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QuikRead go® CRP Cesky
1 Urcéeny ucel pouziti

QuikRead go® CRP test je uréen pro kvantitativni stanoveni CRP (C-reaktivniho

proteinu) v pIné krvi, séru nebo plazmé s pouzitim pfistroje QuikRead go®. Pouze
pro diagnostické pouziti in vitro.

2 C-reaktivni protein (CRP)

CRP je protein akutni faze, ktery je pfitomny u zdravych osob v nizkych
koncentracich'. Jakykoliv patologicky stav spojeny s invazivni bakterialni infekci,
zanét nebo poskozeni tkani, zvySuje hladinu CRP v pacientové séru. NarGst hladin
CRP je rychlé, zvySeni je detekovatelné béhem 6-12 hodin po zacatku zanétlivého
procesu?.

Kvantitativni méfeni CRP je citlivy indikator Gcinnosti antimikrobialni terapie
a pouziva se pfi monitorovani bakterialni infekce, stejné tak jako pfi monitorovani
a kontrole pooperacnich infekci?-6.

3 Princip testu a mérici rozmezi

QuikRead go CRP je imunoturbidimetricky test, zaloZzeny na mikro¢asticich pokrytych
antisérem proti lidskému CRP F(ab),. CRP pfitomné ve vzorku reaguje s mikro-
Casticemi a vysledna zména turbidity roztoku je méfena pfistrojem QuikRead go.
QuikRead go CRP koreluje dobfe s vysledky dosazenymi imunoturbidimetrickymi
metodami.

Do pufru v predplnénych kyvetach je pfidan vzorek. Krevni buriky ve vzorku piné krve
jsou hemolyzovany. Kalibra¢ni data pro test jsou ve formé ¢arového kédu na etiketé
kyvety. Carovy kéd je pristrojem QuikRead go automaticky nadten pted zadatkem
testu. Hodnoty CRP jsou automaticky upravovany podle hodnoty hematokritu ve
vzorku. Hodnoty hematokritu nejsou zobrazovany, jsou pouze vyuzivany pro vypocet.

Méfici rozmezi

Pro vzorky pIné krve je méfici rozmezi 5-200 mg/I pfi normalni hladiné hematokritu
40 %. Pokud je hladina hematokritu niz8i nebo vys$$i nez 40%, bude se méfici
rozmezi ménit dle nize uvedené tabulky. Pocinaje softwarem 3.1. pfistroje QuikRead
go, se na displeji zobrazi vysledek CRP pfi hladinach HCT od 15-75 %. Pfedchozi
softwarové verze pfistroju ukazovaly vysledek CRP pfi hladinach HCT 20-60 %.
Vysledek CRP se nezobrazi, pokud je hladina HCT mimo rozmezi 15-75 % nebo
20-60 % (dle softwarové verze pfistroje).

Typ Hematokrit | Objem | Méfici rozmezi
vzorku % vzorku |mg/l CRP
15-19 5-150
20-28 5-160
29-35 5-180
36-41 5-200
42-46 5-220
47-50 5-240 - )
51-53 5_260 V pfipadech, kdy je
54-56 5-280 vysledek nad nebo
PIné krev 57-60 | 20yl 5-300 pod méficim limitem,
61-62 5-330 vysledek bude zobra-
63-64 5_340 zen napfiklad takto:
65-66 5-360 “>200 mg/l CRP”.
67-68 5-390
69-70 5-410
71-72 5-440
73-74 5-470
75 5-510
. 20 pl 5-120
Plazma/Sérum - 124l 5-200
4 Obsah kitu
. Kat. €. 135171 Kat. €. 135283
@
QuikRead go® CRP 50 test 50 testd
CRP vic¢ka s reagencii 2x25 2x25
Pufr v pfedplnénych kyvetach 2x25x1ml 2x25x1ml
Kapilary (20 pl) 50 -
Pisty 50 -
Navod k pouZiti 1 1

Reagencie obsahuji azid sodny, viz. Kapitola 6 “Upozornéni a varovani”.

5 Material vyzadovany, ale nedodavany

Material Kat. €.

Pristroj QuikRead go® 135867

Kapilary (20 pl) 50 ks 67962 Dodéavany s 135171

Pisty 50 ks 67966 Dodavany s 135171

QuikRead CRP Control 68296 Doporuéené pro kontrolu kvality

QuikRead go CRP Control High 137071 | Doporu¢ené pro kontrolu kvality
Lancety pro odbér plné krve

6 Upozornéni a varovani

Varovani s ohledem na zdravi a bezpec¢nost

e Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

e P¥i praci se vzorky nebo reagenciemi nekufte, nejezte, ani nepijte. Pouzivejte
vhodny ochranny odév a ochranné rukavice. Zamezte styku s kiuzi a o€ima.
P¥i styku s kuzi misto okamzité omyjte velkym mnoZstvim vody.

Vicka s CRP reagencii obsahuji < 1 % azidu sodného jako konzerva¢ni ¢inidlo.
Azid sodny je Skodlivy pfi vdechovani, styku s k(zi a pfi poziti. Prodlouzenim
expozice se zvySuje nebezpeCi poSkozeni zdravi. Rehydratované a tekuté
reagencie obsahuji < 0.1 % azidu sodného, coZ se nepovazuje za koncentraci



Skodlivou. Azid sodny uvolfiuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s kyselinami.
Azidy mohou reagovat s kovovymi uzavéry za tvorby explozivnich latek. Tvorbé
azidl Ize predejit tim, Ze pfi likvidaci reagencii oplachnete materialy velkym
mnozstvim vody.

e QuikRead CRP kontrola obsahuje material lidského plvodu, ktery byl testovan a
shledan negativnim na protilatky proti HIV, HCV a HBsAg. S kontrolou zachazejte
jako s materidlem schopnym prenaset infekéni agens a tak ji i likvidujte.

e Ukapnuty, potencialné infekéni materidl je nutno okamzité utfit savym papirem
a kontaminovana mista omyt standardnim dezinfekénim prostfedkem nebo
70% etanolem. Materialy pouzité k Cisténi, v€etné rukavic, je nutno umistit do
biologického odpadu.

Analyticka doporuceni

e Nemichejte komponenty ze souprav ruznych $arzi nebo rdznych testa.

e Pfi prvnim otevieni kitu se pfesvédcte, Ze vnitini ochranné félie, ve kterych jsou
zabaleny kyvety (2ks) jsou neposkozené. Kromé toho se pfed pouzitim kazdé
jednotlivé kyvety pfesvédcte, Ze jeji kryci folie je neposkozena.

e Na kyveté se nedotykejte optické ¢asti, coz jsou rovné Cisté plochy ve spodni
casti kyvety. VSechny kyvety, na kterych je otisk prst, zlikvidujte.

e Vicka s CRP reagencii nevystavujte vihkosti. Okamzité po odebrani pfislusného
mnozstvi vicek peclivé uzavrete hlinikovou tubu.

7 Skladovani reagencii

Soucast kitu Skladovani pfi 2...8°C Skladovani pfi 18...25°C

o A Do data expirace vi¢ek 24 h denné — 1 mésic
Vicka s reagenciemi o - Lo

S reagenciemi 7.5 h denné — 3 mésice

Predplnéné kyvety v dosud | Do data expirace Do data expirace
neoteviené ochranné folii predplnénych kyvet predplnénych kyvet
Predplnéné kyvety bez ‘e .
ochranné folie 6 mésicu 3 mésice
Oteviené predplnéné 2 hodiny 2 hodiny

kyvety
Poznameneijte si datum otevfeni ochranné félie na stojanek s kyvetami.

8 Vzorky

Vzorky, odbér a objem

Objem -
Typ vzorku vzorku Odbér vzorku
PIna krev Pichnéte lancetou do ocisténého a osuseného prstu
odebrana 20 pl a setfete prvni kapku krve. Odeberte do kapilary
z prstu 20 pl krve z druhé kapky.
Antikoagu- Lze pouzit plnou krev odebranou do zkumavky obsahujici
lovana glné 20 ul heparin nebo EDTA. Promichejte plnou krev oto¢enim
Krev P H zkumavky nékolikrat a odeberte 20 ul do kapilary nebo
pipety.
20 pl Lze pouzit plnou krev odebranou do zkumavky obsahujici
Plazma nebo heparin nebo EDTA. Nepouzivejte hemolyzované vzorky.
12yl * | Mirna hemolyza vzorku neovlivni vysledek.
20 pl e . _ .
Sérum nebo Nepiuzwejt? hgmgl)llzgvine vzorky. Mirna hemolyza
1241 vzorku neovlivni vysledek.

* Pokud chcete pouzit vzorky o objemu 12 pl, aby jste méli $ir$i méfici rozmezi, je
nutné zménit nastaveni pfistroje QuikRead go. Postup naleznete v navodu k pouziti
pfistroje: Nastaveni — Prabéh méfeni — Testovaci parametry.

Redéni vzorku

PIna krev Nefedte vzorky pIné krve.

Vzorky plazmy nebo séra mohou byt fedény 0.9 % roztokem
Plazma/sérum |NaCl pfed pfidanim vzorku do kyvety. Pomér fedéni je 1+3.
Vlynasobte ziskany vysledek &tyfmi.

Skladovani vzorku

Typ vzorku Kratkodobé skladovani Dlouhodobé skladovani
PlIna krev Nejvyse 15 minut .
odebrana z prstu v kapilare potazené heparinem |Neskladu1te
Antikoagulovana P¥i 2...8°C po dobu nejvyse Oddélte plazmu a skladujte
plna krev 3 dny pfi teploté niz8i nez —20°C
P¥i 2...8°C po dobu nejvyse P¥i teploté nizsi nez

Plazma 7 dni -20°C

. Pfi 2...8°C po dobu nejvyse P¥i teploté nizsi nez
Sérum 7 dni —20°C

Pred testovanim vzorky vytemperujte na pokojovou teplotu (18...25°C). Zmrazené
vzorky musi byt rozmrazeny uplné, dukladné promichany a prfed testovanim
temperovany na pokojovou teplotu. Pokud rozmrazené vzorky plazmy obsahuji
srazeniny, mély by byt centrifugovany. Vzorky by nemély byt opakované mrazeny
a rozmrazovany.

9 Kontrola kvality

Doporué€ujeme pravidelné pouzivat QuikRead CRP kontrolu (kat.€.68296) a/nebo
QuikRead go CRP kontrolu vysokou (kat.¢.137071).

Kontroly QuikRead CRP: QuikRead CRP kontrola a QuikRead go CRP kontrola
vysoka jsou pfipravené k pouziti. Hodnota kontroly pro pfistroj QuikRead go byla
stanovena za pouziti stejného pracovniho postupu jako pfi pouZiti vzorkt plazmy /
séra. Objem vzorku je 20 pl. Jestlize chcete pouzit vzorek o objemu 12 pl musite
zmeénit nastaveni pfistroje QuikRead go. Viz navod k pouZiti pfistroje: Nastaveni —
Pribéh méreni — Testovaci parametry.

Ostatni komercné dostupné CRP kontrolni materialy: PouzZivejte kazdy kontrolni
materidl v souladu s jeho ndvodem k pouziti. Pfed pouzitim kontrolniho materialu od
jiného vyrobce je nezbytné stanovit jeho hodnoty na pfistroji QuikRead go. Méreni
blanku by mohlo prob&hnout netspésné, pokud pouzijete kontrolni materidly, které
obsahuji syntetické €ervené krvinky, protoZe nepodiéhaji hemolyze.



10 Postup méreni

Odstrante ochrannou félii kyvet a poznamenejte si datum otevieni na stojanek
s kyvetami.

Odbér vzorku (obr. 1-5)

Sklenéné kapilary (20 ul) a pisty jsou doporu€eny pro pfidani vzorku do predplnéné
kyvety. Kapilary (kat. ¢. 67962) a pisty (kat. ¢. 67966) mohou byt zakoupeny
samostatné. QuikRead go CRP kit (kat. ¢. 135171) v8ak tyto soucasti jiz obsahuje.

1 Predplnéné kyvety musi byt pfed pouZitim vytemperovany na pokojovou teplotu
(18...25°C). Vytemperovani na pokojovou teplotu po vyndani z lednicky (2...8°C)
trvd 15 minut. Nesahejte na Cisté ploché povrchy ve spodni ¢asti kyvety (je to
opticka ¢ast). Odstrarite z kyvety kryci folii. Zabrarite rozliti kapaliny obsazené
v kyveté. Pfipadny kondenzat pufru na kryci félii nema zadny vliv na vysledek
testu. Po otevieni kyvety musi byt test proveden nejpozdéji do dvou hodin.
O spravnosti objemu se ujistite tak, Ze kapalina dosahuje mezi dvé rysky
vyznacéené na kyveté.

Vlozte pist do kapilary od konce oznaéeného modrym prouzkem.

Napliite kapilaru vzorkem az po zarazku. Pfesvédéte se, Ze v kapilafe nejsou
zadné vzduchové bubliny. Otfete vzorek z vnéjSiho povrchu kapilary jemnym
papirem.

Vlozte kapilaru se vzorkem do pufru v pfedplnéné kyveté a stlacte pist. Pfesvédcte
se, Ze kapilara je zcela prazdna.

Kyvetu pevné uzavrete vickem s CRP reagencii. Nepromacknéte vnitfni modrou
Cast vicka. Test musi byt proveden do dvou hodin od pfidani vzorku do pufru.
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Méreni vzorku (obr. 6-8)

PFi provadéni testu se fidte pokyny na displeji.

6 Zvolte Méfeni na dotykovém displeji pristroje QuikRead go.

7 Vlozte kyvetu do méfici komurky pristroje. Carovy kéd by mél byt smérem
k vam (viz obr. 7). Pfistroj rozpozna typ vzorku. Displej zobrazuje prabéh méfeni.
NejdFive pfistroj méfi blank vzorku. Potom pfistroj zméfi koncentraci CRP béhem
jedné minuty.

Po dokonéeni méfeni je vysledek zobrazen na displeji a kyveta automaticky
vyjede z méfici komarky.

©co

Méreni kontroly (obr. 7-8)

Prectéte si prosim navod k pouziti dodavany u kazdé lahvi¢ky s kontrolou. Provadéjte
meéfeni kontrolnich vzorka stejné jako méfeni vzorku pacientd, ale na displeji pfistroje
QuikRead go zvolte Kontrola kvality (obr. 7-8). Vysledek bude uloZen jako kontrolni
méfeni.

11 Interpretace vysledku

ZvySeni hodnoty CRP je nespecifické a vysledky je tfeba posuzovat dle dalSich
klinickych pfiznaku.

Vysledky testii CRP |Interpretace vysledkd’

Vyluéuji mnoho akutnich zanétlivych onemocnéni, ale
specificky nevyluéuji zanétlivy proces.

PFi akutnim onemocnéni se objevuiji v pfitomnosti slabého
az stfedniho zanétlivého procesu.

> 50 mg/l Indikuji vysoky az extenzivni zanétlivy proces.

12 Charakteristika testu

Porovnani metod

Vzorky plazmy od pacientl byly méfeny za pouziti dvou klinickych laboratornich
metod a metody CRP na pristroji QuikRead go. Shrnuti korelacnich studii je popsano
V niZe uvedené tabulce.

<10 mg/l

10-50 mg/!

Passing-Bablokova analyza

Klinické laboratorni metoda 1 Klinicka laboratorni metoda 2
y =1.00x + 1.0 y =0.93x+1.4
r = 0.994 r =0.987
n =116 n =113

Porovnatelnost vzorkl pIné krve a plazmy
Byly srovnavany vzorky od 104 pacient(; vysledky z pIné krve (y) a z plazmy (x) byly
srovnatelné.y = 1.03x — 0.3

Presnost
Pfesna studie byla provedena dle Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
smérnice EP5-A2.

Pfesnost v pribéhu jednoho méfeni, mezi dny a celkova

Typ Cislo Pocet Stredni V pribéhu <. .|Mezidny |Celkem
vzorku vzorku dni hodnota Jednoho méfeni CV (%) |CV (%)
CRP (mg/l) |CV (%)

PIna krev Vzorek 1 20 9 4.5 4.3 6.2
Vzorek 2 20 52 1.4 24 3.2
Vzorek 3 20 177 1.9 2.8 3.6

Plazma Vzorek 1 20 10 3.7 0.1 4.2
Vzorek 2 20 55 1.5 0.4 1.9
Vzorek 3 20 148 2.0 1.0 2.4

Kontrola |Vzorek 1 20 30 2.0 3.1 3.7

Interference

Interference nezjisténa

Interferujici latky az do koncentrace

Bilirubin 400 umol/l
Vitamin C 200 pumol/l
Triglyceridy 11.5 mmol/l
Cholesterol 9.0 mmol/l
Revmatoidni faktory (RF) 525 IU/ml
Leukocyty 145x10° bunék

Antikoagulanty (Li-heparin nebo EDTA) | Zadna interference



Vétsina protilatek proti ovéim protilatkdm nebo heterofilnich protilatek, které se
nachdzeji ve vzorcich, neinterferuji s testem, protoZe protilatky testu nemaji Fc ¢ast.
Ve vzacnych pfipadech byla pozorovana interference s IgM myelomového proteinu.

Prebytek antigenu
Koncentrace CRP < 1000 mg/l nedavaly fale$né nizké vysledky.

13

QuikRead go CRP test je standardizovan podle referenéniho materialu ERM®-DA
472.

Navaznost kalibratorti a kontrolnich materialt

Doporuceni pro likvidaci

Likvidace vSech Cinidel a testovacich materialt by méla byt provedena podle statniho
a mistniho prava.

Se v8emi pacientskymi vzorky, pouzitymi kyvetami, kapilarami a pisty je tfeba
zachazet jako s infekénim materialem.

Plastové, papirové a kartonové ¢asti kitu jsou separované recyklovatelné. Hlinikové
tuby, které chrani vicka s reagenciemi, je mozné zlikvidovat jako recyklovatelny kov.
Ochranné a kryci folie jsou nerecyklovatelné a musi byt likvidovany jako komunaini
odpad.

Jestlize jsou dodavané reagencie pouzivany podle zasad spravné laboratorni praxe,
dobré pracovni hygieny a podle instrukci uvedenych v tomto navodu k pouziti, nemély
by pfedstavovat zdravotni riziko.

15 Chybova hlaseni

Chybova hlaseni
Chybové hlaseni pro pristroj QuikRead go jsou popséna v nize uvedené tabulce.

pro pfistroj QuikRead go.

Chybova hlaseni
Nespravné vlozena kyveta.
Vyjméte kyvetu.

Méfeni nelze provést.
Prosim zkontrolujte vicko
s reagencii.

Méfeni nelze provést.
Sarze kitu je expirovana.
Méreni nelze provést.
Teplota kyvety je pfili§
nizka.

Méreni nelze provést.
Teplota kyvety je pfili§
vysoka.

Test zruSen.

P¥ili§ vysoky blank.

Test zruden. Spatné
pfidana reagencie.
Provedte novy test.
NejspiSe doslo k problému
pfi pfidavani reagencie.
Test zruSen.

Chyba pfistroje.

Zadny vysledek.
Nelze provést korekci
na hematokrit.

Zadny vysledek.
PFili§ nizky hematokrit.

Zadny vysledek.
PFili§ vysoky hematokrit.

Chybovy kod xx.
Prosim restartujte pfistroj.

Chybovy kéd xx.
Prosim kontaktujte
zakaznicky servis.

chybovym hlaSenim naleznete v Navodu k pouziti

Naprava

Vyjméte kyvetu a opét vioZte do spravné pozice.

Zkontrolujte, Ze kyveta je uzaviena vickem s reagencii
a ze modra ¢ast vicka neni promacknuta dovnitr.

Zlikvidujte kit expirované Sarze. PouZijte novy kit.

Nechte kyvetu vytemperovat na pokojovou teplotu
(18...25°C). Poutzijte stejnou kyvetu znovu.

Nechte kyvetu ochladit na pokojovou teplotu (18...25°C).
Pouzijte stejnou kyvetu znovu.

Provedte test znovu za pouziti stejné kyvety. Méreni blanku
nebylo dokonéeno nebo vzorek mohl obsahovat interferujici
latky. V druhém pripadé nelze test dokongit.

Presvédcete se, ze vicko je fadné uzavieno.

Provedte novy test. Pokud se toto hlaSeni objevi znovu,
kontaktujte vaseho distributora nebo zakaznicky servis.
Provedte test znovu za pouziti stejné kyvety. Pokud se chy-
bové hlaseni objevi znovu, provedte novy test. Pokud nelze
test viibec provést, muze vzorek obsahovat interferujici
latky nebo byt jinak zavadny.

Pokud je hladina hematokritu u vzorkt pIné krve pod
méficim rozmezim HCT pfistroje (viz ¢ast 3), nezobrazi

se zadny vysledek CRP.

Pokud je hladina hematokritu u vzorku piné krve nad
méficim rozmezim HCT pfistroje (viz ¢ast 3), nezobrazi

se zadny vysledek CRP.

Restartujte pfistroj. Pokud se chybové hlaseni objevi znovu,
kontaktujte svého distributora nebo zakaznicky servis

a uvedte chybovy kod.

Kontaktujte svého distributora nebo zakaznicky servis
a uvedte chybovy kod.

Neocekavané nizké nebo vysoké vysledky
Mozné priciny neoekavané nizkych nebo vysokych vysledkl jsou popsany v nize

uvedené tabulce.
Problém

Neocekavané

nizké vysledky | vzorku.

P¥ilis velky objem

vzorku.

Neolekavané | pijiig maly objem
vysoké vysledky pufru.
Kyveta je
znecisténa.

Byly pouzity kom-
ponenty riznych
Sarzi nebo testu.
Nespravné ucho-
vavani reagencie.
Nespravny objem
vzorku: plazma /
sérum / kontrolni

Neocekavané
nizky nebo
vysoky vysledek

vzorek

Mozna pfi¢ina
P¥ilis maly objem

Naprava

Provedte novy test. Ujistéte se, Ze kapilara je zcela
naplnéna. Zabrarite nasati vzduchovych bublin.
Provedte novy test. Ujistéte se, Ze kapilara je
fadné naplnéna. Otfete pfebytecny vzorek

z povrchu kapilary.

Provedte novy test. Ujistéte se, Ze objem pufru

v kyveté je spravny tim, ze zkontrolujete, ze
hladina kapaliny se nachazi mezi dvéma ryskami
vyznacéenymi na kyveté.

Provedte novy test. Nedotykejte se pruhlednych
ploch v dolni ¢asti kyvety.

Provedte novy test. Ujistéte se, Ze vSechny reagen-
cie jsou ze stejné Sarze kitQ.

Provedte novy test. Ujistéte se, Ze reagencie jsou
skladovany v souladu s navodem k pouziti.

Zkontrolujte, Ze pouZity objem vzorku (20 nebo
12 pl) odpovida objemu vzorku plazmy/séra
nastavenému na pfistroji.



