

BrotuH 2,6 (2600 ng/mL)
KodbenH 100

KanTonpun 50

LiecbokenTuH 1100
LinHapusuH 30

KokanH 10
LivknocnopuH 5

[vknodeHak 50

[OurokcuH 0,010

BewectBo KoHueHTpauusa B mg/L
HonamuH 130
EputpomuumnH 200
ETaHon 5% viv
dypocemup 150
XenapwH € HUCKO MOMeKy- 5000 IU/L
NSIPHO Terno

Hatpues xenapwuH 8000 IU/L
N6ynpodeH 500
lNesopona 20
MeTungona 40
MetpoHugason 200
HukoTunH (+) 20
Hudeannux 60
HuTpodypaHTounH 10
HutpornuuepuH 0,16
Hucratun 7
OKkeuTETPaLMKINH 100
®eHnnbyTasoH 400
deHuTonH 100
MponpaHonon 5
XvHuanH 30
PudamnmumnH 150
TeTpauuknnH 50
TeodpunuH 100
TpumeTonpum 100
Bepanamun 160
BapdapuH 15

CpaBHsiBaHe Ha MeToaa

CRP aHanu3sbT (y) e cpaBHeH C npeanaraly ce B
Tbproeckata mpexa CRP ananu3 3a mogyna ¢501 Ha
Roche Cobas 6000 (x). AHanuavpaHu ca npobu ot
usna kpbe, cbabpxawm EDTA, ¢ aHanusatopa AQT90
FLEX 1 npo6u oT nnasma c nUT1eB xenapuH ot
cbliaTta B3eTa npoba ca aHanusupanu ¢ Roche Cobas
6000. KoHUeHTpauuuTe, naMepeHun ¢ aHanusaropa
AQT90 FLEX, ca B guana3oHa 5-500 mg/L.

10
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YcTaHOBEHO €, Ye NMMHenHaTa perpecnoHHa npasa u
KoeULMEHT Ha Kopenauws ca:

y=0,88x + 11,6; R2 = 0,98 (n = 110)

MaTeHTHN

Mpoayktute Ha Radiometer Moxe Aa ca 3alwmTeHn ot
€[IMH UNW NoBeYe NaTEHTU U NATEHTHU 3asiBKU, BUXKTE
www.radiometer.com/en/legal/patents.

O6sicHeHMe Ha rpadoM4YHUTE CUMBONU
BwmxTe nokymeHTaAQT90 FLEX Ha AQT90 FLEX.

Bubnuorpacus
BuxTe "References" Ha nocnegHarta cTpaHvua Ha Tasu
TIMCTOBKA.

cs

Souprava testii CRP
942-936

Uréené pouziti

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Test CRP Test je diagnosticka analyza in vitro pro
kvantitativni stanoveni C-reaktivniho proteinu ve vzor-
cich pIné krve nebo plazmy s EDTA nebo lithium-hepa-
rinem na analyzatoru AQT90 FLEX v mistech
point-of-care a v laboratornich podminkach. Slouzi
jako pomucka k detekci a vyhodnoceni infekce, posko-
zeni tkané, zanétlivych poruch a doprovodnych
onemocnéni.

Zasobniky testd CRP CAL pro kalibraci jsou in vitro
diagnostické reagencie uréené pro nastaveni kalibrace
testu CRP Test na analyzatoru AQT90 FLEX stano-
venim referenénich bodud, pomoci kterych pak bude
stanovena hodnota testu CRP.

POZNAMKA: Zasobniky jsou pfipravené k pouZiti.

Test

C-reaktivni protein (CRP) je protein akutni faze sesta-
vajici z péti identickych polypeptidovych fetézcu tvofi-
cich péti¢lenny prstenec o molekularni hmotnosti

120 000 daltonti. CRP pat¥i do skupiny bilkovin pentra-
xinU a je vytvaren v jatrech hepatocyty. Bylo zjisténo,
Ze CRP pusobi spole¢né s humoralnimi a bunéénymi
efektory a ma dulezitou roli napfiklad pfi eliminaci
cizich patogen( a potencialné toxickych latek produko-
vanych v disledku poskozeni tkané [1,2].

U zdravych lidi je normalni koncentrace CRP v séru
a plazmé pod 5 mg/L a zvySeni Urovné je pfipisovano
rozliénym procestm narusujicim tkan. Ackoliv neni
zvy$eni koncentrace CRP specifickym ukazatelem,
osvédcilo se méfeni CRP jako uzite¢né napfiklad pfi
detekci a monitorovani zanétlivych stavd, infekci

a zhoubnych nemoci. Hladina CRP roste béhem 6—
8 hodin po akutni pri¢iné a muze se zdvojnasobit
pfiblizné kazdych 8 hodin. Maximalni hladiny, ktera
muze v nejkriti¢téjSich pfipadech dosahnout 100—

1 000nasobku normalni hodnoty, je obvykle dosazeno
do 50 hodin [3,4,5].

Dale bylo sledovani koncentrace CRP za pouziti
vysoce citlivych metod (hsCRP) prokazano jako
prognosticky uc¢inné pfi riznych stavech, napfiklad pfi
kardiovaskularnich chorobach [6].

Nastaveni kalibrace

Analyza byla kalibrovana ve vyrobnim zavodé pomoci
8 bodové kalibrace. Udaje tovarné definované kali-
brace jsou uvedeny formou ¢arového kédu. Tato data
jsou pouzita jako referenéni kfivka specificka pro
danou $arzi, ktera je za pouziti zasobniku testu pro
kalibraci se stejnym &islem Sarze upravena na
spravnou Uroven signalu specifickou pro dany analy-
zator. Vysledky ziskané za pouziti zasobniku test pro
kalibraci jsou kombinovany s Udaji tovarné definované
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kalibrace, ¢imz je pro analyzu vytvofena kalibracni
kfivka specificka pro dany analyzator a Sarzi. Po
vloZeni zasobniku testd pro kalibraci s novym cislem
Sarze si analyzator vyzada udaje tovarné definované
kalibrace, aby mohl provést nastaveni kalibrace. Pokud
uzivatel pfi zméné Sarze zasobniku testl nevlozi
zasobnik testu pro kalibraci, analyzator si jej vyzada,
jakmile detekuje zasobnik testt s novym cCislem Sarze.
Zasobniky testd s novym Cislem $arZze mohou byt
pouzity az po provedeni nastaveni kalibrace za pouZiti
zasobniku testl pro kalibraci stejné Sarze.

Podrobné informace viz navod k pouziti analyzatoru
AQT90 FLEX.

Principy postupu

Analyzator AQT90 FLEX je plné automaticky analy-
zator s kontinualnim pfistupem vyuzivajici imunoanaly-
tickou techniku a ¢asové rozliSenou fluorometrickou
detekci. Podrobné informace viz navod k pouZiti analy-
zatoru AQT90 FLEX.

Analyzator AQT90 FLEX se obsluhuje pomoci doty-
kové obrazovky. Analyzator nasaje vzorky ze
zkumavek se vzorkem s uzavérem, které se vkladaji
ru¢né.

Analyzator provede v§echny kroky analyzy automa-
ticky a vyda kvantitativni vysledky. Podrobné informace
viz ndvod k pouZiti analyzatoru AQT90 FLEX.

Obsah

* 10 zasobnikl testd CRP Test pro 80 testu

+ Jeden zasobnik testll CRP CAL pro provedeni
jednoho nastaveni kalibrace

+ Jeden list udajl tovarné definované kalibrace
s ¢arovym koédem

Soucasti

+  Kazdy zasobnik testt obsahuje 8 analytickych
jamek a 8 fedicich nadobek specifickych pro
analyt.

»  Zasobnik testl pro kalibraci obsahuje 8 podklado-
vych jamek specifickych pro dany analyt a 8 jamek
s pfidavkem antigenu.

Skladovani
Skladovat neoteviené pfi 2-8 °C (36—46 °F).

Zivotnost

Pokud ochranny sacek obsahujici zasobnik ziistane
uzavieny do okamziku tésné pred vloZzenim zasobniku
do analyzatoru, je zasobnik stabilni do konce mésice
uvedeného data pouZitelnosti na Stitku sacku.

Stabilita v pristroji
]

Vedle nasledujiciho symbolu lﬁ na saccich se
zasobnikem je vytistén udaj (ve dnech):

Chemické slozeni
Reaktivni slozky:

*  MysSi monoklonalni vazebna protilatka a znacena
protilatka proti CRP: 800 ng v nadobce

«  Nativni CRP (pouze v 8 kalibra¢nich analytickych
jamkach s pridavkem antigenu): 5 ng v jamce

Dalsi slozky:

*  Hovézi sérovy albumin

*  Hovézi y-globulin

*  MysilgG (blokujici latky pro heterofilni interfe-
rence)

Hlavni komponent pufru: TRIS (tris hydroxymetylami-
nometan)

Toxicka slozka: azid sodny <0,1 %

Data v ¢arovém kodu zasobniku

*  Kontrolni soucet

*  Typ ¢arového kédu

*  Kod parametru

+  Cislo 8arze

« Identifikacni €islo zasobniku

«  Datum pouzitelnosti

*  Verze ¢arového kédu

+  Stabilita v pfistroji

POZNAMKA: Carové kody jsou specifické pro Sarzi.

O pouzivani zasobniku

A VAROVANI - Nebezpeéi nespravnych
vysledku
Zasobniky jsou citlivé na vihkost a nesmi tedy
byt vyjimany z uzavienych sacku do okamziku
tésné pred pouzitim. PouZivejte pouze zasob-
niky, které byly skladovany v souladu se specifi-

kacemi pro skladovani a které nejsou posko-
zené.

A VAROVANI - Nebezpeéi nespravnych
vysledki
Nepouzivejte zasobnik, ktery jiz byl pouzit
v jiném analyzatoru, jinak riskujete dosazeni
nespravnych vysledku.

/\  VAROVANI - Nebezpeéi infekce
Tento vyrobek obsahuje materialy lidského
puvodu a mélo by s nim byt nakladano jako
s potencialné infekénim a mél by byt jako
takovy likvidovan. Plazma od lidskych darct
pouzita pfi vyrobé tohoto produktu byla testo-
vana na pfitomnost vird HbsAg, HIV-1, HIV-2
a HCV a shledana nereaktivni.

Kompatibilita produktové kalibrace
Kalibrace analyzy CRP odpovidad ERM - DA472/IFCC.
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Odbér a priprava vzork

Zkumavky na vzorek schvalené pro pouziti
v analyzatoru

Podrobné informace viz navod k pouziti analyzatoru
AQT90 FLEX.

Antikoagulanty
Pouzivejte EDTA nebo lithium-heparin.

Velikost vzorku
Minimalni objem vzorku je 2 mL (nezavisle na podtu
pozadovanych testl).

Typ vzorku
Pouzijte vzorky plné krve nebo plazmy.

Odbér vzorku

Vzorky krve odeberte venepunkci.
VAROVANI - Nebezpeéi nespréavnych
vysledku
Pro odbér vzorku nepouzivejte zkumavky
s obsahem gelu.

Zpracovani vzorku a jejich skladovani
Vzorky, které nelze analyzovat bezprostfedné po

odbéru, pfed analyzou zpracujte a fadné uskladnéte.

V tabulce je uveden pfehled.

Typ Zpracovani a skladovani Provést

vzorku analyzu
do...

Plndkrev | 1.  Uchovavejte pfi skladovaci | 3 hodiny?

teploté 18-25 °C (65—
77 °F).

Plazma 1. lhned po odbéru vzorku 3 hodiny?@
oddélte plazmu.

2. Uchovavejte pfi skladovaci
teploté 18-25 °C (65—
77 °F).

Plazma 1. lhned po odbéru vzorku 24 hodin?
oddélte plazmu.

2.V chladu pfi teploté 2-8 °C
(3646 °F).

Plazma 1. lhned po odbéru vzorku >24 hodin
oddélte plazmu.

2. Zamrazte na teplotu —18 °C
(<=1 °F).

2@ Stabilita vzorku.
POZNAMKA: Vzorky pIné krve nezmrazujte.

Rozmrazeni zmrzlych vzorka plazmy

1. Nechte vzorek roztat pfi pokojové teploté.

2. Opatrnym prevracenim zkumavky se vzorkem
vzorek 5krat promichejte.

3. Odstfedénim rozmrazenych vzorkt odstranite
pfipadné mikrosrazeniny.

POZNAMKA: Vyhnéte se opakovanému zmrazovani

a rozmrazovani vzorkd.

Maximalni stari vzorku

Jde o dobu, po které musi byt vzorky pIné krve ucho-
vavané po odbéru pfi okolni teploté 18-25 °C (65—
77 °F) analyzovany.

Podrobnosti viz ,Zpracovani vzork a jejich sklado-
vani*.

Analyza vzorku

Vzorky musi byt analyzovany bezprostfedné po
odbéru. Pokud to neni mozné, musi byt vzorky spravné
zpracovany a uskladnény a analyzovany béhem doby
uvedené v ¢asti Zpracovani vzorku a jejich skladovani.

Podrobné pokyny naleznete v dokumentu Navod
k pouziti analyzatoru AQT90 FLEX.

POZNAMKA: Analyzator nechte pfipojeny k hlavnimu
zdroji napajeni, aby byl vzdy pfipraven k pouziti.

Vysledky

Vysledky se zobrazi na obrazovce, a jakmile jsou
dostupné, Ize je vytisknout. Vysledky jsou ulozeny

v datovych protokolech. V pfipadé, Ze analyzator zjisti
chybovy stav, k analyze je pfipojena chybova zprava
a nejsou poskytnuty zadné vysledky.

& VAROVANI — Nebezpeéi nesprévnych
vysledku
Ptipadné vysledky testu, které nejsou konzi-
stentni s ostatnimi dostupnymi klinickymi udaiji
a pacientovou anamnézou, interpretujte vzdy
obezfetné. Pokud vzorky obsahuji heterofilni
protilatky, mohou imunoanalyzy udavat falesné
zvysené nebo snizené vysledky. Do tohoto
stanoveni byly pfidany blokujici latky pro mini-
malizaci mozné interference vlivem heterofil-
nich protilatek.

Nastaveni kalibrace

Podrobné informace viz navod k pouziti analyzatoru
AQT90 FLEX.

Vysledky jsou uloZzeny v datovém protokolu a Ize je
vytisknout. Pokud nastaveni kalibrace selze, zobrazi
se zprava.

POZNAMKA: Po kazdé Upravé kalibrace museji byt
zméreny roztoky pro kontrolu kvality (LQC).

Kontrola kvality

Roztoky pro kontrolu kvality (LQC) musi byt zméFeny:

*  po nastaveni kalibrace

* v souladu s mistnimi, statnimi anebo mezinarod-
nimi pfedpisy nebo akreditanimi poZzadavky

Podrobné informace viz navod k pouZiti analyzatoru
AQT90 FLEX.

994-745P
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Material LQC
Podrobnosti naleznete v dokumentu AQT90 FLEX-
informace o objednavani.

Vykonové charakteristiky
Analyticka citlivost a vydatelny rozsah

Analyticka citlivost CRP mg/L
Mez blanku (LoB) <0,5
Mez detekce (LoD) <1

Vydatelny rozsah analyzy je 5-500 mg/L.

Referenéni hodnoty

PIna krev a plazma s EDTA byly ziskany od 272 zjevné
zdravych jedincu (143 Zen a 129 muzu) a analyzovany
pomoci analyzy CRP. Byl stanoven 95 percentil pro
vzorky plné krve i plazmy jako <5 mgl/L.

POZNAMKA: Tato hodnota slouzi pouze jako pfiklad.
KaZzda laboratof by si méla stanovit svuj vlastni refe-
renéni rozsah.

Nepresnost

Pomoci analyzy tfi trovni antigenem obohacené
smésné plazmy byla uréena nepfesnost uvnitf série
a celkova nepresnost u plazmy. Kazda droven byla
analyzovana dvakrat na 2 samostatnych sériich po
dobu 20 testovacich dnl. Celkova presnost je kombi-
naci opakovatelnosti, pfesnosti mezi sériemi a mezi
dny.

PlIna krev CRP mg/L | CV (%)
Uvniti série | Celkem
Smésny vzorek 3 439 7,0 12,8

a Pramérna koncentrace; P Variaéni koeficient; ¢ Zahrnuje podily
uvnitf série, mezi sériemi, mezi davkami a mezi dny (zjisténo
studii pfesnosti plazmy)

Hook effect
U méfenych koncentraci CRP do 2 000 mg/L nebyl
pozorovan zadny hook effect.

Prenos

U vzorku s vysokou hodnotou CRP (~2 000 mg/L) byl
zjistén pfenos na nasledujici vzorek s velmi nizkou
hodnotou (<1 mg/L) ve vysi <100 ppm (<0,2 mg/L).

Interferujici latky

Do této analyzy byly pfidany blokujici latky pro minima-
lizaci mozné interference vlivem heterofilnich proti-
latek, napfiklad HAMA (lidskymi protimysimi protilat-
kami) a revmatoidni faktor (RF). Testy prokazaly, ze
blokatory mély pozadovany ucinek.

Hemolytické, lipemické a ikterické vzorky s analyzou
neinterferovaly.

V testech interference pro biotin byly pouzity vzorky s
CRP ve dvou urovnich koncentrace (pfiblizné 9 mg/L a
37 mg/L). V testech interference pro v§echny ostatni
latky byly pouzity vzorky s CRP s Urovni koncentrace
priblizné 85 mg/L.

U nasledujicich interferujicich latek bylo zjisténo, ze

Plazma CRPamg/L | CV® (%) nemaji vétsi vliv na analyzu CRP (interference <20 %)
pfi koncentracich uvedenych v tabulce.
Uvnitf série | Celkem®
Latka Koncentrace mg/L
Smésny vzorek 1 7.4 4,9 53
Abciximab 200
Smésny vzorek 2 1M1 55 5,6
Acetaminofen 200
Smeésny vzorek 3 | 343 4,5 4,8
Acetylcystei 2500
a Pramérna koncentrace; P Variaéni koeficient; © Zahrnuje podily celyleystein
uvnitf série, mezi sériemi a mezi dny Kyselina acetylsalicylova 2 000
Pomoci analyzy celkového poctu 150-180 obohace- Alopurinol 100
nych vzorku pIné krve byla ur¢ena nepresnost uvniti
série a celkova nepresnost u pIné krve. Byly pouZity ti Ambroxol 75
Sarze souprav testl a 5-6 analyzatord.
Ampicilin 100
Plna ki CRP2mg/L | CV® (%
naxrev mg (%) Kyselina askorbova 100
e a
Uvnitr série | Celkem Atenolol 10
Smésny k 1 6,5 8,0 12,8
mesny vzore ' ’ ’ Biotin 2,6 (2600 ng/mL)
Smeésny vzorek 2 | 99 7,3 11,1 Kofein 100
Kaptopril 50
14 994-745P



Latka Koncentrace mg/L Latka Koncentrace mg/L
Cefoxitin 1100 Warfarin 15
Ci i 30 -
narazin Porovnani metod
Kokain 10 Analyza CRP (y) byla porovnana s bézné dostupnou
analyzou CRP pro modul c501 analytického systému
Cyklosporin 5 Roche Cobas 6000 (x). Vzorky pIné krve s EDTA byly
- analyzovany na analyzatoru AQT90 FLEX a vzorky
Diclofenac 50 plazmy s lithium-heparinem ze stejnych odbé&rd vzorkd
Digoxin 0.010 byly analyzovany na analytickém systému Roche
9 ' Cobas 6000. Koncentrace méfené na analyzatoru
Dopamin 130 AQT90 FLEX byly v rozsahu 5-500 mg/L.
- Byla zji$téna linearni regresni kfivka a korelaéni koefi-
Erytromycin 200 cient:
Etanol 5% viv y =0,88x + 11,6; R2 = 0,98 (n = 110)
Furosemid 150 Patenty
Vyrobky spoleénosti Radiometer jsou chranény jednim
Heparin s nizkou molekularni | 5000 IU/L nebo vice patenty a Zadostmi o pfihlaseni patentu, viz
hmotnosti www.radiometer.com/en/legal/patents.
Heparin sodny 8000 IU/L Vysvétleni grafickych symbol
Viz Navod k pouziti analyzatoru AQT90 FLEX.
Ibuprofen 500
Reference
Levodopa 20 Viz ,References” na posledni strané tohoto letaku.
Metyldopa 40
Metronidazol 200
Nikotin () 20
Nifedipin 60
Nitrofurantoin 10
Nitroglycerin 0,16
Nystatin 7
Oxytetracyklin 100
Fenylbutazon 400
Fenytoin 100
Propranolol 5
Chinidin 30
Rifampicin 150
Tetracyklin 50
Teofylin 100
Trimetoprim 100
Verapamil 160

994-745P
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da
Testkit f or CRP

942-936

Tilsigtet brug
Til in vitro-diagnostisk brug.

CRP Test er en in vitro-diagnostisk analyse til kvanti-
tativ bestemmelse af C-reaktivt protein i EDTA- eller
lithiumhepariniserede fuldblods- eller plasmaprgver pa
AQT90 FLEX-apparatet i point of care- og laboratorie-
miljger. Den er beregnet som hjzelp ved detektion og
evaluering af infektioner, veevsbeskadigelse og inflam-
matoriske forstyrrelser og tilknyttede sygdomme.

CRP CAL-kassetten er et in vitro-diagnostisk reagens
beregnet til kalibreringsjustering af CRP Test-test pa
AQT90 FLEX-apparatet ved etablering af reference-
punkter til at estimere CRP-vaerdier.

BEMAERK: Kassetterne er klar til brug.

Test

C-reaktivt protein (CRP) et akut fase-protein, som
bestar af fem identiske polypeptidkeeder, som danner
en femsidet ring med en molekylveegt pa 120.000
dalton. CRP hgrer til familien af pentraxinproteiner, og
det syntetiseres i leveren af hepatocytter. Det er pavist,
at CRP interagerer med det humorale og cellulzere
effektorsystem og spiller en vigtig rolle, for eksempel
ved eliminering af fremmede patogener og potentielt
toksiske stoffer, der dannes som resultat af veevsbe-
skadigelse

Hos raske personer er serum- og plasmakoncentrati-
oner af CRP normalt under 5 mg/L, og forhgjede
niveauer tilskrives forskellige veevsbeskadigende
processer. Skent stigningen i CRP er uspecifik, har
malinger af CRP vist sig at veere nyttige ved pavisning
og monitorering af for eksempel inflammatoriske
tilstande, infektioner og maligne sygdomme.
CRP-niveauet stiger inden for 6-8 timer efter en akut
stimulus og kan fordobles ca. hver 8. time. Det maksi-
male niveau, som i alvorlige tilfeelde kan vaere
100-1000 gange normalvaerdien, nas saedvanligvis
inden for 50 timer [3,4,5].

Yderligere har monitorering af CRP-koncentrationer
ved hjeelp af ultrasensitive metoder (hsCRP) vist sig at
veere prognostisk ved mange tilstande, herunder kardi-
ovaskuleere sygdomme [6].

Kalibreringsjustering

Analysen er fabrikskalibreret med en 8-punktskalibre-
ring. De fabriksdefinerede kalibreringsdata medfelger i
form af en stregkode. Disse data udger en lot-specifik
referencekurve, som derefter justeres til det korrekte
apparatspecifikke signalniveau ved benyttelse af en
KAL-kassette med samme lothummer. De resultater,
der opnas ved brug af KAL-kassetten, udger i kombi-
nation med de fabriksdefinerede kalibreringsdata en
lot- og apparatspecifik kalibreringskurve for analysen.
Nar en KAL-kassette med et nyt lotnummer indsaettes,

eftersperger apparatet de fabriksdefinerede kalibre-
ringsdata for at kunne udfgre kalibreringsjusteringen.
Hvis brugeren ikke indsaetter en KAL-kassette, nar der
skiftes testkassettelot, vil apparatet selv eftersperge
den, sa snart den finder en testkassette med et nyt
lotnummer. Testkassetterne med et nyt lotnummer kan
forst bruges, efter at der er udfert en kalibreringsjuste-
ring med en KAL-kassette med samme lothnummer.

Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yderligere
oplysninger.

Betjeningsprincipper

AQT90 FLEX er et fuldt automatiseret konstant tilgaen-
geligt apparat, som benytter sig af immu-
noassay-teknologi og time-resolved fluorometrisk
detektion. Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yder-
ligere oplysninger.

AQT90 FLEX betjenes via en bergringsskaerm. Appa-
ratet aspirerer praver fra provergr med heetter, der
indsaettes manuelt.

Apparatet udferer samtlige analysetrin automatisk og
rapporterer kvantitative resultater. Se AQT90 FLEX
brugsanvisningen for yderligere oplysninger.

Indhold

* 10 CRP Test-kassetter til 80 test

+  En CRP CAL-kassette til en kalibreringsjustering

*  Etark fabriksdefinerede kalibreringsdata med
stregkode

Komponenter

*  Hver testkassette indeholder 8 analytspecifikke
analysekopper og 8 fortyndingskopper.

*  KAL-kassetten indeholder 8 analytspecifikke
baggrundskopper og 8 kopper med tilsat antigen.

Opbevaring
Opbevares uabnet ved 2-8 °C (36-46 °F).

Holdbarhed

Hvis beskyttelsesposen med kassetterne forbliver
forseglet, indtil umiddelbart inden kassetten saettes i
apparatet, er den holdbar indtil udgangen af den
maned, der er angivet som udlgbsdato pa maerkaten
pa posen.

Stabilitet efter installation pa apparatet
Veerdien (i dage) er trykt pa kassetteposerne ud for

(]
felgende symbol: lﬂ

Kemisk sammensatning

Reaktive indholdsstoffer:

*  Monoklonal CRP fra mus til opfangning og
sporing af antistoffer: 800 ng/kop

*  Naturligt forekommende CRP (kunide 8
KAL-kassettekopper med tilsat antigen): 5 ng/kop

Andre indholdsstoffer:

16
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*  Bovint serumalbumin

*  Bovint y-globulin

*  IgG fra mus (blokeringsstoffer til heterofile interfe-
renser)

Primaer bufferkomponent: TRIS (Tris hydroxymethyla-

minomethan)

Giftigt indholdsstof: Natriumazid <0,1 %

Data i kassettestregkoder

«  Kontrolsum

«  Stregkodetype

*  Parameterkode

* Lotnr.

+  Kassette-ID

*  Udlgbsdato

«  Stregkodeversion

+  Stabilitet efter installation pa apparatet
BEMAERK: Stregkoderne er lot-specifikke.
Om brug af kassetterne

A ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Kassetter er fugtfalsomme og ma derfor ikke
tages ud af den forseglede pose fgr umiddel-
bart inden brug. Anvend kun kassetter, der er
blevet opbevaret i overensstemmelse med
specifikationerne for opbevaring, og som ikke er
beskadigede.

A ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Genanvend ikke en kassette fra et apparat pa
et andet apparat. Hvis dette gores, kan der
forekomme ukorrekte resultater.

A ADVARSEL - Infektionsrisiko
Dette produkt indeholder materiale af human
oprindelse og ber behandles og bortskaffes
som potentielt smittefarligt. Plasma fra humane
donorer, som benyttes i fremstillingen af dette
produkt, er testet og fundet ikke-reaktivt for
HbsAg, HIV-1, HIV-2 og HCV.

Sporbarhed af produktets kalibrator

Kalibreringen af CRP-analysen er sporbar til

ERM - DA472/IFCC.

Prgvetagning og prgveforbered-
else

Proverer godkendt til brug med apparatet
Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yderligere
oplysninger.

Antikoagulanser

Brug enten EDTA eller lithiumheparin.

Provevolumen

Prgvevolumen skal vaere pa mindst 2 mL (uafhaengigt
af det gnskede antal test).

Provetype
Brug fuldblods- eller plasmapraver.

Progvetagning
Blodpraver udtages ved venepunktur.

/\  ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Brug ikke rer med gel ved prgvetagning.

Prevehandtering og -opbevaring

Prover, der ikke kan analyseres umiddelbart efter
prevetagning, skal handteres og opbevares korrekt,
inden de analyseres. Tabellen viser en oversigt.

Prove- Handtering og opbevaring Analyseres
type inden for...

Fuldblod

-

Opbevares ved stuetempe- | 3 timer?

ratur, 18-25 °C (65-77 °F).

=

Plasma Separer plasma, straks efter | 3 timer?

at prgven er taget.

2. Opbevares ved stuetempe-
ratur, 18-25 °C (65-77 °F).

-

Plasma Separer plasma, straks efter | 24 timer?

at preven er taget.

2. Opbevares pa kol ved
2-8 °C (36-46 °F).

-

Plasma Separer plasma, straks efter | >24 timer

at proven er taget.

2. Opbevares i fryser ved —
18 °C (-1 °F).

@ Prgvestabilitet.
BEMAERK: Nedfrys aldrig fuldblodsprgver.

Sadan optes frosne plasmaprgver

1. Lad prgven optg ved stuetemperatur.

2. Vend forsigtig prevergret 5 gange for at blande
prgven.

3. Centrifuger den optgede prave for at fijerne even-
tuelle mikroclots.

BEMAERK: En prgve ma ikke nedfryses og optes mere
end én gang.

Maksimal provealder

Dette er tidsrummet efter udtagning af en prgve, som
fuldblodsprgver opbevaret ved en omgivende tempe-
ratur pa 18-25 °C (65-77 °F) skal analyseres inden for.
Se "Prgvehandtering og opbevaring" for yderligere
oplysninger.

Analysering af prove

Praver skal analyseres umiddelbart efter pravetagning.
Hvis dette ikke er muligt, skal preverne handteres og
opbevares korrekt og skal analyseres inden for det
angivne tidsrum i "Prgvehandtering og -opbevaring".

994-745P
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Se AQT90 FLEX brugsanvisning for yderligere oplys-
ninger.

BEMAERK: Apparatet skal veere tilsluttet lysnettet, sa
det altid er klar til brug.

Resultater

Resultaterne vises pa skaermen og kan udskrives,
efterhanden som de bliver tilgaengelige. Resultaterne
gemmes i en datamappe. Hvis apparatet registrerer en
fejltilstand, vedheeftes der en meddelelse til analysen,
og der gives intet resultat.

& ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Analyseresultater, der ikke stemmer overens
med andre tilgaengelige kliniske data og patien-
tens sygehistorie, skal altid fortolkes med
forsigtighed. Hvis prgver indeholder heterofile
antistoffer, kan immunkemiske analyser give
falsk forhgjede eller falsk lave resultater. Der er
tilsat blokeringsstoffer til denne analyse for at
minimere potentiel interferens fra heterofile anti-
stoffer.

Kalibreringsjustering

Se dokumentet AQT90 FLEX Brugsanvisning for yder-

ligere oplysninger.

Resultaterne gemmes i en datamappe og kan

udskrives. Hvis en kalibreringsjustering mislykkes,

vises en meddelelse.

BEMAERK: Der ber altid keres en LQC-maling (vandig

kvalitetskontrol) efter hver kalibreringsjustering.

Kvalitetskontrol

Der skal udfgres flydende kvalitetskontrolmalinger

(LQC):

» efter en kalibreringsjustering

. i overensstemmelse med lokal, national og/eller
international lovgivning eller krav om akkreditering

Se dokumentet AQT90 FLEX brugsanvisning for yderli-

gere oplysninger.

LQC-materiale
Se dokumentet med AQT90 FLEX-bestillingsoplys-
ninger for yderligere oplysninger.

Specifikationer

Analytisk sensitivitet og
rapporteringsomrade

analyseret vha. CRP-analysen. 95-percentilen for bade
fuldblods- og plasmapraver blev bestemt til at veere

<5 mgl/L.

BEMAERK: Denne vaerdi ber kun benyttes som et
eksempel. Hvert enkelt laboratorium skal fastleegge
sine egne referenceomrader.

Impraecision
Tre niveauer af antigen-tilsatte plasmapools blev analy-

seret for at bestemme den intraserielle og totale
impreecision pa plasma Hvert niveau blev analyseret in
duplo i 2 forskellige karsler over 20 testdage. Den
samlede preecision er en kombination af reproducer-

barhed, interseriel og dag-til-dag-preecision.

Plasma CRP2 mg/L CVP® (%)

Intraseriel Total®
Pool 1 7.4 4,9 53
Pool 2 1M1 55 5,6
Pool 3 343 45 4.8

a Middelkoncentration; ? Variationskoefficient; ¢ Inkluderer intra-
serielle, interserielle og dag-til-dag bidrag

Et samlet antal pa 150-180 spikede fuldblodsprever
blev analyseret for at bestemme den intraserielle og
totale impraecision pa fuldblod. Tre lot testkit og 5-6
apparater blev anvendt.

Fuldblod CRP2 mg/L CVP (%)

Intraseriel Total®
Pool 1 6,5 8,0 12,8
Pool 2 99 73 11,1
Pool 3 439 7,0 12,8

Analytisk sensitivitet CRP mg/L
Blindveerdigraense (LoB) <0,5
Detektionsgraense (LoD) <1

Rapporteringsomradet for analysen er 5-500 mg/L.

Referencevardier
EDTA-fuldblod og -plasma blev udtaget fra 272 umid-
delbart raske personer (143 kvinder og 129 maend) og

a Middelkoncentration; © Variationskoefficient; ¢ Inkluderer intra-
serielle, interserielle, batch-til-batch og dag-til-dag bidrag (fundet
i plasmapraecisionsstudier)

Hook-effekt
Der blev ikke fundet nogen hook-effekt ved maling af
CRP-koncentrationer op til 2.000 mg/L.

Afsmitning

Afsmitningen fra en preve med hgj CRP-veerdi
(~2.000 mg/L ) til en efterfalgende preve med meget
lavt indhold (<1 mg/L) blev bestemt til <100 ppm
(<0,2 mg/L).

Interfererende stoffer

Der er tilsat blokeringsstoffer til denne analyse for at
minimere potentiel interferens fra heterofile antistoffer,
for eksempel HAMA (humant anti-mus-antistof) og
rheumatoid faktor (RF). Test viste, at blokeringsstof-
ferne havde den gnskede effekt.

18
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Haemolytiske, lipsemiske og ikteriske prover viste ingen Stof Koncentration mg/L
interferens med analysen.
Praver med CRP ved to koncentrationsniveauer (ca. Methyldopa 40
9 mg/L og 37 mg/L) blev anvendt i interferenstests for Metronidazol 200
biotin. Prgver med CRP ved et koncentrationsniveau etronidazo
pa ca. 85 mg/L blev anvendt i interferenstestene for Nikotin (£) 20
alle gvrige stoffer.
Folgende potentielle interfererende stoffer viste ingen Nifedipin 60
nzevneveerdig effekt paA CRP-analysen (interferens Nitrofurantoi 10
<20 %) ved koncentrationer som angivet i tabellen. troturantoin
Nitroglycerin 0,16
Stof Koncentration mg/L
Nystatin 7
Abciximab 200
Oxytetracyclin 100
Acetaminophen 200
Phenylbutazon 400
Acetylcystein 2500
Phenytoin 100
Acetylsalicylsyre 2000
Propranolol 5
Allopurinol 100
Quinidin 30
Ambroxol 75
Rifampicin 150
Ampicillin 100
Tetracyclin 50
Askorbinsyre 100
Theophyllin 100
Atenolol 10
Trimethoprim 100
Biotin 2,6 (2.600 ng/mL)
Verapamil 160
Koffein 100
Warfarin 15
Captopril 50
Cefoxitin 1.100 Metodesammenligning
CRP-analysen (y) blev sammenlignet med den
Cinnarizin 30 kommercielt tilgeengelige CRP-analyse for
- ¢501-modulet til Roche Cobas 6000 (x). EDTA-fuld-
Kokain 10 blodspraver blev analyseret pa AQT90 FLEX-appa-
Gi . ratet, og lithiumhepariniserede plasmaprgver fra
iclosporin 5 . A
samme prgveaftapning blev analyseret p4 Roche
Diclofenac 50 Cobas 6000. De malte koncentrationer pa AQT90
FLEX-apparatet var i omradet 5-500 mg/L.
Digoxin 0,010 Den linezere regressionslinje og korrelationskoefficient
Dopamin 130 blev bestemt til:
y =0,88x + 11,6; R2 = 0,98 (n = 110)
Erythromycin 200
Patenter
Ethanol 5% viv Radiometers produkter kan veere omfattet af op til flere
- patenter og patentansggninger, se
Furosemid 150 www.radiometer.com/en/legal/patents.
Heparin med lav molekylvaegt | 5.000 IU/L Forklaring af grafiske symboler
Heparin, natrium 5.000 IUIL Se AQT90 FLEX brugsanvisningen.
Referencer
Ibuprofen 500 Se "References" pa sidste side i denne indlaegsseddel.
Levodopa 20
994-745P 19
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CRP-Testkit
942-936

Zweckbestimmung
Fur In-vitro-Diagnostika.

Der CRP Test ist ein in-vitro-diagnostischer Assay zur
quantitativen Bestimmung von C-reaktivem Protein in
EDTA- oder Lithium-Heparin-Vollblut- bzw. -Plasma-
proben am AQT90 FLEX Analysator am Point-of-Care
oder im Labor. Der Test untersttitzt die Erkennung und
Beurteilung von Infektionen, Gewebeverletzungen und
entziindlichen Erkrankungen sowie deren Begleiter-
krankungen.

Bei der CRP CAL-Kassette handelt es sich um
In-vitro-Reagenzien, die der Kalibrierung des CRP Test
am AQT90 FLEX Analysator dienen, indem Referenz-
punkte fiir die Ermittlung der CRP-Werte festgelegt
werden.

ANMERKUNG: Die Kassetten sind gebrauchsfertig.

Test

C-reaktives Protein (CRP) ist ein Akute-Phase-Protein,
das aus flinf identischen Polypeptidketten besteht,
welche einen flinfgliedrigen Ring mit einem Molekular-
gewicht von 120.000 Dalton bilden. CRP gehort zur
Familie der Pentraxin-Proteine und wird in der Leber
von den Hepatozyten gebildet. CRP interagiert nach-
weislich mit dem humoralen und zellularen Effektor-
system und spielt beispielsweise eine wichtige Rolle
bei der Eliminierung fremder Pathogene und potentiell
toxischer Substanzen, die bei Gewebeschadigungen
entstehen [1,2].

Bei gesunden Menschen liegt die Serum- und Plasma-
konzentration von CRP normalerweise unter 5 mg/L;
erhdhte Konzentrationen werden verschiedenen gewe-
beschadigenden Prozessen zugeschrieben. Obwohl
die Zunahme der CRP-Konzentration nicht spezifisch
ist, sind CRP-Messungen nachweislich hilfreich z. B.
bei der Erkennung von entzlindlichen Erkrankungen,
Infektionen und bdsartigen Erkrankungen.
CRP-Konzentrationen steigen innerhalb von 6-8
Stunden nach einem akuten Stimulus und kénnen sich
ungefahr alle 8 Stunden verdoppeln. Der Maximalwert,
der in schweren Fallen das 100- bis 1000-Fache des
Normalwertes betragen kann, wird meist innerhalb von
50 Stunden erreicht [3,4,5].

AuRerdem soll die Uberwachung der CRP-Konzentrati-
onen mit ultrasensitiven Methoden (hsCRP) laut
Berichten die Prognose vieler Erkrankungen ermdégli-
chen, z. B. kardiovaskularer Erkrankungen [6].

Kalibrierung

Der Assay wurde mit einer 8-Punkt-Kalibrierung ab
Werk kalibriert. Die werkseitig definierten Kalibrier-
daten sind in einem Strichcode zusammengefasst.
Diese Daten dienen als losspezifische Referenzkurve,
die mithilfe einer KAL-Kassette derselben Losnummer

auf den korrekten analysatorspezifischen Signalpegel
eingestellt wird. Die mit der KAL-Kassette erzielten
Ergebnisse werden mit den werkseitig definierten
Kalibrierdaten abgeglichen, so dass eine los- und
analysatorspezifische Kalibrierkurve fiir den Assay
entsteht. Beim Einlegen einer KAL-Kassette mit einer
neuen Losnummer fordert der Analysator die werk-
seitig definierten Kalibrierdaten an, damit die Kalibrie-
rung vorgenommen werden kann. Wenn der Bediener
bei einem Wechsel des Testkassettenloses keine
KAL-Kassette einlegt, fordert der Analysator diese
Kassette an, sobald eine Testkassette mit einer neuen
Losnummer erkannt wird. Testkassetten mit einer
neuen Losnummer kénnen erst dann verwendet
werden, wenn eine Kalibrierung mithilfe einer
KAL-Kassette derselben Losnummer erfolgt ist.

Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

Messprinzipien

Der AQT90 FLEX Analysator ist ein vollautomatisches
Messgerat hoher Messbereitschaft, basierend auf
Immunoassay-Technologie und zeitaufgeloster Fluo-
reszensspektroskopie. Weitere Informationen sind der
Bedienungsanleitung des AQT90 FLEX zu entnehmen.
Der AQT90 FLEX Analysator wird liber einen Touchsc-
reen-Bildschirm bedient. Der Analysator aspiriert
Proben aus verschlossenen Probenréhrchen, die
manuell eingelegt werden.

Der Analysator fiihrt alle Assay-Schritte automatisch
durch und liefert quantitative Ergebnisse. Weitere Infor-
mationen sind der Bedienungsanleitung des AQT90
FLEX zu entnehmen.

Inhalt
. 10 CRP Test-Kassetten fir 80 Tests

* 1 CRP CAL-Kassette fir eine Kalibrierungseinstel-

lung

. 1 Blatt ,Werkseitig definierte Kalibrierdaten* mit
Strichcode

Komponenten

+ Jede Testkassette enthalt 8 analytspezifische Test-
behalter und 8 Verdiinnungsbehalter.

« Die KAL-Kassette enthélt 8 analytspezifische
Hintergrundtests und 8 Behalter mit zugesetztem
Antigen.

Lagerung
Ungedffnet bei 2 - 8 °C lagern.

Haltbarkeit

Wenn der Schutzbeutel, in dem sich die Kassette
befindet, bis zum Einlegen der Kassette in den Analy-
sator versiegelt bleibt, ist die Kassette bis zum auf dem
Etikett aufgedruckten Verfallsdatum (Monatsende)
stabil.
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Stabilitat bei Gebrauch
Der Wert (in Tagen) ist neben dem folgenden Symbol

(]
auf den Kassettenbeuteln aufgedruckt: IE

Chemische Zusammensetzung
Reaktive Bestandteile:

*  Monoklonale CRP-Maus-Antikérper (Capture und
Tracer): 800 ng/Behalter

* Natives CRP (nur in den 8 KAL-Testbehaltern mit
zugesetztem Antigen): 5 ng/Behalter

Sonstige Bestandteile:

*  Bovines Serumalbumin

*  Bovines y-Globulin

*  Maus-IgG (Blockersubstanzen fiir heterophile
Interferenzen)

Pufferhauptkomponente: TRIS (Tris-Hydroxymethyla-

minomethan)

Toxischer Bestandteil: Natriumazid < 0,1 %

In den Strichcodes der Kassetten enthaltene
Daten

. Prifsumme

«  Strichcodetyp

. Parameter

. Losnr.

+  Kassetten-ID

*  Verfallsdatum

«  Strichcodeversion

. Haltbarkeit bei Gebrauch

ANMERKUNG: Die Strichcodes sind losspezifisch.

Uber die Verwendung der Kassetten

A WARNUNG - Gefahr von fehlerhaften Ergeb-
nissen
Die Kassetten sind feuchtigkeitsempfindlich und
dirfen daher erst unmittelbar vor Gebrauch aus
den versiegelten Beuteln enthnommen werden.
Nur Kassetten, die gemaR den Lagerspezifikati-
onen aufbewahrt wurden und nicht beschadigt
sind, diirfen verwendet werden.

A WARNUNG - Gefahr von fehlerhaften Ergeb-
nissen
Keine Kassetten verwenden, die bereits an
einem anderen Analysator verwendet wurden,
sonst kdnnen fehlerhafte Ergebnisse die Folge
sein.

& WARNUNG - Infektionsrisiko
Dieses Produkt enthalt Material menschlichen
Ursprungs und ist daher als potenziell infektios
zu behandeln und zu entsorgen. Das Plasma
von menschlichen Spendern, das bei der
Herstellung dieses Produkts verwendet wurde,
wurde auf HbsAg, HIV-1, HIV-2 und HCV
getestet und fir nicht reagierend befunden.

Riickfiihrbarkeit des Produktkalibrators
Die Kalibrierung des CRP-Assays ist auf
ERM - DA472/IFCC rickfihrbar.

Probenentnahme und Probenvor-
bereitung

Vom Analysator unterstiitzte
Probenréhrchen

Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

Antikoagulanzien
EDTA oder Lithium-Heparin verwenden.

Probenvolumen
Das Mindestprobenvolumen betragt 2 mL (unabhangig
von der Anzahl der angeforderten Tests).

Probentyp
Vollblut- oder Plasmaproben verwenden.

Probenentnahme
Blutproben durch Venenpunktion entnehmen.

& WARNUNG - Gefahr fehlerhafter Ergebnisse
Bei der Probenentnahme keine Réhrchen
verwenden, die Gel enthalten.

Handhabung und Lagerung von Proben
Proben, die nicht sofort nach ihrer Entnahme analysiert
werden kénnen, missen bis zur Analyse ordnungs-
gemal gehandhabt und gelagert werden. Die folgende
Tabelle enthalt einen Uberblick dazu.

Probentyp | Handhabung und Lagerung Analyse
innerhalb
von ...

Vollblut 1.  Bei einer Umgebungstem- | 3 Stunden?

peratur von 18-25 °C
lagern.
Plasma 1. Plasma sofort nach 3 Stunden?

Probenentnahme sepa-
rieren.

2. Bei einer Umgebungstem-
peratur von 18-25 °C
lagern.

994-745P
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Probentyp | Handhabung und Lagerung Analyse
innerhalb

von ...

Plasma sofort nach 24 Stunden?
Probenentnahme sepa-

rieren.

2. Bei2-8 °Ckiihlen.

Plasma 1.

Plasma sofort nach > 24 Stunden
Probenentnahme sepa-

rieren.

Plasma 1.

2. Bei-18 °C einfrieren.

2 Probenstabilitat
ANMERKUNG: Niemals Vollblutproben einfrieren.

Auftauen gefrorener Plasmaproben

1. Probe bei Raumtemperatur auftauen lassen.

2. Das Probenréhrchen zum Mischen der Probe
vorsichtig 5 Mal umdrehen.

3. Die aufgetaute Probe zentrifugieren, so dass
eventuell vorhandene Mikrogerinnsel entfernt
werden.

ANMERKUNG: Proben nach dem Auftauen nicht
erneut einfrieren.

Maximal zuldssiges Probenalter

Dies ist der Zeitraum nach der Probenentnahme, inner-
halb dessen bei einer Umgebungstemperatur von
18-25 °C gelagerte Vollblutproben spéatestens analy-
siert werden miissen.

Weitere Details siehe ,Handhabung und Lagerung von
Proben*.

Probenanalyse

Proben mussen unmittelbar nach ihrer Entnahme
analysiert werden. Ist dies nicht méglich, missen die
Proben ordnungsgemaf gehandhabt und gelagert
sowie innerhalb des Zeitraums analysiert werden, der
unter ,Handhabung und Lagerung von Proben“ ange-
geben ist.

Detaillierte Anweisungen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

ANMERKUNG: Den Analysator niemals von der Span-
nungsversorgung trennen, damit er immer messbereit
ist.

Ergebnisse

Die Ergebnisse werden auf dem Bildschirm angezeigt
und kénnen anschlieBend ausgedruckt werden. Die
Ergebnisse werden im Datei-Archiv gespeichert. Falls
eine Fehlerbedingung vorliegt, wird die Analyse mit
einer Meldung gekennzeichnet und kein Ergebnis
angezeigt.

A WARNUNG - Gefahr von fehlerhaften Ergeb-
nissen
Assay-Ergebnisse, die mit anderen verfligbaren
klinischen Daten und/oder mit der Anamnese
des Patienten unvereinbar sind, miissen kritisch
hinterfragt werden. Falls die Proben heterophile
Antikérper enthalten, kénnen die Ergebnisse
des Assays abweichen bzw. inkorrekt sein.
Diesem Assay wurden Blocker hinzugefiigt, um
magliche Interferenzen von heterophilen Anti-
kérpern zu minimieren.

Kalibrierungseinstellung

Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

Die Ergebnisse werden in einem Datei-Archiv gespei-
chert und kénnen ausgedruckt werden. Scheitert eine
Kalibrierung, wird eine entsprechende Meldung ange-
zeigt.

ANMERKUNG: Im Anschluss an jede Kalibrierung sind
Flissig-QC-Messungen (LQC) vorzunehmen.

Qualitatskontrolle

Eine Flissig-QC-Messung (LQC) ist in den folgenden

Situationen vorzunehmen:

* nach einer Kalibrierungseinstellung

. gemal den lokalen, nationalen und/oder internati-
onalen gesetzlichen Vorgaben oder Akkreditie-
rungsanforderungen

Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

LQC-Material
Einzelheiten finden Sie im Dokument AQT90 FLEX
Bestellinformationen.

Spezifische Leistungskenndaten

Analytische Sensitivitat und berichtbarer
Bereich

Analytische Sensitivitat CRP mg/L
Leerwertgrenze (LoB) <05
Nachweisgrenze (LoD) <1

Der berichtbare Messbereich des Assays betragt 5—
500 mg/L.

Referenzwerte

EDTA-Vollblut und -Plasma wurde 272 anscheinend
gesunden Probanden (143 Frauen, 129 Manner)
entnommen und mit dem CRP-Assay analysiert. Das
95 Perzentil fur Vollblut- und Plasmaproben lag unter
<5 mg/L.

ANMERKUNG: Dieser Wert dient lediglich als Beispiel.
Jedes Labor muss eigene Referenzbereiche festlegen.
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Unprazision

Die runspezifische Unprazision und die Gesamtunpra-
zision flir Plasma wurden durch Analyse von drei
Konzentrationen von Plasma-Pools ermittelt, die mit
Antigen versetzt waren. Jede Konzentration wurde
zweifach in zwei getrennten Runs Uber einen Zeitraum
von 20 Testtagen analysiert. Die Gesamtprazision ist
eine Kombination aus Wiederholbarkeit, Prazision von
Run zu Run und von Tag zu Tag.

Bei den Interferenztests fiir Biotin wurden Proben mit
CRP in zwei verschiedenen Konzentrationen (ungefahr
9 mg/L und 37 mg/L) verwendet. Bei den Interferenz-
tests fiir alle anderen Substanzen wurden Proben mit
CRP in einer Konzentration von ungeféhr 85 mg/L
verwendet.

Die folgenden Stérsubstanzen (in den in der Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen) zeigten keine nennens-
werte Wirkung auf den CRP-Assay (Interferenz

<20 %).

Plasma CRP? mg/L VKP (%)
k Konzentration (mg/L)
Runspezifisch G tC
Abciximab 200
Pool 1 7.4 49 53
Acetaminophen 200
Pool 2 1M1 55 5,6
Acetylcystein 2.500
Pool 3 343 4,5 4,8
y N — — . Acetylsalicylsaure 2.000
a Mittlere Konzentration; ® Variationskoeffizient; ¢ Enthalt die
runspezifischen Anteile sowie die Anteile von Run zu Run und Allopurinol 100
von Tag zu Tag
Ambroxol 75
Die runspezifische Unprazision und die Gesamtunpra-
zision fiir Vollblut wurden durch Analyse von insgesamt Ampicillin 100
150-180 versetzten Vollblutproben ermittelt. Es
wurden drei Testkitchargen und 5-6 Analysatoren Ascorbinséure 100
verwendet.
Atenolol 10
Vollblut | CRP2mg/L | VKP (%) Biotin 2,6 (2.600 ng/mL)
Runspezifisch Gesamt® Koffein 100
Pool 1 6,5 8,0 12,8 Captopril 50
Pool 2 99 73 1 Cefoxitin 1.100
Pool3 | 439 7.0 12,8 Cinnarizin 30
a Mittlere Konzentration; ® Variationskoeffizient; ¢ Enthélt die Kokain 10
runspezifischen Anteile sowie die Anteile von Run zu Run, von
Charge zu Charge und von Tag zu Tag (laut Plasma-Prazisions- Cyclosporin 5
studie)
Diclofenac 50
Hook-Effekt
Bei der Messung von CRP-Konzentrationen bis zu Digoxin 0,010
2.000 mg/L wurde kein Hook-Effekt festgestellt. )
Dopamin 130
Carry-over (Verschleppung)
Der Carry-over von einer Probe mit hohem CRP-Wert Erythromycin 200
(ca. 2.000 mg/L) in eine nachfolgende Probe mit sehr .
niedrigem Wert (< 1 mg/L) lag bei < 100 ppm Ethanol 5% vol
(<0,2mglL). Furosemid 150
Storsubstanzen
Es wurden Blocker zu diesem Assay hinzugefiigt, um Heparin (niedriges Molekular- | 5.000 IE/L
mégliche Interferenzen von heterophilen Antikérpern gewicht)
zu minimieren, z. B. HAMA (Humane Anti-Maus-Anti- ] )
koérper) und Rheumafaktor (E?F). Die Tests ergaben, Natrium-Heparin 8.000 IE/L
dass die Blocker die gewlinschte Wirkung zeigten. Ibuprofen 500

Hamolytische, lipamische und ikterische Proben inter-
ferieren nicht mit diesem Assay.

994-745P
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Substanz Konzentration (mg/L)
Levodopa 20
Methyldopa 40
Metronidazol 200
Nikotin (+) 20
Nifedipin 60
Nitrofurantoin 10
Nitroglycerin 0,16
Nystatin 7
Oxytetracyclin 100
Phenylbutazon 400
Phenytoin 100
Propranolol 5
Quinidin 30
Rifampicin 150
Tetracyclin 50
Theophyllin 100
Trimethoprim 100
Verapamil 160
Warfarin 15

Methodenvergleich

Der CRP-Assay (y) wurde mit einem handelsublichen
CRP-Assay fir das ¢501-Modul des Roche Cobas
6000 (x) verglichen. EDTA-Vollblutproben wurden am
AQT90 FLEX Analysator, Lithium-Heparin-Plasma-
proben derselben Probenentnahmen wurden auf dem
Roche Cobas 6000 analysiert. Die am AQT90

FLEX Analysator gemessenen Konzentrationen lagen
im Bereich von 5-500 mg/L.

Die Linie der linearen Regression und der Korrelations-
koeffizient betrugen:

y =0,88x + 11,6; R = 0,98 (n = 110)

Patente

Fir die Radiometer Produkte liegen unter Umstanden
bereits ein oder mehrere Patent(e) oder Patentanmel-
dung(en) vor (siehe
www.radiometer.com/en/legal/patents).

Erlauterung der Grafiksymbole
Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

Referenzen

Siehe ,References” auf der letzten Seite dieser

Packungsbeilage.
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el
Kt g€étaong CRP
942-936

Tpoprenopevn ypiion

T dwyveotikn xpion in vitro.

H CRP Test givat évag in Vitro diayvootikdg npocdiopt-
opdg Yo Tov T060TIKO TPosdiopiopd g C-avtidphoag
TpOTEIVNG 6€ delypota 0AKoD aipatog 1 TAAGHOTOG pHe
EDTA 1 nrapivn Mbiov otov avaruty AQT90 FLEX oto
TEPPAALOV TOPOYNG PPOVTIONG KO GE EPYACTNPLUKO TTEPL-
BaArov. ITpoopiletar wg fondntikd HEGO Yo TV aviyvevon
Kot a&ohdynon HOALVONG, KAKMGNG 16TOD, PAEYHOVAOS®V
dratapoydv Kot GXETICOUEVOV VOGOV.

H kooéta CRP CAL givau in vitro duryveotikd avtidpao-
GTiPLo mov Tpoopiletat yia T pYOon Padurovopnong mg
CRP Test otov avaivty AQT90 FLEX pe tov kabopiopd
onpeiov avagopds yo v a&lordynon tev tipdv CRP.

XHMEIQXH: Ot kocéteg etvat EToyleg yia ypnomn.

E&étaon

H C-avtidpooca npoteivn (CRP) givan o tpoteivn o&eiog
PAONG OV AMOTEAEITAL OO TEVTE TAVOUOLOTUTIEG TOAVTIE-
TTdKEG advoideg mov oynpartiCovv Evav mevtopein
Saxtodo pe poprakd Bépog 120.000 Dalton. H CRP
OVIKEL OTNV OKOYEVELD TMV TEVIPAEIVAOV TPOTEIVAOV Kot
oynuotiCetar oto fmap and ta nrotokdtrape. H CRP éyet
amoderyDel OTL CAANAEMSPE. LLE TO YVUIKO KOl KVTTOPIKO
GOOTNUO TEAEGTMOV KO OTL £XEL GNHAVTIKO pOXO, Yo Topd-
detypa, oy e&dheryn EEvov Taboyovov kot mbava
TOEIKOV VGOV OV TTaPGYOVTaL WG GLVETELN BAABNG oTOV
w716 [1,2].

210 VY] GTOHO, Ol GUYKEVIPMOGELG OPOV Kt TAAGHOTOS TNG
CRP ¢uoctohoyd givon kGto amd to 5 mg/L kot o ovén-
péva emineda amodidovat o didpopeg diepyaoieg
mpoKAnong PAABNG 6ToVg 16TOLG. Av Kot 1 adENoN ™G
CRP givon pun e81kn, ot petpnoeis g CRP éxovv amodet-
¥0el yprioyleg otV avixvevon kot Tapakoiovdnon, yio
TOPASEYUD, TOV GAEYHOVAV, TOV HOAIVOE®DV KOl TV
kokonBwv vocwv. Ta enineda g CRP avédvovta péca og
6-8 dpeg petd amd £va 0&H epgbiopa kot propei vo Surha-
otalovtar k4B 8 dpeg nepinov. To péyioto eninedo, to
omoio o€ TOA) GOPapEg TEPMTMOGEG UTOPEL VL Eivarl
100-1000 @opég mave amd T GLOLOAOYIKY TN, ETLTVYYG-
vetat cuvibog evtog 50 wpdv [3,4,5].

EmnAéov, n mopakoroddnon tov cvykevipdoemv CRP pe
xpfon pebodov vrepevarcbnoiog (hsCRP) £xet avapepbei
Ot el mpoyvooTiky aélo 6e moALES TabNoELS, GLuNTEPL-
Aappavopévev kapdrayyelakdv voocwv [6].

PvOpon pabpovopnong

O mpoodiopiopdg £xet Pabpovounbet epyootaciokd pécm
Babpovopmong 8 onueiov. Ta kabopiopéva omd to epyo-
610610 dedopéva Pabpovounong napéyoviol Ge Lopen
ypappkod kKddwka. Ta dedopéva avtd ypnopuonoodviot og
KOOI avapopds ewdkh ylo kabe moptida, 1 omoio
TPOGapUOLETaL 6TOL CMOTA EMimeda GIUATOG ESIKA Yiol KA
avoALTA He TN xproN pag KaoETag Padpovopnong He Ttov

310 apdpod maptidag. Ta anoteAéopato mov Aapfdvovrat
ue xpfion g kacétag Padpovopnong cvvdvalovar pe to
kabopiopéva amd 1o epyootdoto dedopéva fabpovounong
Yo TV TOpoy®YN pog Kopmding Badupovopnong yio tov
TPOGIOPIoUO, 1| omoia. eivar e8Ik Yo kGbe TapTido Kot Yo
kaOe avarvth. Otav ewooydel o kaoéta fadpovounong pe
véo apbpd maptidag, o aveivtig {ntd ta kabopiopéva and
70 £pY00TAC10 dedopéva Pabpovopumons, OoTe vo eKTELECEL
™ dwdkacio pvOuong Padurovopnons. Av o xpiotng dev
tomofetioet kKaoéta Pabpovounong otav airaéer n moptida
kaoétag e€étaong, o avalvtg Oo ) {ntoet potg
avyvevoeL po KaoETa e&€Taong pe vEo aptdud maptidag. Ot
Kaoéteg e&étaong pe véo apldpd moptidag pmopodv va
xPNoporomBov puovo petd tn de€aymyn mg poouong
Baduovounong pe o kaoéta Babpovounong pe tov o
opOpd Toptidog.

T Aemtopépeteg, deite TG odnyies ypions oo AQT90
FLEX.

Apyég rertovpyiog

O avalvtiig AQT90 FLEX eivon évag mifipmg avtopato-
TOMUEVOG OVAAVTHG GVVEXOVG TPOGPOCTG, TTOV YPNGLHO-
motel TexvoloYiet AVOGOTPOGIOPIGHOD KL YPOVIKG Stoympt-
Copevo pBopiopd. T Aemtopépeteg, deite TG 0dnyies
xpiions oo AQT90 FLEX.

O yepropds ov avaroti AQTI0 FLEX yivetan péow
000vng agng. O avolutig avappoed detypota amd TopoTl-
opéva GOANVApLO SelYHOTOG OV TOTOHETOVVTAL YEIPOKi-
i,

O avolvtg ekterel ovtopaTa OAo Ta PripoTta TG avaivong
KoL avVopEPEL TOGOTIKA amoTeAéopata. T AemTopépeies,
Seite T1g 0dnyieg yprions oo AQTI0 FLEX.

Hepreyopevo

¢ 10 kaoéteg CRP Test yw ) die€oyoyn 80 eEetdoemv

*  Mia xaoéta CRP CAL ya pio pobuion Badpovo-
unong

¢ "Eva @OMAo pe dedopéva Pobpovounong kabopiopévo
07O TO EPYOCTAGLO UE YPOUIIKO KMOIUKOL

Eaptipata

¢ Kdfe kooéta e&étaong mepiéyet 8 kaydkio pétpnong
£181KG Y100 TNV TOPAUETPO Kot 8 Kaydkio apainong.

¢ Kdfe kaoéta Babuovounong nepiéyet 8 e18kd yuo tnv
mapaueTpo doyeio vwoPabpov kar 8 doyeia pe emmiéov
avtydvo.

Dvhacn

Dvrdooeton KAewoTo o€ Beppokpacio 2-8°C (36-46°F).

Awapkero Lomg

Av 1 TPOGTATEVTIKY GLOKELAGIO TOV TEPEYEL TV KAGETOL
TaPOUEVEL GPPayIoHEVN HéYPL va TomobeTnOel 1) KooETa
GTOV avoALTY, 1| KooEta givar oTabepn HEXPL TO TELOG TOV
mva ov SnAMveTOL 6TV Npepopnvio AENG mov avaypd-
PETOU GTNV ETIKETAL TNG GUGKEVOGIOG.

994-745P
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X1a0epoTNTO GTOV AVOALTY
H 11 (o€ nuépeg) ivar Tomopévn oTig GLOKEVAGIES TOV

(.
Kaoetdv, pali pe to mapokdto ovpBoro: Hﬁ

Xnuikn ovvBeon
AvVTISpOVTO GUOTUTIKG:

* MovoKA@VIKG OVTIGOUOTO GOAAYNG KoL tVNAGTEG
CRP novtiov: 800 ng/kaydkt

*  ®vown CRP (uovo ota 8 xaydxia kacétag CAL pe
10 gmmALOV aviydvo): 5 ng/kaydxt

Ao GUOTATIKG:
*  Asgvkopativn fogiov opod
*  Boew y-ocpapivn

*  1gG movtikov (avaostodtikég ovoieg yio mapepuforic
and eTEPOPILOL AVTICOUOTE)

Kvpio ovotatikd puBuiotikod dtoivparog: TRIS (Tris
v3po&upedurapvopediavio)

To&kd cvotatikd: Alidio Tov vatpiov <0,1%
Agdopéva 6TOVG YPOPPIIKOVG KAIIKES TMV
KOGETAOV

*  Afpoiopa eréyyov

e THmOG ypoppkoy KMo

¢ Kodikdg mapapétpov

*  Ap. moptidag

¢ Tovtémra Kacétog

* Hpepopmvia Méng

*  'Exdoomn ypoppkod KoK

e Ztabepdtnto 6ToV aveAvTi

YHMEIQXH: Ot ypappikoi kddikeg ivar giducoi yio ke
noptida.

TYETIKA PE T1] YP1OT] TOV KOGETAOV

A MPOEIAOIIOIHXH - Kivovvog AavBacusvamv

A MPOEIAONIOIHXH - Kivovvog uolvvens
To mopdv Tpoidv mepéyet VAIKA avOpdTIVIG TPOé-
Agvong mov Ba TPETEL VOL XPNGLLOTOLOVVTAL KOL VOL
amoppintovror mg duVNTIKG polvcpatikd. To
nTAdopa and avlpOTIVOLg SOTEG TOL YPNGLO-
TOLEITAL Y10 TNV KOTOGKELT] QLTOV TOV TPOTOVTOG
£yet eheyyOel ko éxel Ppebet apvntikd oto HbsAg,
HIV-1, HIV-2 xor HCV.

Iyvmiaowpotyre adpovounti Tpoidvrog
H Babpovounon tov mpocdiopiopod CRP yiveton pe
avayoyn oto ERM - DA472/IFCC.

20ALOYT] KOl TPOETOLROGIO TOV OEVYRATOV

Tovapra dsiypatog mov £xovv eykplOei yuo
APNON HE TOV AVUAVTI

T Aemtopépeteg, deite TG 0dnyies yprions oo AQTI0
FLEX.

AvVTITNKTIKG
Xpnowonomote EDTA 1| nmapivn Mbiov.

Méye0og deiypatog
O ghdyiotog dykog deiypatog eivar 2 mL (ave&aptnra and
Tov apBpd tov eEetdosmv Tov £xovv {ntndei).

Tomog deiypatog
Xpnotponomote deiypato 0AKoD aipotog 1§ TAAGHOTOS.

Xviroyn deiypartog

TvAdoyn detyndTov aipatog pe pAeBokévinon.

A MMPOEIAOIIOIHXH - Kivovvog AavOacuévawv
anoteleoudTy
T ™) cvAloyh detypdtmv, uny yprnotponoeite
GOMVEG TTOV TEPLEYOLV YEAT.

Xepopdg kar gOraln derypatmv

T o deiypata mov dev eivan Suvarth 1 avdivon apéswg
HETG TN GLAAOYN TOVG, OTALTEITOL GOGTOG XEPLOUOG KOl
omoTH GOAAEN TPV amd TV OVEAVGY) TOVG. LTOV TivaKa
TOPEYETOL HI0L ETGKOTNON.

anoTelEopdTwy Tomog Xepiopog kar gvragn Avaivon
O kooéteg eivar evaicOnteg oty vypacio Kot Sefypotoc evrbc...
GUVETMG dEV TPETEL VOL APALPOVVTOL OO TIG GPPaAYL-
GUEVEG GUOKEVOGIEG TOVG PG HOVOV HOAG TPV Ok 1. Awmpriote ot Ogppokpacio mept- | 3 dpeg®
amd T gpnon. XpNoWonoleite HOVo KAGETEG TTOV aipo Bérhovtog, otovg 18-25 °C
£yovv dratnpnBei cOUEOVA PE TIG TPOdLYPaPESG (65-77 °F).
@OAaENG Ko dev £xovv VTOoTEL POOPES.
TTAdopo 1. Awyopiote to TAGOHN OPECOS 3 dpeg*
A IMPOEIAOIIOIHXH — Kivovvog iavBacuévay LETG TN GVAAOYT] TOL SefypaToc,
ATOTEAEGCUATOV ) )
Mnv %pNGWOTOIEITE KAGETEG OV £XOVV N XPNGL- 2. Awmpfiote o egp“‘”(p‘“:m nEpL:
pomomdei o6& GALOV avoALTY, SLUPOPETIKE LIAPYEL ﬁ“}‘}“’v?g’ otovg 18-25 °C
KivdUVOG ECPUAUEV®V OTOTELECUATOV. (65-77 °F).
[M\dopa 1. Awywpiote 10 TAACHE GPECOG 24 dpec®
HETA TN cLAAOYN TOL Selypatog.
2. dvlagte ot0 Yoyeio oe Beppio-
kpooia 2-8 °C (36-46 °F).
26 994-745P
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Tomog Xepropog kor gvragn Avdlvon
deiyparog £VTOG...
TTAGopo 1. Awyopiote to TAGoHO OpESOS >24 dpeg

HETA TN GLAAOYN TOL deiypatog.

2. Kartayo&te og Oeppokpaocio —
18 °C (<—1 °F).

* YtofepotTa deiypatog.

XHMEIQXH: Mnv katoyOyete Toté delyloTe OAMKOD
aipoTog.

T aoYoén TOV KATEYVYREVOY dELYPaTOV
TAAOPATOS

1.  Agnorte 10 Seiypa va Eemaydoet og Oeppokpacio
dopatiov.

2. Avapitte to defypo avaotpé@ovtog omald T0 GOAN-
vapio deiypotog 5 popés.

3.  Dvuyokevipriote to amoyuybév deiypa yio vor omopa-
Kkpvvete mbavoig pkpobpopfovg.

LHMEIQXH: Mnv KotoyOyeTe Kot 0moyOXETE TO deiypa

MEPIGGOTEPES MO piat POPES.

Méyiotn nhikie deiyporog

AvTo givat To xpovikd dtdoTnua amd T GLAAOYT evog dely-
HOTOG, £VTOG TOL 0moiov TPEmeL Vo avaAvBoby ta defypoTo
OMKOV aipatog mov QuAdocovto o Deppokpacio mepPr-
hovtog 18-25 °C (65-77 °F).

Avatpégre oy evomta «Xeptopds kot poragn dety-
HATOVY Y100 AETTOUEPELEG.

Avarvoon deiyporog

To deiypota TPETEL VO avaADOVTOL OUECHG HETA T GLALOYN
tovg. Otav avtd dev eivar duvatd, Oa mpénet va yepileote
KO VO QUAGCCETE GOOTE T SElYHLOTOL KOL VOL TOL AVOADETE
€VTOG NG YPOVIKNG TEPLOSOL MOV OVAPEPETOL GTNV EVOTNTA
"Xepiopog kar OAaén derypdtmv”.

T'a Aemtopepeic odnyieg, deite TG 0dnyies yprong tov
avalorj AQT90 FLEX.

THMEIQXH: Awpeite Tov avaluti GuvOEdEpEvo otV
KEVIPIKY TLPOYN PEVHOTOC, Yo VoL £ivar £TOHOG YioL xprion
avé Thoo oTrypn.

Amoteléopata

Ta anoteréopato epeavifoviol oty 006vn Kot Lropovv va
ToneHodV poMg yivouv dwbéca. Ta amotedéopato amodn-
KkevovTar o€ NuePordYLo dedopévav. Av 0 avorvtig
aviyveDoEL KOTAOTAGT GPAALOTOC, ETGVVATTETOL EVOL
HMVOHO GTV OVAADOT KO SEV TOPEXETOL AMOTEAEGLOL.

A ITPOEIAOIIOIHZH - Kivovvog AavOacuévewv
AROTELECUATOV
To. anoTEAEGUATO TV TPOGIOPIGHDY TOV TAPOV-
o1dlovv avakorovdio ce oxéon pe to VOO
KAVIKG dedopéva Kat TO 1TPIKO 1TOPIKO TOL acbe-
VUG TPEMEL VaL EpUNVEDOVTAL TAVTOTE UE TPOGOYN.
Av 1o detypota TEPIEOVV ETEPOPIAN AVTIGOUATO, OL
avoconpocdlopiopol Ba umopovoay vo dhcovv
£0QAANEVE VYNAG 1) xopnAd amotedéopota. ‘Exovv
npootedel avaoTalTikés ovsies (amokleloTéc) oe
avTdV TOV TPOGOPIGHO, Yo va. hayiotonomBei
mhavi Tapepforn omd etepdeAa avTichuata.

PoOon padpovopneng

T Aemtopépetes, Seite Tig 0dnyies ypiions oo AQTI0

FLEX.

Ta amoteAéopoto amodnkevOVIaL 68 NHEPOLOYLO SESOUEVDV

Kot Lopovv va ektunmBody. Av amotdyet pa pvduion

Babpovounong, eppaviletar Eva pivopa.

XHMEIQXH: Metd and kdbe pubuon fobupovounong,

mpémet va SeoBovv peTpioelg StodlvpdTey vYpov To0-

TIKOV EAEYYOV.

Mowotkég éheyyog

Tpénet va dievepyohvtar LETPIOELS SLIAVULATOV VYPOV TOLO-

ko0 eléyyov (LQC):

e petd amd po pooon Padpovopnong

*  OUME®VO LE TOVG TOTKOVG, £0VIKOG /Kot diebveig

KOVOVIGHOVG 1] OTTOLTNGELS TLGTOTOINGNG
TNo emtopépeteg, deite T £YYPAPO TV 0ONYLOV YPHONS TOV

AQT90 FLEX.

Yl ké vypo¥ morotikoy eréyyov
To Aemtopépetes, avatpéte oto Eyypago ITinpopopics
rapayyeiicdry oo AQT90 FLEX.

XapoxktTnproTikd am6d001g

AvolTiKi evacOncia Ko avagepopevo £0pog

AvolvTiki} gvareOneio CRP mg/L
‘Op1o Tverov (LoB) <0,5
‘Opto aviyvevong (LoD) <1

To avapePOLEVO £0POG TILMOY TOV TPOGIIOPIGUOY Efvort
5-500 mg/L.

Twés avapopag

EM¢@Onoayv deiypoto oMko aipatog Kot TAAGHOTOG He
EDTA an6 272 gawopeviké vy dropa (143 yovaikeg kot
129 Gvdpeg) kat avaldbnkav pe xpron Tov TPOSSLOPIGHOD
CRP. To 95° gkatootnuopto yia ta detypoto olkod
aipotog ko mAdopatog kabopiotnke ota <5 mg/L.
YHMEIQXH: Avti n tyn Oa mpénet va ypnopomoteiton
povo wg mapaderypa. Kabe epyaotipro 0o mpémet va opilet
70 S1KO TOV €VPOG AVAPOPEGS.

Avokpifero

Tpia eninedo CLYKEVIPOOE®V EUTAOVTIGHEVOD UE AVTIYOVO
TAGGUOTOG AvaADONKaY Yl Vo TPOGSLoptoTel 1 avakpifelo
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petald peTpicemv g idlog Stadkaciog Kot 1) OAKY
avakpifela oto mhdopa. Kabe eninedo avaivOnke eig
Sumholv, og 2 SlapopeTikég eKTELECELS TG eEETAONG, Y0
Sidotpa 20 nuepdv. H ok akpifeto amotehet
GUVOVOGHO TNG ETAVAANYILOTNTOG Kot THG akpifetag peta&d
TPOGIOPIGUOV KO AT NUEPA OE NUEPL.

To apoALTIKG, AMTOLUIKE Kot IKTEPIKE delypato dev Tapov-
olocav onpeio TapepBorig 6Tov TPOcdloptoud.

211G peTpnoelg mopepPoing yu Protivn, ypnotporomidnkay
detypota pe CRP og 8vo enineda cvykévipwong (nepinov
9 mg/L kor 37 mg/L). Erig petprioeig mopepBoing yio 6Aeg
115 GAeg ovoieg, ypnopomomnkay deiypota pe CRP og

eninedo cvykévipwong nepimov 85 mg/L.
Mdopa CRP2 mg/L | CVP (%) ,y p, ons mep . 9 )
Ot mapakdtm ovoieg mapepforig dev mapovciacay a&loon-
MeTo&d petpiocov | Tovohikd® peiwn enidpaocn otov tpocdopiopdéCRP (tapepfoin
g idrag Sradika- <20 %) 671G GLYKEVIPMOOELS TOL TaPATIBEVTAL GTOV TiVOKaL.
clag
Ovoia Tvykévrpoon mg/L
Svykévipoon 1 | 7,4 49 53
AunciEpdfn 200
Suykévrpoon 2 | 111 55 5,6
Aketopuvoaivny 200
Tuykévipwon 3 | 343 4,5 4,8
AkeTvhokvoTeivn 2.500
a Méon ovykévipoon; © Tvvigheotic petapintomrog; © Mepthoy-
Baver dedopéva petalhd petpnosmv g idlag dadikaciog, petadld AkeTVAOGHAILAKS 0ED 2.000
TPOGSIOPIGUAV KoL ad NUEPD. O€ NUEPAL
AXhomovpvorn 100
H avakpifeio peta&d petprocwv mg idlag dwadikaciog Kot
1 oAk} avakpiBeto 6To 0MKS aipa TpocdiopicTnray e ApppoEdin 75
avéivon cvvohikd 150-180 eumiovtiopévev derypdtov -
olkob aipatog. Xpnoyonomnkay tpeig moptideg kit Apmucddivi 100
e€etdoenv Kat 5-6 avolutéc. Ackoppiks o 100
Ohk6 aipo CRP2 mg/L | CV® (%) Atevordin 10
MeTogd perpiceov | Zovohud® Botivy 2,6 (2.600 ng/mL)
g idrog Sradika-
oiag Kageivn 100
Svykévipoon 1| 6,5 8,0 12,8 Kantompiin 50
Svykévipoon 2 | 99 73 11,1 Kepo&irivn 1.100
Suykévipoon 3 | 439 7,0 12,8 Kwvapilivy 30
a Méon ouykévipoon; © Zuvteheotiig petapintomrog; © Tepthay- Koxaivn 10
Baver dedopéva peta&d petpicenv g idog dtadikaociog, petald
TPOoSIOPIoHDV, HeTald TapTidov Kot oo nuépa oe NUEPa (Tov Kvrkhoomopivn 5
E0nKav oe pedét axpiPeiog mAdopaTo
Ppéon peém axpiBeiog pLoTog) Anchogevixn 50
Davépevo @yKioTpov (hook) , ' Atyocivg 0,010
Agv mopotnprOnke Qovopevo aykioTpov Katd ) pétpnon
ovykevipooemv CRP éwg kar 2.000 mg/L. Nromapivy 130
Empoéivven amd petagopd EpuBpoukiv) 200
H empoivvon and petapopd amd Eva deiypa pe vynin Ty
CRP (~2.000 mg/L) og éva nopakeipevo deiypa pe moAd Awavoin 5% viv
KxopnMi tun (<1 mg/L) xabopictke oto <100 ppm
(<0,2 mg/L). Dovpooepion 150
Ovoieg Tapepfoing Hrapivn pe yopmho popokd 5.000 IU/L
"Exovv mpootebel avaoTaATikég ovoieg o€ 0VTOV TOV Bépog
TPOGdOPIoUO, Yio va ehaytotoromdel ) whovn mapepPforn
oand e1epOPRa avTiIcOpata, Yo Tapadetype HAMA Hrapivn vazpiov 8.000 UL
(avOpdmIVOL aVTIVTKE AVTICOUATE) KOl PEVUOTOEWING TOPE- )
yovtag (RF). Ot dokiuég £de1&av 0Tt 01 vaGTAATIKEG OLGTES 1Bovmpogaivn 500

glyav 10 embopnTd OMOTELEGHLA.
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Ovoia Tuykévrpoon mg/L
AgPovtona 20
MeBovtomno 40
Metpovidaloin 200
Nikotivn (£) 20
Nupedurivn 60
Nurpopovpavroivn 10
Nurpoylokepivn 0,16
Nvotativy 7
O&vtetpakvriivy 100
Dovvrofovtalovn 400
Dawvvtoivn 100
TIpompavoroin 5
Kuwvidivn 30
Pupapmikivy 150
Tetpokvkhivn 50
©go@uirivn 100
Tpwebompiun 100
Bepamapin 160
Bappapivny 15

XOykpion pedodwv

O npoodropiopdg CRP (y) cvykpifnke pe Evav dwbéoio
oto eundpio Tpocdopiopd CRP yia tv vropovada c501
tov Roche Cobas 6000 (x). Avarinkav deiypoto oAkod
aipatog pe EDTA otov avalvty AQT90 FLEX ko deiy-
poto TAdopatog pe nropivn Abiov omd tig ideg cuAoYEg
derypdrov avodvdnkav oto Roche Cobas 6000. Ot
GUYKEVIPMOELS OV peTprdnkav otov avoivti AQTI0
FLEX Bpickovtav oto gvpog tipdv 5-500 mg/L.

H ypappn ypoppkig malvdpounong kot o cuvTeheoTig
ocvoyétiong Ppédnkay va eivat:

y =0,88x + 11,6, R2= 0,98 (n = 110)

ATAOPATO EVPECLTEYVING

To. npoiovra Radiometer kodvmrovron and éva 1) tepLocod-
TEPO SUITAMUOTO EVPESLTEYVING KOl OUTHOELS Y1t SITADpOTOL
evpeoteyviog. o Aentopépeleg, emokepbeite  dievbuvon
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Ene&iiynon ypo@ikadv copformv

Asite Tig 0dnyieg ypiione oo AQT90 FLEX.
Biphoypagikés avagopig

AvarpéEre oty evomta 'References’ oty tehevtaio
celida Tov TopdvTog eVOETOV.

es
Kit de Test de CRP
942-936

Uso previsto
Para uso diagnéstico in vitro.

El CRP Test es un ensayo de diagnostico in vitro para
la determinacién cuantitativa de proteina C-reactiva en
especimenes de sangre total o plasma, con EDTA o
heparina de litio, en el analizador AQT90 FLEX utili-
zado en entornos "point of care" y de laboratorio. Se
ha concebido para utilizarse como prueba auxiliar en la
deteccion y evaluacion de infecciones, lesiones tisu-
lares y trastornos inflamatorios y enfermedades
asociadas.

El Cartucho CRP CAL es un reactivo de diagnostico in
vitro concebido para el ajuste de calibracién de CRP
Test en el analizador AQT90 FLEX mediante el esta-
blecimiento de puntos de referencia para estimar los
valores de CRP.

NOTA: Los cartuchos estan listos para su uso.

Test

La proteina C-reactiva (CRP) es una proteina de fase
aguda compuesta por cinco cadenas idénticas de poli-
péptidos que forman un anillo de cinco miembros con
un peso molecular de 120 000 daltones. La CRP perte-
nece a la familia de las pentraxinas y es sintetizada en
el higado por los hepatocitos. La CRP interacciona con
el sistema efector humoral y celular, y desempefia una
funcién importante, por ejemplo, en la eliminacion de
patégenos externos y sustancias potencialmente
téxicas producidas como resultado del dafio tisular [1 y
2].

En personas sanas, las concentraciones de CRP en
suero y plasma suelen estar por debajo de 5 mg/L y
los niveles elevados se asocian a diversos procesos
de dafio tisular. Aunque el incremento de la CRP no es
un indicador especifico, la determinacién de los niveles
de CRP resulta util, por ejemplo, para la deteccion y
monitorizacion de estados inflamatorios, infecciones y
patologias malignas. Los niveles de CRP aumentan
entre 6 y 8 horas después de un estimulo agudo y
pueden duplicarse aproximadamente cada 8 horas. El
nivel de pico, que en casos graves es de 100 a 1000
veces superior al valor normal, suele alcanzarse a las
50 horas [3, 4 y 5].

Por otra parte, la monitorizacion de las concentra-
ciones de CRP con métodos ultrasensibles (hsCRP)
resulta util en el pronéstico de numerosos trastornos,
incluidas las enfermedades cardiovasculares [6].

Ajuste de calibracion

El ensayo ha sido precalibrado en fabrica mediante
una calibracién de 8 puntos. Los datos de calibracion
definidos en fabrica se proporcionan en forma de
cédigo de barras. Estos datos se utilizan como curva
de referencia especifica del lote, que se ajusta al nivel
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correcto de sefial especifico del analizador al utilizar
un Cartucho CAL del mismo numero de lote. Los resul-
tados obtenidos con un Cartucho CAL se combinan
con los datos de calibracién de fabrica para producir
una curva de calibracién especifica del analizador y
del lote para el ensayo. Cuando se introduce un
Cartucho CAL con un nimero nuevo de lote, el anali-
zador solicita los datos de calibracion de fabrica para
realizar el ajuste de calibracién. Si el usuario no carga
un Cartucho CAL al cambiar el lote del Cartucho de
Test, el analizador lo pedira tan pronto como detecte
un Cartucho de Test con un nimero nuevo de lote. Los
Cartuchos de Test con un nimero de lote nuevo sélo
se pueden utilizar tras realizar un ajuste de calibraciéon
con un Cartucho CAL con el mismo numero de lote.

Para obtener mas informacion, consulte las Instruc-
ciones de uso de AQT90 FLEX.

Principios de funcionamiento

EI AQT90 FLEX es un analizador totalmente automa-
tico, de carga continua, que utiliza tecnologia de inmu-
noensayo y de deteccion mediante fluorimetria de
resolucién temporal. Para obtener mas informacion,
consulte las Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.

El analizador AQT90 FLEX se maneja a través de una
pantalla tactil. El analizador aspira las muestras de los
tubos de muestra taponados que se insertan manual-
mente.

El analizador realiza todos los pasos del ensayo de
forma automatica y proporciona resultados cuantita-
tivos. Para obtener mas informacion, consulte las
Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.

Contenido
* 10 Cartuchos de CRP Test para 80 tests

*  Un Cartucho CRP CAL para un ajuste de calibra-
cién

* Una hoja con codigo de barras de los datos de
calibracion definidos en fabrica

Componentes

»  Cada Cartucho de Test contiene 8 pocillos de
ensayo especifico del analito y 8 pocillos de dilu-
cion.

*  El Cartucho CAL contiene 8 pocillos de blanco
especifico del analito y 8 pocillos con el antigeno
afiadido.

Conservacion
Conservar sin abrir entre 2-8 °C (36-46 °F).

Periodo de validez

Si la bolsa protectora que contiene el cartucho se
mantiene sellada hasta el momento de insertar el
cartucho en el analizador, permanecera estable hasta
el ultimo dia del mes indicado en la fecha de cadu-
cidad impresa en la etiqueta de la bolsa.

Estabilidad en uso
El valor (en dias) esta impreso en las bolsas de los

L]
cartuchos junto con el siguiente simbolo: IE

Composicién quimica
Componentes reactivos:

*  Anticuerpos CRP monoclonales de ratén, capta-
dores y trazadores: 800 ng/pocillo

*  CRP nativa (solo en los 8 pocillos del Cartucho
CAL con antigeno afiadido): 5 ng/pocillo

Otros componentes:
*  Seroalbumina bovina
*  y-globulina bovina

* 1gG de raton (sustancias bloqueantes de interfe-
rencias heterofilicas)

Componente buffer principal: TRIS (Tris
hidroxi-metil-aminometano)

Ingrediente téxico: Azida de sodio <0,1 %
Datos en los codigos de barras de los
cartuchos

«  Suma de verificacién

« Tipo de cddigo de barras

*  Codigo de parametro

*  N°de lote

* ID de cartucho

*  Fecha de caducidad

«  Version del codigo de barras

« Estabilidad en uso

NOTA: Los cédigos de barras son especificos del lote.

Acerca del uso de los cartuchos

A AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
Los cartuchos son sensibles a la humedad vy,
por tanto, no se deben extraer de las bolsas
selladas hasta que se vayan a utilizar. Utilice
sélo cartuchos que se hayan conservado segun
las especificaciones de almacenamiento y que
no estén dafiados.

A AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
No se debe utilizar un cartucho que ya se haya
utilizado en otro analizador, pues se correria el
riesgo de obtener resultados incorrectos.
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/\  AVISO - Riesgo de infeccién
Este producto contiene materiales de origen
humano, por lo que debera manipularse y
desecharse como potencialmente infeccioso. El
plasma de donantes humanos utilizado en la
fabricacion del producto se ha sometido a las
pruebas convenientes y ha dado un resultado
negativo para HbsAg, VIH-1, VIH-2 y VHC.

Trazabilidad del calibrador del producto
La calibracion del ensayo de CRP es trazable
conforme a la norma ERM-DA472/IFCC.

Recogida y preparacion de mues-
tras

Tubos de muestra aprobados para su uso
con el analizador

Para obtener mas informacion, consulte las Instruc-
ciones de uso de AQT90 FLEX.

Anticoagulantes
Utilice EDTA o heparina de litio.

Tamaiio de la muestra
El volumen minimo de muestra es de 2 mL (indepen-
dientemente del nimero de tests requeridos).

Tipo de muestra
Utilice muestras de sangre total o plasma.

Recogida de la muestra
Extraiga las muestras de sangre por venopuncion.

A AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
Para la recogida de muestras, no utilice tubos
que contengan geles.

Manipulacion y almacenamiento de
muestras

Las muestras que no se pueden analizar de manera
inmediata tras su recogida deben manipularse y alma-
cenarse correctamente antes de su analisis. La tabla
proporciona una vision general.

Tipo de Manipulacion y almacena- Analizar
muestra miento en...
Sangre 1. Mantener a una tempera- 3 horas?
total tura ambiente de conserva-

cion de 18-25 °C (65-77 °F).
Plasma 1.  Separar el plasma inmedia- | 3 horas?

tamente después de
recoger la muestra.

2. Mantener a una tempera-
tura ambiente de conserva-
cion de 18-25 °C (65-77 °F).

Tipo de
muestra

Manipulacién y almacena- Analizar
miento en...

Plasma 1.  Separar el plasma inmedia- | 24 horas?
tamente después de

recoger la muestra.

2. Conservar entre 2-8 °C
(36-46 °F).

-

Plasma Separar el plasma inmedia- | >24 horas
tamente después de

recoger la muestra.

2. Congelara-18°C (<—
1°F).

2 Estabilidad de la muestra.

NOTA: No congele nunca las muestras de sangre
total.

Descongelar muestras de plasma
congeladas

1. Deje que la muestra se descongele a temperatura
ambiente.

2. Invierta suavemente el tubo de muestra 5 veces
para que se mezcle.

3. Centrifugue la muestra descongelada para
eliminar posibles microcoagulos.

NOTA: No congele y descongele una muestra mas de
una vez.

Maxima demora de la muestra

Es el plazo en el que una muestra de sangre total,
mantenida a una temperatura de 18-25 °C (65-77 °F),
debe ser analizada tras su extraccion.

Para mas informacion, consulte «Manipulacién y alma-
cenamiento de muestras».

Analisis de muestras

Las muestras deben analizarse inmediatamente
después de su recogida. Cuando esto no es posible,
las muestras deben manipularse y almacenarse
correctamente, asi como analizarse dentro de los
plazos especificados en «Manipulacion y almacena-
miento de muestras».

Para obtener informacién mas detallada, consulte las
Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.

NOTA: Mantenga el analizador conectado a la fuente
de alimentacion eléctrica de modo que siempre esté
preparado para su uso.

Resultados

Los resultados se muestran en la pantalla y se pueden
imprimir tan pronto como estan disponibles. Los resul-
tados se guardan en un registro de datos. Si el anali-
zador detecta un error, se adjunta un mensaje al
analisis y no se proporciona ningun resultado.
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A AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
Interpretar siempre con cautela los resultados
de los ensayos que resulten incoherentes con
otros datos clinicos disponibles y con el histo-
rial médico del paciente. Si las muestras
contienen anticuerpos heterofilicos, los inmu-
noensayos podrian generar resultados falsa-
mente elevados o bajos. Se han afiadido
bloqueantes a este ensayo para minimizar la
posible interferencia de anticuerpos heterofi-
licos.

Ajuste de calibracion

Para obtener mas informacién, consulte las Instruc-

ciones de uso de AQT90 FLEX.

Los resultados se guardan en un registro de datos y se

pueden imprimir. Si se produce un error en un ajuste

de calibracién, se mostrara un mensaje.

NOTA: Después de cada ajuste de calibracién, deben

analizarse controles de calidad liquidos (QCL).

Control de calidad

Deben realizarse medidas de controles de calidad

liquidos (QCL):

* después de cada ajuste de calibraciéon y

+ de conformidad con los requisitos de acreditacion

o las normativas locales, nacionales y/o interna-
cionales.

Para obtener mas informacién, consulte las instruc-
ciones de uso de AQT90 FLEX.

Material de QCL
Consulte el documento Informacién para pedidos de
AQT90 FLEX para obtener mas informacion.

Caracteristicas de funciona-
miento

Sensibilidad analitica y rango de informe

Sensibilidad analitica CRP mg/L
Limite de blanco (LdB) <0,5
Limite de deteccion (LdD) <1

El rango de informe del ensayo es de 5-500 mg/L.

Valores de referencia

Se obtuvieron muestras de plasma y sangre total con
EDTA de 272 individuos aparentemente sanos (143
mujeres y 129 hombres) y se analizaron con el ensayo
de CRP. Se determino que el percentil 95 para mues-
tras de sangre total y plasma era <5 mg/L.

NOTA: Este valor solo debe tomarse como ejemplo.
Cada laboratorio deberia establecer sus propios
rangos de referencia.

Imprecisién

Las imprecisiones intraserie y total en plasma se deter-
minaron analizando tres niveles de pool de plasma con

antigeno afiadido. Cada nivel se analizé por duplicado
en 2 analisis independientes durante 20 dias de test.
La precision total es una combinacion de la repetibi-
lidad y la precision interserie e interdia.

Plasma CRP2 mg/L CVP (%)

Intraserie Total®
Pool 1 7.4 4,9 53
Pool 2 1M1 55 5,6
Pool 3 343 4,5 4,8

a Concentracion media; ® Coeficiente de variacion; © Incluye
contribuciones intraserie, interserie e interdia

Las imprecisiones intraserie y total en sangre total se
determinaron analizando un total de 150-180 muestras
de sangre total enriquecidas. Se utilizaron tres lotes de
Kit de Test y 5-6 analizadores.

Sangre total CRP2 mg/L CVP (%)

Intraserie Total®
Pool 1 6,5 8,0 12,8
Pool 2 99 7,3 11,1
Pool 3 439 7,0 12,8

a Concentracion media; ® Coeficiente de variacion; © Incluye las
contribuciones intraserie, interserie, interlote e interdia (en el
estudio de precision de plasma)

Efecto "hook™
No se observo ningun efecto "hook" al medir concen-
traciones de CRP de hasta 2000 mg/L.

Efecto de arrastre

Se determiné que el efecto de arrastre de una muestra
con un valor elevado de CRP (~2000 mg/L) a una
muestra adyacente con nivel muy bajo (<1 mg/L) era
de <100 ppm (<0,2 mg/L).

Sustancias interferentes

Se han afadido bloqueantes a este ensayo para mini-
mizar la posible interferencia de anticuerpos heterofi-
licos, p. ej., HAMA (anticuerpos humanos antirratén) y
factor reumatoide (FR). Los tests mostraron que los
bloqueantes produjeron el efecto deseado.

Quedo patente que las muestras hemoliticas, lipé-
micas e ictéricas no interfirieron en el ensayo.

Se usaron muestras con CRP en dos niveles de
concentracion (aproximadamente 9 mg/L y 37 mg/L)
en los tests de interferencias para biotina. Se usaron
muestras con CRP en un nivel de concentraciéon de
aproximadamente 85 mg/L en los tests de interferen-
cias para las otras sustancias.
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Las siguientes sustancias interferentes no mostraron
efectos notables en el ensayo de CRP (interferencia
<20 %) en las concentraciones indicadas en la tabla.

Sustancia Concentracion en mg/L
Abciximab 200
Paracetamol 200
Acetilcisteina 2500
Acido acetilsalicilico 2000
Alopurinol 100
Ambroxol 75
Ampicilina 100
Acido ascorbico 100
Atenolol 10
Biotina 2,6 (2600 ng/mL)
Cafeina 100
Captopril 50
Cefoxitina 1100
Cinarizina 30
Cocaina 10
Ciclosporina 5
Diclofenaco 50
Digoxina 0,010
Dopamina 130
Eritromicina 200
Etanol 5% viv
Furosemida 150
Heparina de bajo peso mole- | 5000 UI/L
cular

Heparina sodica 8000 UI/L
Ibuprofeno 500
Levodopa 20
Metildopa 40
Metronidazol 200
Nicotina (+) 20

Sustancia Concentracién en mg/L
Nifedipino 60
Nitrofurantoina 10
Nitroglicerina 0,16
Nistatina 7
Oxitetraciclina 100
Fenilbutazona 400
Fenitoina 100
Propranolol 5
Quinidina 30
Rifampicina 150
Tetraciclina 50
Teofilina 100
Trimetoprim 100
Verapamilo 160
Warfarina 15

Comparaciéon de métodos

El ensayo de CRP (y) se comparé con el ensayo de
CRP comercializado para el médulo c501 del Roche
Cobas 6000 (x). Se analizaron muestras de sangre
total con EDTA en el analizador AQT90 FLEX y mues-
tras de plasma con heparina de litio de la misma reco-
gida de muestras en el sistema Roche Cobas 6000.
Las concentraciones medidas en el analizador AQT90
FLEX estaban en el rango de 5-500 mg/L.

Se obtuvieron una linea de regresion lineal y un coefi-
ciente de correlacion de:

y =0,88x + 11,6; R2 = 0,98 (n = 110)

Patentes

Los productos de Radiometer pueden estar cubiertos
por algunas patentes o solicitudes de patentes.
Consulte www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explicacion de los simbolos graficos
Consulte las Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.

Referencias
Consulte "References” en la Ultima pagina de este
prospecto.
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CRP mootekomplekt
942-936

Ettendhtud otstarve
In vitro diagnostikaks.

CRP Test on in vitro diagnostiline anallilis C-reaktiivse
valgu kvantitatiivseks maaramiseks EDTA vai liitium-
hepariiiniga taisvere/plasma proovides anallsaatori
AQT90 FLEX abil ravikohas véi laboratooriumis. See
aitab tuvastada ja hinnata infektsioone, koekahjustusi
ning pdletikke ja nendega seonduvaid haigusi.

CRP CAL-kassett on in vitro diagnostika reaktiiv, mis
on mdeldud analisaatori AQT90 FLEX CRP Test
modtmise kalibreerimise seadistamiseks, mis seisneb
CRP vaartuste modtmiseks fikseeritud vordluspunktide
maaramises.

MARKUS: Kassetid on kasutamiseks valmis.
Mo6tmine

C-reaktiivne valk (CRP) on viiest identsest pollpeptiid-
ahelast koosnev akuutse faasi valk, mille poolt
moodustatava tsiikli molekulmass on 120 000 daltonit.
CRP kuulub pentraksiinvalkude hulka ja seda siintee-
sivad maksa hepatotsiitidid. On téestatud, et CRP on
vastasmdjus humoraalse ja rakulise mojususteemiga
ning mangib olulist rolli naiteks véérpatogeenide ja
koekahjustuste tulemusel tekkinud murgiste ainete
korvaldamises [1,2].

Tervetel inimestel on CRP kontsentratsioon seerumis
ja plasmas tavaliselt alla 5 mg/L. Kérgemaid sisaldusi
seostatakse erinevate kudesid kahjustavate protsessi-
dega. Ehkki CRP tdus on mittespetsiifiline, on CRP
modtmised osutunud kasulikuks naiteks pdletikuliste
olukordade, infektsioonide ja vahktdbede tuvastamisel
ning jalgimisel. CRP tasemed tdusevad 6-8 tunniga
parast stiimuli teket ja vdivad kahekordistuda ligikaudu
iga 8 tunni jarel. Maksimumtase, mis tosistel juhtumitel
voib olla 100-1000 korda tavavaartusest kdrgem,
saavutatakse tavaliselt 50 tunni jooksul [3,4,5].

Lisaks on teatatud, et CRP kontsentratsioonide jalgi-
mine ulitundlike meetoditega (hsCRP) vdimaldab prog-
noosida mitmeid haigusi, muu hulgas siidamevere-
soonkonna haigusi [6].

Kalibratsiooni kohandamine

Analiits on tootja poolt kalibreeritud 8-punktilise kali-
breerimisega. Tootja kalibratsiooniandmed on tootega
kaasas vootkoodi kujul. Neid andmeid kasutatakse
partiispetsiifilise referentskdverana, mida kohanda-
takse 6ige anallisaatorispetsiifilise signaalitaseme
suhtes, kasutades sama partinumbriga CAL-kassetti.
CAL-kasseti abil saadud andmed kombineeritakse
tootja kalibratsiooniandmetega ja tulemuseks on antud
anallusi partii- ja anallsaatorispetsiifiline kalibratsioo-
nikdver. Uue partiinumbriga CAL-kasseti sisestamisel
kisib anallisaator kalibratsiooni kohandamiseks tootja
maaratud kalibreerimisandmeid. Kui kasutaja ei sisesta

mdbdtekasseti partii muutumisel uut CAL-kassetti, siis
kisib anallisaator seda kohe, kui tuvastab uue partii-
numbriga médtekasseti. Uue partiinumbriga mdbétekas-
sette saab kasutada alles parast kalibratsiooni kohan-
damist, mis teostatakse sama partiinumbriga
CAL-kasseti abil.

Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutus-
Jjuhendist.

T66pohimotted

AQT90 FLEX on taisautomaatne pidevalt kasutatav
analusaator, milles on kasutusel immunoloogilise
analulsi tehnoloogia ja aeglahutusega fluoromeetriline
tuvastus. Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX
kasutusjuhendist.

Anallsaatorit AQT90 FLEX juhitakse puuteekraani abil.
Anallsaator aspireerib proove korgiga katsutitest, mis
sisestatakse kasitsi.

Analusaator teostab kdik analliisimisetapid automaat-
selt ja valjastab kvantitatiivse tulemuse. Uksikasjad
leiate anallisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendiist.

Sisu

* 10 CRP Test kassetti 80 modtmise teostamiseks

+  Uks CRP CAL-kassett (ihe kalibreerimise seadis-
tamise teostamiseks

«  Voodtkoodiga tootjapoolsete kalibreerimisandmete
leht

Komponendid

» lga mddtekassett sisaldab 8 anallitidispetsiifilist
anallilsitopsi ja 8 lahjendustopsi.

*  CAL-kassett sisaldab 8 anallildispetsiifilist tausta-
topsi ja 8 topsi lisatud antigeeniga.

Sailitamine

Sailitage avamata, temperatuuril 2-8 °C (3646 °F)

Saéilivusaeg

Kui kassetti sisaldav kaitsepakend jaab suletuks kuni

kasseti sisestamiseni analisaatorisse, on kassett

stabiilne kuni kaitsepakendi sildil margitud aegumis-
kuupaeva kuu I6puni.

Stabiilsusaeg seadmes
Vaartus (paevades) on trikitud kasseti kaitsepakendile

(]
jargmise simboli kdrvale: lﬁ

Keemiline koostis
Reaktiivained:

*  Hiire monoklonaalsed CRP-d haaravad ja margis-
tavad antikehad: 800 ng/tops

« Natiivne CRP (ainult 8 lisatud antigeeniga
CAL-kasseti topsis): 5 ng/tops

Muud koostisained:
*  Veise seerumi albumiin
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*  Veise y-globuliin
»  Hiire IgG (heterofiilseid haireid blokeerivad ained)

P&hiline puhvri komponent: TRIS (tris-htidroksimetul-
aminometaan)

Toksiline komponent: naatriumasiid <0,1%

Kassettide vo6tkoodide andmed

*  Kontrollsumma

*  Vootkoodi tulp

. Parameetri kood

«  Partiinr

* KassetiID

*  Aegumiskuupaev

*  Vodtkoodi versioon

«  Stabiilsusaeg anallisaatoris

MARKUS: Vé6tkoodid on partiispetsiifilised.

Kassettide kasutamisest

A HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Kassetid on tundlikud niiskuse suhtes ja
seetdttu tohib neid suletud kaitsepakendist
eemaldada alles vahetult enne kasutamist.
Kasutada tohib ainult digetes sailitustingimustes
hoitud kassette, mis pole viga saanud.

A HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Arge kasutage kassetti, mida on muus analii-
saatoris juba kasutatud, kuna sellega kaasneb
valede tulemuste saamise oht.

A HOIATUS - Infektsioonioht
Toode sisaldab inimparitoluga materjale ja
seetdttu tuleb seda kasutamisel ning kaitlemisel
kohelda nakkusohtlikuna. Toote valmistamisel
kasutatud inimdoonorite plasmat testiti ja leiti, et
see ei ole reaktiivne HbsAg, HIV-1, HIV-2 ja
HCV suhtes.

Toote kalibratsioonimaterjali jalgitavus
CRP analliisi kalibratsioon on seostatav etalonainega
ERM - DA472/IFCC.

Proovide votmine ja ettevalmis-
tamine

Analiisaatoriga kasutamiseks sobivad
katsutid

Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutus-
Juhendist.

Antikoagulandid
Kasutada tuleb EDTA-d véi liitiumhepariini.

Proovi maht
Proovi minimaalne maht on 2 mL (s6ltumata anallisaa-
toris teostatavate mdotmiste arvust).

Proovi tiiiip
Kasutage taisvere voi plasma proove.

Proovide vétmine
Votke vereproove veenipunktsiooni teel.

A HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Proovide votmiseks ei tohi kasutada geelkatsu-
teid.

Proovide kasitsemine ja séilitamine

Proove, mida ei saa analliiisida kohe parast nende
votmist, tuleb enne analliisimist digesti kasitseda ja
sailitada. Allolev tabel sisaldab sellekohast tlevaadet.

Proovi Késitsemine ja sailitamine Analiiiisi-
tiap mise
téhtaeg
Taisveri 1. Hoidke sailitustemperatuuril | 3 tundi@
18-25 °C (65-77 °F).
Plasma 1.  Eraldage plasma kohe 3 tundi®
parast proovi votmist.
2. Hoidke sailitustemperatuuril
18-25 °C (65-77 °F).
Plasma 1.  Eraldage plasma kohe 24 tundi®
parast proovi votmist.
2. Jahutage temperatuurile
2-8 °C (3646 °F).
Plasma 1.  Eraldage plasma kohe > 24 tundi
parast proovi vétmist.
2. Kilmutage temperatuuril
-18 °C (< -1 °F).

@ Proovi stabiilsusaeg
MARKUS: Taisvere proove ei tohi kunagi kiilmutada.

Kiilmutatud plasmaproovide sulatamine

1. Laske proovil toatemperatuuril Gles sulada.

2. Poodrake katsutit 6rnalt 5 korda imber, et proov
seguneks.

3. Tsentrifuugige proovi véimalike mikrohuibetiikkide
eraldamiseks.

MARKUS: Proovi ei tohi rohkem kui iiks kord kiilmu-

tada ja sulatada.

Proovi maksimaalne vanus

Temperatuuril 18-25 °C (65-77 °F) hoitavaid taisvere
proove tuleb parast proovi vétmist anallusida selle aja
jooksul.

Uksikasjad leiate jaotisest ,Proovide kasitsemine ja
sailitamine”.

Proovi analiilisimine

Proove tuleb anallilisida kohe parast nende votmist.
Kui see ei ole vdimalik, tuleb proove digesti kasitseda
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ja sailitada ning analliiisida aja jooksul, mis on kirjas
jaotises ,Proovide kasitsemine ja sailitamine”.
Uksikasjalised juhised leiate analiisaatori AQT90 FLEX
kasutusjuhendist.

MARKUS: Analiisaator peab alati elektrivérguga iihen-
datud olema, et see alati kasutamiseks valmis oleks.

Tulemused

Tulemused kuvatakse ekraanil, misjarel saate need
vélja printida. Tulemused salvestatakse andmebaasi.
Kui anallisaator tuvastab vea, lisatakse analllsile
sellekohane teade ja tulemust ei valjastata.

& HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Alati tuleb ettevaatusega suhtuda analiiisitule-
mustesse, mis ei vasta teistele saadaolevatele
kliinilistele andmetele ja patsiendi haigusloole.
Kui proovides sisalduvad heterofiilsed anti-
kehad, véivad immunoloogilised anallitisid anda
vaaralt korgeid vdi madalaid tulemusi. Sellesse
anallitisikomplekti on lisatud blokaatorid, et
minimeerida heterofiilsete antikehade potent-
siaalset segavat mgju.

Kalibratsiooni seadistamine
Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutusju-
hendist.

Tulemused salvestatakse andmebaasi ja need saab
valja printida. Kui kalibratsiooni kohandamine ebadn-
nestub, kuvatakse sellekohane teade.

MARKUS: Iga kalibratsiooni kohandamise jarel tuleb
teostada vedelik-kvaliteedikontroll (LQC).
Kvaliteedikontroll

Vedelik-kvaliteedikontrolli (LQC) mddtmisi tuleb teos-
tada:

»  parast kalibratsiooni kohandamist,

. kooskdlas kohalike, riiklike ja/vdi rahvusvaheliste
eeskirjadega voi akrediteerimisnduetega.

Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutusju-
hendist.

Vedelik-kvaliteedikontrolli materjal
Uksikasjad leiate tellimisteabe dokumendist ,AQT90
FLEX ordering information”.

Talitluskarakteristikud
Analiiitiline tundlikkus ja mootepiirkond

Analiiitiline tundlikkus CRP mg/L
Nullproovi piirlavi (LoB) <05
Tuvastuse piirlavi (LoD) <1

CRP analiiusiga. Leiti, et 95. protsentiili téisvere ja
plasma proovide kontsentratsioon oli < 5 mg/L.

MARKUS: Seda vaartust tuleb kasitleda néitlikuna. Iga
labor peab maarama oma referentsvahemiku.

Ebatdpsus

Plasma analliusi seeriasisese ja Uldise ebatapsuse
maaramiseks anallisiti kolme lisatud antigeeni tase-
mega plasmakogumeid. Igat taset analliusiti kaks
korda paevas 2 eraldi seeriana 20 anallisimispaeva
véltel. Uldine ebatépsus moodustub korratavusest,
seeriatevahelisest ebatédpsusest ja pdevadevahelisest
ebatépsusest.

Plasma CRP2mg/L | CVP (%)
Seeriasisene Summaarne®
Kogum1 |74 4,9 53
Kogum2 | 111 55 5,6
Kogum 3 | 343 4,5 4.8

a Keskmine kontsentratsioon; P Variatsioonikordaja; ¢ Hélmab
seeriasisest, seeriatevahelist ja pdevadevahelist panust

Taisvere anallilisi seeriasisese ja Uldise ebatapsuse
madramiseks analliusiti 150-180 lisatud anallitidiga
taisvere proovi. Kasutati kolme md&tekomplekti partiid
ja 5-6 anallsaatorit.

Taisveri | CRP2mg/L | CVP (%)
Seeriasisene Summaarne®
Kogum 1 6,5 8,0 12,8
Kogum 2 99 7.3 1,1
Kogum 3 | 439 7,0 12,8

a Keskmine kontsentratsioon; Variatsioonikordaja; ¢ H6lmab
seeriasisest, seeriatevahelist, partiidevahelist ja paevadevahelist
(saadud plasma ebatépsuse uuringus) panust

Prozone'i efekt
Kuni 2000 mg/L CRP kontsentratsioonide mdétmisel
Prozone'i efekti ei tuvastatud.

Ulekandumine

Leiti, et Glekandumine kérge CRP vaartusega
(~2000 mg/L) proovist kdrvalasuvale vaga madala
sisaldusega (< 1 mg/L) proovile on

<100 ppm (< 0,2 mg/L).

Moo6tmist segavad ained
Sell modtmisreaktiivi on lisatud blokaatorid, mis

Analtusi mddtepiirkond on 5-500 mg/L.

Referentsvaartused
272 ilmselt tervelt isikult (143 naist ja 129 meest) voeti
EDTA-ga taisvere ja plasma proovid, mida anallusiti

minimeerivad heterofiilsete antikehade, naiteks HAMA
(inimese hiirevastased antikehad) ja reumatoidfaktori
(RF) véimalikku hairivat m&ju. Mé6tmised on naidanud,
et blokaatoritel on soovitud méju.
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Hemoluitiliste, lipeemiliste ja ikteeriliste proovide mdju
analulsile on uuritud ja seda ei tuvastatud.

Biotiini véimaliku segava mdju katsetes kasutati kahe
CRP kontsentratsiooni tasemega (ligikaudu 9 mg/L ja
37 mg/L) proove. Teiste ainete vdimaliku segava mdju
katsetes kasutati ligikaudu 85 mg/L CRP sisaldavaid
proove.

Jargmised ained, mille vdimalikku segavat m&ju uuriti,
ei avaldanud tabelis loetletud kontsentratsioonidel CRP
mddtmistulemustele margatavat méju (mdju < 20%).

Aine Kontsentratsioon, mg/L
Absiksimaab 200
Atsetaminofeen 200
Atsetlliltststeiin 2500
Atsetlllsalitstitilhape 2000
Allopurinool 100
Ambroksool 75
Ampitsilliin 100
Askorbiinhape 100
Atenolool 10

Biotiin 2,6 (2600 ng/mL)
Kofeiin 100
Kaptopriil 50
Tsefoksitiin 1100
Tsinnarisiin 30
Kokaiin 10
Tstiklosporiin 5
Diklofenak 50
Digoksiin 0,010
Dopamiin 130
Erltromiitsiin 200
Etanool 5% viv
Furosemiid 150
Hepariin, vaikse molekulmas- | 5000 IU/L
siga

Hepariin, naatrium 8000 IU/L
Ibuprofeen 500

Aine Kontsentratsioon, mg/L
Levodopa 20
Mettiildopa 40
Metronidasool 200
Nikotiin (+) 20
Nifedipiin 60
Nitrofurantoiin 10
NitroglUtseriin 0,16
Nustatiin 7
Oksiitetratsiikliin 100
Feniitlbutasoon 400
Fenlitoiin 100
Propranolool 5
Kvinidiin 30
Rifampitsiin 150
Tetratsukliin 50
Teofiilliin 100
Trimetopriim 100
Verapamiil 160
Varfariin 15

Meetodite vordlus

CRP anallisi (y) vorreldi kaubanduslikult saada-
oleva CRP anallusiga, mis on ette nahtud anallsaatori
Roche Cobas 6000 mooduli c501 jaoks (x). Anallisaa-
toris AQT90 FLEX anallisiti EDTA-ga taisvere proove
ja susteemiga Roche Cobas 6000 anallusiti samadest
proovidest eraldatud plasmaproove, millele oli lisatud
litiumhepariini. Anallisaatoriga AQT90 FLEX
moddetud kontsentratsioonid olid vahemikus 5-500
mgl/L.

Saadi jargmine regressioonisirge ja korrelatsioonikor-
daja:

y =0,88x + 11,6; R2 = 0,98 (n = 110)

Patendid

Ettevotte Radiometer toodetele vaib kehtida (ks voi

mitu patenti voi patendiavaldust, vt
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Tingmarkide tdhendused
Vt anallsaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendit.

994-745P
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Vaadake jaotist ,References” pakendi infolehe viimasel
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fi
CRP-testaussarja

942-936

Kayttotarkoitus
Tarkoitettu kaytettavaksi in vitro -diagnostiikassa.

CRP Test -testi on diagnostinen in vitro -analyysi
C-reaktiivisen proteiinin kvantitatiiviseen maarittami-
seen EDTA:lla tai litiumhepariinilla kasitellyisté koko-
veri- tai plasmanaytteistd AQT90 FLEX -analysaatto-
rilla vieritestaus- tai laboratorio-olosuhteissa. Se on
tarkoitettu kaytettavaksi apuna infektioiden, kudosvau-
rioiden ja tulehdussairauksien seka niihin liittyvien
muiden sairauksien toteamisessa ja arvioinnissa.

CRP CAL -kasetti on diagnostinen in vitro -reagenssi,
joka on tarkoitettu CRP Test -testin kalibroinnin
saatodén AQT90 FLEX -analysaattorilla maarittamalla
vertailupisteet CRP-arvojen arviointia varten.

HUOMAUTUS: Kasetit ovat kayttévalmiita.

Testi

C-reaktiivinen proteiini (CRP) on akuutin vaiheen
proteiini, joka koostuu viidestd samanlaisesta polypep-
tidiketjusta. Ne muodostavat viisiosaisen renkaan,
jonka molekyylipaino on 120 000 daltonia. CRP kuuluu
pentraksiinien proteiiniryhméan, ja hepatosyytit synteti-
soivat sitd maksassa. CRP:n on osoitettu vaikuttavan
humoraaliseen ja sellulaariseen puolustusjarjestel-
maan ja silla on tarked merkitys esimerkiksi kudosvau-
rion seurauksena syntyvien vieraiden patogeenien ja
mahdollisesti myrkyllisten aineiden poistamisessa [1,2].

Terveilld ihmisilla CRP-pitoisuudet seerumissa ja plas-
massa ovat normaalisti alle 5 mg/L, ja kohonneet tasot
aiheutuvat erilaisista kudoksia vaurioittavista proses-
seista. Vaikka CRP:n lisdantyminen on epaspesifista,
CRP-mittaukset ovat osoittautuneet hyddyllisiksi
esimerkiksi tulehdusten, infektioiden ja pahanlaatuisten
sairauksien toteamisessa ja monitoroinnissa.
CRP-arvot kohoavat 6-8 tunnin kuluessa akuutin
arsykkeen jalkeen, ja ne voivat kaksinkertaistua noin

8 tunnin valein. Huippuarvo, joka voi vakavissa tapauk-
sissa olla 100-1000 kertaa normaaliarvoa suurempi,
saavutetaan yleensa 50 tunnin kuluessa [3,4,5].

Lisaksi CRP-pitoisuuden monitoroimisesta erittain
herkilla menetelmilla (hsCRP) on raportoitu olevan
prognostista apua useiden tilojen, mukaan lukien
sydan- ja verisuonisairauksien, toteamisessa [6].

Kalibroinnin saato

Analyysi on kalibroitu tehtaalla kayttamalla 8-pisteista
kalibrointia. Tehtaalla méaaritetyt kalibrointitiedot on
annettu viivakoodina. Tata tietoa kaytetaan erakohtai-
sena viitekuvaajana, joka saadetaan oikealle analy-
saattorikohtaiselle signaalitasolle kalibraatiokasetilla,
jolla on sama eranumero. Kalibraatiokasettia kaytta-
malla saadut tulokset yhdistetdan tehtaalla maaritet-
tyihin kalibrointitietoihin ja ndin saadaan analyysin era-
ja analysaattorikohtaiset kalibrointikdyrat. Kun analy-
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saattoriin asetetaan kalibraatiokasetti, jossa on uusi
eranumero, analysaattori pyytaa tehtaalla maaritettyja
kalibrointitietoja voidakseen tehdéa kalibroinnin saadon.
Jos kayttaja ei aseta kalibraatiokasettia paikoilleen
testikasettieran vaihtuessa, analysaattori pyytaa sita
heti, kun se havaitsee, etta testikasetin eranumero on
uusi. Testikasetteja, joilla on uusi eranumero, voi
kayttaa vasta, kun kalibrointi on sdadetty kalibraatioka-
setilla, jolla on sama eranumero.

Lisatietoja on AQT90 FLEX -kéyttéohjeissa.

Toimintaperiaatteet

AQT90 FLEX on taysin automatisoitu jatkuvatoiminen
analysaattori, joka kayttdd immunomaaritystekniikkaa
ja aikaerotteista fluorometriaa. Lisatietoja on AQT90
FLEX -kéyttbohjeissa.

AQT90 FLEX -analysaattoria kaytetdan kosketus-
nayton avulla. Analysaattori aspiroi ndytteet manuaali-
sesti asetetuista, korkilla suljetuista nayteputkista.
Analysaattori tekee kaikki analyysivaiheet automaatti-
sesti ja raportoi kvantitatiiviset tulokset. Lisatietoja on
AQT90 FLEX -kéyttoohjeissa.

Sisalto
. 10 CRP Test -kasettia 80 testia varten

*  Yksi CRP CAL -kasetti yhta kalibroinnin saatéa
varten

*  Yksi tehtaalla maaritetyt kalibrointitiedot sisaltava
viivakoodisivu

Komponentit
«  Jokainen testikasetti sisaltda 8 analyyttikohtaista
analyysikuppia ja 8 laimennuskuppia.

« Kalibraatiokasetti siséltéda 8 analyyttikohtaista
taustakuppia ja 8 antigeenia sisaltavaa kuppia.

Sailytys
Sailytettava avaamattomana 2-8 °C:n (36-46 °F:n)
lampétilassa.

Sailyvyysaika

Jos kasetin siséltdva suojapussi on suljettuna siihen
hetkeen saakka, kun kasetti asetetaan analysaattoriin,
kasetti sailyy stabiilina sen kuukauden loppuun, joka
on ilmoitettu viimeiseksi kayttoépaivaksi pussin etike-
tissa.

Kayttoaika
Kayttdaika (paivina) on painettu kasettipusseihin

(]
seuraavan symbolin viereen: lﬁ
=

Kemiallinen koostumus

Reaktiiviset aineet:

«  Hiiren monoklonaaliset CRP-sitoja- ja -merkki-
vasta-aineet: 800 ng/kuppi

+  Kasittelematon CRP (vain niissa 8 analyysiku-
pissa, joihin on lisatty antigeenia): 5 ng/kuppi

Muut aineosat:
*  Naudan seerumin albumiini
«  Naudan y-globuliini

« Hiiren IgG (estaa heterofiilisten vasta-aineiden
sitoutumisen)

Tarkein puskurikomponentti: TRIS (tris-hydroksimetyy-
liaminometaani)

Toksinen aineosa: Natriumatsidi <0,1 %

Kasetin viivakoodien tiedot

*  Tarkistussumma

*  Viivakoodin tyyppi

*  Parametrin koodi

+  Eranumero

+  Kasetin tunnus

*  Viimeinen kayttopaiva

*  Viivakoodin versio

+  Kayttéaika

HUOMAUTUS: Viivakoodit ovat erékohtaisia.
Kasettien kayttoon liittyvaa tietoa

A VAARA - Védrien tulosten vaara
Kasetit ovat herkkia kosteudelle. Sen vuoksi ne
saa ottaa pois pussista vain juuri ennen
kayttoa. Kayta vain asianmukaisesti sailytettyja
ja vahingoittumattomia kasetteja.

A VAARA - Védérien tulosten vaara
Ala kayta toisessa analysaattorissa ollutta
kasettia, silld muuten tulokset saattavat olla
virheellisia.

/\  VAARA - Infektioriski
Tama tuote sisaltada ihmisperaisia aineita ja sita
on kasiteltava ja se on havitettdva mahdollisesti
tartuntavaarallisena. Taman tuotteen valmistuk-
sessa kaytetty ihmisluovuttajilta saatu plasma
on testattu, ja on todettu, etta se ei reagoi
HbsAg-, HIV-1-, HIV-2- ja HCV-vasta-aineisiin.

Tuotteen kalibroinnin jaljitettavyys
CRP-analyysin kalibrointi on jaljitettavissa

ERM - DA472/IFCC:hen.

Ndytteen ottaminen ja valmiste-
leminen

Analysaattoriin hyvaksytyt nayteputket
Lisatietoja on AQT90 FLEX -kéayttbohjeissa.
Antikoagulantit

Kayta joko EDTA:ta tai litiumhepariinia.

Naytteen koko

Naytteen vahimmaistilavuus on 2 mL (vaadittavien
testien lukumaarasta riippumatta).

994-745P
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Naytetyyppi
Kayta kokoveri- tai plasmanaytteita.

Naytteenotto
Ota verinaytteet laskimosta.

& VAARA - Véérien tulosten vaara
Ala kayta naytteenottoon geelia sisaltavia
putkia.

Naytteen kasittely ja sailytys

Naytteita, joita ei voi analysoida valittémasti
naytteenoton jalkeen, on kasiteltava ja sailytettava
asianmukaisesti, kunnes analysointi on mahdollista.
Seuraavassa taulukossa on erilaisten naytteiden kasit-
telya ja sailytysta koskevat suositukset.

Nayte- Kasittely ja sailytys Analysoin-
tyyppi tiaika
Kokoveri 1. Sailytd 18...25 °C:n 3 tuntia®
(65...77 °F:n) lampétilassa.
Plasma 1.  Erota plasma valittdmasti 3 tuntia®
naytteenoton jalkeen.
2. Sailytd 18..25°Cin
(65...77 °F:n) lampétilassa.
Plasma 1.  Erota plasma valittdmasti 24 tuntia?
naytteenoton jalkeen.
2.  Sailyta jadkaappilampoti-
lassa 2...8 °C (36...46 °F).
Plasma 1.  Erota plasma valittomasti >24 tuntia
naytteenoton jalkeen.
2.  Sailyta pakastimessa
—18 °C:ssa (alle -1 °F).

2 Naytteen stabiilisuus.

HUOMAUTUS: Al koskaan pakasta kokoverinaytteita.

Pakastettujen plasmanaytteiden
sulattaminen

Anna naytteen sulaa huoneenldmmdssa.

2. Sekoita nayte kdantelemalla nayteputkea varo-
vasti 5 kertaa.

3. Erottele mahdolliset mikrohyytymat sentrifugoi-
malla sulanut nayte.

HUOMAUTUS: Pakasta ja sulata nayte vain kerran.

Naytteen enimmaisika

Ajanjakso, jonka kuluessa 18-25 °C:n (65-77 °F:n)
ymparistdn Iampdtilassa sailytetyt kokoverinaytteet on
analysoitava.

Lisatietoja on kohdassa Naytteen kasittely ja sailytys.
Nayteanalyysi

Naytteet on analysoitava valittdmasti naytteenoton
jalkeen. Jos tama ei ole mahdollista, naytteita on kasi-

teltéva ja sailytettdva asianmukaisesti ja ne on analy-
soitava kohdassa Naytteen kasittely ja sailytys annetun
ajan sisalla.

Liséohjeita on AQT90 FLEX -kdyttoohjeissa.
HUOMAUTUS: Pida analysaattori kytkettyna verkkovir-
taan, jotta se on aina kayttévalmis.

Tulokset

Valmiit tulokset tulevat naytté6n, ja ne voidaan
tulostaa, kun kaikki tulokset on saatu. Tiedot tallentuvat
tietolokiin. Jos analysaattori havaitsee virhetilanteen,
mittaukseen liitetaan viesti eika tulosta nayteta.

A VAARA - Viéirien tulosten vaara
Tulkitse harkiten kaikkia analyysituloksia, jotka
eivat vastaa muita saatavilla olevia kliinisia
tuloksia ja potilaan sairaskertomusta. Jos nayt-
teissé on heterofiilisia vasta-aineita, immuno-
maaritys saattaa antaa virheellisesti kohonneita
tai alhaisia tuloksia. Tahan analyysiin on lisatty
estajaaineita, jotta heterofiilisten vasta-aineiden
vaikutukset voidaan minimoida.

Kalibroinnin saito

Lisatietoja on AQT90 FLEX -analysaattorin kayttéoh-

Jeissa.

Tulokset tallentuvat tietolokiin, ja ne voi tulostaa. Jos

kalibroinnin saataminen epdonnistuu, nayttéon tulee

virheilmoitus.

HUOMAUTUS: Jokaisen kalibrointisaadon jalkeen on

ajettava nestemainen laadunvarmistuskontrolli (LQC).

Laaduntarkkailu

Nestemaisella laadunvarmistuskontrollilla on suoritet-

tava laaduntarkkailumittaukset

«  kalibroinnin saatéamisen jalkeen

» paikallisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten
saadosten tai akkreditointivaatimusten mukaisesti

Lisatietoja on AQT90 FLEX -analysaattorin kdyttéoh-
Jeissa.

LQC-materiaali
Katso lisatietoja AQT90 FLEX -analysaattorin tilaustie-
doista.

Suoritustiedot

Analyyttinen herkkyys ja raportoitavissa
oleva alue

Analyyttinen herkkyys CRP mg/L
Pienin raportoitava tulos (LoB) <0,5
Toteamisraja (LoD) <1

Analyysin raportoitavissa oleva alue on 5-500 mg/L.

Viitearvot
EDTA-kokoveri ja -plasma keréttiin 272 ilmeisen
terveeltd henkildlta (143 naiselta ja 129 miehelta) ja
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analysoitiin kayttamalla CRP-analyysia. 95. persentiili
seka kokoveri- ettd plasmanaytteiden osalta oli
<5 mgl/L.

HUOMAUTUS: Tata arvoa on kaytettava vain esimerk-
kind. Jokaisen laboratorion taytyy maarittdéd oma viitea-
lueensa.

Tarkkuuspoikkeama

Plasman ajon sisainen poikkeama ja kokonaispoik-
keama maaritettiin analysoimalla kolmentasoisia anti-
geenilla vakevdityja plasmapooleja. Jokainen pitoisuus
analysoitiin paivittain kahtena kappaleena 2 erillisessa
ajossa 20 testipaivan ajan. Kokonaistarkkuus on tois-
tettavuuden, ajojen valisen ja paivien valisen tark-
kuuden yhdistelma.

Plasma | CRP2mg/L | CV® (%)
Ajon sisdinen Kokonais-
poikkeama®
Pooli 1 7.4 4,9 53
Pooli 2 111 55 56
Pooli 3 343 45 4.8

a Keskimadaréinen pitoisuus; P Variaatiokerroin; ¢ Sisaltaa ajon
sisdiset, ajojen valiset ja paivien valiset tiedot

Kokoveren ajon sisdinen poikkeama ja kokonaispoik-
keama maaéritettiin analysoimalla yhteensa 150—180
vakevoitya kokoverinaytetta. Analyysissa kaytettiin
kolmea testipakkauseraa ja 5-6 analysaattoria.

Kokoveri | CRP2mg/L | CV® (%)
Ajon sisdinen Kokonais-
poikkeama®
Pooli 1 6,5 8,0 12,8
Pooli 2 99 73 11,1
Pooli 3 439 7,0 12,8

a Keskimadaréinen pitoisuus; P Variaatiokerroin; ¢ Sisaltaa ajon
sisdiset, ajojen valiset, erien valiset ja paivien valiset (todettiin
plasman toistettavuustutkimuksessa) tiedot

Hook effect -ilmié

Hook effect -ilmi6ta ei todettu korkeintaan 2 000 mg/L:n
CRP-pitoisuuksilla.

Siirtyminen

Carry over (siirtyminen) naytteesta, jonka CRP-arvo oli
korkea (~ 2 000 mg/L) viereiseen naytteeseen, jolla oli

matala arvo (<1 mg/L), oli <100 ppm (<0,2 mg/L).

Hairitsevit aineet

Tahan analyysiin on lisatty estajaaineita, jotta heterofii-
listen vasta-aineiden, kuten HAMA:n (ihmisen monok-
lonaalisten anti-hiiri-vasta-aineiden) ja reumatekijan

(RF), vaikutukset voidaan minimoida. Testeissa esta-

jillé on ollut toivottu vaikutus.

Hemolyyttiset, lipeemiset ja ikteeriset naytteet eivat
nayta vaikuttavan analyysiin.

Biotiinin hairidtesteissa kaytettiin naytteita, joiden
CRP-pitoisuudet olivat noin 9 mg/L ja 37 mg/L. Kaik-
kien muiden aineiden hairiétesteissa kaytettiin nayt-
teitd, joissa CRP-pitoisuus oli noin 85 pg/L.
Seuraavien hairitsevien aineiden ei todettu vaikuttavan

merkittdvasti CRP-analyysiin (vaikutus <20 %) taulu-
kossa mainittuina pitoisuuksina.

Aine Pitoisuus mg/L
Absiksimabi 200
Asetaminofeeni 200
Asetyylikysteiini 2500
Asetyylisalisyylihappo 2000
Allopurinoli 100
Ambroksoli 75
Ampisilliini 100
Askorbiinihappo 100
Atenololi 10

Biotiini 2,6 (2 600 ng/mL)
Kofeiini 100
Kaptopriili 50
Kefoksitiini 1100
Sinnaritsiini 30
Kokaiini 10
Syklosporiini 5
Diklofenaakki 50
Digoksiini 0,010
Dopamiini 130
Erytromysiini 200
Etanoli 5% viv
Furosemidi 150
Hepariini, pieni molekyyli- 5000 IU/L
paino

Hepariininatrium 8000 IU/L

994-745P
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Aine Pitoisuus mg/L
Ibuprofeeni 500
Levodopa 20
Metyylidopa 40
Metronidatsoli 200
Nikotiini (+) 20
Nifedipiini 60
Nitrofurantoiini 10
Nitroglyseriini 0,16
Nystatiini 7
Oksitetrasykliini 100
Fenyylibutatsoni 400
Fenytoiini 100
Propranololi 5
Kinidiini 30
Rifampisiini 150
Tetrasykliini 50
Teofylliini 100
Trimetopriimi 100
Verapamiili 160
Varfariini 15

Menetelmavertailu

CRP-analyysia (y) verrattiin Roche Cobas 6000:n (x)
c501-moduulille tarkoitettuun kaupallisesti saatavilla
olevaan CRP-analyysiin. EDTA-kokoverinaytteet analy-
soitiin AQT90 FLEX -analysaattorissa ja samasta nayt-
teestd saadut litiumhepariiniplasmanaytteet Roche
Cobas 6000:ssa. AQT90 FLEX -analysaattorilla mitatut
pitoisuusalueet olivat 5-500 mg/L.

Lineaarinen regressioviiva ja korrelaatiokerroin olivat

y =0,88x + 11,6; R2= 0,98 (n = 110)

Patentit

Radiometer-tuotteita saattaa koskea yksi tai useampi
patentti. Lisatietoja on osoitteessa
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Merkkien selitykset
Lisatietoja on AQT90 FLEX -kdyttéohjeissa.

Viitteet
Katso kohta References tdman oppaan viimeisella
sivulla.

fr
Kit de tests CRP
942-936

Utilisation prévue
Pour le diagnostic in vitro.

Le CRP Test est un test de diagnostic in vitro pour la
détermination quantitative de la protéine C-réactive
dans les échantillons de sang total sur EDTA ou hépa-
rine de lithium, ou dans des échantillons de plasma sur
I'analyseur AQT90 FLEX, au laboratoire et en délocali-
sation. Son utilisation est indiquée pour la détection et
I'évaluation des infections, des lésions tissulaires et
des troubles inflammatoires et affections associées.

La cartouche CRP CAL est un réactif de diagnostic in
vitro congu pour l'ajustement de calibration du CRP
Test sur I'analyseur AQT90 FLEX en établissant des
points de référence pour I'estimation des valeurs de
CRP.

REMARQUE : Les cartouches sont prétes a I'emploi.

Test

La protéine C-Réactive (CRP) est une protéine de
phase aigué composée de cinqg chaines de polypep-
tides identiques qui forment un cycle a cinq chainons
avec une masse moléculaire de 120 000 Daltons. La
CRP appartient a la famille de protéines appelées
pentraxines et est synthétisée dans le foie par les
cellules hépatiques. La CRP s'est révélée interagir
avec le systéme effecteur humoral et cellulaire et avoir
un role important, par exemple dans I'élimination de
pathogénes étrangers et de substances potentielle-
ment toxiques produites a la suite d'une Iésion tissu-
laire [1,2].

Chez les individus sains, les concentrations sériques et
plasmatiques de CRP sont normalement inférieures a
5 mg/L et les taux élevés sont attribués a divers
processus endommageant les tissus. Bien que 'aug-
mentation de la CRP ne soit pas spécifique, les
mesures de CRP se sont avérées étre utiles dans la
détection et la surveillance notamment des états
inflammatoires, des infections et des maladies mali-
gnes. Les taux de CRP augmentent dans les 6 a

8 heures apres un stimulus aigu et peuvent doubler
toutes les 8 heures environ. Le pic de concentration,
qui peut représenter dans les cas graves 100 a

1 000 fois la valeur normale, est généralement atteint
en I'espace de 50 heures [3,4,5].

La surveillance des concentrations de CRP avec des
méthodes ultrasensibles (hsCRP) s'est révélée étre
prognostique dans de nombreuses conditions, y
compris les maladies cardiovasculaires [6].

Ajustement de calibration

Le dosage a été calibré en usine avec une calibration
en 8 points. Les données de calibration définies en
usine sont fournies sous forme d'un code a barres. Ces
données sont utilisées sous forme de courbe de réfé-
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rence spécifique au lot, qui est ajustée au signal spéci-
fique de I'analyseur a l'aide d'une cartouche de CAL
possédant le méme numéro de lot. Les résultats
obtenus en utilisant la cartouche de CAL sont
combinés avec les données de calibration définies en
usine pour produire une courbe de calibration du lot et
de l'analyseur pour le test concerné. Lors de l'insertion
d'une cartouche de CAL d'un nouveau lot, I'analyseur
demande les données de calibration définies en usine
afin d'effectuer un ajustement de calibration. Si |'utilisa-
teur n'insére pas une cartouche de CAL lors du chan-
gement de lot, I'analyseur la réclame dés qu'il détecte
une cartouche de tests d'un nouveau lot. Les cartou-
ches de tests d'un nouveau lot ne peuvent étre utili-
sées qu'aprés avoir effectué un ajustement de calibra-
tion a I'aide d'une cartouche de CAL du méme lot.

Pour de plus amples informations, voir le mode d'em-
ploi de 'AQT90 FLEX.

Principes de fonctionnement

L'AQT90 FLEX est un analyseur entierement automa-
tisé a accés continu qui utilise une technique d'immu-
nodosage et de fluorimétrie retardée. Pour de plus
amples informations, voir le mode d'emploi de 'AQT90
FLEX.

L'analyseur AQT90 FLEX est commandé a partir d'un
écran tactile. L'analyseur aspire les échantillons a
partir des tubes de prélévement fermés qui sont
insérés manuellement.

L'analyseur effectue automatiquement toutes les
étapes du dosage et fournit des résultats quantitatifs.
Pour de plus amples informations, voir le mode d'em-
ploi de 'AQT90 FLEX.

Contenu

* 10 cartouches de CRP Test permettant d'effectuer
80 tests

*  Une cartouche de CRP CAL permettant d'effectuer
un ajustement de calibration

*  Une fiche sur les données de calibration définies
en usine, avec code-barres

Composants

«  Chaque cartouche de test contient 8 cupules de
test spécifiques de I'analyte et 8 cupules de dilu-
tion.

*  La cartouche de CAL contient 8 cupules témoins
spécifiques de I'analyte et 8 cupules avec une
concentration connue d'antigéne.

Stockage

Stocker la cartouche fermée a une température de 2 a
8 °C.

Durée de conservation

Si I'emballage protecteur contenant la cartouche
demeure scellé jusqu'a l'insertion de cette derniére
dans I'analyseur, elle est stable jusqu'a la fin du mois

indiqué dans la date de péremption figurant sur I'éti-
quette de I'emballage.

Stabilité a bord
La valeur (en jours) est imprimée sur les emballages

(I
de cartouches en regard du symbole suivant : Hﬁ

Composition chimique
Ingrédients contenus dans les réactifs :

*  Anticorps de capture et de détection monoclonaux
de souris anti-CRP : 800 ng/cupule

*  CRP native (seulement dans les 8 cupules de la
cartouche de CAL avec une concentration connue
d'antigéne) : 5 ng/cupule

Autres ingrédients :
*  Albumine bovine sérique
*  y-globuline bovine

* 1gG de souris (substances inhibitrices des interfé-
rences dues aux anticorps hétérophiles)

Composant principal du tampon : TRIS (Tris hydroxy-
méthyle aminométhane)

Ingrédient toxique : azide de sodium < 0,1 %
Données des codes a barres de la cartouche
*  Somme des contrdles

*  Type de code a barres

«  Code du paramétre

* N°delot

* ID de la cartouche

+  Date de péremption

*  Version du code a barres

«  Stabilité a bord

IREMARQUE : Les codes a barres sont spécifiques au
ot.

A propos de I'utilisation des cartouches

A AVERTISSEMENT - Risque de résultats
incorrects
Les cartouches sont sensibles a I'humidité et ne
doivent donc étre retirées de leur emballage
scellé qu'au moment de leur utilisation. Utiliser
uniquement des cartouches qui ont été conser-
vées selon les spécifications de stockage en
vigueur et qui ne sont pas endommageées.

A AVERTISSEMENT - Risque de résultats
incorrects
Ne pas utiliser une cartouche ayant déja été
utilisée sur un autre analyseur, sous peine d'ob-
tenir des résultats incorrects.
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A AVERTISSEMENT - Risque d'infection
Ce produit contient des matiéres d'origine
humaine, et doit étre manipulé et mis au rebut
comme étant potentiellement infectieux. Le
plasma des donneurs humains utilisé dans la
fabrication de ce produit a été testé et s'est
avéré non réactif aux anticorps contre I'antigene
HBs, le VIH-1, le VIH-2 et le VHC.

Tragabilité du calibrant du produit
La calibration du test CRP est tragable selon la norme
de référence ERM DA472/IFCC.

Prélévement et préparation des
échantillons

Tubes de prélévement approuvés pour étre
utilisés sur I'analyseur

Pour de plus amples informations, voir le mode d'em-
ploi de 'AQT90 FLEX.

Anticoagulants
Utiliser de 'EDTA ou de I'héparine de lithium.

Taille de I'échantillon
Le volume minimum d'échantillon est 2 mL (indépen-
damment du nombre de tests demandés).

Type d'échantillon
Utiliser des échantillons de sang total ou plasmatiques.

Prélevement d'échantillon

Prélever des échantillons par ponction veineuse.

A AVERTISSEMENT - Risque de résultats
incorrects
Pour le prélévement, ne pas utiliser de tubes
contenant un gel.

Manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons ne pouvant pas étre analysés immé-
diatement aprés prélévement doivent étre manipulés et
conservés correctement avant d'étre analysés. Le
tableau propose une vue d'ensemble.

Type Manipulation et stockage Analyse
d'échan- dans un
tillon délai de...
Plasma 1. Séparer immédiatement le | 24 heures?
plasma aprés prélévement
de I'échantillon.
2. Réfrigérer a une tempéra-
ture de 2 & 8 °C (36-46 °F).
Plasma 1.  Séparer immédiatement le | >24 heures
plasma apres prélevement
de I'échantillon.
2. Congeler a une tempéra-
ture < —18 °C (< -1 °F).

2 Stabilité de I'échantillon.

REMARQUE : Ne jamais congeler des échantillons de
sang total.

Pour décongeler des échantillons
plasmatiques congelés

1. Laisser décongeler I'échantillon a température
ambiante.

2. Retourner doucement le tube de prélévement a
cing reprises pour mélanger I'échantillon.

3. Centrifuger I'échantillon décongelé pour éliminer
d'éventuels micro-caillots.

REMARQUE : Ne pas congeler et décongeler un
échantillon plus d'une fois.

Durée limite de conservation de I’échantillon
Cela correspond a la durée pendant laquelle les
échantillons de sang total peuvent étre conservés a
une température ambiante de 18 a 25 °C et doivent
étre analysés.

Voir « Manipulation et stockage des échantillons » pour
obtenir plus de détails.

Analyse d'échantillon

T Manloulation o stock Anal Les échantillons doivent étre analysés immédiatement
dY,Peh anipufation et stockage d"a yse aprés avoir été prélevés. Si ce n'est pas possible, les
”fc an- d?:“f :" échantillons doivent étre manipulés et stockés correc-
fflon clai de... tement et analysés au cours de la période indiquée
Sangtotal | 1. Conserver a une tempéra- | 3 heures? dans « Manipulation et stockage des échantillons ».
ture de stockage de 18 & Pour de plus amples informations, voir le mode d'em-
25 °C (65 a 77 °F). ploi de 'AQT90 FLEX.
Plasma 1. Séparer immédiatement le | 3 heures? RE.MA,RQU.E : Lal_sst?r ! analyseur'ponpecte_ a Iallmfen‘—
s tation électrique principale pour qu'il soit toujours prét a
plasma aprés prélévement ' A
s ) I'emploi.
de I'échantillon.
2. Conserver a une tempéra- Résultats .
ture de stockage de 18 & Les résultats sont affichés a I'écran et peuvent étre
25°C (65 & 77 °F). imprimés dés qu'ils sont disponibles. Les résultats sont
enregistrés dans un journal de données. Si I'analyseur
détecte une erreur, un message est joint a l'analyse et
aucun résultat n'est fourni.
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A AVERTISSEMENT - Risque de résultats
incorrects
Interpréter systématiquement avec précaution
les résultats du dosage qui ne correspondent
pas aux autres données cliniques disponibles et
aux antécédents médicaux d'un patient. Si des
échantillons contiennent des anticorps hétéro-
philes, les immunodosages peuvent produire
des résultats faussement élevés ou bas. Des
inhibiteurs ont été ajoutés a ce dosage pour
minimiser les interférences éventuelles dues
aux anticorps hétérophiles.

Ajustement de calibration

Pour de plus amples informations, voir le mode d'em-

ploi de 'AQT90 FLEX.

Les résultats sont enregistrés dans un journal de

données et peuvent étre imprimés. En cas d'échec de

I'ajustement de calibration, un message s'affiche.

REMARQUE : Aprés chaque ajustement de calibra-

tion, des contrdles de qualité liquides doivent étre

réalisés.

Controéle qualité

Des mesures de contrdle de qualité liquide (CQL)

doivent étre effectuées :

* aprés un ajustement de calibration

. conformément aux réglementations locales, natio-

nales et/ou internationales ou aux exigences en
matiere d'accréditation

Pour de plus amples informations, voir le mode d'’em-
ploi de 'AQT90 FLEX.

Matériel de CQL
Pour plus d'informations, voir le document Informations
commerciales de 'AQT90 FLEX.

Caractéristiques de performance

Sensibilité analytique et gamme
enregistrable

Sensibilité analytique CRP mg/L
Limite du blanc (LoB) <0,5
Limite de détection (LoD) <1

La gamme enregistrable du test va de 5-500 mg/L.

Valeurs de référence

Le sang total et le plasma sur EDTA ont été obtenus
aupres de 272 individus apparemment sains

(143 femmes et 129 hommes) et ont été analysés a
l'aide du test CRP. Le 95¢ percentile pour les échantil-
lons de sang total et de plasma a été déterminé a

<5 mg/L.

REMARQUE : Cette valeur ne doit étre utilisée qu'a
titre d'exemple. Chaque laboratoire doit établir ses
propres plages de référence.

Imprécision

Trois niveaux de pools de plasmas enrichis en anti-
géne ont été analysés pour déterminer les impréci-
sions intra-série et totale sur plasma. Chaque niveau a
été analysé en double dans 2 séries de test distinctes
pendant 20 jours. La précision totale est une combi-
naison de la répétabilité et des précisions inter-série et
inter-jour.

Plasma CRP2 mg/L CVP (%)

Intra-série Totale®
Pool 1 7.4 4,9 53
Pool 2 1M1 55 5,6
Pool 3 343 4,5 4,8

a Concentration moyenne; © Coefficient de variation; © Inclut les
contributions intra-série, inter-série et inter-jour

Au total, 150 a 180 échantillons de sang total enrichis
ont été analysés pour déterminer les imprécisions
intra-série et totale sur sang total. Trois lots de kits de
tests et 5 a 6 analyseurs ont été utilisés.

Sang total CRP2 mg/L CVP (%)

Intra-série Totale®
Pool 1 6,5 8,0 12,8
Pool 2 99 73 1,1
Pool 3 439 7,0 12,8

2 Concentration moyenne; b Coefficient de variation; ¢ * Inclut les
contributions intra-série, inter-série, inter-lot et inter-jour (trou-
vées dans |'étude de précision du plasma)

Effet crochet

Aucun effet crochet n'a été observé lorsque des
concentrations de CRP allant jusqu'a 2 000 mg/L
étaient mesurées.

Contamination

La contamination d'un trés petit échantillon voisin

(<1 mg/L) par un échantillon présentant une valeur de
CRP élevée(~2 000 mg/L) a été déterminée <100 ppm
(<0,2 mg/L).

Substances interférentes

Des inhibiteurs ont été ajoutés a ce test pour minimiser
les interférences éventuelles dues aux anticorps hété-
rophiles, par exemple les anticorps anti-souris humains
(HAMA) et le facteur rhumatoide (RF). Les tests ont
montré que les inhibiteurs ont produit I'effet escompté.

Il a été démontré que des échantillons hémolytiques,
lipémiques et ictériques n'interferent pas avec le test.

Des échantillons contenant de la CRP a deux niveaux
de concentration (environ 9 mg/L et 37 mg/L) ont été
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L’Jtlllseslpour les tests d |nterferenc§ pour_la biotine. Des e Concentration mglL
échantillons contenant de la CRP a un niveau de
concentration d'environ 85 mg/L ont été utilisés pour Méthyldopa 40
les tests d'interférence pour toutes les autres
substances. Métronidazole 200
Les substances interférentes suivantes n'ont pas eu Nicotine (+) 20
d'effet notable sur le test CRP (interférence <20 %) aux
concentrations répertoriées dans le tableau. Nifédipine 60
Substance Concentration mg/L Nitrofurantoine 10
Abciximab 200 Nitroglycérine 0,16
Acétaminophéne 200 Nystatine 7
Acétylcystéine 2500 Oxytétracycline 100
Acide acétylsalicylique 2000 Phénylbutazone 400
Allopurinol 100 Phénytoine 100
Ambroxol 75 Propranolol 5
Ampicilline 100 Quinidine 30
Acide ascorbique 100 Rifampicine 150
Aténolol 10 Tétracycline 50
Biotine 2,6 (2 600 ng/mL) Théophylline 100
Caféine 100 Triméthoprime 100
Captopril 50 Vérapamil 160
Céfoxitine 1100 Warfarine 15
Cinnarizine %0 Comparaison de méthode
Cocaine 10 Le test CRP (y) a été comparé a un test disponible
dans le commerce CRP pour le module c501 du
Cyclosporine 5 systéme Roche Cobas 6000 (x). Les échantillons de
sang total sur EDTA ont été analysés sur I'analyseur
Diclofénac 50 AQT90 FLEX et les échantillons de plasma sur hépa-
. rine de lithium issus des mémes prélévements ont été
Digoxine 0,010 analysés sur le systéme Roche Cobas 6000. Les
Dopamine 130 concentrations mesurées sur Ianalysgur AQT90 FLEX
se situaient dans la plage allant de 5 & 500 mg/L.
Erythromycine 200 La droite de régression linéaire et le coefficient de
corrélation ont été identifiés comme suit :
0
Ethanol 5%Vl y =0,88x + 11,6 ; R? = 0,98 (n = 110)
Furosémide 150 Brevets
Héparine de faibl 5000 UIIL Les produits Radiometer peuvent étre couverts par un
ef,a”r:e_ ¢ faible masse ou plusieurs brevets et demandes de brevets. Se
moleculaire reporter a la page
Héparine sodique 8000 UI/L www.radiometer.com/en/legal/patents.
Explication des symboles graphiques
lbuproféne 500 Voir le mode d'emploi de I
ploi de 'AQT90 FLEX.
Lévodopa 20 Références
Voir la rubrique 'References' sur la derniére page de
cette notice.
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hr
Testni komplet CRP
942-936

Namjena
Za in vitro dijagnostiku.

CRP Test je in vitro dijagnosticka analiza za kvantita-
tivno odredivanje C-reaktivnog proteina u EDTA ili
litij-heparinskim uzorcima pune krvi ili uzorcima plazme
u analizatoru AQT90 FLEX, u laboratorijskim i
bolni¢kim okruzenjima. Pomaze pri otkrivanju i procjeni
infekcije, ozljede tkiva i upalnih poremecaja i sli¢nih
bolesti.

CRP CAL kaseta je in vitro dijagnosticki reagensi nami-
jenjena za podesavanje kalibracije CRP Test na anali-
zatoru AQT90 FLEX odredivanjem referentnih to¢aka
za procjenu CRP vrijednosti.

NAPOMENA: Kasete su spremne za upotrebu.

Test

Test — C-reaktivni protein (CRP) je protein akutne faze
koji se sastoji od 5 identi¢nih polipeptidnih lanaca koji
tvore peteroclani prsten molekularne mase 120.000
Daltona. CRP pripada pentraksinskoj obitelji proteina i
u jetri ga sintetiziraju hepatociti. Pokazalo se da

CRP medudjeluje s humoralnim i stani¢nim efektornim
sustavom i da ima vaznu ulogu, primjerice u eliminaciji
stranih patogena i potencijalno toksi¢nih tvari koje se
proizvode zbog ostecenja tkiva [1,2].

Koncentracija CRP-a u serumu i plazmi kod zdravih je
ljudi uobi¢ajeno niza od 5 mg/L i poviSene se razine
pripisuju raznim procesima koji oste¢uju tkivo. lako
povecanje CRP-a nije specifican pokazatelj, mjerenje
CRP-a dokazalo se korisnim primjerice pri otkrivanju i
nadzoru upalnih stanja, infekcija i zloéudnih oboljenja.
Razina CRP-a povecava se 6-8 sati nakon akutnog
stimulusa i mozZe se udvostrugiti priblizno svakih 8 sati.
Vr8na vrijednost razine, koja u ozbiljnim slu¢ajevima
moze biti 100-1000 puta viSa od uobicajene vrijednosti,
obi¢no se doseze unutar 50 sati [3,4,5].

Dodatno, pracenje koncentracije CRP-a uporabom
veoma osjetljivih metoda (hsCRP) pokazalo se prog-
nostickim za mnoga stanja, uklju€uju¢i kardiovasku-
larne bolesti [6].

PodesSavanje kalibracije

Analiza je tvornicki kalibrirana pomocu kalibracije u 8
to€aka. Tvornicki zadani podaci o kalibraciji navedeni
su u obliku crtiénog kdda. Ti se podaci koriste kao refe-
rentna krivulja specifi¢na za seriju, pode$ena na odgo-
varajucu razinu signala specificnu za analizator
pomocu CAL uloSka s istim brojem serije. Rezultati
dobiveni pomoc¢u CAL uloska kombiniraju se s tvornicki
zadanim podacima o kalibraciji kako bi se dobila testna
krivulja kalibracije specifi¢na za seriju i analizator.
Prilikom postavljanja CAL ulo$ka s novim brojem
serije, analizator ¢e zatraZziti tvornicki zadane podatke
o kalibraciji kako bi izvr§io podesavanje kalibracije. Ako

korisnik nakon promjene serije testne kasete ne
umetne CAL uloZak, analizator ¢e to zatraziti ¢im
prepozna testnu kasetu s novim brojem serije. Testne
kasete s novim brojem serije moZete koristiti tek nakon
podesSavanja kalibracije pomoc¢u CAL ulo$ka s istim
brojem serije.

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.

Principi rada

Analizator AQT90 FLEX potpuno je automatizirani
analizator sa stalnim pristupom koji koristi tehnologiju
imunoanalize i vremensku fluorometrijsku detekciju.
Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.

Analizatorom AQT90 FLEX upravlja se pomoc¢u
zaslona osjetljivog na dodir. Analizator usisava uzorke
iz poklopljenih epruveta s uzorcima koje se umecéu
rucno.

Analizator automatski obavlja sve korake analize i
prijavljuje kvantitativne rezultate. Pojedinosti potrazite
u uputama za rad analizatora AQT90 FLEX.

Sadrzaj

+ 10 CRP Test kaseta za 80 testova

+ Jedna CRP CAL kaseta za jedno pode$avanje
kalibracije

+ Jedna lista s crticnim kodom s tvornicki zadanim
podacima o kalibraciji

Komponente

«  Svaka od testnih kaseta sadrzi 8 epruveta za
analizu specifi¢nih za analit i 8 epruveta za razrje-
divanje.

«  CAL kaseta sadrzi 8 pozadinskih epruveta speci-
fiénih za analit i 8 epruveta s dodanim antigenom.

Skladistenje

Uskladistite neotvoreno pri 2-8 °C (36-46 °F).

Vijek trajanja

Ako zastitni omot u kojem se kaseta nalazi ostane
zatvoren do netom prije umetanja kasete u analizator,
kaseta je stabilna do kraja mjeseca koji je naveden kao
datum isteka valjanosti na naljepnici na omotu.

Stabilnost u sustavu
Ova vrijednost (izrazena u danima) otisnuta je na

(]
omotima kasete uz sljedec¢i simbol: lﬁ

Kemijski sastav

Reaktivni sastojci:

«  Misja monoklonalna CRP vezana antitijela i antiti-
jela za oznadavanje: 800 ng/epruveta

¢ Matiéni CRP (samo u CAL kaseti s 8 epruveta s
dodanim antigenom): 5 ng/epruveta

Ostali sastojci:
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*  Govedi serumski albumin

*  Govedi y-globulin

*  Misji IgG (blokatori heterofilnih smetnji)
Glavna puferska komponenta: TRIS (tris(hidroksi-
metil)Jaminometan)

Toksi¢ni sastojci: natrij azid < 0,1 %

Podaci na crtiénom kodu kasete

»  Kontrolni zbroj

*  Vrsta crticnog kdda

+  Sifra parametra

*  Br. proizvodne serije

* ID kasete

*  Datum isteka valjanosti

*  Verzija crticnog kéda

+  Stabilnost u sustavu

NAPOMENA: Crti¢ni kodovi specificni su za seriju.

O upotrebi kaseta

A UPOZORENJE - Rizik od netoc¢nih rezultata
Kasete su osjetljive na vlaznost pa ih se stoga
ne smije vaditi iz zatvorenih omota do netom
prije koriStenja. Koristite samo kasete koje su
skladiStene u skladu sa specifikacijama skladi-
Stenja i koje nisu ostecene.

& UPOZORENJE - Rizik od neto¢nih rezultata
Ne Koristite kasetu koja se vec koristila u
drugom analizatoru, u suprotnom je moguce
dobiti neto¢ne rezultate.

A UPOZORENJE - Rizik od infekcije
Ovaj proizvod sadrzi materijale ljudskog pori-
jekla zbog €ega bi se njime trebalo rukovati kao
potencijalno zaraznim te ga kao takvog i odla-
gati. Plazma ljudskih donatora koja se koristila
u proizvodnji ovog proizvoda testirana je te je
utvrdeno kako nije reaktivna na HbsAg, HIV-1,
HIV-2 i HCV.

Sljedivost kalibratora proizvoda

Kalibracija CRP testa sljediva je do certificiranog mate-
rijala ERM - DA472/IFCC.

Prikupljanje i priprema uzoraka

Epruvete odobrene za upotrebu s
analizatorom

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.

Antikoagulansi
Koristite EDTA ili litij-heparin.

Veli¢ina uzorka
Minimalni obujam uzorka je 2 mL (neovisno o broju
potrebnih testova).

Vrsta uzorka
Koristite uzorke pune krvi ili uzorke plazme.

Prikupljanje uzoraka
Uzorke krvi prikupite punkcijom vene.

A UPOZORENJE - Rizik od netoc¢nih rezultata
Za prikupljanje uzorka nemojte koristiti epruvete
koje sadrze gel.

Rukovanje uzorcima i njihova pohrana
Uzorcima koji se ne mogu analizirati neposredno
nakon prikupljanja treba pravilno rukovati i pohraniti ih
na pravilan nacin prije analize. Tablica donosi pregled.

Analizirati
unutar...

Vrsta Rukovanje i pohrana
uzorka

-

Cuvaijte na temperaturi 3 sata?
okoline od 18-25 °C
(65-77 °F).

Puna krv

-

Plazma Odvojite plazmu odmah 3 sata?

nakon prikupljanja uzorka.

2. Cuvaijte na temperaturi
okoline od 18-25 °C
(65-77 °F).

=

Plazma Odvojite plazmu odmah 24 sata?

nakon prikupljanja uzorka.

2.  Uskladistite na hladnom pri
2-8 °C (36-46 °F).

-

Plazma Odvojite plazmu odmah > 24 sata

nakon prikupljanja uzorka.
2. Zamrznite pri—18 °C (<—
1°F).

@ Stabilnost uzorka
NAPOMENA: Nemojte zamrzavati uzorke pune krvi.

Za odmrzavanje zamrznutih uzoraka plazme.

1. Pustite da se uzorak odmrzava na sobnoj tempe-
raturi.

2. Pazljivo preokrenite epruvetu 5 puta kako biste
promijesali uzorak.

3. Centrifugirajte otopljene uzorke kako biste uklonili
mogucée mikrougruske.

NAPOMENA: Uzorak nemojte zamrzavati i odmrzavati
vi$e od jednom.

Maksimalna starost uzorka

To je vremensko razdoblje nakon prikupljanja uzorka u
kojem je potrebno analizirati uzorke pune krvi, ako se

Suvaju na temperaturi okoline od 18-25 °C (65-77 °F).

Pojedinosti potrazite u odjeljku 'Rukovanje uzorcima i
njihova pohrana'.
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Analiza uzorka

Uzorci se moraju analizirati neposredno nakon prikup-
lianja. Kad to nije moguce, uzorcima se treba pravilno
rukovati i moraju se pravilno pohraniti te analizirati
unutar razdoblja navedenih u odjeljku 'Rukovanje uzor-
cima i njihova pohrana'

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.

NAPOMENA: Neka analizator bude priklju¢en u napa-
janje kako bi uvijek bio spreman za koristenje.

Rezultati

Rezultati ée se prikazati na zaslonu i kad postanu
dostupni, mogu se ispisati. Rezultati se spremaju u
zapisnik podataka. Ako analizator otkrije kvar, analizi
se prilaZze poruka i ne prikazuju se rezultati.

A UPOZORENJE - Rizik od netoc¢nih rezultata
Oprezno tumacite bilo kakve rezultate testa koji
se ne podudaraju s drugim dostupnim klinickim
podacima ili pacijentovom povijesti bolesti. Ako
uzorci sadrze heterofilna antitijela, imunoana-
liza bi mogla dati lazno povecane ili snizene
rezultate. Ovom su testu dodani blokatori kako
bi se smanjila moguc¢nost interferencije s hete-
rofilnim antitijelima.

Podesavanje kalibracije

Pojedinosti potrazite u dokumentu s uputama za
upotrebu analizatora AQT90 FLEX.

Rezultati se spremaju u zapisnik podataka i mogu se
ispisati. Ako podesavanje kalibracije ne uspije, prika-
zuje se poruka.

NAPOMENA: Nakon svakog pode$avanja kalibracije
potrebno je izvrsiti kontrolu kvalitete tekucine.

Kontrola kvalitete

Mijerenje kontrole kvalitete tekucine (LQC) potrebno je

obaviti:

« nakon podes$avanja kalibracije

. u skladu s lokalnim, drzavnim i/ili medunarodnim
odredbama ili zahtjevima za akreditacijom

Pojedinosti potrazite u dokumentu s uputama za

upotrebu analizatora AQT90 FLEX.

Materijal za kontrolu kvalitete
ViSe pojedinosti potrazite u dokumentu koji sadrzi
podatke o narucivanju za AQT90 FLEX.

Radne karakteristike
Analiticka osjetljivost i raspon izvjeS¢ivanja

Analiticka osjetljivost CRP mg/L
Ograni¢enje za probu (LoB) <0,5
Ograni€enje za detekciju (LoD) <1

Raspon izvje$¢ivanja o analizi iznosi 5-500 mg/L.

Referentne vrijednosti

EDTA puna krv i plazma dobivene su od 272 naizgled
zdravih pojedinaca (143 Zene i 129 muskaraca) i anali-
zirane su putem testa CRP. 95. percentil za uzorke
pune krvi i plazme <5 mg/L.

NAPOMENA: Ova se vrijednost treba koristiti samo
kao primjer. Svaki bi laboratorij trebao odrediti svoj
vlastiti referentni raspon.

Nepreciznost

Analizirane su tri razine uzoraka plazme ukrstenih s
antigenom za odredivanje nepreciznosti u seriji i
potpune nepreciznosti za plazmu. Svaka je razina
analizirana dva puta prilikom 2 razli¢ita mjerenja, a
testiranje je obavljano 20 dana. Potpuna preciznost je
kombinacija ponavljanja, preciznosti izmedu mjerenja i
izmedu dana.

Plazma | CRP2mg/L | CV® (%)
Unutar jednog mjere- Ukupno®
nja
Uzorak 1 | 7,4 4,9 53
Uzorak 2 | 111 55 5,6
Uzorak 3 | 343 4,5 4,8

a Srednja koncentracija; ® Koeficijent varijacije; ¢ Ukljuéuje dopri-
nose u seriji, izmedu serija i izmedu dana

Analizirano je ukupno 150-180 uzoraka ukrstene pune
krvi radi odredivanja nepreciznosti u seriji i potpune
nepreciznosti. KoriStene su tri serije testova i 5-6 anali-
zatora.

Punakrv | CRP? mg/L CVP (%)

Unutar serije Ukupno®
Uzorak 1 6,5 8,0 12,8
Uzorak 2 99 7,3 1,1
Uzorak 3 439 7,0 12,8

a Srednja koncentracija; ® Koeficijent varijacije; ¢ Ukljuduje dopri-
nose u seriji, izmedu serija, izmedu proizvodnih serija i izmedu
dana (pronadeni u preciznoj studiji plazme)

Kuka efekt
Nije utvrden kuka efekt u slu¢ajevima kad su izmjerene
koncentracije CRP do 2.000 mg/L.

Prijenos

Utvrdeni prijenos iz uzorka s visokom CRP vrijedno$¢u
(~2.000 mg/L) u susjedni uzorak s veoma niskom
vrijedno$éu uzorka (<1 mg/L) <100 ppm (<0,2 mg/L).

Interferirajuce tvari
Ovom su testu dodani blokatori kako bi se smanijila
mogucnost interferencije s heterofilnim antitijelima, na
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primjer HAMA (ljudska anti-misja antitijela) i reumato-
idni faktor (RF). Testovi su pokazali da su blokatori

imali Zeljeni ucinak.

Pokazalo se da hemoliticki, lipemicni i ikteriéni uzorci
ne uzrokuju interferencije s analizom.

U testovima interferencije za biotin koristeni su uzorci s
CRP u dvije koncentracije (priblizno 9 mg/L i 37 mg/L).
U testovima interferencije za sve druge tvari koristeni
su uzorci s CRP u koncentraciji od priblizno 85 mg/L.

Ove interferirajuée tvari, pri koncentracijama navede-
nima u tablici, nemaju znacajan utjecaj na CRP (inter-

ferencija <20 %).

Tvar Koncentracija mg/L
Abciksimab 200
Acetaminofen 200
Acetilcistein 2.500
Acetilsalicilna kiselina 2.000
Alopurinol 100
Ambroksol 75
Ampicilin 100
Askorbinska kiselina 100
Atenolol 10

Biotin 2,6 (2.600 ng/mL)
Kofein 100
Kaptopril 50
Cefoksitin 1.100
Cinarizin 30

Kokain 10
Ciklosporin 5
Diklofenak 50
Digoksin 0,010
Dopamin 130
Eritromicin 200
Etanol 5% viv
Furosemid 150
Heparin niske molekularne 5.000 IJ/L
tezine

Heparin-natrij 8.000 IU/L

Tvar Koncentracija mg/L
Ibuprofen 500
Levodopa 20
Metildopa 40
Metronidazol 200
Nikotin (&) 20
Nifedipin 60
Nitrofurantoin 10
Nitroglicerin 0,16
Nistatin 7
Oksitetraciklin 100
Fenilbutazon 400
Fenitoin 100
Propranolol 5
Kinidin 30
Rifampicin 150
Tetraciklin 50
Teofilin 100
Trimetoprim 100
Verapamil 160
Varfarin 15

Usporedba metoda

CRPtest (y) usporeden je s komercijalno dostupnim
testom CRP za modul c501 sustava Roche Cobas
6000 (x). EDTA uzorci pune krvi analizirani su na anali-
zatoru AQT90 FLEX, a litij-heparinski uzorci plazme iz
istog prikupljenog uzorka analizirani su na sustavu
Roche Cobas 6000. Koncentracije izmjerene na anali-
zatoru AQT90 FLEX bile su u rasponu 5-500 mg/L.

Linearna linija regresije i koeficijent korelacije iznose:
y =0,88x + 11,6; R2= 0,98 (n = 110)

Patenti

Proizvodi tvrtke Radiometer mogu biti zasticeni
patentom ili patentnom prijavom; posjetite
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Objasnjenje grafickih simbola
Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.
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Referencije
Pogledajte 'References' na posljednjoj stranici ove
upute.

hu
CRP tesztkészlet
942-936

Alkalmazasi teriilet
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A CRP Test egy in vitro diagnosztikai teszt, amely az
ellatasi helyen vagy laboratériumi kérnyezetben
EDTA-ban vagy litium-heparinban levett teljesvér- és
plazmamintakban szolgal a C-reaktiv protein mennyi-
ségi meghatarozaséara az AQT90 FLEX analizator
hasznalataval. Infekcio, szovetkarosodas, gyulladasos
betegségek és szovédmények kimutatasara és kiérté-
kelésére szolgal

A CRP CAL kazetta egy in vitro diagnosztikai reagens,
amely az AQT90 FLEX analizatoron a CRP Test kalib-
rélasara szolgal a CRP-értékek becslésére felhasznal-
haté referenciapontok meghatarozasaval.

MEGJEGYZES: A kazettak hasznalatra készek.

Teszt

A C-Reactive Protein (CRP) egy akut fazisfehérje,
amely 5 egyforma polipeptidlancbdl all, amelyek egy
ottagu gyurat alkotnak, melynek molekularis sulya 120
000 Dalton. A CRP a fehérjék pentraxin csaladjaba
tartozik és a majban szintetizalodik a majsejtek altal.

A CRP a humoralis és cellularis effektorrendszerrel 1ép
kapcsolatba és fontos szerepe van példaul az idegen
kérokozok elpusztitasaban és a potencidlisan mérgez6
anyagok elpusztitdsaban, amelyek a sz6vetek sérilése
miatt keletkeztek [1,2].

Egészséges személyekben a CRP szérum- és plazma-
koncentracidja normal esetben 5 mg/L alatt van, és az
emelkedett szintek kilénféle szévetkarositéd folyama-
tokhoz kétheték. Bar a CRP emelkedése nem speci-
fikus, a CRP mérése hasznosnak bizonyult példaul a
gyulladasos allapotok, infekciok és malignus beteg-
ségek kimutatasaban és monitorizalasaban. A
CRP-szintek megemelkednek az akut inger megjele-
nése utan 6-8 oraval és korllbelil 8 éranként megdup-
lazédhatnak. Altalaban 50 éran belill eléri a csticsér-
téket, amely sulyos esetben a normal érték 100-
1000-szerese is lehet [3,4,5].

Tovabba, jelentések szerint az ultraszenzitiv
madszerrel (hsCRP) monitorozott CRP koncentraciok
sokféle betegségben, koztiik a sziv- és érrendszeri
betegségek esetében is prognosztikai értékiek [6].

Kalibralas

A tesztet gyarilag 8 pontos eljarassal kalibraltak. A
gyari kalibralasi adatokat vonalkéd formaban mellék-
elték. Ezek az adatok lotspecifikus referenciagérbeként
szolgalnak, amelyet az analizatornak megfelel
jelszinthez kell igazitani egy azonos lotszamu CAL
kazetta segitségével. A CAL kazetta segitségével
kapott eredményeket a gyarilag meghatarozott kalibra-
lasi adatokkal kombinalva &ll el6 a teszt lot- és analiza-
torspecifikus kalibralasi gérbéje. Uj lotszam esetén egy
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CAL kazetta betdltésekor az analizator kéri a gyari
kalibralasi adatokat a kalibralas elvégzéséhez. Ha a
felhasznalé nem tolt be CAL kazettat a tesztkazetta
lotszamanak valtozasakor, az analizator kérni fogja,
amikor Uj lotszamu tesztkazettat észlel. Az Uj lotszamu
tesztkazettak csak egy azonos lotszamu CAL kazet-
taval végzett kalibralast kdvetéen hasznalhatok.

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznélati tmutato
dokumentumban.

Miikodési alapelvek

Az AQT90 FLEX analizator teljesen automatikus, folya-
matos elérési analizator, amely id6eltolasos fluormet-
rias detektalasi technologiat alkalmazé immunkémiai
vizsgalatot végez. A részleteket lasd az AQT90 FLEX
hasznélati utmutaté dokumentumban.

Az AQT90 FLEX analizator vezérlése érintéképerny6n
keresztil torténik. Az analizator felszivja a mintakat a
manudlisan behelyezett, kupakkal lezart mintacso-
vekbdl.

Az analizator a teszt minden lépését automatikusan
végzi el, és mennyiségi eredményekkel szolgal. A
részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznélati utmutaté
dokumentumban.

Tartalom

* 10 CRP Test tesztkazetta 80 teszthez

+  Egy CRP CAL kazetta egy kalibralashoz

*  Egy gyari kalibralasi adatok lap vonalkéddal
ellatva

Komponensek

*  Minden tesztkazetta 8 analitspecifikus tesztcsé-
szét és 8 higitd csészét tartalmaz.

* A CAL kazettak mindegyike 8 analitspecifikus
hattércsészét és 8 antigént tartalmazo csészét
tartalmaz.

Tarolas

Felbontas nélkiil, 2-8 °C (36-46 °F) hémérsékleten
tarolja.

Eltarthatésag

Ha a kazetta véd6csomagolasa az analizatorba helye-
zésig sértetlen, akkor a kazetta a csomagolas
cimkéjén feltiintetett lejarati datumig megérzi stabili-
tasat.

Stabilitas a késziilékben

Az érték (napokban megadva) a kazetta védécsoma-
golasara nyomtatva talalhato, a kdvetkezd szimboélum

()
mellett: HE

Kémiai 6sszetétel
Reaktiv 6sszetevok:

+  Egér monoklonalis CRPbefogd és nyomkdvetd
antitestek: 800 ng/csésze

» Nativ CRP(csak az antigént tartalmaz6 8 CAL
kazetta csészében): 5 ng/csésze

Egyéb Osszetevok:

*  Szarvasmarha szérum albumin

*  Szarvasmarha y-globulin

«  EgérlgG (Blokkol6 anyagok heterofil zavaré hatas
ellen)

F& pufferkomponens: TRIS (Trisz-hidroxi-

metil-amino-metan)

Toxikus 6sszetevé: Natrium-azid <0,1%

A kazetta vonalkédjaban kédolt adatok
*  Ellenérz66sszeg

*  Vonalkdd tipusa

*  Paraméterkod

¢ Lot szam

*  Kazetta azonositoja

e Lejarati datum

*  Vonalkéd verziészama

+  Stabilitds a készlilékben

MEGJEGYZES: A vonalkédok lotspecifikusak.

Néhany sz6 a kazettak hasznalatarol

/\  VIGYAZAT - Téves eredmények kockazata
A kazettak nedvességre érzékenyek, ezért csak
kézvetlenil a felhasznalas el6tt vegye ki 6ket a
lezart védécsomagolasbol. Kizarolag a tarolasi
elbirasok szerint tarolt és sértetlen kazettat
hasznaljon.

A VIGYAZAT - Téves eredmények kockdzata
Ne hasznéljon masik analizatorban mar hasz-
nalt kazettat, mert téves eredményeket kaphat.

A VIGYAZAT - Fertézésveszély
A termék emberi eredet(i anyagokat tartalmaz,
potencidlisan fert6zéként kezelendé és artal-
matlanitandé. A termék készitésekor felhasz-
nalt, emberi donortél szarmazé plazmat ellen-
Orizték, és HbsAg, HIV-1, HIV-2 és HCV szem-
pontjabol negativnak talaltak.

A termékkalibrator nyomon koévethetésége

A CRP teszt kalibraldsa az ERM - DA472/IFCC stan-
dard referenciaanyagra kdvethet6 vissza.

Minta gyiijtése és el6készitése

Az analizatorral val6 hasznalatra jévahagyott
mintacsovek

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznalati utmutatéd
dokumentumban.

Antikoagulansok
Hasznaljon EDTA-t vagy litium-heparint.
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Mintaméret
A minimalis mintatérfogat 2 mL (fuggetlendl a kivant
tesztek szamatal).

Mintatipus
Hasznaljon teljesvér- vagy plazmamintakat.

Mintavétel
Vénaszurassal vegyen vért.

A VIGYAZAT - Téves eredmények kockdzata
Mintagy(jtéshez ne hasznaljon géltartalmu
csovet.

Mintakezelés és mintatarolas

Azokat a mintakat, amelyeket nem lehet a levételt
kévetéen azonnal elemezni, az elemzésig megfeleléen
kell kezelni és tarolni. Az alabbi tablazat ad errél atte-
kintést.

Minta- Kezelés és tarolas Felhasznal-
tipus hatésag
Telies vér | 1.  Tarolja 18-25 °C-os kornye- | 3 6ra?

zeti hémérsékleten.

-

Plazma A mintagydijtés utan azonnal | 3 6ra?

valassza el a plazmat.
2. Tarolja 18-25 °C-os kérnye-
zeti hémérsékleten.

-

Plazma A mintagydijtés utan azonnal | 24 éra?

vélassza el a plazmat.
2. Hitse 2-8 °C hémérsék-
letre.

-

Plazma A mintagydijtés utan azonnal | >24 éra

valassza el a plazmat.

2. Fagyassza <-18 °C hémér-
sékletre.

2 Mintastabilitas.
MEGJEGYZES: Soha ne fagyassza a teljesvérmin-
takat.

A fagyasztott plazmamintak kiolvasztasa

1. Hagyja a plazmamintat kiolvadni szobahémérsék-
leten.

2. Ovatosan forditsa at a mintacsdvet 5-szér, hogy
elkeveredjen a tartalma.

3. Centrifugalja a kiolvasztott mintat az esetleges
mikrorégok eltavolitasa érdekében.

MEGJEGYZES: Legfeljebb egyszer fagyassza le és
olvassza fel a mintat.

Maximalis mintaéletkor

A mintagydjtés utan a 18-25 °C-os kdrnyezeti hémér-
sékleten tartott teljesvérmintakat ezen az id6n belil
analizalni kell.

A részleteket illetéen lasd: ,Mintakezelés és mintata-
rolas”.

A minta analizise

A mintakat a levétel utan azonnal elemezni kell.
Amennyiben ez nem lehetséges, a mintakat a ,Mintata-
rolas és mintakezelés” cimii részben megadottak
szerint kell kezelni és tarolni, valamint az itt feltlintetett
idén belll kell elemezni.

A részletes informaciokat lasd az AQT90 FLEX hasz-
nélati atmutaté dokumentumban.

MEGJEGYZES: Az analizator mindig csatlakozzon a
halézati aramellatashoz, hogy barmikor hasznalhatd
legyen.

Eredmények

Az eredmények megjelennek a képerny6n és nyomtat-
hatok, amint rendelkezésre allnak. Az eredmények
mentése adatnapléba torténik. Ha az analizator hibaal-
lapotot érzékel, az elemzéshez lizenet van csatolva és
nem jelenik meg eredmény.

A VIGYAZAT - Téves eredmények kockdzata
Mindig 6vatosan kell értelmezni azokat a teszt-
eredményeket, melyek egyéb rendelkezésre
allo klinikai adatoknak vagy a beteg anamnézi-
sének ellentmondanak. Ha a minték heterofil
antitesteket tartalmaznak, az immunvizsgalat
tévesen emelkedett vagy csokkent eredményt
adhat. A teszthez blokkolé anyagokat adtak a
heterofil antitestek lehetséges zavaro hata-
sainak csokkentésére.

Kalibralas

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznalati Gtmutato
dokumentumban.

Az eredmények mentése adatnapléba torténik és
kinyomtathatok. Ha a kalibralas sikertelen, Gzenet
jelenik meg.

MEGJEGYZES: Minden kalibralas utan folyadékos
minéség-ellenérzé (LQC) vizsgalatot kell végezni.

Minéség-ellendrzés

Folyadékos minéség-ellendrzd vizsgalatot (LQC) kell

végezni:

+  kalibralas utan

* ahelyi, orszagos és/vagy nemzetkdzi szabalyoza-
sokkal vagy akkreditacios kdvetelményekkel 6ssz-
hangban

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznalati Gtmutaté
dokumentumban.

LQC anyag
Részletekért lasd az AQT90 FLEX rendelési informa-
ciék ciml dokumentumot.
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Teljesitményjellemzdk

Analitikai szenzitivitas és leletezheté
tartomany

Analitikai szenzitivitas CRP mg/L
Ures mérés hatarértéke (LoB) <0,5
Detektalasi hatarérték (LoD) <1

A teszt leletezhet6 tartomanya 5-500 mg/L.

Referenciaértékek

EDTA-val teljesvért és plazmat vettek 272, latszélag
egészséges személytdl (143 n6 és 129 férfi), majd a
CRP teszttel elemezték. A teljesvér- és plazmamintak
95- percentilise <5 mg/L.

MEGJEGYZES: Ez az érték csak példaként szolgal.

Minden laboratériumnak meg kell hataroznia a sajat
referenciatartomanyait.

Pontatlansag
A mérésen bellli és az 6sszes pontatlansag meghata-
rozasara plazma esetében harom kilénb6zé koncent-

Kioltasi effektus
2000 mg/L-es mért CRP-koncentracisig nem talaltak
kioltasi effektust.

Atszennyez6dés

Az atszennyezddés mértéke magas CRP-értéki
(~2000 mg/L) mintabdl a szomszédos alacsony értéki
(< 1 mg/L) mintara <100 ppm (<0,2 mg/L).

Interferalé anyagok

A teszthez blokkol6 anyagokat adtak a heterofil anti-
testek (példaul a HAMA [human anti-egér antitestek]
és a rheumatoid faktor [RF]) lehetséges zavaré hata-
sainak csokkentésére. A tesztek alapjan a blokkoldk a
kivant hatast eredményezték.

A hemolizalt, lipémias és icterusos mintaknal kimu-
tattak, hogy nem interferalnak a teszttel.

Kétféle, korllbelul 9 mg/L és 37 mg/L koncentracioju
CRP mintakat hasznaltak az interferenciateszthez.

naltak az 6sszes tobbi interferenciateszthez.

A kovetkez6 potencidlisan interferalé anyagok (a tabla-
zatban ismertetett koncentracioban) nem fejtenek ki
jelent8s hatast a CRP tesztre (interferencia <20 %).

Minden koncentraciot két példanyban analizaltak Anyag Koncentraci6 mg/L
naponta 2 kulén mérésben, 20 tesztnapig. Az dsszes
precizitas az ismételhetéségbdl, valamint a mérések Abciximab 200
kozotti és a napok kozotti precizitasbol tevédik dssze.
Acetaminofen 200
b
az 2l [CRES g L eyl Acetilcisztein 2500
. N
Mérésen belil | Osszesen Acetilszalicilsav 2000
Pool1 |74 49 53 Allopurinol 100
Pool 2 M 55 5,6 Ambroxol 75
Pool3 | 343 45 48 Ampicillin 100
a Atlagos koncentracio; P Variacios koefficiens; © Mérésen belili, Aszkorbi 100
mérések kdzotti és napok kozotti elemzések tartoznak bele szorbinsav
A mérések kozotti és az 6sszes pontatlansag megha- Atenolol 10
taroz'asahoz oOsszesen 150-180 ,’,splke -olt telje§ver— Biotin 2,6 (2 600 ng/mL)
mintat elemeztek. Harom tesztkészlet-sarzsot és
5-6 analizatort hasznaltak. Koffein 100
Teljes vér | CRP2mg/L | CV® (%) Kaptopril 50
Mérésen beliil | Osszesen® Cefoxitin 1100
Pool 1 6,5 8,0 12,8 Cinnarizin 30
Pool 2 99 73 11,1 Kokain 10
Pool 3 439 7,0 12,8 Ciklosporin 5
a Atlagos koncentracié; P Variaciés koefficiens; © Mérésen belili, Diklofenak 50
mérések kozotti, szakaszok kozétti és napok kozétti (plazma —
precizitasi vizsgalata) részt tartalmaz Digoxin 0,010
54 994-745P
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Anyag Koncentracié mg/L
Dopamin 130
Eritromicin 200
Etanol 5% (térfogat %)
Furoszemid 150

Kis molekulatémeg( heparin | 5000 IU/L
Heparin-natrium 8000 IU/L
Ibuprofen 500
Levodopa 20
Metildopa 40
Metronidazol 200
Nikotin () 20
Nifedipin 60
Nitrofurantoin 10
Nitroglicerin 0,16
Nisztatin 7
Oxitetraciklin 100
Fenilbutazon 400
Fenitoin 100
Propranolol 5

Kinidin 30
Rifampicin 150
Tetraciklin 50
Teofillin 100
Trimetoprim 100
Verapamil 160
Warfarin 15

A moédszer 6sszehasonlitasa

A CRP tesztet (y) 6sszehasonlitottdk a Roche Cobas
6000 c501 moduljanak a kereskedelmi forgalomban
kaphaté CRP tesztjével. EDTA-s teljesvérmintakat
elemeztek azAQT90 FLEX készlléken, és ugyanabbdl
a mintavételbdl szarmazo litium-heparinos plazmamin-
takat elemeztek aRoche Cobas 6000 rendszeren.

Az AQT90 FLEX berendezésen mért koncentraciok az
5-500 mg/l tartomanyba estek.

A linearis regresszids egyenes kapott egyenlete és a
korrelacios egyutthatd értéke:

y =0,88x + 11,6; R2 = 0,98 (n = 110)

Szabadalmak

A Radiometer termékekre az alabbi szabadalmak vagy
szabadalmi bejegyzési kérelmek egyike vagy kozulik
tobb vonatkozhat, lasd:
www.radiometer.com/en/legal/patents.

A szimbélumok magyarazata
Lasd az AQT90 FLEX hasznélati utmutaté dokumen-
tumot.

Referenciak
Tekintse meg a 'References' részt a tajékoztato utolsd
oldalan.
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it
Kit per il test CRP
942-936

Finalita di impiego

Per uso diagnostico in vitro.

CRP Test & un test diagnostico in vitro per la determi-
nazione quantitativa della proteina C reattiva in
campioni di plasma o sangue intero con EDTA o
litio-eparina nell'analizzatore AQT90 FLEX in posta-
zioni point-of-care o di laboratorio. Il test & indicato
quale ausilio nel rilevamento e nella valutazione di infe-
zioni, lesioni tissutali, disturbi infiammatori e patologie
associate.

La cartuccia CRP CAL & un reagente diagnostico in
vitro progettato per regolare la calibrazione del CRP
Test nell'analizzatore AQT90 FLEX determinando dei
punti di riferimento per il calcolo dei valori di CRP.

NOTA: le cartucce sono pronte per l'uso.

Test

La proteina C reattiva (CRP) & una proteina della fase
acuta costituita da cinque catene polipeptidiche iden-
tiche, che formano un anello a cinque subunita con
peso molecolare pari a 120.000 dalton. La CRP appar-
tiene alla famiglia delle proteine pentrassine e viene
sintetizzata nel fegato dagli epatociti. E stato dimo-
strato che la CRP interagisce con il sistema effettore
umorale e cellulare e che, ad esempio, svolge un ruolo
importante nell'eliminazione di agenti patogeni esterni
e di sostanze potenzialmente tossiche prodotte in
seguito a danno tissutale [1,2].

Nelle persone sane, le concentrazioni di CRP nel siero
e nel plasma sono generalmente inferiori a 5 mg/L,
pertanto, livelli elevati di CRP vengono associati a
danni tissutali di diversa natura. Sebbene I'aumento del
valore della CRP sia aspecifico, le misurazioni della
CRP sono considerate utili, ad esempio, nel rileva-
mento e nel monitoraggio di stati infiammatori, infezioni
e patologie maligne. | livelli della CRP aumentano
nell'arco di 6-8 ore dall'episodio acuto e possono
raddoppiare ogni 8 ore circa. Il livello di picco, che in
casi gravi puo diventare addirittura di 100-1000 volte
superiore al valore normale, viene raggiunto solita-
mente nell'arco di 50 ore [3,4,5].

Inoltre, & stata riportata I'utilita del monitoraggio delle
concentrazioni di CRP con metodi ultra sensibili
(hsCRP) nel fornire indicazioni prognostiche per molte
condizioni, incluse le malattie cardiovascolari [6].

Regolazione della calibrazione

Il dosaggio & stato calibrato in fabbrica mediante cali-
brazione a 8 punti. | dati della calibrazione definiti in
fabbrica vengono forniti sotto forma di codice a barre.
Questi dati sono utilizzati come curva di riferimento
specifica del lotto, che & regolata in base al livello del
segnale corretto specifico dell'analizzatore utilizzando
una cartuccia CAL avente lo stesso numero di lotto. |

risultati ottenuti utilizzando la cartuccia CAL vengono
associati ai dati della calibrazione definiti in fabbrica
per generare una curva di calibrazione per I'analisi,
specifica del lotto e dell'analizzatore. Quando viene
caricata una cartuccia CAL con un nuovo numero di
lotto, I'analizzatore richiede i dati della calibrazione
definiti in fabbrica per eseguire la regolazione della
calibrazione. Se I'utilizzatore non carica una cartuccia
CAL quando il lotto della cartuccia per il test cambia,
I'analizzatore ne richiede l'inserimento non appena
rileva una cartuccia per il test con un nuovo numero di
lotto. E possibile utilizzare cartucce per il test con un
nuovo numero di lotto solo dopo aver regolato la cali-
brazione con una cartuccia CAL avente lo stesso
numero di lotto.

Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso
AQT90 FLEX.

Principi di funzionamento

AQT90 FLEX e un analizzatore completamente auto-
matico ad accesso continuo, che usa la tecnologia
dellimmunoanalisi e la rilevazione fluorimetrica a riso-
luzione temporale. Per ulteriori dettagli, vedere le istru-
zioni per I'uso AQT90 FLEX.

L'analizzatore AQT90 FLEX viene gestito tramite un
touch screen. L'analizzatore aspira i campioni dalle
provette tappate che vengono inserite manualmente.
L'analizzatore esegue automaticamente tutte le fasi
analitiche e referta i risultati quantitativi. Per ulteriori
dettagli, vedere le istruzioni per I'uso AQT90 FLEX.

Contenuto

* 10 cartucce CRP Test per I'esecuzione di 80 test

*  Una cartuccia CRP CAL per la regolazione di una
calibrazione

* Uninserto dei dati di calibrazione definiti in
fabbrica con i codici a barre

Componenti

*  Ogni cartuccia per il test contiene 8 coppette
specifiche dell'analita e 8 coppette di diluizione.

. La cartuccia CAL contiene 8 coppette di bianco di
calibrazione specifiche dell'analita e 8 coppette
con antigene aggiunto.

Conservazione
Conservare nei contenitori chiusi a 2-8 °C.

Conservabilita

Se l'astuccio protettivo contenente la cartuccia rimane
sigillato fino al momento dell'inserimento della
cartuccia nell'analizzatore, questa & stabile fino alla
fine del mese indicato nella data di scadenza riportata
sull'etichetta dell'astuccio.

Stabilita a bordo
Il valore (in giorni) &€ stampato sull'astuccio della

]|
cartuccia accanto al seguente simbolo: Iﬁ
—
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Composizione chimica
Ingredienti reattivi:

*  Anticorpi monoclonali murini anti-CRP di cattura e
traccianti: 800 ng/coppetta

*  CRP nativa (solo nelle 8 coppette della cartuccia
CAL con antigene aggiunto): 5 ng/coppetta

Altri ingredienti:
»  Siero albumina bovina
*  vy-globuline bovine

* IgG di topo (sostanze bloccanti delle interferenze
eterofile)

Principale componente del tampone: TRIS (Tris idros-
simetilaminometano)

Ingrediente tossico: sodio azide <0,1 %
Dati nei codici a barre delle cartucce
«  Somma di controllo

« Tipo di codice a barre

*  Codice parametro

*  Numero di lotto

* D cartuccia

« Data di scadenza

*  Versione codice a barre

+  Stabilita a bordo

NOTA: i codici a barre sono specifici del lotto.

Informazioni sull'utilizzo delle cartucce

A AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Le cartucce sono sensibili all'umidita e devono
quindi essere estratte dall'astuccio sigillato solo
immediatamente prima dell'uso. Utilizzare
soltanto le cartucce integre che sono state
conservate secondo le specifiche di conserva-
zione.

A AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Non utilizzare una cartuccia gia usata in un
altro analizzatore, poiché si potrebbero ottenere
risultati errati.

A AVVERTENZA - Rischio di infezioni
Il prodotto contiene sostanze di origine umana
e deve essere maneggiato e smaltito come
materiale potenzialmente infetto. Il plasma
proveniente da donatori umani utilizzato per la
fabbricazione di questo prodotto & stato sotto-
posto a test ed € risultato non reattivo a HbsAg,
HIV-1, HIV-2 e HCV.

Tracciabilita dei calibratori del prodotto
La calibrazione del test CRP & tracciabile
ERM - DA472/IFCC.

Prelievo e preparazione dei
campioni

Provette approvate per I'uso con
I'analizzatore

Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso
AQT90 FLEX.

Anticoagulanti
Utilizzare EDTA o litio-eparina.

Quantita di campione
Il volume di campione minimo & di 2 mL (indipendente-
mente dal numero di test richiesti).

Tipo di campione
Utilizzare campioni di sangue intero o di plasma.

Raccolta dei campioni
Prelevare i campioni di sangue tramite prelievo
venoso.

/\  AVVERTENZA — Rischio di risultati inesatti
Per il prelievo di campioni, non utilizzare
provette che contengono gel.

Trattamento e conservazione dei campioni

| campioni che non & possibile analizzare subito dopo il
prelievo devono essere trattati e conservati corretta-
mente prima dell'analisi. Utilizzare la seguente tabella
come riferimento.

Tipo di Trattamento e conservazione Analiz-
campione zare
entro...

Sangue 1. Mantenere a una tempera- 3 ore?
intero tura ambiente di conserva-
zione di 18-25 °C

Plasma 1.  Separare il plasma immedia- | 3 ore?
tamente dopo il prelievo del

campione.

2. Mantenere a una tempera-
tura ambiente di conserva-
zione di 18-25 °C

Plasma 1.  Separare il plasma immedia- | 24 ore?
tamente dopo il prelievo del

campione.

2. Conservare in frigorifero a
2-8°C.

Plasma 1.  Separare il plasma immedia- | >24 ore
tamente dopo il prelievo del

campione.

2. Congelare a-18 °C.

aStabilita del campione.
NOTA: non congelare mai i campioni di sangue intero.
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Per scongelare i campioni di plasma
congelato:

1. Lasciar scongelare il campione a temperatura
ambiente.

2. Capovolgere delicatamente la provetta 5 volte per
miscelare il campione.

3. Centrifugare il campione scongelato per rimuovere
eventuali microcoaguli.

NOTA: non congelare e scongelare il campione piu di
una volta.

Attesa massima del campione

Questo ¢ il periodo di tempo, dopo il prelievo, entro cui
i campioni di sangue intero tenuti a temperatura
ambiente pari a 18-25 °C devono essere analizzati.

Per ulteriori dettagli, vedere "Trattamento e conserva-
zione dei campioni"”.

Analisi del campione

| campioni devono essere analizzati immediatamente
dopo il prelievo. Quando ci6 non & possibile, i campioni
devono essere trattati e conservati correttamente e
analizzati entro il periodo di tempo indicato in "Tratta-
mento e conservazione dei campioni".

Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso
AQT90 FLEX.

NOTA: mantenere I'analizzatore collegato all'alimenta-
zione in modo che sia sempre pronto per essere utiliz-
zato.

Risultati

| risultati vengono visualizzati sullo schermo e possono
essere stampati non appena disponibili. | risultati
vengono salvati in un registro dati. Se I'analizzatore
rileva una condizione di errore, all'analisi viene allegato
un messaggio e non viene fornito alcun risultato.

A AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Interpretare sempre con attenzione qualsiasi
risultato del test che non sia congruente con gli
altri dati clinici disponibili e 'anamnesi del
paziente. Se i campioni contengono anticorpi
eterofili, gliimmunodosaggi potrebbero
produrre risultati falsamente elevati o bassi. Le
sostanze bloccanti sono state aggiunte al
dosaggio per ridurre al minimo la possibile
interferenza da anticorpi eterofili.

Regolazione della calibrazione
Per i dettagli, vedere le istruzioni per I'uso AQT90
FLEX.

| risultati vengono salvati in un registro dati e possono
quindi essere stampati. Se la regolazione della calibra-
zione non viene eseguita, viene visualizzato un
messaggio.

NOTA: le misure per il controllo di qualita liquido (LQC)
devono essere eseguite dopo ogni regolazione della
calibrazione.

Controllo di qualita
Le misure per il controllo di qualita liquido (LQC)
devono essere eseguite:

* dopo la regolazione della calibrazione

* in conformita alle normative locali, nazionali e/o
internazionali o ai requisiti di accreditamento

Per i dettagli, vedere le istruzioni per I'uso di AQT90
FLEX.

Materiale LQC
Per i dettagli, fare riferimento al documento Informa-
zioni sugli ordini AQT90 FLEX.

Caratteristiche delle prestazioni
Sensibilita analitica e intervallo refertabile

Sensibilita analitica CRP mg/L
Limite del bianco (LoB) <0,5
Limite di rilevabilita (LoD) <1

L'intervallo refertabile del test & pari a 5-500 mg/L.

Valori di riferimento

Il sangue intero e il plasma con EDTA provenivano da
272 soggetti apparentemente sani (143 donne e 129
uomini) e sono stati analizzati usando il test CRP. Il 95°
percentile per i campioni di sangue intero e plasma &
risultato essere <5 mg/L.

NOTA: tale valore & puramente indicativo. Ogni labora-
torio deve stabilire i propri intervalli di riferimento.

Imprecisione

L'imprecisione totale e intra-serie sul plasma é stata
determinata analizzando tre livelli di pool di plasma
addizionato con antigene. Ogni livello & stato analiz-
zato in doppio in 2 serie distinte per 20 giorni. La preci-
sione totale rappresenta una combinazione di ripetibi-
lita, precisione inter-serie e precisione inter-day.

Plasma CRP? mg/L CVP (%)

Intra-serie Totale®
Pool 1 7.4 4,9 53
Pool 2 1M1 55 5,6
Pool 3 343 4,5 438

2 Concentrazione media; P Coefficiente di variazione; ¢ Include i
dati dell'elaborazione intra-serie, inter-serie e inter-day

L'imprecisione intra-serie e totale sul sangue intero &
stata determinata analizzando un totale di 150-180
campioni di sangue intero addizionato. Sono stati utiliz-
zati tre lotti di kit per il test e 5-6 analizzatori.
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Sangue intero CRP? mg/L CVP (%) Sostanza Concentrazione mg/L
Intra-serie Totale® Atenololo 10
Pool 1 6,5 8,0 12,8 Biotina 2,6 (2.600 ng/mL)
Pool 2 99 7.3 11,1 Caffeina 100
Pool 3 439 7,0 12,8 Captopril 50
a Concentrazione media; ® Coefficiente di varia- Cefoxitina 1.100
zione; ¢ Comprende i dati provenienti dall'elaborazione
intra-serie, inter-serie, inter-batch e inter-day (rilevati in studi di Cinnarizina 30
precisione sul plasma)
Cocaina 10
Effetto gancio ) .
. L . Ciclosporina 5
Misurando concentrazioni di CRP fino a 2000 mg/L
non é stato riscontrato alcun effetto gancio. Diclofenac 50
Carry over ) , Digossina 0,010
L'effetto carry over da un campione con un valore di
CRP elevato (~2000 mg/L) a un campione con valore Dopamina 130
molto basso adiacente (<1 mg/L) & risultato essere
<100 ppm (<0,2 mg/L). Eritromicina 200
Sostanze interferenti Etanolo 5% (vIv)
Al dosaggio sono state aggiunte sostanze bloccanti per -
ridurre al minimo la possibile interferenza da anticorpi Furosemide 150
eterofili, ad esempio HAMA (anticorpi umani anti-topo) )
e fattore reumatoide (RF). | test hanno dimostrato che Eparina a basso peso mole- | 5.000 UIIL
. ' N colare
le sostanze bloccanti producono l'effetto desiderato.
| campioni emolitici, lipemici e itterici sono risultati non Sodio eparina 8.000 UI/L
interferire con il test.
X . L o X Ibuprofene 500
Nei test di interferenza per la biotina sono stati utilizzati
campioni con CRP a due livelli di concentrazione (circa Levodopa 20
9 UI/L e 37 UI/L). Nei test di interferenza per tutte le
altre sostanze sono stati utilizzati campioni con CRP a Metildopa 40
un livello di concentrazione di circa 85 UI/L.
N . . . Metronidazolo 200
E stato dimostrato che le seguenti sostanze interfe-
renti, alle concentrazioni elencate nella tabella, non Nicotina () 20
producono effetti rilevanti sul test per la CRP (interfe-
renza <20%). Nifedipina 60
Sostanza Concentrazione mg/L Nitrofurantoina 10
AbGiximab 200 Nitroglicerina 0,16
Acetaminofene 200 Nistatina 7
Acetilcisteina 2,500 Ossitetraciclina 100
Acido acetisalicilico 2.000 Fenilbutazone 400
Allopurinolo 100 Fenitoina 100
Ambroxolo 75 Propranololo 5
Ampicillina 100 Chinidina 30
Acido ascorbico 100 Rifampicina 150
Tetraciclina 50
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Sostanza Concentrazione mg/L
Teofillina 100

Trimetoprim 100

Verapamil 160

Warfarin 15

Confronto tra metodi

Il test CRP (y) & stato confrontato con un test per la
CRP disponibile in commercio per il modulo c501 del
sistema Roche Cobas 6000 (x). | campioni di sangue
intero con EDTA sono stati analizzati con I'analizzatore
AQT90 FLEX e i campioni di plasma con litio-eparina
della stessa raccolta di campioni sono stati analizzati
con il sistema Roche Cobas 6000. Le concentrazioni
misurate con |'analizzatore AQT90 FLEX sono
comprese nell'intervallo 5-500 mg/L.

La retta di regressione lineare e il coefficiente di corre-
lazione sono risultati essere:

y =0,88x + 11,6; R = 0,98 (n = 110)

Brevetti

| prodotti Radiometer possono essere coperti da uno o
piu brevetti o richieste di brevetto. Vedere il sito
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Descrizione dei simboli grafici
Vedere le istruzioni per I'uso AQT90 FLEX.

Bibliografia
Consultare la sezione References nell'ultima pagina
dell'inserto.
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CRP testo rinkinys
942-936

Naudojimo paskirtis
Naudojamas in vitro diagnostikai atlikti.

CRP Test yra in vitro diagnostikos tyrimas, skirtas
kiekybiniam C reaktyviojo baltymo nustatymui su EDTA
arba li¢io heparinu atlikti tiriant kraujo arba plazmos
meéginius AQT90 FLEX analizatoriuje sveikatos prie-
Zidros jstaigose arba laboratorijose. Paskirtis — padéti
nustatyti ir jvertinti infekcijos, audiniy pazeidimo bei
uzdegimo procesus ir su jais susijusias ligas.

CRP CAL kaseté yra in vitro diagnostikas reagentas,
skirtas CRP Test tyrimo, atliekamo AQT90 FLEX anali-
zatoriumi, kalibravimui atlikti, parenkant referentinius
taskus CRP reikSméms jvertinti.

PASTABA: Kasetés yra paruo$tos naudoti.

Tyrimas

C-reaktyvusis baltymas (CRP) yra Gminés fazés
baltymas, kurj sudaro penkios vienodos polipeptidy
grandinés, suformuojancios penkis Ziedus, kuriy mole-
kulinis svoris siekia 120 000 daltony. CRP priklauso
pentraksiny Seimos baltymams; jj kepenyse sintezuoja
hepatocitai. CRP reaguoja su humoraline ir Igsteline
efektoriy sistema ir atlieka svarby vaidmenj, pavyz-
dZiui, $alinant svetimus patogenus ir galimas toksines
medziagas, susidarancias dél audiniy pazeidimo [1,2].

Sveiky Zmoniy CRP koncentracija serume ir plazmoje
iprastai yra mazesné nei 5 mg/l, o jo padidéjes kiekis
siejamas su jvairiais audiniy pazeidimo procesais. Nors
CRP padidéjimas néra specifinis, jrodyta, kad CRP
analizuoti naudinga nustatant ir stebint, pavyzdziui,
uzdegimines bikles, infekcines ir piktybines ligas. CRP
kiekis padidéja per 6—8 valandas po Gminio stimulo ir
apytikriai kas 8 valandas gali padvigubéti. DidzZiausia
koncentracija, kuri Gminiais atvejais gali bati 100-1000
karty didesné uz normalig, paprastai pasiekiama per
50 valandy [3,4,5].

Be to, gauta pranesimy, kad CRP koncentracijos
stebéjimas, naudojant itin jautrius metodus (hsCRP),
leido prognozuoti daugelj bakliy, jskaitant Sirdies ir
kraujagysliy ligas [6].

Kalibravimo koregavimas

Tyrimas buvo sukalibruotas gamykloje naudojant 8
tasky kalibravima. Gamykloje nustatyti kalibravimo
duomenys pateikiami brik3ninio kodo pavidalu. Sie
duomenys naudojami kaip konkreciai partijai badinga
standartiné kreivé, koreguojama pagal tinkama konkre-
taus analizatoriaus signalo lygj, naudojant to paties
partijos numerio CAL (kalibravimo) kasete. Rezultatai,
gauti naudojant CAL (kalibravimo) kasete, derinami su
gamykloje nustatytais kalibravimo duomenimis, kad
baty gauta konkreciai partijai ir konkrec¢iam analizato-
riui badinga kalibravimo kreivé, reikalinga tyrimui. Kai
idedama CAL (kalibravimo) kaseté su nauju partijos
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numeriu, analizatorius pareikalauja gamykloje
nustatyty kalibravimo duomenuy, kad baty pakore-
guotas kalibravimas. Jei, pasikeitus partijai, naudotojas
nejdeda CAL (kalibravimo) kasetés, analizatorius jos
pareikalauja i$ karto, kai tik aptinka tyrimo kasete su
nauju partijos numeriu. Tyrimo kasetes su nauju
partijos numeriu galima naudoti tik po to, kai to paties
partijos numerio CAL (kalibravimo) kasete pakoreguo-
jamas kalibravimas.

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo
instrukcijose.

Veikimo principas

AQT90 FLEX analizatorius yra visiSkai automatinis
nenutriikstamos prieigos analizatorius, naudojantis
imuninio tyrimo technologijg ir fluorometrinj matavima
kaip laiko funkcijg. Daugiau informacijos rasite AQT90
FLEX naudojimo instrukcijose.

AQT90 FLEX analizatorius valdomas jutikliniu ekranu.
Analizatorius jsiurbia méginius i$ uzdary mégintuvéliy,
idéty rankiniu badu.

Analizatorius automatiSkai atlieka visus tyrimo etapus ir
pateikia kiekybinius rezultatus. Daugiau informacijos
rasite AQT90 FLEX naudojimo instrukcijose.

Turinys

. 10 CRP Test tyrimo kaseciy, skirty 80 tyrimy

*  Viena CRP CAL kaseté vienam kalibravimo kore-
gavimui

»  Vienas gamykloje nustatyty kalibravimo duomeny
lapas su braks$niniu kodu

Sudedamosios dalys

*  Kiekvienoje tyrimo kasetéje yra 8 specialis
konkre€iam méginiui skirti tyrimo indeliai ir 8 skie-
dimo indeliai.

*  CAL kasetéje yra 8 specialls konkre¢iam méginiui
skirti foniniai indeliai ir 8 indeliai su antigenu.

Laikymo salygos

Laikyti neatidaryta 2—8 °C (36—46 °F) temperataroje.
Tinkamumo naudoti laikas

Jei apsauginis maiselis, kuriame yra kaseteé, islieka
sandarus iki pat to momento, kai kaseté jdedama j
analizatoriy, ji iSlieka tinkama naudoti iki ménesio,
nurodyto galiojimo datoje, maiSelio etiketéje, pabaigos.
Stabilumas prietaise

Reik§mé (dienomis) yra atspausdinta ant kaseciy

L]
maiseliy Salia Sio simbolio: I
="

Cheminé sudeétis

Reaguojancios sudedamosios dalys

*  Pelés monokloniniai CRP gaudantys ir Zyméti anti-
kdnai: 800 ng/ind.

+ Natdralus CRP (tik 8 CAL kaseciy indeliuose su
antigenu): 5 ng/ind.

Kitos sudedamosios dalys

*  Galvijy serumo albuminas

»  Galvijy y-globulinas

+  Pelés IgG (blokuoja heterofilinio veikimo
medziagas)

Pagrindinis buferio komponentas: TRIS (trihidroksime-

tilaminometanas)

Toksinés sudedamosios dalys: natrio azidas <0,1 %

Kasetés briikSninio kodo duomenys

*  Kontroliné suma

*  Briksninio kodo tipas

+  Parametro kodas

+  Partijos Nr.

+ Kasetés ID

*  Galiojimo data

»  Bruksninio kodo versija

+  Stabilumas prietaise

PASTABA: Briksniniai kodai atitinka konkrecig partijg.
Apie kaseciy naudojima

A ISPEJIMAS — Galimi klaidingi rezultatai
Kasetés yra jautrios drégmei, todél jas reikia
iSimti iS sandaraus maiselio tik prie$ pat naudo-
jant. Naudokite tik tokias kasetes, kurios buvo
laikomos pagal laikymo specifikacijas ir néra
pazeistos.

/\  ISPEJIMAS — Galimi klaidingi rezultatai
Nenaudokite kasetés, jau panaudotos kitame
analizatoriuje. Galite gauti klaidingus rezultatus.

A ISPEJIMAS - Infekcijos pavojus
Siame produkte yra i§ mogaus organizmo
gauty medziagy; jj reikia tvarkyti ir utilizuoti kaip
galintj uzkrésti. Donory (Zmoniy) plazma,
naudota Siam gaminiui pagaminti, patikrinta ir
nustatyta, kad ji nereagavo j HbsAg, ZIV-1,
ZIV-2 ir HCV.

Gaminio kalibravimo jrenginio atsekamumas

CRP tyrimo kalibravimas yra atsekamas pagal
ERM - DA472/IFCC.

Méginio paémimas ir paruosimas

Mégintuvéliai, patvirtinti naudoti su
analizatoriumi

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo
instrukcijose.

Antikoaguliantai
Naudokite arba EDTA, arba li¢io heparing.
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Méginio kiekis

Maziausias méginio tiris yra 2 mL (nesvarbu, kiek

reikia atlikti testy).

Méginio tipas

Naudokite kraujo arba plazmos méginius.

Méginio paémimas

Kraujo méginius imkite i§ venos.

/\  ISPEJIMAS — Galimi neteisingi rezultatai
Imdami méginj nenaudokite mégintuveéliy,
kuriuose yra gelio.

Méginio prieziura ir laikymas

Méginiai, kuriy negalima analizuoti iSkart paémus, turi

bati tinkamai perneSami ir laikomi, kol bus analizuo-

jami. Lenteléje pateikta apzvalga.

Méginio Priezidira ir laikymas Analizavimo
tipas ribos...

-

Kraujas Laikykite 18-25 °C (65— | 3 valandos?
77 °F) aplinkos tempera-

taroje.

-

Plazma Paéme mégin;j iskart 3 valandos?

atskirkite plazma.

2. Laikykite 18-25 °C (65—
77 °F) aplinkos tempera-
taroje.

-

Plazma Paéme méginj iSkart 24 valandos?

atskirkite plazma.
2. Atsaldykite 2—-8 °C (36—
46 °F) temperataroje.

-

Plazma Paéme mégin;j iskart >24 valandos

atskirkite plazma.
2. Uz3aldykite —18 °C (< —
1 °F) temperataroje.

2 Méginio stabilumas.
PASTABA: Niekada neuzSaldykite kraujo méginiy.

Uzsaldyty plazmos méginiy atitirpinimas

1. Leiskite méginiams atitirpti kambario temperata-
roje.

2. Atsargiai apverskite mégintuvélj 5 kartus, kad
meéginys susimaisyty.

3. Centrifuguokite atitirpintg méginj, kad pasalintu-
méte galimus mikrokreSulius.

PASTABA: Negalima uzSaldyti ir atitirpinti méginio

daugiau nei vieng karta.

Maksimalus méginio iSlaikymo laikas

Tai laikotarpis paémus méginj, per kurj kraujo méginiai,
laikomi 18-25 °C (65-77 °F) aplinkos temperatroje,
turi bati iSanalizuoti.

Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Méginio priezilra
ir laikymas*.

Méginio analizé

Méginiai turi bati analizuojami iSkart po paémimo. Kai
tai nejmanoma, méginiai turi bati tinkamai pernesami ir
laikomi bei analizuojami per nustatytg laikotarpj, kaip
nurodyta skyriuje ,Méginio priezidra ir laikymas*.
Daugiau nurodymy rasite AQT90 FLEX naudojimo
instrukcijose.

PASTABA: Laikykite analizatoriy prijungta prie elektros
tinklo, kad jis visada bity paruostas naudoti.

Rezultatai

Rezultatai rodomi ekrane ir juos galima iSspausdinti,
kai tik jie gaunami. Rezultatai iSsaugomi duomeny
byloje. Jeigu analizatorius aptinka klaidos sglyga, prie
analizés pridedamas praneSimas, o rezultatas nepatei-
kiamas.

A ISPEJIMAS — Galimi neteisingi rezultatai
Visuomet atsargiai interpretuokite bet kokius
tyrimo rezultatus, kurie neatitinka kity turimy
klinikiniy duomeny ir paciento ligos istorijos. Jei
meéginyje yra heterofiliniy antikiiny, imuniniu
tyrimu galima gauti klaidingai padidintus arba
sumazintus duomenis. Siame tyrime buvo
panaudotos blokuojancios medziagos, siekiant
sumazinti galima heterofiliniy antikiiny poveikj.

Kalibravimo koregavimas

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo

instrukcijose.

Rezultatai iSsaugomi duomeny byloje ir juos galima

iSspausdinti. Jeigu kalibravimo koregavimas nepavyko,

rodomas pranesimas.

PASTABA: Po kiekvieno kalibravimo koregavimo turi

bati atlikti skyscio kokybés kontrolés (LQC) matavimai.

Atitikties kontrolé

Skyscio kokybés kontrolés (LQC) matavimai turi bati

atlikti:

*  po kalibravimo koregavimo

« laikantis vietiniy, Salies ir (arba) tarptautiniy
taisykliy arba akreditavimo reikalavimy

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo

instrukcijose.

SAK (LQC) medziaga

Ziarékite AQT90 FLEX uzsakymo informacijos doku-

mentg, norédami rasti daugiau informacijos.
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Naudojimo charakteristikos

Analizinis jautris ir pranestiny reikSmiy
diapazonas

Analizinis jautris CRP mg/l
TuscCio riba (LoB) <0,5
Aptikimo riba (LoD) <1

Pranestinas tyrimo diapazonas — 5-500 mg/I.

Referentinés reikSmés

Kraujo ir plazmos (EDTA) buvo paimta 272 iSoriSkai
sveikiems asmenims (143 moterims ir 129 vyrams) ir
analizuota atliekant CRP tyrima. Nustatyta, kad 95°
procentilé, tiriant tiek kraujo, tiek plazmos méginius,
buvo <5 mg/l.

PASTABA: Si verté naudotina tik kaip pavyzdys. Kiek-
viena laboratorija turéty nusistatyti savo referentinj
diapazona.

Netikslumas

Trijy lygiy antigenais papildyti plazmos méginiai buvo
analizuoti, siekiant eigos metu nustatyti paklaidg ir
bendrg paklaida tiriant plazma. Kiekvienas lygis buvo
analizuojamas po du kartus 2 atskirais tyrimais 20
tyrimo dieny. Bendras tikslumas yra pasikartojamumy
tarp skirtingy procesy ir skirtingy dieny tikslumo
derinys.

Kraujas CRP mg/l CV (%)
Proceso metu 18 viso
3 koncentracija 439 7,0 12,8

a Vidutiné koncentracija; ® Variacijos koeficientas; ¢ Apima
netikslumus proceso metu, tarp skirtingy procesy ir tarp skirtingy
dieny (aptikti plazmos tikslumo tyrime).

Kablio efektas
Matuojant CRP koncentracijas iki 2 000 mg/l, kablio
efektas nebuvo nustatytas.

Medziagos perneSimas
Nustatyta, kad medziagos paskleidimas i$ didelés CRP

koncentracijos méginio (~2 000 mg/l) j gretimg labai
mazos koncentracijos méginj (<1 mg/L) buvo

<100 ppm (<0,2 mg/l).

Trukdancios medziagos

| 8j tyrima buvo jtraukta blokuojanc¢iy medziagy, kad

sumazéty galima heterofiliniy antikiiny interferencija,
pavyzdziui, HAMA (Zmogaus anti-pelés antikdny) ir

reumatoidy faktorius (RF). Atlikus bandymus paais-

kéjo, kad blokuojanti medziaga turi pageidauting

poveikj.

niai tyrimui netrukdo.

Atliekant biotino interferencijos bandymus naudoti
dviejy koncentracijos lygiy (apie 9 mg/L ir 37 mg/L)
meéginiai su CRP. Atliekant visy kity medziagy interfe-

Plazma CRP2mg/l | CVP (%) rencijos bandymus naudoti méginiai su mazdaug
85 mg/L koncentracijos CRP.
= vienc
D || B Nustatyta, kad toliau nurodytos interferuojancios
1 koncentracija | 7,4 49 53 medZiagos neturi esminio poveikio CRP tyrimams
(interferencija <20 %), kai nevirSijama lenteléje nuro-
2 koncentracija | 111 55 5,6 dyta koncentracija.
3 koncentracija | 343 45 4.8 Medziaga Koncentracija mg/L
a Vlldutlne koncentracija; VarlacucA)sAkoeflc:lentas, ° Apima » Abciksimabas 200
netikslumus proceso metu, tarp skirtingy procesy ir tarp skirtingy
dieny Acetaminofenas 200
18 viso 150—180 papildyto kraujo méginiy buvo anali- Acetilcisteinas 2500
zuota, siekiant nustatyti netiksluma proceso metu ir
bendrg netiksluma tiriant kraujg. Buvo naudojamos trys Acetilsalicilo ragstis 2000
testy partijos ir 5-6 analizatoriai.
Alopurinolis 100
i a b (o,
Kraujas CRP2mg/l | CVP (%) Ambroksolis 75
H C
Proceso metu | IS viso Ampicilinas 100
1 koncentracija 6,5 8,0 12,8 Askorbo rigatis 100
2 koncentracija 99 7,3 1,1 Atenololis 10
Biotinas 2,6 (2600 ng/mL)
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Medziaga Koncentracija mg/L Medziaga Koncentracija mg/L
Kofeinas 100 Verapamilis 160
Kaptoprilis 50 Varfarinas 15
Cefoksitinas 1100 ..
Palyginimo metodas
Cinarizinas 30 CRP tyrimas (y) buvo lyginamas su rinkoje esanciu
CRP ¢501 modulio ,Roche Cobas 6000 tyrimu (x).
Kokainas 10 EDTA kraujo méginiai buvo analizuojami AQT90 FLEX
- - analizatoriumi, li¢io heparino plazmos méginiai i$ to
Ciklosporinas 5 paties méginiy rinkinio buvo analizuojami naudojant
) »,Roche Cobas 6000“. AQT90 FLEX analizatoriumi
Diklofenakas 50 Y h .
iSmatuotos koncentracijos buvo 5-500 mg/I diapazone.
Digoksinas 0,010 Gauti tokie tiesinés regresijos ir koreliacijos koeficiento
A rezultatai:
Dopaminas 130 2
y =0,88x + 11,6; R* = 0,98 (n = 110)
Eritromicinas 200 R
Patentai
Etanolis 5% viv ,Radiometer” produktai gali bati saugomi vieno arba
daugiau patenty ir patenty paraiskuy, Zidrékite
Furozemidas 150 www.radiometer.com/en/legal/patents.
Mazos molekulinés masés 5000 TV/ Grafiniy simboliy paaiskinimai
heparinas Ziurékite dokumentg AQT90 FLEX naudojimo instruk-
cija.
Heparino natris 8000 U/
Nuorodos
Ibuprofenas 500 Ziarékite ,References” paskutiniame $io priedo pusla-
je.
Levodopa 20 Pyl
Metildopa 40
Metronidazolas 200
Nikotinas (+) 20
Nifedipinas 60
Nitrofurantoinas 10
Nitroglicerinas 0,16
Nistatinas 7
Oksitetraciklinas 100
Fenilbutazonas 400
Fenitoinas 100
Propranololis 5
Chinidinas 30
Rifampicinas 150
Tetraciklinas 50
Teofilinas 100
Trimetoprimas 100
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Iv
CRP testésanas komplekts

942-936

Paredzéta lietoSana
LietoSanai in vitro diagnostika.

CRP Test ir in vitro diagnostikas tests kvantitativai

C reaktiva proteina noteik$anai EDTA vai litija heparina
pilnasinu vai plazmas paraugos analizatora AQT90
FLEX aprapes vieta un laboratorija. To paredzéts lietot
ka palglidzekli infekcijas, audu traumu un iekaisigu
traucgjumu, ka art ar tiem saistito slimibu noteik§ana
un izvértésana.

CRP CAL kartridZs ir in vitro diagnostikas reagents,
kas paredzéts CRP Test kalibréSanas korekcijai
AQT90 FLEX analizatora, nosakot references punktus
CRP vértibu novértésanai.

PIEZIME: Kartridzi ir gatavi lieto$anai.

Tests

C reaktivais proteins (CRP) ir aktivas fazes proteins,
kas sastav no piecam identiskam polipeptidu kédém,
kas veido piecu posmu gredzenu ar molekularo svaru
120 000 daltoni. CRP pieder pie pentraksinu grupas
proteTniem, un tos aknas sintezé hepatociti. Ir piera-
dits, ka CRP mijiedarbojas ar humoralo un celuaro
efektora sistému un tiem ir svariga nozime, pieméram,
svesu patogénu un audu bojajumu rezultata radusos
potenciali toksisku vielu likvidéSana [1,2].

Veseliem cilvékiem CRP koncentracija seruma un
plazma parasti ir mazaka par 5 mg/L, un paaugstinats
ITmenis ir izskaidrojams ar dazadiem audu bojajuma
procesiem. Lai gan CRP pieaugums ir nespecifisks, ir
pieradits, ka CRP mérijumi ir lietderigi, pieméram,
iekaisuma stavokla, infekciju un laundabigu slimibu
noteik§ana un uzraudzi$ana. CRP [imenis paaugstinas
6-8 stundu laika péc akdtas stimulé$anas un var
divkarSoties aptuveni ik péc 8 stundam. Maksimala
koncentracija, kas nopietnos gadijumos var bat 100—
1000 reizu lielaka par normalo veértibu, parasti tiek
sasniegta 50 stundas [3,4,5].

Turklat ir zinots, ka CRP koncentracijas uzraudzisana,
izmantojot Tpasi jutigas metodes (hsCRP), ir lietderiga
daudziem stavokliem, tostarp kardiovaskularam
slimibam [6].

Kalibrésanas korekcija

Tests ir ripnica kalibréts, izmantojot 8 punktu kalibré-
Sanu. Rapnica noteiktie kalibréSanas dati tiek nodrosi-
nati svitrkoda veida. Sie dati tiek izmantoti ka noteiktas
partijas references Iikne, kas tiek korigéta atbilstosam
noteikta analizatora signala limenim, izmantojot

CAL kartridzu ar to pasu partijas numuru. Rezultati,
kas iegati, izmantojot CAL kartridzu, tiek kombinéti ar
rdpnica noteiktajiem kalibréSanas datiem, lai izveidotu
noteiktai partijai un analizatoram atbilstoSu testa kali-
brésanas I1kni. levietojot CAL kartridZzu ar jaunu partijas
numuru, analizators pieprasa rapnica noteiktos kalibré-

Sanas datus, lai varétu veikt kalibréSanas korekciju. Ja
lietotajs neievieto CAL kartridZzu, mainoties testéSanas
kartridza partijai, analizators to pieprasa, tiklidz tas
nosaka testéSanas kartridzu ar jaunu partijas numuru.
TestéSanas kartridZus ar jaunu partijas numuru var
lietot tikai péc kalibré$anas korekcijas veikSanas,
izmantojot CAL kartridZzu ar to pasu partijas numuru.
Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas
pamaciba.

Darbibas principi

Analizators AQT90 FLEX ir pilniba automatisks
ilgstosas piekluves analizators, kas noteikSanai
izmanto imunologisko testu tehnologiju un noteikta
laika fluorometriju. Papildinformaciju skatiet AQT90
FLEX lietosanas pamaciba.

Analizators AQT90 FLEX tiek darbinats, izmantojot
skarienekranu. Analizators aspiré paraugus no aizva-
kotam parauga caurulém, kas tiek ievietotas manuali.
Analizators automatiski veic visus testéSanas posmus
un zino par kvantitativajiem rezultatiem. Papildinforma-
ciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas pamaciba.

Saturs

+ 10 CRP Test kartridzi 80 testiem

*  Viens CRP CAL kartridzs vienai kalibréSanas
korekcijai.

*  Viena lapa “rapnica noteiktie kalibréSanas dati” ar
svitrkodu

Sastavdalas

+  Katra testéSanas kartridza ir 8 testéSanas tasites
noteiktam analitam un 8 atSkaidiSanas tasites.

+  CAL kartridza ir 8 fona tasites noteiktam analitam
un 8 tasites ar pievienoto antigénu.

Uzglabasana

Uzglabat neatvértu temperattra no 2 l1dz 8 °C
(36—46 °F).

Uzglabasanas laiks

Ja aizsargajoSais maisin$, kura atrodas kartridzs, ir
noslégts lldz kartridZa ievieto$anai analizatora, tas ir
stabils I1dz ta ménesa beigam, kas noradits deriguma
termina uz maisina uzlimes.

Stabilitate sistema
Veértiba (dienas) ir noradita uz kartridza maisiniem

[ ]
blakus $adam simbolam:

Kimiskais sastavs

Reagéjosas sastavdalas:

«  peles monoklonalas CRP sasaistamas un iezi-
métas antivielas: 800 ng/tasrité;

« dabigais CRP (tikai 8 CAL kartridza tasites ar
pievienotu antigénu): 5 ng/tasité.

Citas sastavdalas:

994-745P
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* liellopu seruma albumins;

* liellopu y-globulins;

+ peles IgG (blok&joSas vielas heterofiliem traucéju-
miem).

Galvena buferSkiduma sastavdala: TRIS (tris hidroksi-

metilaminametans)

Toksiska sastavdala: natrija azids < 0,1%

Dati kartridza svitrkodos

*  Kontrolsumma

»  Svitrkoda tips

+  Parametru kods

+  Partijas nr.

+ Kartridza ID

»  Deriguma termins

+  Svitrkoda versija

+  Stabilitate sistema

PIEZIME: Katrai partijai ir noteikts svitrkods.

Par kartridzu lietoSanu

A BRIDINAJUMS — Nepareizu rezultatu risks
Kartridzi ir jutigi pret mitrumu, tapéc tos nedrikst
nemt ara no noslégtajiem maisiniem, ja vien tos
nav paredzéts uzreiz izmantot. Izmantojiet tikai
tadus kartridzus, kas ir glabati saskana ar
glabasanas specifikacijam un nav bojati.

A BRIDINAJUMS — Nepareizu rezultatu risks
Neizmantojiet kartridzu, kas jau ir izmantots cita
analizatora, jo tadéjadi riskéjat iegut nepareizus
rezultatus.

& BRIDINAJUMS - Infekcijas risks
Saja produkta ir cilveka izcelsmes materiali,
tapéc ar tiem jastrada ka ar potenciali infekcio-
ziem un tie ir atbilstosi jalikvidé. ST produkta
razo$ana izmantota cilvéku-donoru plazma ir
parbaudita, un nav konstatétas reakcijas uz
HbsAg, HIV-1, HIV-2 un HCV.

Produkta kalibratora izsekojamiba

CRP testa kalibré$ana ir izsekojama atbilstosi

ERM - DA472/IFCC.

Paraugu nemsana un sagatavo-
sana

Izmantos$anai ar analizatoru apstiprinatie
paraugu stobrini

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas
pamaciba.

Antikoagulanti

Izmantojiet EDTA vai litija heparinu.

Parauga lielums

Minimalais parauga tilpums ir 2 mL (neatkarigi no
pieprasito testu skaita).

Parauga veids
Izmantojiet pilnasinu vai plazmas paraugus.

Paraugu nemsana
Panemiet asins paraugus, veicot vénas punkciju.

A BRIDINAJUMS — Nepareizu rezultatu risks
Paraugu nems$anai neizmantojiet stobrinus, kas
satur gelu.

Paraugu apstrade un uzglabasana

Paraugi, kurus nevar analizét talt péc iegdsanas, ir
pareizi jaapstrada un jauzglaba. Tabula ir sniegts
parskats.

Parauga Apstrade un uzglabasana Analizés

veids periods

-

Pilnasinis Glabajiet vidée, kur tempe- | 3 stundas?
ratdra ir no 18 Iidz 25 °C

(65-77 °F).

-

Plazma Péc parauga panem- 3 stundas?
Sanas nekavéjoties atda-

liet plazmu.

2. Clabajiet vidé, kur tempe-
ratdra ir no 18 lidz 25 °C
(65-77 °F).

=

Plazma Pé&c parauga panem- 24 stundas?
Sanas nekavéjoties atda-

liet plazmu.

2. Clabgjiet ledusskapt
temperattira no 2 lidz
8 °C (3646 °F)

-

Plazma Pé&c parauga panem- >24 stundas
Sanas nekavéjoties atda-

liet plazmu.

2. Sasaldgjiet-18 °C (< —
1 °F) temperatara.

2 Parauga stabilitate.
PIEZIME: Nekada gadijuma nesasaldgjiet pilnasinu
paraugus.

Sasaldétu plazmas paraugu atkausésana

Laujiet paraugam atkust Iidz istabas temperatarai.

2. Uzmanigi apversiet parauga stobrinu 5 reizes, lai
samaisitu paraugu.

3. Centrifugéjiet atkauséto paraugu, lai atbrivotos no
iesp&jamajiem mikrorecekliem.

PIEZIME: Paraugu drikst sasaldét un atkausét tikai

vienu reizi.

Maksimalais parauga vecums

Saja laika perioda, péc pilnasinu parauga nemsanas,
tas ir jaanalizé, ja tas uzglabats apkartéja temperatdra
no 18 Iidz 25 °C (65-77 °F).

66

994-745P



Papildinformaciju skatiet nodala Paraugu apstrade un
uzglabasana.

Parauga analize

Paraugi ir jaanalize talit péc to iegdSanas. Ja tas nav
iesp&jams, paraugi ir jaapstrada un jauzglaba pareizi
un jaanalizé laika perioda, kas noradits nodala
“Paraugu apstrade un uzglabasana”.

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas
pamaciba.
PIEZIME: Nodrosiniet analizatora pastavigu savieno-

jumu ar stravas padeves avotu, lai tas vienmér bitu
gatavs lieto$anai.

Rezultati

Rezultati tiek paradtti ekrana, un tos var izdrukat, kad
tie ir pieejami. Rezultati tiek saglabati datu zurnala. Ja
analizators konstaté kladas stavokli, analizei tiek
pievienots zinojums un rezultats netiek noradits.

A BRIDINAJUMS — Nepareizu rezultatu risks
Vienmér uzmanigi interpretéjiet testa rezultatus,
kas nav saskana ar citiem pieejamiem kliniska-
jiem datiem un pacienta slimibas vésturi. Ja
paraugos ir heterofilas antivielas, imunologiskie
testi var sniegt kltdaini paaugstinatus vai paze-
minatus rezultatus. Sim testam ir pievienoti
blokétaji, lai mazinatu heterofilo antivielu iespé-
jamos traucéjumus.

Kalibrésanas korekcija
Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas
pamacibas dokumenta.

Rezultati tiek saglabati datu Zurnala, un tos var
izdrukat. Ja kalibréSanas korekcija neizdodas, tiek
paradits zinojums.

PIEZIME: Pé&c katras kalibrésanas korekcijas ir javeic
Skidrumu kvalitates kontroles (LQC) mérijumi.

Kvalitates kontrole
Skidrumu kvalitates kontroles (LQC) mérijumi ir javeic:
*  péc kalibré$anas korekcijas;

« saskana ar vietgjiem, valsts un/vai starptautiska-
jiem noteikumiem vai akreditacijas prasibam.

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas
pamacibas dokumenta.

SKK materials
Stkaku informaciju skatiet AQT90 FLEX pasatiSanas
informacijas dokumenta.

Darbibas raditaji
Analitiska jutiba un atskaites diapazons

Analitiska jutiba CRP mg/L

Noteik$anas robeza (LoD) <1

Testa atskaites diapazons ir 5-500 mg/L.

References vértibas

EDTA pilnasinis un plazma tika iegita no 272 acimre-
dzami veseliem individiem (143 sievietes un

129 viriesi) un tika analizéta, izmantojot CRP testu.
95 procentile gan pilnasinu, gan plazmas paraugiem
tika noteikta ka <5 mg/L.

PIEZIME: ST vértiba ir uzskatama tikai par pieméru.
Katrai laboratorijai janosaka savs references diapa-
zons.

Neprecizitate

Tika analizéti ar antigénu papildinatu plazmas sakopo-
jumu trs lTmeni, lai noteiktu plazmas neprecizitati sérija
un kopéjo neprecizitati. Katrs [imenis tika analizéts
divreiz, veicot 2 atseviSkas sérijas vismaz 20 testée-
Sanas dienas. Kopéja precizitate ir atkartojamibas,
precizitates starp sérijam un precizitates starp dienam
apvienojums.

Plazma CRP2 mg/L CVP (%)

Sérija Kopa®
Sakopojums 1 7.4 4,9 53
Sakopojums 2 111 55 5,6
Sakopojums 3 343 4,5 4,8

a Vidaja koncentracija; ° Variacijas koeficients; © letver ietekmi
sérija, starp sérijam un starp dienam

Kopuma tika analizéti 150-180 lietotie pilnasinu
paraugi, lai noteiktu pilnasinu neprecizitati sérija un
kopéjo neprecizitati. Tika izmantotas tris testéSanas
komplektu partijas un 5-6 analizatori.

Pilnasinis CRP? mg/L CVP (%)

Sérija Kopa®
Sakopojums 1 6,5 8,0 12,8
Sakopojums 2 99 7,3 1,1
Sakopojums 3 439 7,0 12,8

Analitiska jutiba CRP mg/L

Tuk$a parauga robeza (LoB) <0,5

a Vidéja koncentracija; ® Variacijas koeficients; © letver ietekmi
sérija, starp sérijam, starp partijam un starp dienam (konstatéts
plazmas precizitates pétijuma)

Cilpas efekts
Kad tika méritas CRP koncentracijas vértibas lidz
2000 mgl/L, cilpas efekts netika novérots.
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Parnese

Parnese no parauga ar augstu CRP vértibu

(~2000 mg/L) uz paraugu blakus ar zemu vértibu (<1
mg/L) tika noteikta ka <100 ppm (<0,2 mg/L).

Traucéjosas vielas

Sim testam ir pievienoti blokétaji, lai mazinatu hetero-
fllo antivielu iesp&jamos trauc&jumus, pieméram,
HAMA (cilvéka antivielas pret pelém) un reimatoidais
faktors (RF). Testa pieradits, ka blokétajiem ir vélamais
efekts.

Tika pieradits, ka hemolttiski, lip€miski un ikteriski
paraugi neietekmé testa rezultatus.

Paraugi ar CRP un diviem koncentracijas [imeniem
(aptuveni 9 mg/L un 37 mg/L) tika izmantoti trauc&jumu
testos biotinam. Paraugi ar CRP un koncentracijas
[Tmeni (aptuveni 85 mg/L) tika izmantoti traucéjumu
testos visam citam vielam.

Tika atklats, ka trauc&jo§am vielam nav nozimigas
ietekmes uz CRP testu (traucéjums <20 %) koncentra-
cija, kas noradita tabula.

Viela Koncentracija, mg/L
Abciksimabs 200
Acetaminoféns 200
Acetilcistelns 2500
Acetilsalicilskabe 2000
Allopurinols 100

Ambroksols 75

Ampicilins 100
Askorbinskabe 100

Atenolols 10

Biotins 2,6 (2600 ng/mL)
Kofelns 100

Kaptoprils 50

Cefoksitins 1100

Cinarizins 30

Kokains 10

Ciklosporins 5

Diklofenaks 50

Digoksins 0,010

Dopamins 130

Viela Koncentracija, mg/L
Eritromicins 200
Etanols 5 % viv
Furosemids 150
Heparins ar zemu molekularo | 5000 IU/L
svaru

Natrija heparins 8000 IU/L
Ibuproféns 500
Levodopa 20
Metildopa 40
Metronidazols 200
Nikotins (+) 20
Nifedipins 60
Nitrofurantoins 10
Nitroglicerins 0,16
Nistatins 7
Oksitetraciklins 100
Fenilbutazons 400
Fenitoins 100
Propranolols 5
Kvinidins 30
Rifampicins 150
Tetraciklins 50
Teofilins 100
Trimetoprims 100
Verapamils 160
Varfarins 15

Metozu salidzinasana

Tests CRP (y) tika salidzinats ar tirdznieciba pieejamu
testu CRP, kas paredzéts Roche Cobas 6000 (x)
modulim ¢501. EDTA pilnasinu paraugi tika analizéti
analizatora AQT90 FLEX, un litija heparina plazmas
paraugi no tas paSas paraugu nemsanas reizes tika
analizéti Roche Cobas 6000. Koncentracijas vértibas,
kas méritas analizatora AQT90 FLEX, bija diapazona
no 5 ltdz 500 mg/L.

Tika noteikta lineara regresijas ITnija un korelacijas
koeficients:
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y =0,88x + 11,6; R = 0,98 (n = 110)

Patenti
Radiometer izstradajumiem var bat viens vai vairaki
patenti un patenta pieteikumi; skatiet informaciju

timekla vietné www.radiometer.com/en/legal/patents.

Grafisko simbolu skaidrojums
Skatiet AQT90 FLEX lietoSanas pamacibu.

Atsauces
Skatiet sadalu “References” §T dokumenta pédéeja
lappuseé.

nl
CRP-testkit

942-936

Beoogd gebruik
Voor in-vitro diagnostisch gebruik.

De CRP Test is een in-vitro diagnostische assay voor
de kwantitatieve bepaling van C-reactief proteine in
volbloed- of plasmamateriaal met EDTA of
lithium-heparine met behulp van de AQT90 FLEX
analyser in zorg- en laboratoriuminstellingen. De test is
bedoeld als hulpmiddel voor de detectie en evaluatie
van infectie, weefselbeschadiging en inflammatoire en
aanverwante aandoeningen.

De CRP CAL cassette is een in-vitro diagnostische
reagent bedoeld voor de kalibratie-aanpassing van de
CRP Test met de AQT90 FLEX-analyser door het
bepalen van referentiepunten voor een schatting van
de CRP-waarden.

OPMERKING: De cassettes zijn gebruiksklaar.

Test

C-Reactief Proteine (CRP) is een acute-fase-proteine
dat uit vijf identieke polypeptideketens bestaat, die een
vijfledige ring vormen met een moleculair gewicht van
120.000 Dalton. CRP behoort tot de pentraxinefamilie
van proteinen en wordt in de lever door hepatocyten
gesynthetiseerd. Het is aangetoond dat CRP inter-
ageert met het humorale en cellulaire effectorsysteem
en een belangrijke rol heeft, bijvoorbeeld in de elimi-
natie van vreemde pathogenen en potentieel giftige
substanties die als gevolg van weefselbeschadiging
geproduceerd worden [1,2].

Bij gezonde personen zijn serum- en plasmaconcentra-
ties van CRP doorgaans lager dan 5 mg/L en
verhoogde spiegels worden toegeschreven aan
verschillende weefselbeschadigingsprocessen. Hoewel
de stijging van CRP niet specifiek is, is gebleken

dat CRP-metingen nuttig zijn voor de detectie en
bewaking van bijvoorbeeld ontstekingsaandoeningen,
infecties en maligne aandoeningen. CRP-niveaus
stijgen binnen 6-8 uur na een acute stimulus en
kunnen ongeveer elke 8 uur verdubbelen. Het piekni-
veau, dat in ernstige gevallen 100-1000 maal de
normale waarde kan bedragen, wordt meestal binnen
50 uur bereikt [3,4,5].

Daarnaast is gerapporteerd dat het volgen van
CRP-concentraties met behulp van ultra-gevoelige
methoden (hsCRP) prognostische waarde heeft voor
veel aandoeningen, waaronder cardiovasculaire
aandoeningen [6].

Kalibratie-aanpassing

De assay is in de fabriek gekalibreerd met behulp van
een 8-puntskalibratie. De oorspronkelijke fabriekskali-

bratie-gegevens worden geleverd in de vorm van een

barcode. Deze gegevens worden gebruikt als lotspeci-
fieke referentiecurve, die wordt aangepast aan het
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juiste, analyser-specifieke signaalniveau met behulp
van een CAL-cassette met hetzelfde lotnummer. De
resultaten die worden verkregen met de CAL-cassette
worden gecombineerd met de oorspronkelijke fabrieks-
kalibratie-gegevens tot een lot- en analyser-specifieke
kalibratielijn voor de assay. Wanneer er een
CAL-cassette met een nieuw lotnummer wordt
geplaatst, vraagt de analyser om de fabriekskali-
bratie-gegevens, zodat de kalibratie-aanpassing kan
worden uitgevoerd. Als de gebruiker geen
CAL-cassette plaatst wanneer er een ander testcasset-
telot wordt gebruikt, vraagt de analyser hierom zodra
het apparaat een testcassette met een nieuw
lothummer detecteert. Testcassettes met een nieuw
lothnummer kunnen alleen worden gebruikt nadat er
een kalibratie-aanpassing is uitgevoerd met een
CAL-cassette met hetzelfde lotnummer.

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor meer informatie.

Werkingsprincipes

De AQT90 FLEX-analyser is een volledig automatische
analyser voor continue metingen die gebruikmaakt van
immunoassaytechnologie en time-resolved fluorometri-
sche detectie. Zie het document AQT90 FLEX-gebrui-
kershandleiding voor meer informatie.

De AQT90 FLEX-analyser wordt bediend via een
aanraakscherm. De analyser haalt monsters uit hand-
matig geplaatste monsterbuizen met dop.

De analyser voert alle assay-stappen automatisch uit
en genereert een rapport met kwantitatieve resultaten.
Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor meer informatie.

Inhoud

. 10 CRP Test-testcassettes voor het uitvoeren van
80 testen

*  Eén CRP CAL-cassette voor één kali-
bratie-aanpassing

*  Eén barcodedocument met oorspronkelijke
fabriekskalibratie-gegevens

Samenstelling

* Elke testcassette bevat 8 parameter-specifieke
assay-cups en 8 lege cups voor verdunning.

+  De CAL-cassette bevat 8 parameter-specifieke
blanco cups en 8 cups met toegevoegd antigeen.

Opslag
Ongeopend bewaren bij 2-8 °C.

Houdbaarheid

Als de beschermingsfolie waarin de cassette zit
gesloten blijft tot vlak voordat de cassette in de
analyser wordt geplaatst, blijft de cassette stabiel tot
aan het eind van de maand van de verloopdatum die
op het etiket van de folie staat vermeld.

Stabiliteit in het apparaat
De waarde (in dagen) staat op de folie van de cassette

(]
vermeld naast het volgende symbool: Ig

Chemische samenstelling

Reactieve bestanddelen:

*  Monoklonale CRP detectie- en signaal-antili-
chamen van muizen: 800 ng/cup

*  Natuurlijk CRP (alleen aanwezig in de 8 testcupjes
waaraan antigeen is toegevoegd): 5 ng/cup

Andere bestanddelen:

*  Runderserum-albumine

¢ Runderglobuline y

* 1gG van muizen (blokkerstoffen voor heterofiele
interferentie)

Belangrijkste buffercomponent: TRIS (Tris hydroxyme-

thylaminomethaan)

Toxisch ingrediént: natriumazide < 0,1%

Gegevens in de barcodes van de cassette
+  Controlesom

*  Type barcode

*  Parametercode

. Lotnummer

* Cassette-ID

¢ Vervaldatum

*  Barcodeversie

*  On-board stabiliteit

OPMERKING: De barcodes zijn lotspecifiek.

Over het gebruik van de cassettes

A WAARSCHUWING - Risico op onjuiste
resultaten
De cassettes zijn gevoelig voor vocht en mogen
daarom pas vlak voor gebruik uit de bescherm-
folie worden genomen. Gebruik alleen onbe-
schadigde cassettes die zijn bewaard volgens
de specificaties voor opslag.

A WAARSCHUWING - Risico op onjuiste
resultaten
Gebruik geen cassettes die al voor een andere
analyser zijn gebruikt. Als u dit toch doet, kunt u
onjuiste resultaten krijgen.

A WAARSCHUWING - Risico op infectie
Dit product bevat materiaal afkomstig uit
humane bron en dient als mogelijk besmettelijk
materiaal te worden behandeld en afgevoerd.
Het plasma van humane donors dat wordt
gebruikt voor de vervaardiging van dit product,
is getest en niet-reactief op HBsAg, HIV-1,
HIV-2 en HCV bevonden.
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Traceerbaarheid productkalibrator
De kalibratie van de CRP-assay is herleidbaar naar
ERM - DA472/IFCC.

Monsterafname en -preparatie

Monsterbuizen die zijn goedgekeurd voor
gebruik met de analyser

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor meer informatie.

Antistollingsmiddelen
Gebruik EDTA of lithium-heparine.

Hoeveelheid monstermateriaal
Het minimale monstervolume is 2 mL (onafhankelijk
van het aantal aangevraagde tests).

Monstertype
Gebruik volbloed- of plasmamonsters.

Monsterafname

Neem bloedmonsters af via venapunctie.

A WAARSCHUWING - Risico op onjuiste
resultaten
Gebruik geen gelhoudende buisjes voor
monsterafname.

Monsters verwerken en opslaan

Monsters die niet onmiddellijk na afname kunnen
worden geanalyseerd, moeten voorafgaand aan de
analyse juist worden verwerkt en opgeslagen. De tabel
biedt een overzicht.

Monster- Verwerken en opslaan Analyseren
type binnen...

Volbloed

-

Bewaren bij een opslag- 3 uur?
temperatuur van 18-25 °C
(65-77 °F).

-

Plasma Scheid het plasma direct 3 uur?
na afname van het

monster.

2. Bewaren bij een opslag-
temperatuur van 18-25 °C
(65-77 °F).

-

Plasma Scheid het plasma direct 24 uur?
na afname van het

monster.

2. Bewaren bij 2-8 °C
(36-46 °F).

Plasma 1. Scheid het plasma direct > 24 uur
na afname van het

monster.

2. Bewaren bij<-18 °C (<—
1°F).

2 Monsterstabiliteit.

OPMERKING: Volbloedmonsters mogen nooit worden
ingevroren.

Ingevroren plasmamonsters ontdooien:

1. Laat het monster bij kamertemperatuur ontdooien.

2. Keer de monsterbuis voorzichtig 5 keer om zodat
het monster wordt gemengd.

3. Centrifugeer het ontdooide monster om eventuele
microstolsels te verwijderen.

OPMERKING: Monsters mogen nooit meer dan één
keer worden ingevroren en ontdooid.

Maximale tijd na afname

Dit is de tijdsperiode vanaf het moment van afname
waarbinnen volbloedmonsters die bij een omgevings-
temperatuur van 18-25 °C (65-77 °F) worden bewaard,
moeten worden geanalyseerd.

Zie 'Monsters verwerken en opslaan' voor meer infor-
matie.

Monsteranalyse

Monsters moeten direct na afname worden geanaly-
seerd. Als dit niet mogelijk is, moeten monsters correct
worden verwerkt en opgeslagen en binnen de tijdpe-
riode die wordt genoemd in 'Monsters verwerken en
opslaan' worden geanalyseerd.

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor gedetailleerde instructies.

OPMERKING: Zorg dat de analyser altijd op de
voeding is aangesloten, zodat deze altijd gebruiksklaar
is.

Resultaten

De resultaten worden op het scherm weergegeven en
kunnen worden afgedrukt zodra ze beschikbaar zijn.
Resultaten worden bewaard in een data log. Als de
analyser een storing detecteert, wordt er een foutmel-
ding bij de analyse gevoegd en wordt er geen resultaat
beschikbaar gesteld.

& WAARSCHUWING - Risico op onjuiste
resultaten
Assay-resultaten die inconsistent zijn met
andere beschikbare klinische gegevens en het
medische dossier van de patiént, dienen altijd
met zorg te worden geinterpreteerd. Bij
monsters die heterofiele antilichamen bevatten,
kunnen immuno-assays ten onrechte
verhoogde of verlaagde resultaten opleveren.
Aan deze assay zijn blokkers toegevoegd om
mogelijke interferentie van heterofiele antili-
chamen tot een minimum te beperken.

Kalibratie-aanpassing
Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor meer informatie.

Resultaten worden bewaard in een gegevenslogbe-
stand en kunnen worden geprint. Als een kali-
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bratie-aanpassing mislukt, wordt er een bericht weer-
gegeven.

OPMERKING: Na iedere kalibratie-aanpassing moeten
vloeibare kwaliteitscontrolemetingen worden uitge-
voerd.

Kwaliteitscontrole

Vloeibare kwaliteitscontrolemetingen (LQC) moeten

worden uitgevoerd:

* Na een kalibratie-aanpassing

*  Volgens plaatselijke, nationale en/of internationale
regelgeving of accreditatievereisten

Zie het document AQT90 FLEXGebruikershandleiding
voor meer informatie

LQC-materiaal
Zie het document AQT90 FLEX-bestelinformatie voor
meer gegevens.

Prestatiekenmerken

Analytische gevoeligheid en bereik dat kan
worden gerapporteerd

Plasma CRP mg/L CV (%)
Within-run Totaal
Pool 3 343 4,5 4,8

a Gemiddelde concentratie; ® Coéfficiént van variatie; © Omvat

within-run, between-run en between-day bijdragen

De within-run en totale imprecisie van volbloed werden
bepaald door een totaal van 150-180 aangevulde

volbloedmonsters te analyseren. Er werden drie testkit-
lots en 5-6 analysers gebruikt.

Volbloed CRP2 mg/L CVP (%)

Within-run Totaal®
Pool 1 6,5 8,0 12,8
Pool 2 99 73 11,1
Pool 3 439 7,0 12,8

Analytische gevoeligheid CRP mg/L
Blancolimiet (Limit of blank, LoB) <05
Detectiegrens (Limit of detection, LoD) <1

Er kan een assay-bereik van 5-500 mg/L worden
gerapporteerd.

Referentiewaarden

Er werden volbloed- en plasmamonsters (EDTA) afge-
nomen bij 272 schijnbaar gezonde individuen (143
vrouwen en 129 mannen) en geanalyseerd met behulp
van de CRP-assay. Het 95¢ percentiel werd voor zowel
volbloed- als plasmamonsters vastgesteld op < 5 mg/L.

OPMERKING: Deze waarde mag uitsluitend als voor-
beeld worden gebruikt. Elk laboratorium dient een
eigen referentiebereik vast te stellen.

Imprecisie

De within-run en totale imprecisie van plasma werden
bepaald door drie niveaus van met antigeen aange-
vulde plasma pools te analyseren. Elk niveau werd
dubbel geanalyseerd in twee afzonderlijke runs, gedu-
rende 20 testdagen. De totale precisie is een combi-
natie van herhaalbaarheid, between-run en
between-day precisie.

2 Gemiddelde concentratie; P Coéfficiént van variatie; ¢ Omvat
within-run, between-run, between-batch en between-day
bijdragen (aangetroffen in plasmaprecisiestudies)

Hook effect
Er werd geen hook effect gevonden bij het meten van
CRP-concentraties tot 2000 mg/L.

Carry-over

De carry-over van een monster met een hoge
CRP-waarde (~ 2000 mg/L) naar een naastgelegen
monster met erg lage concentratie (< 1 mg/L) werd
vastgesteld op < 100 ppm (< 0,2 mg/L).

Interfererende substanties

Aan deze assay zijn blokkers toegevoegd om moge-
lijke interferentie van heterofiele antilichamen, bijv.
HAMA (humaan anti-muis-antilichaam) en reumafactor
(RF), tot een minimum te beperken. Door middel van
tests werd aangetoond dat de blokkers het gewenste
effect hadden.

Er werd aangetoond dat hemolytische, lipemische en
icterische monsters geen interferentie met de assay
vertoonden.

Monsters met CRP op twee concentratieniveaus (circa
9 mg/L en 37 mg/L) zijn in de interferentietesten
gebruikt voor biotine. Monsters met CRP op een
concentratieniveau van circa 85 mg/L zijn in de interfe-
rentietesten gebruikt voor alle andere substanties.

Plasma CRP2 mg/L CVP (%) De volgende interfererende substanties bleken geen
bijzonder effect op de CRP-assay te hebben (interfe-
Within-run Totaal® rentie < 20 %) bij de concentraties weergegeven in de
tabel.
Pool 1 7.4 49 53
Pool 2 M 55 5,6
72 994-745P



Substantie Concentratie mg/L Substantie Concentratie mg/L
Abciximab 200 Nystatine 7
Acetaminofen 200 Oxytetracycline 100
Acetylcysteine 2500 Fenylbutazon 400
Acetylsalicylzuur 2000 Fenytoine 100
Allopurinol 100 Propranolol 5
Ambroxol 75 Quinidine 30
Ampicilline 100 Rifampicine 150
Ascorbinezuur 100 Tetracycline 50
Atenolol 10 Theofylline 100
Biotine 2,6 (2.600 ng/mL) Trimethoprim 100
Cafeine 100 Verapamil 160
Captopril 50 Warfarine 15
Cefoxitine 1.100 -
Methodevergelijking
Cinnarizine 30 De CRP-assay (y) werd vergeleken met een commer-
cieel verkrijgbare CRP-assay voor de c501-module van
Cocaine 10 het Roche Cobas 6000-systeem (x). Volbloedmonsters
- met EDTA werden geanalyseerd met de AQT90
Cyclosporine 5 FLEX-analyser en plasmamonsters met lithium-hepa-
Diclofenac 50 rine van dezelfde monsterafnames werden geanaly-
seerd met het Roche Cobas 6000-systeem. De
Digoxine 0,010 concentraties die werden gemeten met de AQT90
FLEX-analyser lagen in het bereik 5-500 mg/I.
Dopamine 130 De lineaire regressielijn en correlatiecoéfficient werden
Erytromycine 200 vastgesteld op:
y =0,88x + 11,6; R2= 0,98 (n = 110)
Ethanol 5% viv
Patenten
Furosemide 150 Op de producten van Radiometer kunnen een of meer
- - patenten en patentaanvragen van toepassing zijn, zie
Hep?r:t‘e laag moleculair 5000 IE/L www.radiometer.com/en/legal/patents.
gewicl
Verklaring van grafische symbolen
Natrium-heparine 8000 IE/L Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding.
Ibuprofen 500 Referenties
Zie 'References' op de laatste pagina van deze bijlage.
Levodopa 20
Methyldopa 40
Metronidazol 200
Nicotine (&) 20
Nifedipine 60
Nitrofurantoine 10
Nitroglycerine 0,16
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Tiltenkt bruk
For bruk ved in vitro-diagnostikk.

CRP Test er en in vitro-diagnostisk analyse for kvanti-
tativ bestemmelse av C-reaktivt protein i fullblod- eller
plasmaprever med EDTA eller litumheparin for bruk pa
AQT90 FLEX-analysatoren ved behandlingssted eller
laboratorium. Den er tiltenkt & pavise og evaluere
infeksjoner, vevsskader, betennelsessykdommer og
tilhgrende sykdommer.

CRP CAL-kassetten er en in vitro-diagnostisk reagens
som er ment for kalibreringen av CRP Test pa AQT90
FLEX-analysatoren ved a fastsette referansepunkter
for & vurdere CRP-verdier.

MERK Kassettene er klare til bruk.

Test

C-reaktivt protein (CRP) er et akuttfaseprotein som
bestar av fem identiske polypeptidkjeder som danner
en femdelt ring, som har en molekyleervekt pa

120 000 dalton. CRP tilhgrer pentraxinfamilien av
proteiner, og det syntestiseres av hepatocytter i
leveren. Det har blitt pavist at CRP samhandler med
det humorale og celluleere effektorsystemet, og at det
har en viktig rolle i f.eks. elimineringen av fremmede
patogener og potensielt giftige stoffer som produseres
pa grunn av vevsskade [1,2].

Hos friske mennesker er serum- og plasmakonsentra-
sjonene av CRP vanligvis lavere enn 5 mg/L, og
forhayede nivaer skyldes forskjellige prosesser som
skader vevet. Selv om gkningen av CRP ikke er spesi-
fikk, har CRP-malingene vist seg a veere nyttige i
pavisning og overvaking av f.eks. betennelsestil-
stander, infeksjoner og alvorlige sykdommer.
CRP-nivaene stiger innen 6-8 timer etter en akuttsti-
mulans og kan dobles ca. hver 8. time. Toppnivaet kan
i alvorlige tilfeller veere 100-1000 ganger hayere enn
normalverdien, og det nas vanligvis innen 50 timer
[3,4,5].

Overvaking av CRP-konsentrasjoner ved hjelp av ultra-
sensitive metoder (hsCRP) har i tillegg blitt rapportert &
veere prognostisk i mange forhold, inkludert hjerte- og
karsykdommer [6].

Kalibreringsjustering

Analysen har blitt fabrikkalibrert ved hjelp av en
8-punktskalibrering. Fabrikkdefinerte kalibreringsdata
er tilgjengelig i form av en strekkode. Disse dataene
brukes som en lot-spesifikk referansekurve, som
justeres til riktig analysatorspesifikt signalniva ved bruk
av en KAL-kassett med samme lothummer. Resulta-
tene som oppnas ved hjelp av KAL-kassetten, kombi-
neres med de fabrikkdefinerte kalibreringsdataene for
a lage en lot- og analysatorspesifikk kalibreringskurve
for analysen. Nar det settes inn en KAL-kassett med et

nytt lotnummer, ber analysatoren om de fabrikkdefi-
nerte kalibreringsdataene, slik at den kan utfere kali-
breringen. Hvis brukeren ikke setter inn en KAL-kassett
nar reagenskassettloten byttes, vil analysatoren be om
dette sa fort det registrerer en reagenskassett med et
nytt lotnummer. Reagenskassetter med nytt lotnummer
kan bare brukes etter at man har utfert en kalibrering
med en KAL-kassett med samme lotnummer.

Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer
informasjon.

Prinsipper for bruk

AQT90 FLEX-instrumentet er en helautomatisk analy-
sator med kontinuerlig tilgang som benytter immunolo-
gisk analysemetodikk og pavisning ved hjelp av tidsbe-
stemt fluorometri. Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen
hvis du vil ha mer informasjon.

AQT90 FLEX-analysatoren brukers via en bergrings-
skjerm. Analysatoren aspirerer prgver fra kapslede
prgvergr som er satt inn manuelt.

Analysatoren utfgrer alle analysetrinnene automatisk
og rapporterer kvantitative resultater. Se AQT90
FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer informasjon.

Innhold

* 10 CRP Test-kassetter for 80 tester

+  En CRP CAL-kassett for utfering av én kalibrering

»  Et fabrikkdefinert kalibreringsdataark med strek-
kode

Komponenter

*  Hver reagenskassett inneholder 8 analyttspesi-
fikke analysekopper og 8 fortynningskyvetter.

+  KAL-kassetten inneholder atte kyvetter for analytt-
spesifikk bakgrunn og atte kopper med tilsatt
antigen.

Oppbevaring
Oppbevares forseglet ved 2-8 °C (36—46 °F).

Holdbarhet

Hvis den beskyttende posen som kassetten leveres i,
holdes forseglet til like for kassetten settes inn i analy-
satoren, vil kassetten veere holdbar til slutten av
maneden som er angitt i utiepsdatoen pa etiketten pa
posen.

Innebygd stabilitet
Verdien (i dager) er trykt pa kassettposene ved siden

]
av det falgende symbolet: Iﬂ

Kjemisk sammensetning

Reaktive ingredienser:

*  Monoklonale CRP-capture-antistoffer og -indikato-
rantistoffer fra mus: 800 ng/kopp

*  Ublandet CRP (bare i de atte CAL-kassettkyvet-
tene med tilsatt antigen): 5 ng/kopp
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Andre ingredienser:

*  Bovint serumalbumin

*  Bovint y-globulin

* 1gG fra mus (blokkere for heterofil interferens)
Hovedbufferkomponent: TRIS (tris(hydroksy-
metyl)aminometan)

Giftig ingrediens: Natriumazid < 0,1 %

Data i kassettstrekkodene

*  Kontrollsum

«  Strekkodetype

*  Parameterkode

*  Lotnr.

*  Kassett-ID

. Utlgpsdato

+  Strekkodeversjon

*  Innebygd stabilitet

MERK Strekkodene er lot-spesifikke.

Om bruk av kassetten

A ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Kassettene er fglsomme overfor fukt og ma
derfor ikke tas ut av den forseglede posen for
rett for bruk. Bruk kun kassetter som har blitt
oppbevart i henhold til lagringsspesifikasjonene,
og ikke er skadet.

/\  ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Ikke bruk en kassett som allerede er brukt pa
en annet analysator, da dette kan fare til feilak-
tige resultater.

A ADVARSEL - Infeksjonsfare
Dette produktet inneholder materialer fra
human kilde, og det ma behandles og depo-
neres som potensielt smittsomt. Plasma fra de
humane donorene som ble brukt til & produsere
dette produktet, ble testet og funnet ikke-reaktiv
for HbsAg, HIV-1, HIV-2 og HCV.

Sporbarhet for produktkalibrator
Kalibrering av CRP-analysen er sporbar for
ERM - DA472/IFCC.

Prgvetaking og -forberedelse

Prevergr som er godkjent for bruk pa
analysatoren

Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer
informasjon.

Antikoagulanter
Bruk enten EDTA eller litiumheparin.

Proveglasstorrelse
Minste pregvevolum er 2 mL (uavhengig av antall fore-
spurte tester).

Provetype
Bruk fullblod- eller plasmaprgver.

Provetaking
Ta blodprever ved hjelp av venepunksjon.

A ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Ikke bruk rgr som inneholder gel ved praveinn-
henting.

Prevehandtering og oppbevaring

Prgver som ikke kan analyseres umiddelbart etter
innhenting, ma handteres og oppbevares pa riktig mate
for de analyseres. Tabellen gir en oversikt.

Prove- Handtering og oppbevaring Analyser
type innenfor ...
Fullblod 1. Oppbevar den ved en 3 timer?
romtemperatur pa 18-25 °C
(65-77 °F).
Plasma 1. Separer plasma umiddelbart | 3 timer®
etter at praven er innhentet.
2. Oppbevar den ved en
romtemperatur pa 18-25 °C
(65-77 °F).
Plasma 1. Separer plasma umiddelbart | 24 timer?
etter at proven er innhentet.
2. Kjol ved 2-8 °C (36—46 °F)
Plasma 1. Separer plasma umiddelbart | > 24 timer
etter at prgven er innhentet.
2. Frysved-18 °C (< -1 °F).

aPrgvestabilitet
MERK Fullblodprgver skal aldri fryses.

Tine frosne plasmaprgver

1. La preven tine i romtemperatur.

2. Vend proveglasset forsiktig om fem ganger for &
blande prgven.

3. Sentrifuger den tinte praven for a fierne mulige
mikrokoageler.

MERK Prgver skal ikke fryses og tines mer enn én

gang.

Maksimumsalder pa preven

Dette er tidsperioden fra en fullblodsprgve er innhentet
til den senest ma analyseres, oppbevart ved en
romtemperatur pa 18-25 °C (65-77 °F).

Se Handtering og oppbevaring av prgver for mer infor-
masjon.

Proveanalysering
Prgvene ma analyseres umiddelbart etter innhenting.
Nar dette ikke er mulig, ma prgvene handteres og
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oppbevares riktig og analyseres innen tidsperioden
angitt i Handtering og oppbevaring av prever.

Se instruksjonene for bruk for AQT90 FLEX hvis du vil
ha mer informasjon.

MERK Sgrg for at analysatoren er koblet til nettstram-
forsyningen, slik at den alltid er klar til bruk.

Resultater

Resultatene vises pa skjermen og kan skrives ut etter
hvert som de blir tilgjengelige. Resultatene lagres i
datalogger. Hvis analysatoren registrerer en feil
tilstand, legges en melding ved analysen, og det vises
ikke noe resultat.

A ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Veer oppmerksom nar du tolker eventuelle
analyseresultater som er inkonsekvente med
andre tilgjengelige kliniske data og pasientens
sykehistorie. Hvis prgvene inneholder heterofile
antistoffer, kan immunologiske analyser gi for
hgye eller for lave resultater. Det er lagt til blok-
kere for denne analysen for & minimere mulige
forstyrrelser fra heterofile antistoffer.

Kalibrering

Se AQT90 FLEX-brukermanualen hvis du vil ha mer

informasjon.

Resultatene lagres i datalogger og kan skrives ut. Det

vises en melding hvis en kalibrering er mislykket.

MERK Det ma utferes kontrolimalinger med flytende

kvalitetskontroll (LQC) etter hver kalibrering.

Kvalitetskontroll

Det ma utfgres vaeskekvalitetskontroller:

»  etter en kalibrering

* ihenhold til lokalt, nasjonalt eller internasjonalt
regelverk eller akkrediteringskrav.

Se bruksanvisningen for AQT90 FLEX hvis du vil ha

mer informasjon.

LQC-materiell

Se dokumentet med AQT90 FLEX-bestillingsinforma-
sjon hvis du vil ha flere opplysninger.

Ytelsesegenskaper
Analytisk sensitivitet og maleomrade

Analytisk sensitivitet CRP mg/L
Blindprevegrense (LoB) <05
Deteksjonsgrense (LoD) <1

Maleomradet for analysen er 5-500 mg/L.

Referanseverdier

EDTA-fullblod og -plasma ble tatt fra 272 tilsynelatende
friske individer (143 kvinner og 129 menn) og analysert
ved bruk av CRP-analysen. Den 95 prosentilen for

bade fullblods- og plasmaprgven ble fastslatt til & vaere
<5mg/L.

MERK Denne verdien bgr bare brukes som et
eksempel. Hvert laboratorium ber opprette sine egne
referanseomrader.

Ungyaktighet

Tre nivaer av antigen-tilsatte plasmapooler ble analy-
sert for & fastsla ungyaktighet innen kjgring og total
ungyaktighet pa plasma. Hvert niva ble analysert i to
paralleller i to separate serier hver dag i 20 testdager.
Total ngyaktighet er en kombinasjon av repeterbarhet,
kjering-til-kjering og dag-til-dag.

Plasma CRP? mg/L VKP (%)

Innen kjoring Totalt®
Pool 1 7.4 4,9 53
Pool 2 111 55 56
Pool 3 343 45 4,8

a Gjennomsnittlig konsentrasjon; P Variasjonskoeffisient; ¢ Inne-
beerer innen kjering, kjering-til-kjering og dag-til-dag

Totalt 150-180 tilsatte fullblodprever ble analysert for a
fastsla ungyaktighet innen kjering og total ungyaktighet
pa fullblod. Tre testkitloter og 5-6 analysatorer ble
brukt.

Fullblod CRP? mg/L VKP (%)

Innen kjoring Totalt®
Pool 1 6,5 8,0 12,8
Pool 2 99 7,3 11,1
Pool 3 439 7,0 12,8

a Gjennomshnittlig konsentrasjon; P Variasjonskoeffisient; ¢ *Inne-
beerer innen kjering, kjgring-til-kjering og dag-til-dag (funnet i
plasma-presisjonsstudie).

Hook-effekt
Det ble ikke funnet noen hook-effekt ved maling av
CRP-konsentrasjoner pa opptil 2000 mg/L.

Carryover

Carryover fra en prgve med hgy CRP-verdi
(~2000 mg/L) til en lav nzerliggende praveverdi
(< 1 mg/L) ble fastsatt til & vaere < 100 ppm

(< 0,2 mg/L).

Interfererende stoffer

Blokkere ble lagt til denne analysen for & minimere
potensiell interferens fra heterofile antistoffer, som for
eksempel HAMA (human anti-mouse antibodies) og
revmatoid faktor (RF). Tester viste at blokkeren hadde
onsket effekt.

76

994-745P




Hem9|ytiske, lipemiske og ikteriske praver viste seg Stoff Konsentrasjon mg/l
ikke a interferere med analysen.
Praver med CRP ved to konsentrasjonsnivaer (ca. Levodopa 20
9 mg/l og 37 mg/l) ble brukt i interferenstestene for Metyid 0
biotin. Prgver med CRP ved et konsentrasjonsniva pa elyldopa
ca. 85 mg/l ble brukt i interferenstestene for alle andre Metronidazol 200
stoffer.
Det har blitt pavist at falgende interfererende stoffer Nikotin () 20
ikke har noen merkbar effekt pa CRP-analysen (interfe- Nifedioin 60
rens < 20 %) ved konsentrasjonene som er oppfert i P
tabellen. Nitrofurantoin 10
Stoff Konsentrasjon mg/l Nitroglyserin 0,16
Abciximab 200 Nystatin 7
Acetaminofen 200 Oksytetrasyklin 100
Acetylcystein 2500 Fenylbutazon 400
Acetylsalisylsyre 2000 Fenytoin 100
Allopurinol 100 Propranolol 5
Ambroxol 75 Kinidin 30
Ampicillin 100 Rifampicin 150
Askorbinsyre 100 Tetrasyklin 50
Atenolol 10 Teofyllin 100
Biotin 2,6 (2600 ng/ml) Trimetoprim 100
Koffein 100 Verapamil 160
Kaptopril 50 Warfarin 15
Cefoksitin 1100 I
Sammenligning av metoder
Cinnarizin 30 CRP-analysen (y) ble sammenlignet med en kommer-
sielt tilgjengelig CRP-analyse for ¢501-modulen til
Kokain 10 Roche Cobas 6000 (x). EDTA-fullblodprever ble analy-
- sert med AQT90 FLEX-analysatoren, og litumhe-
Cyklosporin 5 parin-plasmaprgver fra samme prgvetaking ble analy-
Diklofenak 50 sert med Roche Cobas 6000. Konsentrasjonene som
ble malt med AQT90 FLEX-analysatoren, var i omradet
Digoksin 0,010 5-500 mg/L.
- Den lineaere regresjonslinjen og korrelasjonen ble
Dopamin 130 funnet & vaere:
Erytromycin 200 y =0,88x + 11,6; R2= 0,98 (n = 110)
Etanol 5% viv Patenter
Radiometer-produkter kan veere dekket av én eller
Furosemid 150 flere patenter og patentsgknader. Se
www.radiometer.com/en/legal/patents.
Heparin med lav molekylvekt | 5000 [U/I
—— Forklaring av grafiske symboler
Heparinnatrium 8000 1U/1 Se dokumentet AQT90 FLEX-bruksanvisningen.
Ibuprofen 500
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77




Referanser
Se References pa den siste siden i dette pakningsved-
legget.

pl
Zestaw testowy do oznaczania CRP

942-936

Przeznaczenie
Do stosowania w diagnostyce in vitro.

CRP Test jest testem do diagnostyki in vitro przezna-
czonym do iloSciowego oznaczania biatka C-reaktyw-
nego w probkach krwi peinej badz osocza pobranych
na EDTA lub heparyne litowa. Stosuje sig¢ go w analiza-
torach AQT90 FLEX przy t6zku pacjenta lub w $rodo-
wisku laboratoryjnym. Jego przeznaczeniem jest utat-
wienie wykrywania i oceny zakazen, zapalen i urazow
tkanek oraz powigzanych z nimi choréb.

Kasety kalibracyjne CRP CAL s3 odczynnikami do
diagnostyki in vitro przeznaczonymi do kalibracji testow
CRP Test w analizatorach AQT90 FLEX poprzez
okreslenie punktéw odniesienia do oszacowania
stezenia CRP.

UWAGA: Kasety sg gotowe do uzycia.

Test

Biatko C-reaktywne (CRP) jest biatkiem fazy ostrej
sktadajgcym sie z pieciu identycznych tancuchéw poli-
peptydowych tworzgcych pigciocztonowy pierscien o
masie czgsteczkowej 120 000 daltonéw. CRP nalezy
do biatek z rodziny pentraksynowej i jest syntezowane
w watrobie przez hepatocyty. Wykazano interakcje
biatka CRP z uktadem humoralnym i efektoréw komor-
kowych oraz jego wazng rolg, np. w eliminacji obcych
czynnikéw chorobotworczych i potencjalnie toksycz-
nych substancji powstajgcych w wyniku uszkodzenia
tkanek [1,2].

U os6b zdrowych stezenie CRP w surowicy i osoczu
wynosi typowo ponizej 5 mg/L, a jego podwyzszony
poziom jest zazwyczaj zwigzany z réznymi procesami
uszkodzenia tkanek. Chociaz wzrost stezenia CRP jest
nieswoisty, stwierdzono przydatno$¢ oznaczania CRP
w wykrywaniu i monitorowaniu na przykfad stanéw
zapalnych, zakazen i nowotworéw. Poziom CRP
wzrasta w ciggu 6-8 godzin od wystgpienia ostrego
bodzca chorobowego i moze podwajaé sie co okoto

8 godzin. Poziom szczytowy, ktéry w powaznych przy-
padkach moze 100-1000 razy przekracza¢ warto$¢
prawidiowa, jest zazwyczaj osiggany w ciggu

50 godzin [3,4,5].

Ponadto monitorowanie stezenia CRP z uzyciem
wyjatkowo czutych metod oznaczania (hsCRP) zostato
uznane za czynnik prognostyczny w wielu stanach
chorobowych, w tym w chorobach uktadu krazenia [6].

Kalibracja

Test do oznaczania zostat fabrycznie skalibrowany z
uzyciem kalibracji 8-punktowej. Fabrycznie zdefinio-
wane dane kalibracyjne sa dostarczane w postaci kodu
kreskowego. Dane te stanowig okreslong dla partii
krzywa odniesienia, dopasowywang do poprawnego i
swoistego dla analizatora poziomu sygnatu za pomocg
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kasety kalibracyjnej opatrzonej takim samym numerem
partii. Wyniki uzyskane przy pomocy kaset kalibracyj-
nych sg zestawiane z fabrycznie zdefiniowanymi
danymi kalibracyjnymi. Dane te stuzg do tworzenia
okreslonej dla danej partii i analizatora krzywej kalibra-
cyjnej, na podstawie ktérej wykonuje sie oznaczenia.
Po umieszczeniu w analizatorze kasety kalibracyjnej o
nowym numerze partii analizator zada wprowadzenia
fabrycznie zdefiniowanych danych kalibracyjnych
celem wykonania kalibracji. Jesli po zmianie partii
kasety testowej w analizatorze nie zostanie umie-
szczona nowa kaseta kalibracyjna, analizator zazada
jej wiozenia bezposrednio po wykryciu nowej partii
kasety testowej. Z kaset testowych z nowym numerem
serii mozna korzystaé wytgcznie po wykonaniu kali-
bracji z uzyciem kaset kalibracyjnych opatrzonych tym
samym numerem serii.

Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi
analizatora AQT90 FLEX.

Zasada dziatania

AQT90 FLEX jest analizatorem catkowicie automa-
tycznym pracujgcym w systemie ciggtym, wykorzystu-
jacym technologie testu immunologicznego i czasowo
rozdzielczg detekcje fluorometryczng. Szczegdtowe
informacje zawiera Instrukcja obstugi analizatora
AQT90 FLEX.

Analizator AQT90 FLEX obstuguje sie za pomocg
ekranu dotykowego. Analizator pobiera prébki z wpro-
wadzanych recznie probéwek systemu zamknietego.

Analizator wykonuje wszystkie etapy oznaczenia auto-
matycznie, a nastgpnie tworzy raport z wynikami ilo$-
ciowymi. Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja
obstugi analizatora AQT90 FLEX.

Zawartos¢

* 10 kaset testowych CRP Test umozliwiajgcych
wykonanie 80 oznaczen

« Jedna kaseta CRP CAL do przeprowadzenia
jednej kalibracji

*  Arkusz fabrycznie zdefiniowanych danych kalibra-
cyjnych z kodem kreskowym

Elementy sktadowe

*  Kazda kaseta testowa zawiera 8 swoistych dla
analitu kubeczkéw do oznaczania oraz 8 naczynek
do rozcienczania.

»  Kaseta kalibracyjna zawiera 8 swoistych dla
analitu kubeczkow tta i 8 kubeczkéw z dodanym
antygenem.

Przechowywanie
Przechowywaé w zamknigtym opakowaniu w tempera-
turze od 2 do 8°C.

Okres trwatosci

Jesli opakowanie kasety pozostaje szczelnie
zamkniete do momentu umieszczenia kasety w anali-
zatorze, produkt zachowuje stabilno$¢ do konca

miesigca wskazanego na dacie waznosci podanej na
opakowaniu.

Stabilnos¢ w analizatorze
Liczbe dni podano na opakowaniu kasety obok

]
symbolu: !g

Skiad chemiczny
Sktadniki reaktywne:

*  Wychwytujace i identyfikujgce monoklonalne prze-
ciwciata mysie przeciwko CRP: 800 ng/kubeczek

*  Natywne CRP (tylko w 8 kubeczkach w kasecie
kalibracyjnej z dodanym antygenem): 5 ng/kube-
czek

Pozostate sktadniki:
*  Surowicza albumina wotowa
*  Globulina wotowa -y

*  Mysie przeciwciata IgG (substancje blokujgce
interferencje ze strony przeciwciat heterofilnych)

Gtéwny sktadnik buforu: TRIS (tris(hydroksyme-
tylo)aminometan)

Sktadnik toksyczny: Azydek sodu < 0,1%

Dane zawarte w kodach kreskowych kaset
*  Suma kontrolna

*  Typ kodu kreskowego

*  Kod parametru

*  Nr partii

+ ID kasety

+  Data waznosci

*  Wersja kodu kreskowego

+  Stabilno$¢ w analizatorze

UWAGA: Kody kreskowe sg okres$lone dla partii.

Informacje dotyczace stosowania kaset

A OSTRZEZENIE - Ryzyko uzyskania niepra-
widtowych wynikéw
Odczynniki znajdujace sie w kasetach sg wraz-
liwe na wilgo¢, dlatego kasety powinny by¢
przechowywane w fabrycznie zamknigtych
opakowaniach do momentu ich umieszczenia w
analizatorze. Nie wolno uzywac kaset uszko-
dzonych lub przechowywanych niezgodnie z
zaleceniami.

A OSTRZEZENIE — Ryzyko uzyskania niepra-
widtowych wynikéw
Nie wolno uzywac kaset, ktore byty stosowane
w innym analizatorze. Moze to doprowadzi¢ do
uzyskania nieprawidtowych wynikéw.
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A OSTRZEZENIE — Ryzyko zakazenia
Produkt ten zawiera materiat pochodzenia ludz-
kiego i w zwigzku z tym nalezy sie z nim obcho-
dzi¢ jak z substancjg potencjalnie zakazna.
Stosowane podczas wytwarzania tego produktu
osocze pochodzgce od ludzkich dawcéw
zostato przebadane pod katem reaktywnosci i
jest niereaktywne wzgledem HbsAg, HIV-1,
HIV-2 i HCV.

Identyfikowalnos¢ kalibratora produktu
Kalibracja testu do oznaczania CRP jest zgodna z
wzorcem ERM - DA472/IFCC.

Pobieranie i przygotowywanie
probek

Zatwierdzone probéwki przeznaczone do
uzytku w analizatorze
Szczegodtowe informacje zawiera Instrukcja obstugi
analizatora AQT90 FLEX.

Antykoagulanty

EDTA lub heparyna litowa.

Objetos¢ probki

Minimalna objeto$¢ prébki wynosi 2 mL (niezaleznie od
liczby oznaczen do wykonania).

Typ probki
Nalezy stosowac¢ prébki krwi petnej lub osocza.

Pobieranie probek

Pobieraé probki krwi poprzez naktucie zyty.

& OSTRZEZENIE — Ryzyko uzyskania niepra-
widtowych wynikéw
Podczas pobierania prébki nie nalezy korzystac¢
z probéwek zawierajgcych zel.

Przechowywanie probek i obchodzenie sie z
nimi

Nalezy wiasciwie postepowac z prébkami, ktorych nie
mozna oznaczy¢ natychmiast po pobraniu, i odpo-
wiednio je przechowywaé do czasu wykonania analizy.
Podstawowe informacje podano w tabeli.

Typ Przechowywanie probek i Czas na
probki obchodzenie sig z nimi wykonanie
oznaczenia
Krew 1.  Przechowywac w tempera- | 3 godziny?
petna turze otoczenia od 18°C
do 25°C (od 65°F do
77°F).

Czas na
wykonanie
oznaczenia

Typ Przechowywanie prébek i
probki obchodzenie sig z nimi

Osocze 1. Oddzieli¢ osocze bezpo-
$rednio po pobraniu

probeki.

3 godziny?

2. Przechowywa¢ w tempera-
turze otoczenia od 18°C
do 25°C (od 65°F do
77°F).

Osocze 1. Oddzieli¢ osocze bezpo-
$rednio po pobraniu

probeki.

24 godziny?

2. Przechowywa¢ w lodéwce
w temperaturze od 2°C do
8°C (od 36°F do 46°F).

Osocze 1. Oddzieli¢ osocze bezpo-
$rednio po pobraniu

prébki.

> 24 godziny

2. Przechowywa¢ w zamra-
zarce w temperaturze —
18°C (< —1°F).

@ Stabilno$¢ prébki
UWAGA: Nie zamraza¢ prébek krwi petnej.
Rozmrazanie préobek osocza:

1. Odstawi¢ probke do rozmrozenia w temperaturze
pokojowej.

2. Ostroznie odwrdci¢ probowke 5 razy, aby wymie-
szac prébke.

3. Odwirowa¢ rozmrozong probke, aby usungé
ewentualne mikroskrzepy.

UWAGA: Nie zamraza¢ i rozmrazaé probki wiecej niz

raz.

Maksymalny okres przydatnosci probki

W ciagu tego czasu od pobrania probki krwi petnej
przechowywane w temperaturze otoczenia od 18°C do
25°C (od 65°F do 77°F) muszg zosta¢ oznaczone.

Szczegotowe informacje zawiera cze$¢ ,Przechowy-
wanie i obchodzenie si¢ z prébkami”.

Oznaczanie proébki

Prébki nalezy oznacza¢ bezposrednio po pobraniu.
Jesli nie jest to mozliwe, nalezy je odpowiednio prze-
chowywac i podda¢ analizie w czasie podanym w
czesci ,Przechowywanie i obchodzenie sie z préb-
kami”.

Szczegotowe informacije zawiera Instrukcja obstugi

analizatora AQT90 FLEX.

UWAGA: Nie nalezy odtgcza¢ analizatora od zrodta
zasilania, aby mie¢ pewnosé, ze bedzie on zawsze

gotowy do uzytku.
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Wyniki

Wyniki wyswietlane sg na ekranie i moga by¢ druko-
wane po wykonaniu oznaczenia. Wyniki sg zapisywane
w dzienniku danych. Jesli analizator wykryje btad, do
oznaczenia zostanie dotgczony odpowiedni komunikat,
a wynik nie bedzie podawany.

A OSTRZEZENIE — Ryzyko uzyskania niepra-
widlowych wynikéw
Wszelkie wyniki oznaczen testowych, ktére sa
niezgodne z innymi dostepnymi danymi klinicz-
nymi i historig choroby pacjenta, zawsze nalezy
interpretowaé z duzg ostroznoscig. Obecnos¢
heterofilnych przeciwciat w prébkach moze
zaniza¢ lub zawyza¢ wyniki testéw immunoen-
zymatycznych. Dodane do testu substancje
blokujgce minimalizujg potencjalne interferencje
ze strony przeciwciat heterofilnych.

Kalibracja

Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi
analizatora AQT90 FLEX.

Wyniki sg zapisywane w dzienniku danych i mozna je
wydrukowac. Jesli kalibracja nie powiedzie sie, na
ekranie wyswietli sie stosowny komunikat.

UWAGA: Pomiary z uzyciem roztworéw kontroli
jakosci (LQC) nalezy wykonywacé po kazdej kalibraciji.

Kontrola jakosci

Pomiary z uzyciem roztworéw kontroli jakosci (LQC)

nalezy wykonywac:

*  po kalibracji;

«  zgodnie z lokalnymi, krajowymi i/lub miedzynaro-
dowymi przepisami bgdZz wymogami akredytacyj-
nymi.

Szczegotowe informacije zawiera Instrukcja obstugi

analizatora AQT90 FLEX.

Roztwor LQC

Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w dokumencie

Zamawianie produktéw do analizatora AQT90 FLEX.

Charakterystyka dziatania

Czutos¢ analityczna i zakres wartosci
raportowanych

Czutos¢ analityczna CRP mg/L
Granica proby $lepej (LoB) <05
Granica wykrywalnosci (LoD) <1

Zakres wartosci raportowanych testu wynosi 5—
500 mg/L.

Wartosci odniesienia

Probki krwi petnej i osocza pobrano na EDTA od
272 zdrowych oso6b (143 kobiet i 129 mezczyzn), a
nastepnie oznaczono z uzyciem testu CRP. Warto$é

95 percentyla zaréwno dla probek krwi petnej, jak i
osocza wynosita < 5 mg/L.

UWAGA: Warto$¢ ta jest wytacznie wartoscig przykta-
dowa. Kazde laboratorium powinno ustanowi¢ wlasny
zakres odniesienia (zakres referencyjny).

Nieprecyzja

Nieprecyzje w ramach serii oraz catkowitg okreslono
na podstawie analizy trzech pozioméw pul osocza z
wysokg zawartoscig antygenéw. Kazdy poziom anali-
zowano podwdjnie, w dwéch osobnych seriach, przez
20 dni. Precyzja catkowita stanowi potgczenie powta-
rzalnosci oraz precyzji pomigdzy seriami i pomiedzy
dniami.

Osocze | CRP2 mg/L | CV® (%)
W ramach serii | Wartos¢ catko-
wita®
Pulanr1 |74 4,9 53
Pulanr2 | 111 55 5,6
Pulanr 3 | 343 4,5 4,8

a Srednie stez.; ® Wspétczynnik zmiennosci; ¢ Obejmuje
wartosci uzyskane w ramach serii, pomiedzy seriami i pomigdzy
dniami

Nieprecyzje w ramach serii i catkowitg dla krwi petnej
okreslono na podstawie analizy tgcznie 150—

180 probek krwi petnej z wysokg zawartosciag anty-
gendw. Uzyto trzech partii zestawdw testowych i 5—
6 analizatorow.

Krew petna | CRP2 mg/L | CVP (%)

W ramach se- | Wartos¢ catko-
rii wita®

Pula nr 1 6,5 8,0 12,8

Pulanr2 99 73 11,1

Pulanr3 439 7,0 12,8

a Srednie stez.; ® Wspétczynnik zmiennosci; © Obejmuje
wartosci uzyskane w ramach serii, pomiedzy seriami, pomigdzy
partiami i pomigdzy dniami (z badania precyzji dla osocza)

Zakrzywienie wykresu (tzw. efekt Hooka)

Nie zaobserwowano zakrzywienia wykresu (tzw. efektu
Hooka) dla mierzonych stezen CRP az do poziomu
2000 mg/L.

Przeniesienie

Przeniesienie z prébki o wysokim stezeniu CRP
(~2000 mg/L) do sgsiedniej probki o bardzo niskim
stezeniu (< 1 mg/L) okreslono na < 100 ppm

(< 0,2 mg/L).
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Substancje interferujace Substancja Stezenie w mg/L
Dodane do testu substancje blokujgce minimalizujg -
potencjalne interferencje ze strony przeciwciat hetero- Furosemid 150
filnych, np. HAMA (przeciwciata ludzkie skierowane
przeciwko biatkom mysim) i RF (czynnik reumatoi- Heparyna drobnoczastecz- | 5000 IU/L
dalny). Testy wykazaty skuteczno$¢ zastosowania tych kowa
substanciji blokujgeych. Heparynian sodu 8000 IU/L
Nie stwierdzono interferencji w przypadku prébek z
lipemig lub hemolizg ani od pacjentéw z zéttaczka. Ibuprofen 500
W badaniu inlterferencji.z biotyng wykorzy;tano probki Lewodopa 20
z CRP w dwoch stgzeniach (okoto 9 mg/L i 37 mg/L).
W badaniu interferencji ze wszystkimi innymi substan- Metyldopa 40
cjami wykorzystano probki z CRP w stezeniu okoto
85 mgl/L. Metronidazol 200
Ponizsze substancje interferujgce nie majg znacza- Nikotyna (+) 20
cego wptywu na wynik dziatania testu CRP (interfe-
rencja < 20%) w stezeniach podanych w tabeli. Nifedypina 60
Substancja Stezenie w mg/L Nitrofurantoina 10
Abciksimab 200 Nitrogliceryna 0,16
Paracetamol (acetaminofen) | 200 Nystatyna 7
Acetylocysteina 2500 Oksytetracyklina 100
Kwas acetylosalicylowy 2000 Fenylobutazon 400
Allopurinol 100 Fenytoina 100
Ambroksol 75 Propranolol 5
Ampicylina 100 Chinidyna 30
Kwas askorbinowy 100 Rifampicyna 150
Atenolol 10 Tetracyklina 50
Biotyna 2,6 (2600 ng/mL) Teofilina 100
Kofeina 100 Trimetoprim 100
Kaptopril 50 Werapamil 160
Cefoksytyna 1100 Warfaryna 15
Cynaryzyna 30 Poréwnanie metod
Kokai Test do oznaczania CRP (y) poréwnano z dostepnym
okaina 10 . .
w sprzedazy testem do oznaczania CRP w module
Cyklosporyna 5 ¢501 w analizatorze Roche Cobas 6000 (x). W tym
celu dokonano analizy prébek krwi petnej pobranej na
Diklofenak 50 EDTA w analizatorze AQT90 FLEX oraz prébek osocza
- pobranych na heparyne litowa (z tego samego
Digoksyna 0,010 pobrania krwi) w analizatorze Roche Cobas 6000.
b _ 130 Stezenia zmierzone w analizatorze AQT90 FLEX mie$-
opamina city sie w zakresie 5-500 mg/L.
Erytromycyna 200 Regresja liniowa i wspotczynnik korelacji miaty postac:
Etanol 5% viv y =0,88x + 11,6; R2= 0,98 (n = 110)
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Patenty

Produkty firmy Radiometer mogg by¢ objete jednym
lub wigkszg liczba patentow i zgtoszen patentowych.
Szczegotowe informacje mozna znalezé na stronie
internetowej www.radiometer.com/en/legal/patents.

Objasnienie znaczenia symboli graficznych
Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi
analizatora AQT90 FLEX.

Bibliografia

Patrz cze$¢ ,References” na ostatniej stronie niniejszej
ulotki.

pt
Kit de Testes de CRP
942-936

Utilizagao prevista
Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

O CRP Test é um ensaio de diagndstico in vitro para a
determinagdo quantitativa da proteina C reativa em
amostras de sangue total ou plasma com EDTA ou
heparina de litio, no analisador AQT90 FLEX, no ponto
de cuidado ou em laboratérios. Esta indicado para utili-
zagao como auxiliar na detecgéo e avaliagdo de infe-
coes, lesdes dos tecidos, disturbios inflamatérios e
outras doengas associadas.

O cartucho de CRP CAL é um reagente de diagndstico
in vitro destinado ao ajuste da calibragcdo de CRP Test
no analisador AQT90 FLEX, através do estabeleci-
mento de pontos de referéncia para estimar os valores
de CRP.

NOTA: Os cartuchos estéo prontos a ser utilizados.

Teste

A proteina C reativa (CRP) é uma proteina de fase
aguda constituida por cinco cadeias de polipeptideos
semelhantes que formam um anel de cinco membros
com um peso molecular de 120 000 dalton. A CRP
pertence a familia das proteinas pentraxinas e é sinte-
tizada no figado pelos hepatdcitos. A CRP tem
mostrado interagir com os sistemas efetores humoral e
celular e desempenhar um papel importante, por
exemplo, na eliminagdo de agentes patogénicos exte-
riores e substancias potencialmente téxicas produ-
zidas na sequéncia de lesdes dos tecidos [1, 2].

Em individuos saudaveis, as concentragées de CRP
no soro e no plasma s&o normalmente inferiores a 5
mg/L, sendo os niveis elevados atribuidos a varios
processos de lesdes dos tecidos. Apesar de o
aumento de CRP n&o ter um caracter especifico, as
medicdes de CRP mostraram ser Uteis na detecéo e
monitorizagao de, por exemplo, situagdes inflamato-
rias, infecdes e doengas malignas. Os niveis de CRP
aumentam no espaco de 6-8 horas apds um estimulo
agudo e podem duplicar, aproximadamente, a cada
8 horas. O nivel de pico, que em casos graves pode
corresponder a 100-1000 vezes o valor normal, &
geralmente alcangado em 50 horas [3, 4, 5].

Além disso, a monitorizagao das concentragdes de
CRP com métodos ultrassensiveis (hsCRP) foi repor-
tada como um elemento progndstico em muitas situa-
¢Oes, incluindo as doencgas cardiovasculares [6].

Ajuste da calibragao

O ensaio foi calibrado pelo fabricante usando uma cali-
bracéo a 8 pontos. Os dados de calibragéo definidos
pelo fabricante séo fornecidos sob a forma de cédigo
de barras. Estes dados sdo usados para definir uma
curva de referéncia especifica para o lote, que é ajus-
tada para o nivel do sinal correto especifico do anali-
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sador, usando um Cartucho CAL com 0 mesmo
numero de lote. Os resultados obtidos usando o
Cartucho CAL s&o combinados com os dados de cali-
bragado definidos pelo fabricante para originar uma
curva de calibragao especifica para o lote e para o
analisador para o ensaio. Quando um Cartucho CAL
com um numero de lote novo é inserido, o analisador
pede os dados de calibragéo definidos pelo fabricante
para poder realizar o ajuste da calibragdo. Se o utili-
zador néo inserir um Cartucho CAL quando o lote do
Cartucho de Teste mudar, o analisador vai pedi-lo
assim que detetar um Cartucho de Teste com um
numero de lote novo. Os Cartuchos de Teste com um
numero de lote novo s6 poderdo ser usados depois de
realizar o ajuste da calibragdo com um Cartucho CAL
com o mesmo numero de lote.

Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utili-
zagdo do AQT90 FLEX.

Principios de funcionamento

O analisador AQT90 FLEX é um analisador totalmente
automatico e de acesso permanente, utilizando tecno-
logia de imunoensaio e detegéo fluorométrica de reso-
lugdo temporal. Para mais informagdes, consulte as
Instrugées de utilizagdo do AQT90 FLEX.

O analisador AQT90 FLEX é operado através de um
ecra tatil. O analisador aspira amostras a partir dos
tubos de amostra tapados que sdo inseridos manual-
mente.

O analisador desempenha todos os passos do ensaio
automaticamente e reporta resultados quantitativos.
Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utili-
zagdo do AQT90 FLEX.

Contetdo

* 10 cartuchos de CRP Test para 80 testes

*  Um cartucho de CRP CAL para um ajuste da cali-
bragdo

* Uma folha de dados de calibragdo definidos pelo
fabricante com cédigo de barras

Componentes

*  Cada cartucho de teste contém 8 pogos de ensaio
especificos do analito e 8 pogos de diluigdo.

* O cartucho CAL contém 8 pogos base especificos
do analito e 8 pogos com antigénio adicionado.

Conservagao
Conserve sem abrir entre 2-8 °C (36-46 °F).

Armazenamento

Se a bolsa de protegao que contém o cartucho se
mantiver selada até imediatamente antes de o
cartucho ser inserido no analisador, este permanece
estavel até a data de validade indicada na etiqueta da
bolsa.

Estabilidade depois de instalado
O valor (em dias) esta impresso na bolsa do cartucho
ao lado do seguinte simbolo:

il
Composigao quimica

Substancias reativas:

*  Anticorpos de captacao e tracadores de CRP
monoclonais de rato: 800 ng/pogo

*  CRP nativa (apenas nos 8 pogos dos cartuchos
CAL com antigénio adicionado): 5 ng/pogo

Outras substancias:

*  Albumina sérica bovina

*  y-globulina bovina

* 1IgG de rato (substancias bloqueadoras para inter-
feréncias heterofilicas)

Substancia tampé&o principal: TRIS (Tris hidroximetila-

minometano)

Substancia toxica: azida de sédio < 0,1%

Dados no cédigo de barras do cartucho

*  Soma de verificagdo

« Tipo de cédigo de barras

*  Codigo do parametro

* N.°de lote

* ID do cartucho

»  Data de validade

*  Versao do cddigo de barras

« Estabilidade depois de instalado

NOTA: O cédigo de barras € especifico para o lote.

Acerca da utilizagdo dos cartuchos

A ADVERTENCIA - Risco de resultados incor-
retos
Os cartuchos sao sensiveis a humidade e, por
conseguinte, s6 devem ser retirados das bolsas
seladas imediatamente antes da sua utilizac&o.
Utilize apenas os cartuchos guardados de
acordo com as especificagdes de armazena-
mento e que ndo apresentem danos.

A ADVERTENCIA - Risco de resultados incor-
retos
N&o utilize um cartucho que ja tenha sido utili-
zado num outro analisador, caso contrario corre
o risco de obter resultados incorretos.

A ADVERTENCIA - Risco de infegao
Este produto contém materiais de origem
humana e devera ser manuseado e rejeitado
como potencialmente infecioso. O plasma de
dadores humanos usado no fabrico deste
produto foi testado e verificou-se que ndo é
reativo a HbsAg, HIV-1, HIV-2 e HCV.
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Rastreabilidade do produto de calibragao
A calibragdo do ensaio de CRP é rastreavel até
ERM - DA472/IFCC.

Colheita e preparacao de amos-
tras

Tubos de amostra aprovados para utilizagao
no analisador

Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utili-
zagdo do AQT90 FLEX.

Anticoagulantes
Use EDTA ou heparina de litio.

Tamanho da amostra
O volume minimo de amostra é de 2 mL (independen-
temente do numero de testes pedidos).

Tipo de amostra
Use amostras de sangue total ou plasma.

Colheita de amostras

Colha as amostras de sangue por venipungao.
ADVERTENCIA - Risco de resultados incor-
retos
Para a colheita da amostra, ndo utilize tubos
que contenham gel.

Manuseamento e armazenamento das
amostras

As amostras que ndo puderem ser analisadas imedia-
tamente apds a colheita tém de ser corretamente
manuseadas e armazenadas antes da analise. A
tabela fornece uma descrigao geral.

Tipo de M ear Anali:

amostra mento dentro
de...

Plasma 1. Separar o plasma imediata- | > 24 horas

mente apds a colheita da
amostra.

2. Congelar a—-18 °C(< -1 °F).

Tipo de Manuseamento e armazena- Analisar
amostra mento dentro
de...

Sangue 1. Conservar a uma tempera- | 3 horas?
total tura ambiente de armazena-
mento entre 18-25 °C-

(65-77 °F).

Plasma 1.  Separar o plasma imediata- | 3 horas?
mente apés a colheita da

amostra.

2. Conservar a uma tempera-
tura ambiente de armazena-
mento entre 18-25 °C-
(65-77 °F).

-

Plasma Separar o plasma imediata- | 24 horas?
mente apds a colheita da

amostra.

2. Refrigerar a uma tempera-
tura entre 2-8 °C(36-46 °F).

2 Estabilidade da amostra.
NOTA: Nunca congele amostras de sangue total.

Descongelar amostras de plasma
congeladas

1. Deixe a amostra descongelar a temperatura ambi-
ente.

2. Com cuidado, inverta 5 vezes o tubo de amostra
para homogeneizar a amostra.

3. Centrifugue a amostra descongelada para eliminar
possiveis microcoagulos.

NOTA: Né&o congele e descongele uma amostra mais
do que uma vez.

Tempo de espera maximo da amostra

Este é o periodo de tempo apods a colheita em que as
amostras de sangue total mantidas a temperatura
ambiente entre 18-25 °C (65-77 °F) tém de ser anali-
sadas.

Consulte "Manuseamento e armazenamento das
amostras" para obter mais informagdes.

Analise de amostras

As amostras tém de ser analisadas imediatamente
apos a colheita. Quando tal ndo for possivel, as amos-
tras tém de ser manuseadas e armazenadas correta-
mente e analisadas dentro do periodo de tempo apre-
sentado em "Manuseamento e armazenamento das
amostras".

Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utili-
zagdo do AQT90 FLEX.

NOTA: Mantenha o analisador ligado a fonte de
alimentagédo para que esteja sempre pronto a ser utili-
zado.

Resultados

Os resultados sdo apresentados no ecrd e podem ser
impressos quando forem disponibilizados. Os resul-
tados sdo guardados num registo de dados. Se o
analisador detetar algum erro, é anexada uma
mensagem a analise e ndo é apresentado qualquer
resultado.
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A ADVERTENCIA - Risco de resultados incor-
retos
Interprete sempre com precaugao todos os
resultados do ensaio que sejam inconsistentes
com outros dados clinicos disponiveis e o histo-
rial médico do paciente. Caso as amostras
contenham anticorpos heterofilicos, é possivel
que os imunoensaios fornegam resultados
falsamente elevados ou reduzidos. Foram
adicionadas substancias bloqueadoras a este
ensaio para minimizar a potencial interferéncia
dos anticorpos heterofilicos.

Ajuste da calibragao

Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utili-

zagéo do AQTI0 FLEX.

Os resultados sao guardados num registo de dados e

podem ser impressos. No caso da falha de um ajuste

da calibragdo, é apresentada uma mensagem.

NOTA: Apds cada ajuste da calibragdo, tém de ser

realizadas medigdes de controlo de qualidade liquido

(QC Liquido).

Controlo de qualidade

As medicdes de controlo de qualidade liquido (QC

Liquido) tém de ser efetuadas:

* apds um ajuste da calibragédo

* de acordo com as regulamentagdes locais, nacio-
nais e/ou internacionais ou os requisitos de acre-
ditacéo

Para mais informagdes, consulte as AQT90 FLEX

Instrugbes de utilizagao.

Material de QC Liquido
Consulte o documento Informagéo para pedidos do
AQT90 FLEX para obter mais pormenores.

Caracteristicas de funcionamento

Sensibilidade analitica e intervalo de
relatério

Sensibilidade analitica CRP mg/L
Limite do branco (LoB) <0,5
Limite de deteg&o (LoD) <1

O intervalo de relatério do ensaio é de 5-500 mg/L.

Valores de referéncia

O sangue total e o plasma com EDTA foram obtidos de
272 individuos aparentemente saudaveis (143
mulheres e 129 homens) e foram analisados usando o
ensaio de CRP. O percentil 95 para amostras de
sangue total e plasma foi determinado como corres-
pondendo a < 5 mg/L.

NOTA: Este valor devera ser usado unicamente como

exemplo. Cada laboratério deve estabelecer os seus
proprios intervalos de referéncia.

Imprecisao

Foram analisados trés niveis de pogas de plasma enri-
quecidas com antigénio para determinar a imprecisao
intra série e total no plasma. Cada nivel foi analisado
em duplicado em 2 séries separadas por um periodo
de 20 dias de teste. A preciséo total constitui uma
combinagao de repetibilidade e precisdes entre séries
e entre dias.

Plasma CRP2 mg/L CVP (%)

Intra série Total®
Poga 1 7.4 4,9 53
Poga 2 11 55 5,6
Poga 3 343 4,5 4,8

a Concentragédo média;  Coeficiente de variagao; ¢ Inclui as
contribuicdes intra série, entre séries e entre dias

Foi analisado um total de 150-180 amostras de sangue
total enriquecidas para determinar a imprecisdo intra
série e total no sangue total. Foram utilizados trés
lotes de kit de teste e 5-6 analisadores.

Sangue total CRP?2 mg/L CVP (%)

Intra série Total®
Poga 1 6,5 8,0 12,8
Poga 2 99 7,3 11,1
Poga 3 439 7,0 12,8

@ Concentragdo média; b Coeficiente de variagéo; © Inclui as
contribuigdes intra série, entre séries, entre lotes e entre dias
(detetadas no estudo de precisdo do plasma)

Efeito "hook"
Nao foi encontrado nenhum efeito "hook" quando
foram medidas concentragées de CRP até 2000 mg/L.

Transferéncia

A transferéncia de uma amostra com um valor de CRP
elevado (~2000 mg/L) para um valor de amostra adja-
cente muito baixo (< 1 mg/L) foi < 100 ppm (<

0,2 mg/L).

Substancias interferentes

Foram adicionadas substancias bloqueadoras a este
ensaio para minimizar a potencial interferéncia dos
anticorpos heterofilicos como, por exemplo, HAMA
(anticorpos humanos antirrato) e fator reumatoide
(FR). Os testes mostraram que as substancias
bloqueadoras tiveram o efeito desejado.

As amostras hemoliticas, lipémicas e ictéricas nao
interferem com o ensaio.

As amostras com CRP em dois niveis de concentragdo
(aproximadamente 9 mg/L e 37 mg/L) foram utilizadas
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nos testes de intgrferéncia para a bi9tina. As amostras Substancia Concentacaomal
com CRP a um nivel de concentragdo de aproximada-
mente 85 mg/L foram utilizadas nos testes de interfe- Metronidazol 200
réncia para todas as outras substancias.
As seguintes substancias interferentes nao tiveram Nicotina (+) 20
nenhum efeito percetivel no ensaio de CRP (interfe- Nifedipina 60
réncia <20 %) nas concentragdes indicadas na tabela.
Nitrofurantoina 10
Substancia Concentragao mg/L
Nitroglicerina 0,16
Abciximab 200
Nistatina 7
Acetaminofeno 200
Oxitetraciclina 100
Acetilcisteina 2500
Fenilbutazona 400
Acido acetilsalicilico 2000
Fenitoina 100
Alopurinol 100
Propranolol 5
Ambroxol 75
Quinidina 30
Ampicilina 100
Rifampicina 150
Acido ascérbico 100
Tetraciclina 50
Atenolol 10
Teofilina 100
Biotina 2,6 (2600 ng/mL)
Trimetoprim 100
Cafeina 100
Verapamilo 160
Captopril 50
Varfarina 15
Cefoxitina 1100
Cinarizina 30 Comparacao do método
O ensaio de CRP (y) foi comparado com o ensaio de
Cocaina 10 CRP, a venda no mercado, para o médulo c501 de
Roche Cobas 6000 (x). Foram analisadas amostras de
Ciclosporina 5 sangue total com EDTA no analisador AQT90 FLEX e
- amostras de plasma com heparina de litio das
Diclofenac 50 mesmas colheitas de amostras no Roche Cobas 6000.
Digoxina 0010 As concentragdes medidas no analisador AQT90
’ FLEX encontravam-se no intervalo de 5-500 mg/L.
Dopamina 130 A linha de regresséo linear e o coeficiente de corre-
o lagédo foram de:
Eritromicina 200
y =0,88x + 11,6; R2 = 0,98 (n = 110)
N = "
Etanol 5% (fragao volumétrica) Patentes
Furosemida 150 Os produtos da Radiometer podem estar abrangidos
por uma ou mais patentes ou aguardar aprovagéo de
Heparina - peso molecular 5000 UI/L patente. Consulte
baixo www.radiometer.com/en/legal/patents.
Heparina de sodio 8000 1U/L Explicagdo dos simbolos graficos
Consulte as Instrugdes de utilizagdo do AQT90 FLEX.
Ibuprofeno 500
Referéncias
Levodopa 20 Consulte as "References" na ultima pagina deste
- documento.
Metildopa 40
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Kit de testare pentru CRP
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Utilizare prevazuta
Pentru utilizare la diagnosticarea in vitro.

CRP Test este un test de diagnosticare in vitro destinat
determinarii cantitative a proteinei C reactive in speci-
menele de sange integral sau plasma cu EDTA sau
litiu-heparina pe analizorul AQT90 FLEX in conditji de
punct de tratament sau laborator. Testul este conceput
ca ajutor in detectarea si evaluarea infectiilor, leziunilor
tisulare si afectiunilor inflamatorii, precum si in bolile
asociate.

Cartusul CRP CAL este un reactiv de diagnosticare in
vitro destinat ajustarii calibrarii CRP Test pe analizorul
AQT90 FLEX prin stabilirea de puncte de referinta
pentru estimarea valorilor CRP.

NOTIFICARE: Cartusele sunt pregatite pentru utilizare.

Test

Proteina C reactiva (CRP) este o proteina de faza
acuta constand din cinci lanfuri polipeptidice identice
care formeaza un inel cu cinci membre si 0 masa
moleculara de 120.000 Daltoni. CRP apartine familiei
de proteine pentraxinice si este sintetizata in ficat de
catre hepatocite. S-a dovedit ca CRP interactioneaza
cu sistemul efector umoral si celular si ca joaca un rol
important, de exemplu in eliminarea agentilor patogeni
straini si a substantelor potential toxice produse ca
rezultat al leziunilor tisulare [1,2].

La persoanele sanatoase, concentratiile serice si plas-
matice ale CRP sunt in mod normal sub 5 mg/L, iar
nivelurile crescute sunt atribuite unor procese diverse,
care produc leziuni tisulare. Desi cresterea CRP nu
este specifica, masuratorile CRP s-au dovedit utile in
detectarea si monitorizarea, de exemplu, a afectiunilor
inflamatorii, a infectiilor si a bolilor maligne. Nivelurile
de CRP cresc in 6-8 ore dupa stimulul acut si se pot
dubla la fiecare aproximativ 8 ore. Nivelul de varf, care
n cazurile severe poate fi de 100-1.000 ori valoarea
normald, este de obicei atins in 50 ore [3,4,5].

in plus, monitorizarea concentratiilor CRP utilizand
metode ultrasensibile (hsCRP) a fost raportata ca
pronostic in multe afectiuni, inclusiv boli cardiovascu-
lare [6].

Ajustarea calibrarii

Testarea a fost calibrata in fabrica, utilizandu-se o cali-
brare cu 8 puncte. Datele de calibrare definite din
fabrica sunt furnizate sub forma unui cod de bare.
Aceste date sunt utilizate sub forma unei curbe de
referinta cu specificitate de lot, care este ajustata la
nivelul corect de semnal specific pentru analizor prin
utilizarea unui Cartusg CAL cu acelasi numar de lot.
Rezultatele obtinute utilizandu-se Cartusul CAL sunt
combinate cu datele de calibrare definite din fabrica
pentru a produce o curba de calibrare cu specificitate

de lot si de analizor, in vederea testarii. Atunci cand
este introdus un Cartus CAL cu un nou numar de lot,
analizorul solicita datele de calibrare definite din
fabrica, astfel incat sa poata realiza ajustarea calibrarii.
Daca utilizatorul nu introduce un Cartug CAL atunci
cand este schimbat lotul de cartuse de test, analizorul
il va solicita imediat ce detecteaza un cartus de test cu
un numar de lot nou. Cartusele de test cu un numar de
lot nou pot fi utilizate numai dupa ce ajustarea calibrarii
a fost realizata cu un Cartus CAL cu acelasi numar de
lot.

Pentru detalii, consultati documentul Instructiuni de
utilizare AQT90 FLEX.

Principii de functionare

AQT90 FLEX este un analizor complet automat, cu
acces continuu, utilizand tehnologie de testare imuno-
logica si detectie fluorometrica cu timp stabilit. Pentru
detalii, consultati documentul Instructiuni de utilizare
AQT90 FLEX.

Operarea analizorului AQT90 FLEX se face prin inter-
mediul unui ecran tactil. Analizorul aspira probe din
tuburi etanse cu probe, care sunt introduse manual.
Analizorul efectueaza in mod automat toti pasii de
testare si raporteaza rezultate cantitative. Pentru

detalii, consultati documentul Instructiuni de utili-
zareAQT90 FLEX.

Continut

* 10 cartuse CRP Test pentru 80 teste

*  Un cartus CRP CAL pentru efectuarea unei
ajustari a calibrarii

+ O figa de date de calibrare definite din fabrica cu
cod de bare

Componente

*  Fiecare cartus de testare contine 8 cupe de
testare cu analit specific si 8 cupe de dilutje.

«  Cartusul CAL contine 8 capsule de fundal cu analit
specific si 8 capsule cu antigen adaugat.

Depozitarea
A se pastra nedesfacut la 2-8 °C (36-46 °F).

Stabilitatea la depozitare

Daca ambalajul de protectie care contine cartusul
raméane etans pana imediat inaintea introducerii cartu-
sului in analizor, acesta este stabil pana la finalul lunii
mentionate in data expirarii, precizata pe eticheta
ambalajului.

Stabilitate la utilizare
Valoarea (in zile) este inscriptionata pe ambalajele

(]
cartuselor alaturi de urmétorul simbol: Iﬁ
=

Compozitia chimica
Ingrediente reactive:
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*  Anticorpi monoclonali de soarece CRP de captare
si trasare: 800 ng/capsula

*  CRP nativ (numai in cele 8 capsule din cartusul de
CAL cu antigen adaugat): 5 ng/capsuld”

Alte ingrediente:

«  Albumina din ser bovin

*  y-globulina bovina

* IgG de soarece (substante blocante pentru interfe-
rentele heterofile)

Componenta tampon principala: TRIS (Trihidroximetila-

minometan)

Ingredient toxic: Azida de sodiu < 0,1 %

Date continute in codul de bare al cartusului
«  Suma de verificare

« Tip de cod de bare

*  Cod de parametru

* N lot

* ID cartus

«  Data expirarii

«  Versiune a codului de bare

+  Stabilitate la utilizare

NOTIFICARE: Codurile de bare au specificitate de lot.
Despre utilizarea cartugelor

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Cartusele sunt sensibile la umiditate si, in
consecintd, nu trebuie scoase din ambalajele
lor etanse decat imediat inainte de utilizare.
Utilizati numai cartuse care au fost pastrate in
conformitate cu specificatiile de stocare si care
nu sunt deteriorate.

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Nu utilizati un cartus care a fost deja utilizat pe
alt analizor deoarece Tn caz contrar riscati sa
obtineti rezultate incorecte.

A AVERTISMENT - Risc de infectare
Acest produs contine materiale cu sursa umana
si trebuie manevrat si indepartat ca fiind poten-
tial infectios. Plasma provenita de la donori
umani utilizata in fabricarea acestui produs a
fost testata si identificata ca non-reactiva pentru
HbsAg, HIV-1, HIV-2 si HCV.

Trasabilitatea etalonului produsului
Calibrarea testului CRP poate fi gasita in

ERM - DA472/IFCC.

Colectarea si pregatirea probelor

Tuburi cu proba aprobate pentru utilizarea
cu analizorul

Pentru detalii, consultati documentul Instructiuni de
utilizare AQT90 FLEX.

Anticoagulanti
Utilizati EDTA sau litiu-heparina.

Dimensiunea mostrei
Volumul minim al mostrei este de 2 mL (indiferent de
numarul testelor solicitate).

Tipul de mostra
Utilizati probe de sange integral sau plasma.

Colectarea mostrelor
Colectati mostrele de sange prin punctie venoasa.

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Pentru colectarea de probe, nu utilizati fiole
care contin gel.

Manipularea si pastrarea probelor

Probele care nu pot fi analizate imediat dupa prelevare
trebuie manipulate si depozitate corect inainte de
analiza. Tabelul ofera o prezentare generala.

Tipul de Manipulare si pastrare Analizati in
proba termen
de...

Sange 1.
integral

Pastrati la o temperatura 3 ore?
ambianta de depozitare de
18-25 °C (65-77 °F).

Plasma 1.  Separati plasma imediat 3 ore?
dupa ce proba este

colectata.

2. Pastrati la o temperatura
ambianta de depozitare de
18-25 °C (65-77 °F).

Plasma 1.  Separati plasma imediat 24 ore?
dupa ce proba este

colectata.

2. Refrigeratj la 2-8 °C
(36-46 °F).

Plasma 1.  Separati plasma imediat > 24 ore
dupa ce proba este

colectata.

2. Congelatila-18 °C (<—
1°F).

2 Stabilitate proba.

NOTIFICARE: Nu congelati niciodata probele de
sange integral.

Pentru a dezgheta probele de plasma
congelate

1. Lasati proba sa se dezghete la temperatura
camerei.

2. Intoarceti usor fiola cu proba de 5 ori, pentru a o
amesteca.

994-745P

89




3. Centrifugati proba decongelata pentru a elimina
potentialele microcheaguri.

NOTIFICARE: Nu congelati si decongelati o proba de
mai multe ori.

Vechime maxima a mostrei

Aceasta este perioada de timp, dupa colectarea unei
probe, in care probele de sange integral, pastrate la o
temperatura ambianta de 18-25 °C (65-77 °F), trebuie
analizate.

Pentru detalii, consultati sectiunea ,Manipularea si
pastrarea probelor”.

Analizarea probei

Probele trebuie analizate imediat dupa prelevare. Daca
acest lucru nu este posibil, probele trebuie manipulate
si pastrate in mod corespunzator si analizate n
perioada de timp prevazuta in ,Manipularea si
pastrarea probelor”.

Pentru instructiuni detaliate, consultati documentul
Instructiuni de utilizare AQT90 FLEX.

NOTIFICARE: Mentineti analizorul conectat la reteaua
de alimentare cu curent, astfel incat sa fie pregatit
pentru utilizare.

Rezultate

Rezultatele sunt afigsate pe ecran si pot fi tiparite atunci
cand devin disponibile. Rezultatele sunt salvate intr-un
jurnal de date. Daca analizorul detecteaza o eroare, la
analiza se ataseaza un mesaj si nu va fi generat niciun
rezultat.

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Interpretati intotdeauna cu atentie oricare rezul-
tate de testare care nu sunt concordante cu
celelalte date clinice disponibile si cu istoricul
medical al pacientului. Daca probele contin anti-
corpi heterofili, testele imunologice pot da rezul-
tate fals crescute sau fals scazute. Substantele
blocante au fost adaugate la acest test pentru a
minimiza potentialele interferente produse de
anticorpi heterofili.

Ajustarea calibrarii

Pentru detalii, consultati documentul AQT90
FLEXiInstructiuni de utilizare.

Rezultatele sunt salvate intr-un jurnal de date si pot fi
tiparite. Daca ajustarea calibrarii esueaza, este afisat
un mesaj.

NOTIFICARE: Dupa fiecare ajustare a calibrarii trebuie
efectuate masuratori de control lichid al calitatii (LQC).

Controlul de calitate

Masuratorile de control lichid al calitatii (LQC) trebuie

efectuate:

*  dupa o ajustare a calibrarii

»  in conformitate cu reglementarile locale, nationale
si/sau internationale sau cu cerintele de acreditare

Pentru detalii, consultati documentul AQT90
FLEXinstructiuni de utilizare.

Material LQC
Consultati documentul referitor la informatiile de
comanda AQT90 FLEX pentru detalii.

Caracteristici de performanta

Sensibilitatea analitica si intervalul
raportabil

Sensibilitate analitica CRP mg/L
Limita blanc (LoB) <0,5
Limita detectare (LoD) <1

Intervalul raportabil al testului este de 5-500 mgl/L.

Valori de referinta

De la 272 de indivizi aparent sanatosi (143 femei si
129 barbati) au fost obtinute si analizate, utilizand
testul CRP, sange integral si plasma cu EDTA. Percen-
tila 95, atat pentru probele de sange integral cat si
pentru cele de plasma, a fost stabilita ca fiind <56 mg/L.

NOTIFICARE: Aceasta valoare trebuie utilizata numai
ca exemplu. Fiecare laborator trebuie sa-si stabileasca
propriile intervale de referinta.

Imprecizia

Trei niveluri de loturi de plasma tratate cu antigen au
fost analizate pentru a se determina imprecizia in
cadrul seriei si imprecizia totala pe plasma. Fiecare
nivel a fost analizat de 2 ori, in 2 sesiuni separate, timp
de 20 zile de testare. Precizia totala este o combinatie
de repetabilitate, precizie intre serii si precizie intre
zile.

Plasmd |CRPamg/L | CVE (%)

in cadrul seriei Total®
Lot 1 7.4 4,9 53
Lot 2 11 55 5,6
Lot 3 343 4,5 4,8

a Concentratie medie; ® Coeficientul de variatie; ¢ Include contri-
butji in cadrul seriei, intre serii si intre zile.

Au fost analizate in total 150-180 probe de sange inte-
gral imbogatit pentru a se determina imprecizia in
cadrul seriei si imprecizia totala pe sange integral. Au
fost utilizate trei loturi de testare si 5-6 analizoare.

Sange integral | CRP2mg/L | CVP (%)
in cadrul seriei | Total®
Lot 1 6,5 8,0 12,8
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Sange integral | CRP2mg/L | CVP (%) Substanta Concentratie mg/L
Tn cadrul seriei | Total® Cofeina 100
Lot 2 99 7.3 1,1 Captopril 50
Lot 3 439 7,0 12,8 Cefoxitin 1.100
a Concentratie medie; ® Coeficientul de variatie; © Include contri- Cinarizina 30
butiile in cadrul seriei, intre serii, intre loturi si intre zile (aflate in
studiul de precizie pentru plasma). Cocaina 10
Efectul Hook Ciclosporina 5
Nu a fost identificat un efect Hook atunci cand au fost Diclofenac 50
masurate concentratii ale CRP de pana la 2.000 mg/L.
Contaminarea Digoxin 0,010
Contaminarea de la o proba cu valoare crescuta Dopamini 130
CRP (~2.000 mg/L) la o proba adiacenta cu valoare
foarte redusa (<1 mg/L) a fost determinata a fi Eritromicina 200
<100 ppm (<0,2 mg/L).
; Etanol 5% viv
Substante de interferare
Substantele blocante au fost adaugate la acest test Furosemid 150
pentru a minimiza potentialele interferente produse de —
anticorpi heterofili, de exemplu HAMA (anticorpi umani Heparind cu greutate mole- | 5.000 UIL
anti-soarece) si factor reumatoid (RF). Testele au culara mica
aratat ca substantele blocante au avut efectul dorit. Heparina sodica 8.000 IUIL
Probele hemolitice, lipemice si icterice s-au dovedit a
nu interfera cu testarea. Ibuprofen 500
La testele de interefe[en_gé pentru biotina s-au utilizat Levodopa 20
probe de CRP la doua niveluri de concentratie (aproxi-
mativ 9 mg/L si 37 mg/L). La testele de intereferenta Metildopa 40
pentru toate celelalte substante s-au utilizat probe de
CRP la un nivel de concentratie de aproximativ Metronidazol 200
85 mg/L. —
. . . " Nicotina (+) 20
Urmatoarele substante de interferare au fost identifi-
cate a nu avea un efect notabil asupra testului CRP Nifedipina 60
(interferentd <20 %) la concentratiile listate in tabel.
Nitrofurantoina 10
Substanta (o] trati L
et Bl EROMT Nitroglicerind 0,16
Abciximab 200 Nistatin 7
Acetaminofi 2
cetaminoten 00 Oxitetraciclina 100
Acetilcisteina 2.500
cetiicisteina Fenilbutazona 400
Acid acetilsalicilic 2.000 Fenitoind 100
Alli inol 1
opuring oo Propranolol 5
Ambroxol & Chiniding 30
Ampiciling 100 Rifampicina 150
Acid bi 100
cid ascorbie Tetraciclina 50
Atenolol 10 Teofilina 100
Biotina 2,6 (2.600 ng/mL) Trimetoprim 100
994-745P 91
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Substanta Concentratie mg/L
Verapamil 160
Warfarina 15

Compararea metodelor

Testarea CRP (y) a fost comparata cu testarea CRP
pentru modulul ¢501, disponibila in comert, pentru
Roche Cobas 6000 (x). Au fost analizate probe de
sange integral cu EDTA pe analizorul AQT90 FLEX, iar
probe de plasma cu litiu-heparina din aceleasi colectji
de probe au fost analizate pe Roche Cobas 6000.
Concentratiile masurate pe analizorul AQT90 FLEX
s-au situat in intervalul 5-500 mg/L.

Linia de regresie liniara si coeficientul de corelare au
fost identificate a fi:

y=0,88x + 11,6; R2 = 0,98 (n = 110)

Brevete

Produsele Radiometer se pot afla sub incidenta unuia
sau a mai multor brevete sau solicitari de brevetare;
consultati pagina
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explicarea simbolurilor grafice
Consultati documentul Instructiuni de utilizare AQT90
FLEX.

Referinte
Consultati sectiunea ,References” de pe ultima pagina
a acestei brosuri.
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Ha6op TectoB Ha CRP

942-936

HasHaueHue
[na gnarHocTukuy in vitro.

Tect Ha CRP Test — aT0 gnarHoctuyeckuin Habop ans
KONMMYEeCTBEHHOro aHanwuaa in vitro C-peakTMBHOIO
Genka B obpa3sLax LenbHO KPoOBU UMK Na3mbl C
pobasneHvem SOTA unu nutuiA-renapuHa, npegHasHa-
UYEHHbIV ANs UCMonb3oBaHusA ¢ aHanusatopom AQT90
FLEX no mecTy neyeHus 1 B nabopaTopHbIX YCIOBUSIX.
OH npegHa3Ha4eH s UCNOMb30BaHUs B KA4YECTBE
BCMoMOraTenbHOro CpefcTBa Ans obHapyXeHus n
OLIeHKM MHEKLMKN, NOBPEXAEHNS TKaHeN, a Takke
BOCMaNUTESNbHbIX MPOLIECCOB 1 COMYTCTBYOLMX 3a60-
neBaHuin.

CAL-kapTpumx ans tecta Ha CRP CAL — aTto Habop
peareHToB ANa ANarHOCTUKM in vitro, npegHasHa-
YeHHBbI ANna HAacTponku kanubposku Tecta Ha CRP
Test c ncnonb3oBaHvem aHanusatopa AQT90

FLEX nyTem 3apgaHusi pedpepeHTHbIX Todek Ans uame-
peHus 3HadeHun CRP.

NMPUMEYAHMUE: KapTpnaxm rotoBbl K UCMOMb30-
BaHuIo.

TecT

C-peakTtnBHbI 6enok (CRP) siBnsieTca 6enkom octpon
hasbl, COCTOALMM M3 NATU MAEHTUYHBIX Nonunen-
TUAHBIX Lieneit, obpasytolmx NATUYIIEHHOE KOMbLO C
monekynsipHeim Becom 120 000 ganstoH. CRP oTHO-
cutcs kK benkam cemencTBa NEHTPAKCUHOB U CUHTE3N-
pyeTcs renatoumtamu neveHun. beino nokasaHo, YTo
CRP B3avMoaencTByeT C rymopanbHOM U KIIETOYHOW
9 HEKTOPHBIMY CUCTEMaMM U UrpaeT BaXKHYIO ponb,
HanpumMep, B BbIBEAEHUN YY>KePOAHbIX NaTOreHoB U1
noTeHUManbHO TOKCUYHbIX BELLECTB, 06pasytoLmxcst
npu noBpexaeHun Tkaxen [1,2].

Y 300poBbIx Ntoaert koHueHTpaums CRP B cbiBopoTke
1 nnasme obbI4HO HIXe 5 Mr/n, u yBennyeHue aToro
nokasarersi CBA3aHO C NOBPEXAEHUSAMM TKaHew
pasnuyHoro Tuna. XoTsi nobieHne ypoeHst CRP He
ABnsieTcs cneunduyHbiM, nokasateny CRP okasanuce
nonesHbIMU As1 BbISIBNEHWS Y KOHTPONSI, HanpumMep,
BOCNanNUTENbHbIX, MHPEKLMOHHBIX 1 3M0Ka4YeCTBEHHbIX
3aboneBaHui. YpoBeHb CRP Bo3pacTaeT yepes 6—

8 yacoB nocrne oCTPoro BO3AENCTBUSA N MOXET yaBau-
BaTbCsl NPUMEPHO Kaxaple 8 YacoB. MakcumarnbHbIv
YPOBEHb, KOTOPbIN B TSHXKENbIX cryvasx MoxeT B 100—
1000 pa3 npeBbiLaTh HOPMY, 06bI4HO HabnogaeTcs
yepes 50 vacos [3,4,5].

Kpome Toro, 6bir1o nokasaHo, YTO MOHUTOPUHT KOHLIEH-
Tpaumn CRP ¢ NOMOLLbIO BbICOKOYYBCTBUTENBHbIX
meTonoB (hsCRP) nmeeT nporHocTuyeckoe 3HaveHve
npy pasnuyHbIX COCTOSIHUSAX, B TOM YnCrie Npu
cepAeYHo-cocyancTbix 3abonesaHnsx [6].
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HacTpoiika kanm6poBku

[aHHbIN TeCcT oTKanMbpoBaH B 3aBOACKMX YCMOBUSX MO
8 Toukam. [laHHble 3aBOACKON KannBpPOBKM BKITOYEHbI
B LUTPUXKOA. OTU AaHHbIE UCMONb3YHOTCS C LEMNbIo
NOCTPOEHUSI pePepPeHTHbIX KPUBbIX A1 KOHKPETHbIX
napTuin, KOTOPblE 3aTEM KOPPEKTUPYIOTCS B COOTBET-
CTBUM C (PAKTUHECKMM YPOBHEM CUTHaNa Ha KakaoMm
KOHKPETHOM aHanusatope ¢ nomolbto CAL-kapTpuaxa
C TeM e HOMepOM napTum. PeaynbraTbl, NOMyYeHHbIE
¢ nomoupto CAL-kapTpumka, BMECTE C AAaHHbIMU
3aBO/ACKON KannbpoBKuU MCMonb3yloTcs ANs
NOCTPOEHUS KanMBPOBOYHBIX KPMBBIX A KOHKPETHOM
napTUM U KOHKPETHOro aHanusatopa. MNpu 3arpy3ke
CAL-kapTpumxa ¢ HOBbIM HOMEPOM MapTUM aHanu-
3aTop 3anpalunBaeT AaHHble 3aBOACKON KanubpoBku
NS BbINONHEHWS HACTPONMKKN Kanmbposku. Ecnn
nonb3oBarernb He yctaHoBuT CAL-kapTpuax npu
CMEHEe MapTUW U3MepUTENbHbIX KAaPTPUOXKEN, aHanu-
3aTop NoTpebyeT yCTaHOBUTL €r0, KaK TONbKO 0OHa-
PYXXUT N3MepUTENbHbIN KapTPUIK C HOBbIM HOMEPOM
naptuun. iameputenbHble KapTpUaXKM C HOBbIM
HOMEPOM NapTM MOXHO MUCMOMNb30BaTh TOMbKO MOCHe
BbIMNOMHEHNS HACTPOMKK KanMbpoBKY C MOMOLLIbIO
CAL-kapTpuaxa ¢ TeM e HOMEPOM NapTum.

MogpoGHee cM. B MIHCMPYKUUsIX 0 3KCrmyamayuu
AQT90 FLEX.

MpuHUMNBI paboTbl

AQT90 FLEX — 3T0 NOMHOCTLIO aBTOMAaTU3NPOBAHHBbI
aHanu3aTop ¢ HenpepbIBHbIM PeXUMom paboTbl, B
KOTOPOM WCMOMb3YTCSH TEXHONOTMN UMMYHOaHanmsa u
chnoopomMeTpun ¢ BpeMEHHbIM pa3peLleHneM.
Moppo6Hee cm. B lHCmpyKyusix rno akcrayamayuu
AQT90 FLEX.

Pabota ¢ ananusatopom AQT90 FLEX ocywiecTen-
AleTCA NOCPEeACTBOM CEHCOPHOro 3KpaHa. AHanusaTop
acnmpupyeT npobbl N3 yCTaHOBMEHHbIX BPYYHYIO
3aKpbITbIX NPOGUPOK ¢ Npobamu.

AHanusaTop aBTOMaTU4eCKU BbINOSHSAET BCe aTanbl
aHanu3a 1 BblJaeT KONMYECTBEHHbIe pe3ynkTaThl.
MoppobHee cm. B MIHCmpyKyusix o aKcnnyamayuu
AQT90 FLEX.

Copepxumoe

* 10 n3amepuTenbHbIX KAapTpUOXKeEh AN NpoBeaeHUst
80 TectoB Ha CRP Test

. OpwuH CAL-kapTpuax ons npoBegeHnst ogqHom
HacTpounku kanubposku Tecta Ha CRP CAL

*  Bknagblw ¢ 3aBOACKAMYW AaHHbIMU KanuGpoBKu CO
LUTPUXKOLOM

KomMnoHeHTbI

*  Kaxablih namepuTenbHbIA KapTpuaXK coaepxuT 8
cneundUYHbIX N0 OTHOLLIEHMWIO K aHANUTY N3mepu-
TenbHbIX iHeeK 1 8 A4yeek Ans passeneHus.

. Kaxgpin CAL-kapTpumx cogepxut 8 cneum-
(PMYHBIX MO OTHOLLEHUIO K aHanMTy pOHOBbIX
siueek 1 8 siueek ¢ aHTUreHoM.

XpaHeHue
XpaHuTb HEBCKPbITLIM Npy Temnepatype 2—38 °C
(36—46 °F)

CpoK xpaHeHwusi

Ecnu 3almTHbIN NakeT ¢ kapTpuaxeM 6bin BCKpbIT
HenocpeAcTBEHHO Nepep YCTaHOBKOW KapTpuaxka B
aHanuaaTop, kapTpuax ocTaeTcs cTabunbHbIM 40
KOHLIa MecsiLia, yka3aHHOro Ha 3TUKETKe nakeTa B
CpOKe rOAHOCTU.

CtabunbHOCTb B aHanusaTtope
Cpok (B AHSIX) yKa3aH Ha MakeTax ¢ KapTpuaxkamu

[
PSAOM CO CreaytoLwMM CUMBOSOM: lﬁ
—

XuMun4eckum coctaB
AKTUBHbIE KOMMOHEHTbI:

+  CB3blBalOLLME U MEYEHBIE MbILLMHBIE MOHOKITO-
HanbHble aHTuTena k CRP: 800 Hr/au.

*  HatueHbili CRP (Tonbko B 8 siyerikax ¢ aHTUreHoM
CAL-kapTpugxa): 5 Hr/sau.

[pyrne KOMMNOHEHTbI:
*  Bblunii cbiBOPOTOYHBIA anbbymMuH
*  Bblunit y-rnobynuH

*  MbiwwnHbIi IgG (GnokaTtop retepodunbHbIX
aHTUTen)

OcHoBHoW 6ydepHbIi komnoHeHT: TRIS (Tpuc-rmgpok-
cMMeTUnaMMHoMeTaH)

TOKCUYHBIA KOMMOHEHT: a3ug HaTpusa <0,1 %
ﬂaHHble, coaepxawumecsd B WTpuxkoge
KapTpuaxa

+  KoHTponbHasi cymma

. Tvn wTpuxkoaa

*  Kog napametpa

*  Howmep naptum

*  WpeHtudukartop kaptpuoxa

. Cpok rogHoCTH

*  Bepcus wrpuxkoga

+  CrabunbHoCTb B aHanm3aTope

NMPUMEYAHME: Kaxxgon napTum npuceavsaeTcs
YHVKanbHbIA LITPUXKOA,

Mopsipok pa6oTkl C KapTpuaKamm

& NPEAYNPEXOEHUE — Puck HenpaeusibHbIX
pesynbmamoe
KapTpumxu 4yBCTBUTENbHBI K BII2XXHOCTU U
NO3TOMY [OSTKHbI U3BMEKaTbCs U3 repMETUYHBIX
NaKeToB TONbKO HEMOCPEACTBEHHO Nepes,
vcnonb3oBaHneM. icnonb3ayinte TonbKo Te
KapTPUAXW, KOTOpble XpaHunuce ¢ cobnioge-
HWEM YCMOBUI XpaHEHUsi 1 HE NMOBPEXAEHbI.
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A NPEAYNPEXAOEHWUE — OnacHocmb Henpa-
8UJIbHBIX pe3yibmamos
He ncnonbayiite kapTpuaX, KOTOPbIN yxe
ncnonb3oBancst B ApYrom aHanvaartope, nHaye
Bbl MOXeTe MONy4nTb OLINGOYHbIe pe3ynbTaThl.

A NPEAYNPEXOEHUE — OnacHocmb uHgu-
yuposaHus
[aHHbIN NPOAYKT CoaepXuUT MaTepurarnsl Yeno-
BEYECKOrO MPOUCXOXKAEHUS, MOITOMY C HAM
cnenyet obpallaTbCs Kak ¢ NoTeHUMansHo
VHMLMPOBAHHBIMU MaTepuanamm n yTunmusu-
poBaTb COOTBETCTBYIOLLMM 06pa3oM. AHanm3
B3ATOW y AOHOPOB NNasMbl, MCNOMb30BaBLLENCA
npW NPOu3BOACTBE AaHHOTO NpoAyKTa, Ha
NMOBEPXHOCTHBIV aHTUreH Bupyca renatviTa B
(HbsAg), BU4-1, BUY-2 n Bupyc renatuta C
Aan oTpuuaTenbHbliA pesyrnbTar.

CooTHeceHue KanMGpaTOpOB C dTanoHamu
Kanun6poska Tecta Ha CRP npocnexvBaeTtcs K 3TanoH-
Homy matepuany ERM - DA472/IFCC.

B3saTne n noarortoBka npob

Mpo6upku ansa npo6, ogobpeHHbIe AnA
MCNONb30BaHUA C aHanNM3aTopom
MoppobHee cM. B IHCmpyKyusix o saKcnayamauyuu
AQT90 FLEX.

AHTVIKoaI'yJ'IﬂHTbI
Wcnonb3yvite SOTA unu nuTUin-renapuH.

O61bem Npobbl
MuHuManbHbI 06bem Npobbl cocTaBnseT 2 mn (BHE
3aBVICUMOCTY OT YMCNa BbINOJHAEMbIX TECTOB).

Tun npo6bli
Vcnonb3yiiTe Nnpobbl LIenbHOWM KPOBU MW Na3Mmbl.

B3saTtue npo6

Bo3bmuTe Npo6bl KPOBU MyTEM BEHEMYHKLMU.

A NPEAYNPEXAOEHWUE — OnacHocmb Henpa-
8UJSIbHBIX pe3ysibmamoe
He ucnonbayiite Ans B3sTusi Npob npobupku,
coaepxatuye refb.

O6paleHue ¢ Npo6amm 1 UX XpaHeHue
Mpo6bl, aHann3 KOTOPbIX HEBO3MOXHO BbIMNOSTHUTL
cpasy nocrne ux céopa, He0GX0AMMO XpaHWUTb U obpa-
LWaTbCs C HUMK Haanexalumm obpasom Ao npose-
neHus aHanusa. B Tabnuue Hwke npuBogsitcs obwime
cBeaeHus.

Tun O6p U Xpa Mp n
npo6bI aHanus B
TeyeHwme...

LlenbHas 1. XpanuTb npu Temnepatype | 3 yaca?
KpoBb 18-25 °C (6577 °F)

Tun 06f n Xp Mp ™
npo6bI aHanus B
TeyeHme...
Mnasva 1.  OtgenuTe nnasmy cpasy 3 vaca?
nocne B3sTUSi NPOObI.
2.  XpaHuTb npu Temnepatype
18-25 °C (65-77 °F)
Mnasva 1. OtgenwuTe nnasmy cpasy 24 yaca?
nocne B3sTMSi NPOObI.
2.  XpaHuTb B XONOAUNbHON
Kamepe npwv Temnepartype
2-8 °C (3646 °F)
Mnasva 1. Otgenute nnasmy cpasy >24 yacos
nocrne B3ATUS NPOGbI.
2. XpaHWTb B MOPO3WIbHOI
Kamepe npu
Temnepartype -18 °C
(<-1°F).

2 CTabunbHOCTb Npobbl.

NPUMEYAHME: Hukoraa He 3amopaxuBaiTe npobbl
LeNbHOMN KPOBU.

PasmopaxunBaHue 3aMOpPOXeHHbIX NPo6
nnasmbl

1. Pa3amopaxwuBarite npobbl Npu KOMHATHON Temmne-
paTtype

2.  OcCTOpOXHO NepeBepHUTE NPOBMpKy ¢ Npoboit 5
pas, 4Tobbl NepemMelLaTb ee CoaepXUMoe.

3. Yganute us pasmMopOXeHHOW NMPobbl BO3MOXHbIE
MWKPOCTYCTKW NyTeM LIeHTPUYrMpoBaHus.

NPUMEYAHME: 3anpeLyaeTcs NOBTOPHO 3aMOpaxu-
BaTb 1 pasmopaxusaTtb Npoby.

MakcumanbHas [aBHOCTb I1p06bl

B TeueHne aToro nepropa BpeMeHu nocre B3sTus
npo6 AomkHbl BbITb MccneaoBaHbl NPOGbI LieNbHOW
KpOBW, XpaHsilmecs npu Temnepatype 18-25 °C (65-77
°F).

Moapo6Hee cm. B pasgene 'ObpalueHne ¢ npobamu u
MX XpaHeHue'.

AHanus npo6

AHanus npo6 AomkeH NPOBOAUTLCS Cpasy e nocrne ux
cbopa. Ecnu 310 HeBO3MOXHO, NPo6bl HE0BX0AMMO
XpaHUTb 1 06paLLaTbCsl C HUIMK Haanexalmm
o6pa3som, a Ux aHanu3 AOoIHKEeH NPOBOANUTLCS B
TeyeHue nepuoaa BPEMEHW, ykasaHHOrO B pasaene
«Ob6palleHne ¢ NpobGamu 1 UX XpaHEHNEY.

MoapoGHee cM. B UHCMPYKUUSIX 10 3KCyamayuu
AQT90 FLEX.

NPUMEYAHME: YTo6bl aHanu3aTop Bceraa obin
TOTOB K paboTe, He OTKIKoYalTe ero OT 3NIeKTPOCETH.
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Pe3ynbratbl

Pe3ynbraThl oToGpaxatotca Ha akpaHe v cpasy MoryT
6bITb pacnevataHbl. PesynbraThl coxpaHsitoTcst B
XypHane gaHHbix. Ecnu aHanusaTtop obHapyxuBaet
HencnpaBHOCTb, pe3ysibTaTbl HE OT06pa)KaIOTC9| n
nosenseTca coobleHne 06 ownbke.

A NPEAYNPEXAEHUE — OnacHocmb Henpa-
8UJILHBIX pe3ysibmamos
Bceraa c 0CTOPOXHOCTBIO MHTEPMPETUPYITE
nobble pe3ynsTaThl aHanMaa, kKotopble He
COrnacyrTcsi ¢ ApYrMMu UMEKLLUMMUCS KIUHU-
YeCKUMMN AaHHbIMU U uctopuei 6onesHu
nauueHTa. Ecnv npobbl cogepxar retepo-
UnNbHbIE aHTUTENa, pesynbTaTbl UMMyHOaHa-
nm3a MoryT 6bITb OLIMBOYHO 3aBbILLEHHBIMW
WINW 3aHWKEHHbIMW. YTOObI CHU3UTL BO3MOXHOE
BNUsiHNE reTepodUnbHbIX aHTUTEN, B TECT
noGaeneHbl 6riokaTopbl.

HacTtpoWika kanmbpoBku

Mopapo6Hble ceBeaeHns cMm. B Pykogoocmee 1o
akcrinyamayuu AQT90 FLEX.

Pe3ynbraTbl COXpaHSIOTCS B XXypHarne AaHHbIX U MoryT
ObITb pacnevataHbl. B cnyyae c6oa HacTponkm kanu-
6pOBKM Ha 3KpaH BbIBOAUTCA COOBLLEHNE.
NPUMEYAHME: Mocne kaxaoi HacTPOWK/ Kanu-
6poBKM CriedyeT NPOBOAWUTL U3MEPEHUS XKNAKOCTHOTO
koHTpons kadectBa (XKKK).

KoHTponb kayecTBa
M3amepeHnus )umaKkocTHOro KoHTpons kadectsa (MKKK)
[OMKHbI MPON3BOANTLCA:

*  MOCne HacTPOWKM KanuBpoBKY;
* B COOTBETCTBUW C MECTHBIMU, FOCYAAPCTBEHHBIMU

WY MexayHapoaHbIMU HopMaTuBaMu NGo

cepTUdMKaLMOHHbIMK TpeGoBaHUSAMU.
Moapo6Hble cBeaeHUst CM. B UHCMPYKYUSIX 110 npume-
HeHuto AQT90 FLEX.

Matepuan ansa XXKK
Moppo6Hble cBeaeHusi cM. B JOKyMeHTe MHgbopmayust
0ns1 3akaza AQT90 FLEX.

XapaKTepucTukm Tecrta

AHanuTM4ecKas YyBCTBUTENbHOCTb U
perucTpupyemblit AManasoH

AHanuTuyeckas 4yBCTBUTENIbHOCTb CRP mr/n
Mpepnen coHa (LoB) <0,5
Mpenen o6HapyxeHus (LoD) <1

Peructpupyemsiii ananasoH ans Tecra: 5-500 mr/n.

PecpepeHTHbIe 3HaYeHUA
Mpo6bl LienbHON KpoBK 1 Nasmbl ¢ AobaeneHnem
OATA 6binu B3ATbI Y 272 NpaKTUYECKV 300POBbIX

niogen (143 xeHLWwuHbl 1 129 MyX4uH) 1 nccneaoBaHbl
¢ nomolupto Tecta Ha CRP. 95-ii npoueHTUNb 4ns Npob
LenbHON KPOBM 1 Nna3mMbl cocTasun <5 mr/n.

NMPUMEYAHMUE: 370 3HaveHue crnepyeT paccmaTpu-
BaTb TOMbKO B Ka4ecTBe npumepa. B kaxgon nabopa-
TOopuM HeobxoaMMO yCTaHOBUTL COBCTBEHHbIE pede-
PEHTHble AnanasoHbl.

MorpewHocTb

BHyTpucepuitHas 1 obLias NnorpeLHoCcT! U3MepeHuii B
nnasme onpeaensnuck NyTem aHanuaa rynoe nnasmbi
¢ pobaBneHnem aHTUreHa Tpex ypoBHen. Kaxabin
YpOBeHb aHann3MpoBancs ABaxbl B AeHb B 2
pasnuyHbIX CEPUSIX 3MEPEHUI Ha NpoTsbkeHun 20
aHen. ObLwasn norpeLHoCTb USMEPEHUn — 3TO code-
TaHWe nokasatenei NOBTOPSIEMOCTU pe3ynbTaToB, a
TaKKe BHYTPUCEPUNHON Y MEXCYTOYHON NorpeLu-
HOCTEMN.

Mnasma | CRP2 mr/n | CVP (%)
B npepenax ce- | O6wui nokasa-
pun Tenb®

MNyn 1 7.4 4,9 53

Myn2 1M1 55 5,6

Myn3 343 4,5 4,8

a CpenHas KOHLEHTpaums; ® koadduumeHT Bapuaumu; © Bkrito-
YaeT BHYTPUCEPUIHYIO, MEXCEPUIAHYIO 1 MEXCYTOUHYIO MOrpeLL-
HOCTW n3mMepeHuin

BHyTpucepuitHas 1 obLuas norpeLHocTi nsme-
peHuit Ans LenbHOW KPoBW ONpeaensnuce nytem
aHanusa 150—-180 npo6 LenbHomn kpoBu ¢ Aobasne-
HMeM aHTureHa. Vcnonb3oBanncb TecToBble Habopbl
13 Tpex pasnuyHblX NapTni n 5-6 aHannaaTopos.

LencHas CRP2 mr/n | CV® (%)
KpoBb
B npegenax O61wmit noka-
cepuu 3artenb®
Myn1 6,5 8,0 12,8
Myn 2 99 7,3 1,1
Myn 3 439 7,0 12,8

a CpeqHAs kOHLEHTpaums; ® koacbduumeHT Bapuaumu; © Bknio-
YaeT BHYTPUCEPUIHYIO, MEXCEPUIAHYIO 1 MEXCYTOUHYIO NorpeLu-
HOCTU M3MEPEHU, a Taloke MOrPELLHOCTb M3MEPEHUI MeXy
napTusiMm (Mo pesyrnsTatam UCCreaoBaHNst TOHHOCTU U3Me-
peHuin Ans nnasmbl)

Xyk-achpekr
Mpu namepsiembix kKoHueHTpauusx CRP go 2000 mr/n
XyK-adbdpekT He Habntogancs.
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ﬂepeHoc BewecTBa BelwecTtBO KoHueHTpauus B mr/in
MepeHoc BellecTBa U3 NPobbl C BLICOKMM Coaepxka-
Huem CRP (~2000 mr/n) B coceaHtoto npoby ¢ o4eHb AvnknodeHak 50
HW3KOW KOHUeHTpauuen (<1 mr/n) coctasun
<100 yacTeit Ha MUAAKOH (<0,2 mr/n). Ruroxkcur 0,010
Mewwatowme BelecTBa Aocpamun 130
YT06bI CHU3NTL BO3MOXHOE BINUSHME reTepodUbHbIX
SpuTpOMULIMH 200
aHTtuTen, Hanpumep HAMA (YenoBeyeckune aHTUMBbI-
LIMHbIE aHTWUTena) u peematonaHoro daktopa (PP), B Bramon 506.%
TecT 6bnm gobaeneHbl 6nokaTtopbl. TecTbl noaTBep-
Ounu, 4To GrnokaTopbl OKa3bIBalOT HYXXHOE AeicTBue. dypocemup 150
Bbino o6HapyxeHo, YTO reMoNIM3aMpoBaHHble, MMNemMu- HisKoMoneKynsipHbI 5000 ME/n
YecKue U UKTEPUYHbIE NPODbI He OKa3bIBaOT BIMSHUS renapiH
Ha pesynbTaTbl aHanu3a.
Mpu NpoBepKe BNUSHUSA MELLAIOLMX BELLECTB A1 enapuH-HaTpuit 8000 ME/n
6roTunHa ucnonb3oBanuck Npobbl ¢ CRP ¢ koHUeHTpa- 6
LMel AByX yPoBHeN (MpUBRM3nTensHo 9 Mr/n u V6ynpodpen 500
37 mr/n). MNpu npoBepke BAUSHUA MELLAOLLMX BELLECTB Nesonona 20
AN ApYrvx BeLecTB ucnonb3oBanunck npobesl ¢ CRP ¢
KOHUEHTpaumen npubnmantensHo 85 mr/n. Metunaona 40
Bbino obHapyxeHo, 4To cnegylowye MeLlarLmue M 200
BELECTBA He OKa3blBaKT 3HAYUTENBHOM BAUSHUS Ha €TpoHmMaason
0,
pesyneratel aHanusa Ha CRP (BnusHune <20%) B HUKOTUH (£) 20
KOHLEHTPaLMsiX, NpuBeAeHHbIX B Tabnvue Huxe.
Hudbeannun 60
BewecTBo KoHueHTpauus B mr/n
HutpodypaHTouH 10
Abumnkcumab 200
HutpornuuepuH 0,16
AuetammHodeH 200
Hwucratun 7
AuetunumcrenH 2500
OKeUTETPaLMKIUH 100
AueTtuncanuumnosas 2000
Kucnota ®eHnnbyTasoH 400
AnrnonypuHon 100 deHnToNH 100
Amb6pokcon 75 MponpaHonon 5
AMIULMANYH 100 XuHnguH 30
Ackop6uHoBas kucrnota 100 Pudamnmumt 150
ATeHornon 10 TeTpauuknuH 50
BuotuH 2,6 (2600 Hr/mn) Teodpunnux 100
KodeuH 100 TpvmeTonpum 100
Kantonpun 50 Bepanamun 160
LledbokeuTuH 1100 BapdapuH 15
Lurapyaun %0 CpaBHeHMe MeToA0B
KokauH 10 Tect Ha CRP (y) cpaBHMBanu ¢ MMeoLLMmMcs B
npopaxe TectoM Ha CRP ansa 6noka ¢501 cuctembl
Liuknocnoput 5 Roche Cobas 6000 (x). B aHannsatope AQT90 FLEX
vccnenoBanuck Npobbl LenbHon kpou ¢ AATA, a B
cucteme Roche Cobas 6000 nccnegosanmch npobbl
96 994-745P
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nnasmbl ¢ NUTUR-renapMHOM; Bce Npobbl Gbinv nony-
YeHbl B X0fie OAHON Npoueaypbl B3ATHS Npo6.
[nanasoH N3MepEHHbIX C MOMOLLbIO aHanusaTopa
AQT90 FLEX 3Ha4yeHuin KoHUEHTpaummu coctaBun 5—
500 mr/n.

TuHenHas perpeccusi n koA OULMEHT KoppenaLuum
6bIny cneayLWMMm:

y=0,88x + 11,6; R2 = 0,98 (n = 110)

MaTeHTbI

Mpoaykuus komnaHnm Radiometer MoxeT 6bITb 3aLy-
LLieHa OOQHUM UMW HECKOMbKMMMW NaTeHTamu unm
naTeHTHbIMU 3asiBKaMu, CM. Ha Beb-cante
www.radiometer.com/en/legal/patents.

3HauyeHue rpacpuyeckmx CUMBOJSIOB
CM. MHempykyuu no akerinyamayuu AQT90 FLEX.

INuTepartypa
Cwm. pasgen 'References' Ha nocnegHein ctpaHuue
3TOro BKNagplLLa.

sk
Suprava na testovanie CRP

942-936

Uréené pouzitie

Na diagnostické pouzitie in vitro.

CRP Test je ur€eny na kvantitativne diagnostické
stanoveniein vitro C-reaktivneho proteinu vo vzorkach
EDTA alebo litium-heparinovej pinej krvi alebo plazmy
na analyzatore AQT90 FLEX v podmienkach miesta
starostlivosti a laboratérnych podmienkach. Je uréeny
ako pomocny prostriedok na detekciu a vyhodnotenie
infekcie, poskodeni tkaniva, zapalovych ochoreni

a suvisiacich choréb.

Kazeta CRP CAL je diagnosticka reagencia in vitro na
kalibracné nastavenie CRP Test na analyzatore AQT90
FLEX uréenim referenénych bodov na stanovenie
hodnét CRP.

POZNAMKA: Kazety st pripravené na pouZitie.

Test

C-reaktivny protein (CRP) je protein akutnej fazy skla-
dajuci sa z piatich identickych poplypeptidovych
retazcov, ktoré vytvaraju patélenny kruh s moleku-
larnou hmotnostou 120 000 daltonov. CRP patri

k pentraxinovej skupine proteinov a ich syntézu

v pec€eni vykonavaju hepatocyty. Preukazalo sa, ze
medzi CRP a humoralnym a celularnym systémom
efektorov existuje interakcia a ze ma vyznamu ulohu,
napriklad pri eliminacii cudzich patogénov a poten-
cialne toxickych latok vytvaranych nasledkom posko-
denia tkaniv [1,2].

Sérové a plazmové koncentracie CRP su u zdravej
populacie zvy¢ajne nizSie ako 5 mg/L, a jeho zvySené
hladiny sa pripisuju roznym procesom poskodzujucim
tkaniva. Aj ked je zvySenie hladiny CRP nespecifické,
merania CRP sa javia ako uzito¢né pri detekcii a moni-
torovani, napriklad, zapalovych stavov, infekcii a zhub-
nych ochoreni. Hladiny CRP stupaju do 6 — 8 hodin po
akutnom stimule a moéZu sa zdvojnasobovat priblizne
kazdych 8 hodin. Maximalna droven, ktorda moze byt

v kritickych pripadoch 100 — 1000-nasobkom
normalnej hodnoty, sa zvy€ajne dosahuje do

50 hodin [3, 4, 5].

Naviac, monitorovanie koncentracii CRP pomocou
vysoko senzitivnych metodik (hsCRP) ma pri mnohych
stavoch prognosticky charakter (vratane kardiovasku-
larnych ochoreni [6]).

Nastavenie kalibracie

Analyza je kalibrovana vyrobcom pomocou 8-bodovej
kalibracie. Kalibraéné udaje definované vyrobcom st k
dispozicii vo forme ¢iarového kédu. Tieto Udaje sa
pouzivaju ako referenéna krivka $pecificka pre danu
Sarzu, ktora je prispdsobena urovni signalu Specific-
kého pre dany analyzator pouzitim kalibracnej kazety s
tym istym Cislom SarZe. Vysledky ziskané pomocou
kalibraénej kazety sa skombinuju s kalibraénymi udajmi
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definovanymi vyrobcom, ¢im sa ziska analyticka kali-
bra¢na krivka Specificka pre danu $arzu a analyzator.
Po vlozeni kalibraénej kazety s novym &islom Sarze si
analyzator vyziada kalibraéné udaje definované
vyrobcom, aby vykonal nastavenie kalibracie. Ak
pouzivatel pri zmene Sarze kazety testov nevlozi kali-
braénu kazetu, analyzator si ju vyziada, hned ako
rozpozna testovaciu kazetu s novym &islom Sarze.
Kazety testov s novym &islom SarZe je mozné pouzit
len po nastaveni kalibracie pomocou kalibra¢nej kazety
s rovnakym Cislom Sarze.

Podrobnejsie informacie najdete v ndvode na obsluhu
analyzatora AQT90 FLEX.

Principy pouzivania

Analyzator AQT90 FLEX je plne automaticky, konti-
nualne pracujuci analyzator, ktory vyuziva technoldgiu
imunoanalyzy a ¢asovo rozli§enu fluorometricku
detekciu. PodrobnejSie informacie najdete v navode na
obsluhu analyzatora AQT90 FLEX.

Analyzator AQT90 FLEX sa ovlada prostrednictvom
dotykovej obrazovky. Analyzator nasava vzorky z
uzavretych skimaviek, ktoré sa vkladaju manualne.
Analyzator automaticky vykonava vSetky kroky analyzy
a hlasi kvantitativne vysledky. PodrobnejSie informacie
najdete v navode na obsluhu analyzatora AQT90
FLEX.

Obsah balenia

+ 10 CRP Test kaziet na 80 testov

+ Jedna CRP CAL kazeta na vykonanie jedného
kalibracného nastavenia

+  Harok s kalibraénymi udajmi definovanymi
vyrobcom s giarovym kédom

Komponenty

+ Kazda testovacia kazeta obsahuje 8 analytickych
nadobiek $pecifickych pre dany analyt
a 8 nadobiek na riedenie.

* Kalibraéna kazeta obsahuje 8 nadobiek na test
pozadia $pecifickych pre dany analyt a 8 nadobiek
s pridanym antigénom.

Skladovanie

Skladujte uzatvorené pri teplote 2 — 8 °C (36 — 46 °F).

Skladovatelnost’

Ak ochranné vrecko obsahujuce kazetu zostane zata-
vené az do momentu bezprostredne pred vioZzenim
kazety do analyzatora, kazeta bude stabilna do konca
mesiaca datumu exspiracie uvedeného na Stitku
vrecka.

Stabilita v pristroji
Hodnota (v drioch) je uvedena na ochrannom vrecku

(.
kazety spolu s nasledujucim symbolom:

Chemické zlozenie
Reagencie:

*  MySacie monoklonalne protilatky, ktoré viazu
a rozpoznavaju CRP: 800 ng/nadobka

» Nativne CRP (iba v 8 nadobkéach kalibracnej
kazety s pridanym antigénom): 5 ng/nadobka

Ostatné zlozky:

*  Hovadzi sérovy albumin

*  Hovadzi y-globulin

*  Mysaci IgG (blokatorové latky heterofilnych inter-
ferencif)

Hlavna zlozka timivého roztoku: TRIS (tris hydroxyme-
tylaminometan)

Toxicka zlozka: azid sodny < 0,1 %

Udaje v &iarovych kédoch kaziet
«  Kontrolny sucet

*  Typ Ciarového kédu

*  Kod parametra

+  C.8arze

« ID kazety

«  Datum exspiracie

*  \Verzia Ciarového kédu

+  Stabilita v pristroji

POZNAMKA: Ciarové kody su $pecifické pre danu
Sarzu.

Sposob pouzivania kaziet

A VYSTRAHA — Riziko nesprédvnych vysledkov
Kazety su citlivé na vihkost, a preto sa nesmu
vyberat' zo zatavenych ochrannych vreciek az
do momentu tesne pred pouZitim. Pouzivajte
len tie kazety, ktoré boli uchovavané v sulade
so skladovacimi $pecifikaciami a ktoré nie su
poskodené.

A VYSTRAHA - Riziko nesprédvnych vysledkov
Nepouzivajte kazetu, ktora uz bola pouzita na
inom analyzatore. V opa¢nom pripade hrozi
riziko ziskania nespravnych vysledkov.

A VYSTRAHA - Riziko infekcie
Tento vyrobok obsahuje materialy ludského
povodu a je potrebné s nim zaobchadzat a
likvidovat ho ako potencialne infekény. Plazma
od ludskych darcov pouzita pri vyrobe tohto
produktu bola testovana a zistilo sa, Ze je
nereaktivna s HbsAg, HIV-1, HIV-2 a HCV.

Sledovatelnost’ kalibratora produktu
Kalibracia analyzy CRP je sledovatelna podfa Stan-
dardu ERM — DA472/IFCC.
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Odber a priprava vzoriek

Skumavky na vzorky schvalené na pouzitie s
analyzatorom

Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu
analyzatora AQT90 FLEX.

Antikoagulanty
Pouzite EDTA alebo litium-heparin.

Objem vzorky
Minimalny objem vzorky je 2 mL (nezavisle od potreb-
ného poctu testov).

Typ vzorky
Pouzite vzorky plnej krvi alebo plazmy.

Odber vzoriek
Vzorky krvi odoberte venepunkciou.

A VYSTRAHA — Riziko nesprédvnych vysledkov
Na odoberanie vzoriek nepouzivajte skimavky,
ktoré obsahuju gél.

Manipulacia so vzorkami a ich uchovavanie
So vzorkami, ktoré nie je mozné analyzovat ihned po
ich odbere, sa musi manipulovat’ spravnym spésobom
a pred ich samotnou analyzou sa musia spravne ucho-
vavat. V tabulke najdete prehlad.

Typ Manipulacia a uchovavanie
vzorky

Analyzu
vykonajte
do...

PIna krv 1. Vzorku uchovavaijte pri skla-
dovacej teplote okolia

18— 25 °C (65 — 77 °F).

3 hodiny?@

Plazma 1. Plazmu oddelte ¢o najskor

po odbere vzorky.

3 hodiny?@

2. Vzorku uchovavaite pri skla-
dovace;j teplote okolia
18 —25°C (65— 77 °F).

Plazma 1. Plazmu oddelte ¢o najskoér 24 hodin®

po odbere vzorky.

2.  Skladujte v chladnom
prostredi pri teplote 2 — 8 °C
(36 — 46 °F).

Plazma 1. Plazmu oddelte o najskor > 24 hodin

po odbere vzorky.

2. Uchovavajte v mraznicke pri
teplote -18 °C (< -1 °F)

@ Stabilita vzorky
POZNAMKA: Vizorky pinej krvi nikdy nezmrazuite.

Rozmrazovanie zmrazenych vzoriek plazmy

1. Vzorku nechajte rozmrazit pri izbovej teplote.

2. Skumavku so vzorkou opatrne 5-krat prevratte,
aby sa jej obsah premiesal.

3. Rozmrazenu vzorku odstredte, aby sa odstranili
pripadné mikrozrazeniny.

POZNAMKA: Vzorku nezmrazujte a nerozmrazujte
viac ako jedenkrat.

Maximalny vek vzorky

Ide o dobu po odobrati vzorky, po¢as ktorej sa musia
analyzovat’ vzorky plnej krvi uchovavané pri teplote
okolia 18 — 25 °C (65 — 77 °F).

Podrobné informacie najdete v €asti ,Manipulacia so
vzorkami a ich uchovavanie*.

Analyza vzoriek

Vzorky je potrebné analyzovat bezprostredne po ich
odbere. Ak to nie je mozné, vzorky treba podla sprav-
neho postupu manipulacie uskladnit’ a analyzovat do
uplynutia doby stanovenej v ¢asti ,Manipulacia so vzor-
kami a ich uchovavanie*.

Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu
analyzéatora AQT90 FLEX.

POZNAMKA: Nechajte analyzator pripojeny k sieti
pomocou napajacieho kabla, aby bol neustale pripra-
veny na pouzivanie.

Vysledky

Vysledky sa zobrazia na obrazovke a ked su dostupné,
je mozné ich vytlacit. Vysledky sa uloZia do dennika
udajov. Ak analyzator spozoruje chybovy stav,

k meraniu bude pripojené hlasenie a vysledok nebude
uvedeny.

A VYSTRAHA - Riziko nespravnych vysledkov
Akékolvek vysledky analyzy, ktoré su v rozpore
s inymi dostupnymi klinickymi ddajmi a anam-
nézou pacienta, interpretujte s obozretnostou.
Ak vzorky obsahuju heterofilné protilatky,
imunoanalyzy mézu poskytovat faloSne
zvySené alebo znizené vysledky. V tejto
analyze boli pridané blokatorové latky s ciefom
minimalizovat potencialnu interferenciu zo
strany heterofilnych protilatok.

Nastavenie kalibracie

Podrobnejsie informécie najdete v navode na obsluhu
AQT90 FLEX.

Vysledky sa ulozia do dennika udajov a je mozné ich
vytladit. Pri nedspeSnom nastaveni kalibracie sa
zobrazi hlasenie.

POZNAMKA: Po kazdej kalibracii sa musia vykonat
merania roztokov kontroly kvality (LQC).

Kontrola kvality (QC)

Merania roztokov kontroly kvality (LQC) sa musia vyko-
navat v nasledujucich pripadoch:

. po nastaveni kalibracie,

994-745P
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* v sulade s miestnymi, vnatroStatnymi a medzina-

rodnymi predpismi Ci akreditacnymi poZiadavkami.
Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu
analyzatora AQT90 FLEX.

Material na kontrolu kvality LQC
Podrobnosti najdete v dokumente Informacie o objed-
navani pre systém AQT90 FLEX

Funkcéné vilastnosti

Analyticka citlivost’ a interpretovatelny
rozsah

Analyticka citlivost’ CRP mg/L
Limit blanku (LoB) <05
Limit detekcie (LoD) <1

Interpretovatelny rozsah analyzy je 5 — 500 mg/L.

Referenéné hodnoty

PIna krv s EDTA a plazma boli ziskané od 272 zjavne
zdravych jedincov (143 Zien a 129muzov) a analyzo-
vané pomocou analyzy CRP. Hodnota 95 percentilu
vzoriek plnej krvi a plazmy bola stanovena

na <5 mg/L.

POZNAMKA: T4to hodnota slizi iba ako priklad.
Kazdé laboratérium si musi stanovit’ svoje vlastné refe-
rencné rozsahy.

Nepresnost’

Nepresnost v rdmci série analyz a celkova nepresnost
vo vzorkach plazmy bola uréena analyzou troch Grovni
naoc¢kovania zmesnej plazmy antigénom. Kazda
uroveni bola analyzovana v duplikatoch v 2 oddelenych
analyzach pocas 20 testovacich dni. Celkova presnost’
je kombinaciou opakovatelnosti, presnosti medzi
analyzami a presnosti medzi diiami.

Plna krv | CRP2 mg/L | CV® (%)

V ramci série analyz | Celkovo®

Pool 1 6,5 8,0 12,8
Pool 2 99 7,3 1.1
Pool 3 439 7,0 12,8

a Priemerna koncentracia; P Variagny koeficient; ¢ Zapogitana je
variacia v rdmci série analyz, medzi jednotlivymi sériami, medzi
jednotlivymi Sarzami a diiami (uvedené v $tudii presnosti

v plazme)

Hook efekt (efekt vysokej davky),
Pri nameranych koncentraciach CRP az do
2 000 mg/L sa nezistil ziadny hook efekt.

Prenos

Prenos zo vzorky s vysokou

hodnotou CRP (~ 2 000 mg/L) na susediacu vzorku
s velmi nizkou hodnotou (< 1 mg/L) bol stanoveny na
<100 ppm (< 0,2 mg/L).

Interferujuce latky

Do tejto analyzy boli pridané blokatory na minimali-
zaciu moznej interferencie s heterofilnymi protilatkami,
napriklad HAMA (ludské anti-my$acie protilatky)

a s reumatoidnym faktorom (RF). Testy dokazali, ze
blokatory mali poZzadovany uéinok.

Hemolytické, lipemické a ikterické vzorky nevykazali
interferenciu s analyzou.

Pocas interferen¢nych testov pre biotin sa pouzili
vzorky s CRP s dvomi uroviiami koncentracii (priblizne
9 mg/L a 37 mg/L). Pocas interferenénych testov pre
vSetky ostatné latky sa pouzili vzorky s CRP s urovriou
koncentracie priblizne 85 mg/L.

Zistilo sa, Ze nasledujuce interferujuce latky nemaju
vyznamny vplyv na analyzu CRP (interferencia < 20 %)

pri koncentraciach uvedenych v tabulke.
Plazma | CRP? mg/L | CV® (%)
V ramci série analyz | Celkovo® Latka Koncentracia (mg/L)
Pool 1 7.4 49 5,3 Abciximab 200
Pool 2 111 55 56 Acetaminofén 200
Pool 3 343 45 48 Acetylcystein 2500
a Priemerna koncentracia; P Variagny koeficient;  Zapocitana je Kyselina acetylsalicylova 2000
variacia v ramci série analyz, medzi jednotlivymi sériami )
a disami Alopurinol 100
Nepresnost v ramci série analyz a celkova nepresnost Ambroxol 75
v plnej krvi bola uréena analyzou celkovo 150 — 180 .
. . . . R P , . Ampicilin 100
naoc¢kovanych vzoriek pInej krvi. V rdmci analyzy boli
pouZité tri testovacie SarZe a 5 — 6 analyzatorov. Kyselina askorbova 100
Atenolol 10
100 994-745P
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Latka Koncentracia (mg/L) Latka Koncentracia (mg/L)
Biotin 2,6 (2600 ng/mL) Trimetoprim 100
Kofein 100 Verapamil 160
Kaptopril 50 Warfarin 15
Cefoxitin 1100 . .
x Porovnanie metéd
Cinarizin 30 Analyza CRP (y) bola porovnana s komeréne
dostupnou analyzou CRP pre modul c501 Roche
Kokain 10 Cobas 6000 (x). Vzorky pInej krvi s pridavkom EDTA
i boli analyzované v analyzatore AQT90 FLEX a vzorky
Cyklosporin 5 littum-heparinovej plazmy z tych istych odberov vzoriek
D boli analyzované v Roche Cobas 6000. Namerané
iklofenak 50 - . "
koncentracie v analyzatore AQT90 FLEX boli
Digoxin 0,010 v rozsahu 5 — 500 mg/L.
; Zistilo sa, Ze linearna regresna priamka a korelacny
Dopamin 130 koeficient st nasledujuce:
Erytromycin 200 y =0,88x + 11,6; R2 = 0,98 (n = 110)
Etanol 5% viv Patenty
Na produkty spolo¢nosti Radiometer sa méze vzta-
Furosemid 150 hovat jeden alebo viacero patentov a Ziadosti o
— - udelenie patentu. Informacie najdete na stranke
Heparin, nizka molekulova 5000 UL www.radiometer.com/en/legal/patents.
hmotnost’ . . i
Vysvetlenie grafickych symbolov
Heparin sodny 8000 UL Pregitajte si ndvod na obsluhu analyzétora AQT90
FLEX
Ibuprofén 500
Literatara
Levodopa 20 Pozrite éast’ ,References" na poslednej strane tejto
Metyldopa 40 pisomnej informacie.
Metronidazol 200
Nikotin (+) 20
Nifedipin 60
Nitrofurantoin 10
Nitroglycerin 0,16
Nystatin 7
Oxytetracyklin 100
Fenylbutazén 400
Fenytoin 100
Propranolol 5
Chinidin 30
Rifampicin 150
Tetracyklin 50
Teofylin 100

994-745P
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sV
CRP-testkit
942-936

Avsedd anvandning
For in vitro-diagnostik.

CRP Test ar en in vitro-diagnostisk analys for kvanti-
tativ bestdmning av C-reaktivt protein i EDTA eller
litumheparinbehandlade helblods- eller plasmaprover
med analysinstrumentet AQT90 FLEX i laboratorie-
eller patientnéara miljder. Testet ar avsett att anvandas
vid detektion och utvardering av infektioner, vavnads-
skador, inflammatoriska sjukdomar och féljdsjukdomar.

CRP CAL-kassetter ar en in vitro-diagnostisk reagens
som ar avsedda for kalibreringsjustering av CRP Test
pa analysinstrumentet AQT90 FLEX genom bestam-
ning av referenspunkter for uppskattning av totala
CRP-vérden.

OBS: Kassetterna ar fardiga for anvandning.

Test

C-Reactive Protein (CRP) is an acute phase protein
consisting of five identical polypeptide chains that form
a five-membered ring with a molecular weight of 120
000 Daltons. CRP belongs to the pentraxin family of
proteins and it is synthesized in the liver by hepato-
cytes. CRP has been shown to interact with the
humoral and cellular effector system and to have an
important role, for example in the elimination of foreign
pathogens and potentially toxic substances produced
as a result of tissue damage [1,2].

Hos friska manniskor ligger serum- och plasmakoncen-
trationerna av CRP normalt under 5 mg/L och férhéjda
nivaer beror ofta pa olika vavnadsskadande processer.
Trots att 6kningen av CRP &r icke-specifik har
CRP-matningar visat sig vara anvandbara vid detektion
och évervakning av t.ex. inflammationer, infektioner
och maligna sjukdomar. CRP nivaer stiger inom 6—

8 timmar efter en akut inflammatorisk handelse och
kan férdubblas ungefar var 8:e timme. Toppnivan kan i
svara fall kan vara 100-1 000 ganger det normala
vardet och uppnas vanligen inom 50 timmar [3,4,5].

Overvakningen av CRP-koncentrationer med hjélp av
ultrakénsliga metoder (hsCRP) har darutdver rapporte-
rats vara prognostiserande for manga tillstand dérib-
land kardiovaskular sjukdom [6].

Kalibreringsjustering

Analysen har fabrikkalibrerats med hjalp av en
8-punktskalibrering. Fabriksdefinierade kalibrering-
sdata ges i form av en streckkod. Dessa data anvands
som en lot-specifik referenskurva som justeras till ratt
analysinstrumentspecifik signalniva med en
CAL-kassett som har samma lothnummer. Resultaten
som erhalls med CAL-kassetten anvands i kombination
med fabriksdefinierade kalibreringsdata i syfte att
skapa en lot- och analysinstrumentspecifik kalibrering-
skurva fér analysen. Nar en CAL-kassett med ett nytt

lotnummer sétts i fragar analysinstrumentet efter tillho-
rande fabriksdefinierade kalibreringsdata for att mojlig-
g0ra kalibreringsjustering. Om anvandaren inte satter i
en CAL-kassett nar testkassettloten andras kommer
analysinstrumentet att efterfraga den sa fort som det
upptécker en testkassett med ett nytt lotnummer. Test-
kassetter med ett nytt lotnummer kan bara anvéndas
efter att en kalibreringsjustering utférts med en
CAL-kassett som har samma lotnummer.

Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90
FLEX.

Anvéandningsprinciper

AQT90 FLEX ar ett helautomatiskt analysinstrument
med kontinuerlig atkomst som anvénder immunanalys-
teknik och tidsupplost fluorometrisk detektion. Mer
information finns i bruksanvisningen for AQT90 FLEX.
Analysinstrumentet AQT90 FLEX hanteras med en
pekskarm. Analysinstrumentet aspirerar prov fran kork-
forsedda provror som satts i manuellt.
Analysinstrumentet utfor alla analyssteg automatiskt
och rapporterar kvantitativa resultat. Mer information
finns i bruksanvisningen for AQT90 FLEX.

Innehall
* 10 CRP Test-kassetter for 80 tester
*  En CRP CAL-kassett for en kalibreringsjustering

«  Ett ark med fabriksdefinierade kalibrering-
sdata med streckkod

Komponenter

*  Varje testkassett innehaller 8 analytspecifika
analyskoppar och 8 spadningskoppar.

*  CAL-kassetten innehaller atta koppar for analyts-

pecifik bakgrund och atta koppar med tillsatt
antigen.

Forvaring
Forvaras odppnad vid 2-8 °C (36-46 °F).

Hallbarhet

Om skyddsfoérpackningen med kassetten férvaras
o6ppnad fram till tidpunkten precis innan kassetten
satts in i analysinstrumentet ar den hallbar fram till
slutet av den manad som anges som utgangsdatum pa
pasen.

Stabilitet i analysinstrumentet
Tiden (i dagar) anges pa kassettpasarna tillsammans

L]
med féljande symbol: lﬁ

Kemisk sammansittning

Reaktiva ingredienser:

*  Monoklonala capture- och tracer-musantikroppar
riktade mot CRP: 800 ng/kopp

*  Obehandlat CRP (endast i 8 CAL-kassettkoppar
med tillsatt antigen): 5 ng/kopp

102

994-745P



Andra ingredienser:

*  Bovint serumalbumin

*  Bovint y-globulin

*  Mus-IgG (blockeringsamnen for heterofila interfe-
rerande dmnen)

Huvudsaklig buffertkomponent: TRIS (trishydroximety-

laminometan)

Toxisk ingrediens: Natriumazid <0,1 %

Data i kassettstreckkoder
*  Kontrollsumma

+  Streckkodstyp

*  Parameterkod

*  Lotnr.

. Kassett-ID

+  Utgangsdatum

«  Streckkodsversion

+  Stabilitet i analysatorn
OBS: Streckkoden ar lotspecifik.
Om anvandning av kassetterna

A VARNING - Risk for felaktiga resultat
Kassetterna ar kansliga for fukt och far darfor
inte tas ut ur de forseglade pasarna forran strax
fére anvandning. Anvand endast kassetter som
lagrats enligt specifikationerna och som ar
oskadda.

A VARNING - Risk for felaktiga resultat
Anvand inte en kassett som redan har anvants
pa ett annat analysinstrument. Om du gor det
riskerar du att fa felaktiga resultat.

A VARNING - Infektionsrisk
Denna produkt innehaller material fran human
kalla och skall hanteras och kasseras som
potentiellt infektios. Plasman fran humana
givare som anvants vid tillverkning av denna
produkt har testats och befunnits vara
icke-reaktiv mot HbsAg, HIV-1, HIV-2 och HCV.

Sparbarhet for produktkalibrator
Kalibreringen av CRP-analysen kan sparas till
ERM - DA472/IFCC.

Provtagning och -beredning

Provrér godkéanda for analysinstrumentet
Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90
FLEX.

Antikoagulantia
Anvand EDTA eller litiumheparin.

Provstorlek
Minsta provvolym ar 2 mL (oberoende av antalet tester
som ska koras).

Provtyp
Helblod eller plasma.

Provtagning
Utfoér provtagning med venpunktion.

A VARNING - Risk for felaktiga resultat
Anvand inte provror som innehaller en gel for
provtagning.

Hantering och férvaring av prover

Prover som inte kan analyseras direkt efter provtag-
ning maste hanteras och forvaras pa ratt satt innan de
analyseras. Tabellen ger en dversikt.

Provtyp | Hantering och férvaring Analysera

inom...

Helblod

-

Foérvara i en omgivningstempe- | 3 timmar?
ratur pa 18-25 °C (65-77 °F).

-

Plasma Separera plasma omedelbart 3 timmar?@

efter provtillfallet.
2. Forvara i en omgivningstempe-
ratur pa 18-25 °C (65-77 °F).

-

Plasma Separera plasma omedelbart 24 timmar?@

efter provtillfallet.
2. Forvarai kylskap vid 2-8 °C
(36-46 °F).

-

Plasma Separera plasma omedelbart >24 timmar

efter provtillfallet.
2. Forvaraifrys vid —18 °C (< —
1°F).

a Provstabilitet.
OBS: Frys aldrig helblodsprover.

Tina upp frysta plasmaprover

1. Tina provet i rumstemperatur.

2. Vand provroret forsiktigt fem ganger sa att provet
blandas.

3. Centrifugera det tinade provet for att aviagsna ev.
mikroklumpar.

OBS: Frys och tina inte ett prov mer &n en gang.

Hogsta provalder

Det har ar den tidsperiod efter en provtagning inom
vilken helblodsprover som forvaras i en omgivande
temperatur pa 18-25 °C (65-77 °F) maste analyseras.

Se "Hantering och férvaring av prover" fér mer informa-
tion.

Provanalys

Proverna maste analyseras omedelbart efter att de har
tagits. Nar detta inte &r mojligt maste proverna
hanteras och férvaras korrekt samt analyseras inom

994-745P
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tidsperioden som anges i "Hantering och férvaring av
prover".

Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90
FLEX.

OBS: Se till att analysinstrumentet ar anslutet till
huvudstrdmmen sa att det alltid kan anvandas.

Resultat

Resultat visas pa skarmen och kan skrivas ut sa fort de
blir tillgangliga. Resultaten sparas i en datalogg. Om
analysinstrumentet upptécker ett felférhallande bifogas
ett meddelande till analysen och inget resultat ges.

& VARNING - Risk for felaktiga resultat
Var alltid aterhallsam vid tolkningen av analys-
resultat som inte stimmer éverens med andra
befintliga kliniska data och patientens anamnes.
Om proverna innehaller heterofila antikroppar
kan immunanalyser ge falskt hoga eller laga
resultat. Blockerande amnen har lagts till i den
hér analysen for att minimera potentiell interfe-
rens fran heterofila antikroppar.

Kalibreringsjustering
Mer information finns i AQT90 FLEX-bruksanvisningen.

Resultaten sparas i en datalogg och kan skrivas ut.
Om kalibreringsjusteringen misslyckas visas ett
meddelande.

OBS: Efter varje kalibreringsjustering maste vatske-
formig kvalitetskontrolimatning (LQC) utféras.

Kvalitetskontroll
Vatskeformig kvalitetskontroliméatning (LQC) ska
utféras:

«  efter kalibreringsjustering

+ ienlighet med lokala, statliga och/eller internatio-
nella foreskrifter eller ackrediteringskrav

Mer information finns i AQT90 FLEX-bruksanvisningen.

LQC-material
Se dokumentet angaende bestéliningsinformation fér
AQT90 FLEX fér mer information.

Prestandaegenskaper
Analytisk kanslighet och matomrade

OBS: Det har vardet ska bara anvandas som ett
exempel. Varje laboratorium bor faststélla sina egna
referensintervall.

Avvikelser

Tre nivaer av antigen-spikade plasmapooler analyse-
rades i syfte att bestdmma avvikelsen inom kdrningen
och den totala avvikelsen i plasma. Varje niva analyse-
rades i duplikat i 2 separata korningar under 20 test-
dagar. Den totala precisionen ar en kombination av
repeterbarhet, avvikelser mellan kérningar och mellan
dagar.

Plasma CRP2 mg/L CVP (%)

Inom korning Totalt®
Pool 1 74 4,9 53
Pool 2 1M1 55 5,6
Pool 3 343 4,5 4.8

a Medelkoncentration; © Variationskoefficient; ¢ Inkluderar bidrag

fran inom-kdrning, mellan-kérning och mellan-dag

Totalt 150-180 spikade helblodsprover analyserades i
syfte att faststalla avvikelsen inom kdrningen och den
totala avvikelsen i helblod. Tre testsatsloter och 5-6

analysinstrument anvandes.

Helblod CRP? mg/L CVb (%)

Inom korning Totalt®
Pool 1 6,5 8,0 12,8
Pool 2 99 73 11,1
Pool 3 439 7,0 12,8

Analytisk kénslighet CRP mg/L
Limit of blank (LoB) <0,5
Limit of detection (LoD) <1

Analysens rapporterbara omrade ar 5-500 mg/L.

Referensviérden

EDTA-helblod och plasma erhélls fran 272 till synes
friska personer (143 kvinnor och 129 man) och analy-
serades med CRP-analys. Den 95 percentilen for
bade helblods- och plasmaprover bestamdes till

<5 mg/L.

a Medelkoncentration; P Variationskoefficient; ¢ Inkluderar bidrag
fran inom-kdérning, mellan-kérning och mellan-dag (hittas i preci-
sionsstudie for plasma)

Hook-effekt
Det forekom inte nagon hook-effekt vid matning av
CRP-koncentrationer upp till 2 000 mg/L.

Carry-over

Carry-over fran ett prov med hogt CRP-varde

(~2 000 mg/L) till ett angréansande lagt provvarde

(<1 mg/L) bestdmdes till <100 ppm (<0,2 mg/L).
Interfererande @mnen

Blockerande @mnen har tillsatts i analysen for att
minska den potentiella interferensen fran heterofila
antikroppar, till exempel HAMA (human anti-musantik-
roppar) och reumatoid faktor (RF). Tester visade att
blockerande &mnen hade énskad effekt.

Ingen interferens med analysen pavisades for hemoly-
tiska, lipemiska och ikteriska prover.

Prover med CRP vid tva koncentrationsnivaer (cirka

9 mg/L och 37 mg/L) anvandes i interferenstesterna for
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b'|ot|n. Prover med"CRP \.Illd en koncentratlonsr)lwa om Substans Koncentration mg/L
cirka 85 mg/L anvandes i interferenstesterna for samt-
liga dvriga substanser. Nikotin (+) 20
Féljande interfererande substanser pavisades inte ha Nifedipi 60
nagon betydande paverkan pa CRP-analysen (interfe- edipin
rens <20 %) vid koncentrationerna angivna listade i Nitrofurantoin 10
tabellen.
Nitroglycerin 0,16
Substans Koncentration mg/L
Nystatin 7
Abciximab 200
Oxytetracyklin 100
Paracetamol 200
Fenylbutazon 400
Acetylcystein 2500
Fenytoin 100
Acetylsalicylsyra 2000
Propranolol 5
Allopurinol 100
Kinidin 30
Ambroxol 75
Rifampicin 150
Ampicillin 100
Tetracyklin 50
Askorbinsyra 100
Teofyllin 100
Atenolol 10
Trimetoprim 100
Biotin 2,6 (2 600 ng/mL)
Verapamil 160
Koffein 100
Warfarin 15
Kaptopril 50
Cefoxitin 1100 Metodjamforelse _
CRP-analysen (y) jamférdes med den kommersiellt till-
Cinnarizin 30 gangliga CRP-analysen for ¢501-modulen fér Roche
Cobas 6000 (x). EDTA-helblodsprov analyserades med
Kokain 10 analysinstrumentet AQT90 FLEX och litiumhe-

- parin-plasmaprover fran samma provtagning analyse-
Cyklosporin 5 rades med Roche Cobas 6000. Koncentrationerna som
Diklofenak 50 yppmattes med analysinstrumentet AQT90 FLEX var i

intervallet 5-500 mgl/L.
Digoxin 0,010 Den linjéra regressionslinjen och korrelationskoeffi-
- cienten visades vara:
Dopamin 130
y =0,88x + 11,6; R2= 0,98 (n = 110)
Erytromycin 200
rytromy Patent
Etanol 5% viv Radiometers produkter kan omfattas av patent eller
patentansdkningar. Fér mer information se
Furosemid 150 www.radiometer.com/en/legal/patents.
Lagmolekylart heparin 5000 IU/L Forklaring av grafiska symboler
Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90
Natriumheparin 8000 IU/L FLEX.
Ibuprofen 500 Referenser
Se "References” pa denna bipacksedels sista sida.
Levodopa 20
Metyldopa 40
Metronidazol 200
994-745P 105
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CRP Test Kiti
942-936

Kullanim amaci
In vitro teghisler igin kullanilir.

CRP Test, bakim noktalarinda ve laboratuvarlardaki
AQT90 FLEX analizériinde gergeklestirilen bir in vitro
teshis analizi olup EDTA veya lityum heparin tam
kandaki veya plazma numunelerindeki C-Reaktif
Proteinin nicel belirlemesinde kullanilir. Enfeksiyon,
doku hasari, iltihaba bagli bozukluklar, bunlarla ilgili
hastalik ve enfeksiyonlarin belirlenmesi ve gelisiminin
izlenmesine yardimci olmasi amaciyla kullanilr.

CRP CALKartusu, CRP degerlerini tahmin etmek igin
referans noktalar olusturarak AQT90 FLEX analizo-
rinde CRP Test 6desinin kalibrasyon ayarini yapmak
amaciyla Uretilen bir in vitro teshis reaktifidir.

NOT: Kartuslar kullanima hazirdir.

Test

C-Reaktif Protein (CRP), 120.000 Datron agirligindaki
molekdllerle bes Uyeli halka formu olusturan bes 6zdes
polipeptit zincirlerin olusan, akut evre proteindir. CRP
proteinlerin pentraxin ailesine aittir ve karacigerde
hepatositler tarafindan sentezlenir. CRP humoral ve
hiicresel efektor sisteminin etkilesimi ile ortaya gikar ve
doku hasarindan kaynaklanan potansiyel toksik
maddeler ve yabanci patojenlerin eliminasyonunda
o6nemli bir rol oynar [1,2].

Saglikli bir insanda, serum veya plazmadaki CRP
konsantrasyonu 5 mg/L altindadir ve bu seviyenin
artmasi gesitli doku hasarlarinin oldugunu gosterir.
CRP artisI 6zel olmamakla birlikte, CRP &lglimlerinin
iltihapli durumlar, enfeksiyonlar ve k6t huylu hastalik-
larin teshisi ve izlenmesinde faydali oldugu kanitlan-
mistir. CRP seviyeleri, akut uyaricidan itibaren 6-8
saat iginde artar ve yaklasik her 8 saatte bir iki katina
cikar. Birgok durumda tepe noktasi, normal degerin
100-1000 katidir ve genellikle bu degere 50 saat sonra
ulasir [3,4,5].

Ayrica, ultra hassas yontemler (hsCRP) kullanilarak
CRP konsantrasyonlarinin izlemesi, kardiyovaskuler
hastaliklar dahil olmak Uzere, gogu durumda belirti
olarak rapor edilmistir [6].

Kalibrasyon ayari

Analiz, 8 noktali kalibrasyon kullanilarak fabrikada
kalibre edilmistir. Fabrika tanimli kalibrasyon verileri
barkod seklinde temin edilir. Bu veriler ayni lot numara-
sina ait Kalibrasyon Kartusu kullanilarak analizére
6zgu dogru sinyal seviyesine ayarlanan, lota 6zgu refe-
rans egrisi olarak kullanilir. Kalibrasyon Kartusu kulla-
nilarak elde edilen sonuclar, fabrika tanimli kalibrasyon
verileri ile birlestirilerek analiz igin lota ve analizére 6zel
kalibrasyon egrisi olusturulur. Yeni bir lot numarasina
sahip Kalibrasyon Kartusu yuklendiginde, analizér
kalibrasyon ayarini yapmak icin fabrika tanimli kalib-

rasyon verilerini talep eder. Kullanici, Test Kartusu lotu
degistiginde yeni bir Kalibrasyon Kartusu takmazsa
analizér yeni bir lot numarasina sahip Test Kartusunu
tespit ettiginde Kalibrasyon Kartusu talep edecektir.
Yeni bir lot numarasina sahip Test Kartuslar yalnizca
ayni lot numarasina sahip Kalibrasyon Kartusu ile
kalibrasyon ayari yapildiktan sonra kullanilabilir.
Detaylar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlar
dokimani.

Calisma ilkeleri

AQT90 FLEX analizord, tam otomatik ve surekli erigimli
bir analizér olup immunoassay teknolojisini ve zaman
¢6zUmll florometrik algilama yéntemlerini kullanmak-
tadir. Ayrintilar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimat-
lar1 dokimani.

AQT90 FLEX analizéri, bir dokunmatik ekran yoluyla
kullanilir. Analizér, manuel olarak takilan kapatiimis
ornek tiiplerinden 6rnekleri aspire eder.

Analizor tim test adimlarini otomatik olarak gergekles-

tirir ve 6lglim sonuglarini raporlar. Ayrintilar igin bkz.

AQT90 FLEX kullanim talimatlari dokiimani.

icindekiler

* 80 testicin 10 adet CRP Test Kartug

»  Bir kalibrasyon ayari igin bir adet CRP CAL Kartus

«  Fabrika tanimli kalibrasyon verileri sayfasi, barkod
ile

Bilesenler

*  Her Test Kartusu 8 adet teste 6zgii test kabi ve 8
adet seyreltme kabi igerir.

« Kalibrasyon Kartusu, 8 adet teste 6zgui ana kap ve
8 adet antijen eklenmis kap igerir.

Saklama
2-8 °C'de (36-46 °F) agmadan saklayin.

Raf omrii

Kartusun iginde bulundudu koruma poseti, kartus anali-
zore yerlestirilene kadar acilmazsa poset etiketinin
Uzerinde bulunan son kullanma tarihinde belirtilen ayin
sonuna kadar stabilitesini korur.

Takili durumdaki stabillik
Deger (gln olarak) su sembolle birlikte kartus posetle-

L]
rinin Gizerinde basilidir: l
=

Kimyasal birlegim
Reaktif bilesenler:

*  Fareden Uretilmis monoklon CRP yakalama ve
izleme antikorlari: 800 ng/kap

* Dogal CRP (yalnizca antijen eklenmis 8 Kalib-
rasyon Kartusu kabinda): 5 ng/kap

Diger bilesenler:
+  Inek albumin serumu
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+  Inek y-globulin

*  Fare IgG (heterofilik etkilesimler icin engelleyici
maddeler)

Ana buffer bileseni: TRIS (Tris hidroksimetilamino-

metan)

Toksik bilesen: Sodyum azid <%0,1

Kartus barkodlarindaki veriler
*  Saglama toplami

«  Barkod tipi

«  Parametre kodu

¢ Lot numarasi

*  Kartus ID’si

*  Son kullanma tarihi

«  Barkod versiyonu

*  Takil durumdaki stabillik

NOT: Barkodlar lota 6zguddr.

Kartuslarin kullanimi hakkinda

A UYARI - Hatali sonug riski
Kartuglar neme duyarldir ve bu nedenle kulla-
nimin hemen 6ncesine kadar sizdirmaz poset-
lerinden ¢ikariimamalidir. Yalnizca depolama
kosullarina uygun sekilde muhafaza edilmis ve
hasar gérmemis kartuslar kullanin.

A UYARI - Hatali sonug riski
Baska bir analizérde kullaniimis kartuslari
kullanmayin; aksi takdirde hatali sonuglar alabi-
lirsiniz.

/N UYARI - Enfeksiyon riski
Bu Urlin insan kaynakli materyaller icermektedir
ve potansiyel bulasici madde olarak tasinmali
ve imha edilmelidir. Bu Gruniin Gretilmesinde
kullanilan ve insan dondrlerden alinan plaz-
malar test edilmis ve HbsAg, HIV-1, HIV-2 ve
HCV'’ye karsi reaksiyon vermedikleri gortil-
mustur.

Uriin kalibratdriiniin izlenilebilirligi
CRP analizinin kalibrasyonu ERM - DA472/IFCC ile
takip edilebilir.

Ornek alma ve hazirlama

Analizorle birlikte kullanim igin onaylanmig
ornek tipleri

Detaylar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlar
dokimani.

Antikoagiilanlar
EDTA ya da lityum heparin kullanin.

Ornek boyutu
Minimum 6rnek miktari, talep edilen test sayisindan
bagimsiz olarak 2 mL’dir.

Ornek tipi
Tam kan veya plazma 6rneklerini kullanin.

Ornek alma
Kan &rnegini venipunktur ile alin.

A UYARI - Hatali sonug riski
Ornek almak igin jel iceren tupleri kullanmayin.

Ornek alma ve saklama

Alindiktan hemen sonra analiz edilemeyen érnekler,
analiz edilene kadar dogru sekilde islem goérup saklan-
malidir. Tabloda genel bakis sunulmaktadir.

Ornek Ornek alma ve saklama Surada
tipi analiz...

-

Tam kan 18 ila 25 °C (65 ila 77 °F) 3 saat?
depolama sicakliginda

saklayin.

Ornek alindiktan hemen 3 saat®

sonra plazmayi ayirin.

2. 18ila25°C (65ila 77 °F)
depolama sicakliginda
saklayin.

-

Plazma

-

Ornek alindiktan hemen 24 saat®

sonra plazmayi ayirin.
2. 2ila8°C'de (36 ila 46 °F)
buzdolabinda saklayin.

Plazma

Ornek alindiktan hemen >24 saat

sonra plazmayi ayirin.

2. -18°C (-1 °F) alti sicaklikta
dondurun.

-

Plazma

a Ornek stabilitesi.
NOT: Tam kan &rneklerini asla dondurmayin.

Donmus plazma orneklerini ¢ézdiirme

1. Omegi oda sicakhiginda ¢oéziilmeye birakin.

2. Ornek tiipiini 5 defa dikkatlice ters gevirip érnegin
karismasini saglayin.

3. Cozilen 6rnegi santrifujleyerek olasi mikro-pihti-
lari giderin.

NOT: Bir 6rnegi bir defadan fazla dondurup ¢ézduir-
meyin.

Maksimum 6rnek yasi

Bir 6rnek alindiktan sonra 18-25 °C (65—77 °F) ortam
sicakhginda saklanan tam kan érneklerinin analiz edil-
mesinin gerektigi stredir.

Ayrintilar igin bkz. 'Ornek alma ve saklama'

Ornek analizi

Ornekler alindiktan hemen sonra analiz edilmelidir.
Orneklerin alindiktan hemen sonra analiz edilmesi
mumkin degilse 6rneklerin dogru sekilde alinip saklan-

994-745P
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masi ve "Ornek alma ve saklama" béliimiinde belirtilen
slire iginde analiz edilmesi gerekmektedir.

Ayrintih talimatlar igin AQT90 FLEX kullanim talimatlar
belgesine bakin.

NOT: Analizériin her zaman kullanima hazir olmasi igin
analizori ana gl¢ kaynagina bagh tutun.

Sonuglar

Sonuclar ekranda gérintilenir ve hazir oldugunda
yazdirilabilir. Sonuglar veri kaydina kaydedilir. Analizér
hata durumu algilarsa analize bir mesaj eklenir ve
sonug veriimez.

& UYARI - Hatali sonug riski
Diger mevcut klinik veriler ve hastanin tibbi
gecmisi ile tutarli olmayan tim analiz sonugla-
rini her zaman dikkatli bir sekilde degerlendirin.
Orneklerde heterofilik antikorlar varsa immiina-
nalizler hatali diizeyde yuksek veya disuk
sonuglar verebilirler. Heterofilik antikorlarin
olasi etkilesimlerini minimuma indirmek igin bu
analize engelleyiciler eklenmisgtir.

Kalibrasyon ayari

Detaylar icin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari
dokimani.

Sonuglar veri kaydina kaydedilir ve yazdirilabilir. Kalib-
rasyon ayari basarisiz olursa bir mesaj gorintulenir.
NOT: Her kalibrasyon ayarindan sonra sivi kalite
kontrolii (LQC) &lglimleri uygulanmalidir.

Kalite kontrol

Sivi kalite kontrolii (LQC) dlgiimleri agagidaki durum-
larda ve sekillerde yapilmahdir:

*  bir kalibrasyon ayarindan sonra

«  yerel, ulusal ve/veya uluslararasi dliizenlemelere
ya da akreditasyon gerekliliklerine uygun olarak

Detaylar icin bkz. AQT90 FLEXKullanim talimatlari
belgesi.

LQC materyali
Ayrintilar igcin AQT90 FLEX Siparis bilgileri belgesine
bakin.

Performans ozellikleri
Analitik hassasiyet ve raporlanabilir aralik

Analitik hassasiyet CRP mg/L
Bos siniri (LoB) <0,5
Algilama siniri (LoD) <1

Analizin raporlanabilir araligi 5-500 mg/L'dir.

Referans degerleri

272 saglikli gériinen bireyden alinan (143 kadin ve 129
erkek) EDTA tam kan ve plazma CRP analizi kullani-
larak analiz edilmigtir. Tam kan ve plazma érneklerinin
95 yuizdelik dilimi <5 mg/L olarak belirlenmistir.

NOT: Bu deger yalnizca 6rnek olarak kullaniimahdir.
Her laboratuvar kendi referans araliklarini olusturma-
lidir.

izlenimler

Antijen ilaveli plazma havuzlarinin (¢ seviyesi, plaz-
mada test sirasinda ortaya ¢ikan hatalari ve genel izle-
nimleri belirlemek igin analiz edilmistir. Her seviye, 20
test glinii boyunca 2 ayri testte ikiser defa analiz edil-
mistir. Toplam belirlilik; tekrarlanabilirlik, test arasi ve
glin arasi belirliligin birlegimidir.

Plazma CRP? mg/L CV® (%)

Test sirasinda Toplam®
Havuz 1 7.4 4,9 53
Havuz 2 111 55 5,6
Havuz 3 343 45 4,8

a Ortalama konsantrasyon; P Varyasyon katsayisi; ¢ Test sira-
sinda, test arasinda ve giin arasinda elde edilen dagilimlan
icerir

Toplamda 150-180 depolanmis tam kan 6rnegi, tam
kandaki test sirasinda ortaya gikan hatalari ve genel
izlenimleri belirlemek igin analiz edilmistir. Ug Test Kiti
lotu ve 5-6 analizor kullaniimistir.

Tam kan CRP? mg/L CVb (%)

Test sirasinda Toplam®
Havuz 1 6,5 8,0 12,8
Havuz 2 99 73 11,1
Havuz 3 439 7,0 12,8

a Ortalama konsantrasyon; ® Varyasyon katsayisi; ¢ Test sira-
sinda, test arasinda , parti arasinda ve ve giin arasinda (plazma
dogruluk galismasinda bulunur) elde edilen dagilimlari igerir

Kanca etkisi
2000 mg/L kadar o6lgiilen CRP konsantrasyonlarinda
kanca etkisine rastlanmamistir.

Aktarma

Yiksek CRP (~2000 mg/L) degere sahip bir érnekten,
bitisik cok dusik degere (<1 mg/L) aktarim, <100 ppm
(<0,2 mg/L) olarak belirlenmistir.

Olgiimii etkileyen maddeler

Heterofilik antikorlarin olasi etkilesimlerini minimuma
indirmek i¢in bu teste engelleyiciler eklenmistir;
ornegin, HAMA (insan anti fare antikorlari) ve romatoid
faktorl (RF). Testlere gore engelleyiciler istenen etkiyi
vermistir.

Hemolitik, lipamik ve sarilik 6rneklerinin analiz ile etki-
lesime girmedigi gorGimustar.

iki konsantrasyon seviyesinde (yaklasik 9 mg/L ve

37 mg/L) CRP igeren 6rnekler, biotin igin etkilesim test-
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lerinde kuIIanlIm|§t!r. ngla§|k 85 .mg/L d?genndekl_?lr Madde Konsantrasyon mg/L
konsantrasyon seviyesinde CRP igeren 6rnekler, diger
tim maddeler icin etkilesim testlerinde kullaniimigtir. Nikotin () 20
Tabloda listelenen konsantrasyonlarda, asagidaki etki- Nifedipi 60
lesime giren maddelerin CRP analizi (etkilesim <%20 ) edipin
Gizerinde belirgin hicbir etkisi olmadigi bulunmustur. Nitrofurantoin 10
Madde Konsantrasyon mg/L Nitrogliserin 0,16
Absiksimab 200 Nistatin 7
Asetaminofen 200 Oksitetrasiklin 100
Asetilsistein 2500 Fenilbitazon 400
Asetilsalisilik asit 2000 Fenitoin 100
Allopurinol 100 Propranolol 5
Ambroksol 75 Kuinidin 30
Ampisilin 100 Rifampisin 150
Askorbik asit 100 Tetrasiklin 50
Atenolol 10 Teofilin 100
Biotin 2,6 (2600 ng/mL) Trimetoprim 100
Kafein 100 Verapamil 160
Kaptopril 50 Varfarin 15
Sefoksitin 1100 ..
Yontem karsilagtirmasi
Sinnarizin 30 CRP analizi (y), piyasada bulunan Roche Cobas
6000Roche Cobas 6000 (x) Grininiin ¢501 moduliine
Kokain 10 iliskin CRP analizi ile kargilastirilmigtir. EDTA tam kan
- - ornekleri AQT90 FLEX analizériinde analiz edilmistir
Siklosporin 5 ve ayni érneklerden alinan lityum-heparin plazma
Diklofenak 50 ornekleri Roche Cobas 6000 lzerinde analiz edilmigtir.
AQT90 FLEX analizériinde 6lgllen konsantrasyonlar
Digoksin 0,010 5-500 mg/L araligindadir.
Bulunan dogrusal regresyon gizgisi ve bagintili katsay::
Dopamin 130 9 gresyon ¢izg Y y
y =0,88x + 11,6; R2= 0,98 (n = 110)
Eritromisin 200
Patentler
Etanol % 5 vIv Radiometer Urinleri, bir ya da daha fazla patente ve
patent uygulamasina dahil olabilir. Bkz.
Furosemit 150 www.radiometer.com/en/legal/patents.
Diisiik heparin molekiiler 5.000 IU/L Grafik sembollerin agiklamasi
agirhg Bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari dokiimani.
Heparin Sodyum 8000 1U/L Referanslar
Bkz. bu prospektiisiin son sayfasindaki 'References'.
Ibuprofen 500
Levodopa 20
Metildopa 40
Metronidazol 200

994-745P
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