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PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

NycoCard™ CRP is an in vitro diagnostic
test for the quantitative determination of
C-reactive protein (CRP) in human whole
blood and in human serum and plasma.
The measurement of CRP provides infor-
mation for the detection and evaluation of
infection, tissue injury, inflammatory disor-
ders and associated diseases.

Summary and explanation of
the test

C-reactive protein (CRP) is one of the
cytokine induced acute-phase proteins,
the levels of which rise during a general,
unspecific response to infections and non-
infectious inflammatory processes®s. In
healthy persons the serum or plasma CRP
levels are below 5 mg/L'. This threshold
is often exceeded within four to eight
hours after an acute inflammatory event,
with CRP values reaching approximately
20 to 500 mg/L2. As elevated CRP levels
are always associated with pathological
changes, the CRP assay provides infor-
mation for the diagnosis, therapy, and
monitoring of inflammatory diseases?®.

Test principle

NycoCard™ CRP is a solid phase,
sandwich-format, immunometric assay.
In the test well of the device there is a
membrane coated with immobilised CRP-
specific monoclonal antibodies. A diluted
sample is applied to the test device. When
the sample flows through the membrane,
the C-reactive proteins are captured by the
antibodies. CRP trapped on the membrane
will then bind the gold-antibody conjugate
added, in a sandwich-type reaction.
Unbound conjugate is removed from the
membrane by the washing solution. A
paper layer underneath the membrane
absorbs excess liquid. In the presence of
a pathological level of CRP in the sample,
the membrane appears red-brown with
colour intensity proportional to the CRP
concentration of the sample. The colour
intensity is measured quantitatively with
the NycoCard™ READER II.

END

Kit contents: 48 Tests

TD/Test Device 1 x 48 units
Plastic device containing a membrane
coated with monoclonal anti-CRP anti-
bodies.

R1/Dilution Liquid 1x48 x 0.4 mL
Borate buffer (pH 9.0) and detergents.
R2/Conjugate 1x3.5mL
Solution containing monoclonal anti-CRP
antibodies labeled with ultra-small gold
particles.

R3/Washing Solution 1x3.0mL
Phosphate buffered NaCl solution (pH 7.4)
and detergents.

Material required

(not supplied with the kit)

- Pipette (50 pL) and pipette tips.
- Capillary tube holder.

- NycoCard™ READER II.

- Capillary tubes 5 pL.

- Alere Afinion™ CRP Control.

Warnings and precautions

For in vitro diagnostic use.

Do not mix components from different kit
containers.

Do not use test kits after the expiry date.
- The reagents contain sodium azide in
concentrations < 0.1% as a preserva-
tive. Sodium azide is a toxic agent.
Avoid contact with eyes and skin. Flush
abundantly with water upon disposal if
reagents are spilled.

R1/Dilution Liquid contains detergents
that are irritating to eyes and skin. Flush
with water if spilled or in contact with
skin.



TEST CHARACTERISTICS

Analytical specificity

Monoclonal antibodies specific to human
CRP are used in the test. No other human
blood components are found to cross react
with CRP in the NycoCard™ CRP system.

Standardisation

NycoCard™ CRP is calibrated against
ERM®-DA/IFCC reference prepartion.

Measuring range

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
Whole blood samples: 8-200 mg/L.
Serum or plasma samples: 5-120 mg/L.

Measuring interval: 1 mg/L.

Reference range
<5mg/L’

Precision

A precision study was run according to
CLSI guideline EP5-A2. Within-device
(total) precision was determined for a
plasma sample and Alere Afinion™ CRP
Control levels C | and C Il for 20 days,

STABILITY AND STORAGE

Unopened kits

The expiry dates apply to kit components
stored in sealed, original containers at
2-8°C. Avoid direct sunlight or exposure to
temperatures above 25°C. Do not freeze.

Opened kits

Avoid direct sunlight or exposure to tem-
peratures above 25°C.

TD/Test Device: Stable until expiry date at
2-8°C or 6 weeks at 15-25°C (refrigerate
at the end of the working day). The
sealing foil should be removed immediately
before use.

R1/Dilution Liquid: Stable until expiry
date, refrigerated or at room temperature
(2-25°C).

each sample assayed in duplicate, twice
a day. An EDTA-whole blood sample was
assayed for 4 days, each sample assayed
in 20 replicates per day. The data are
summarized in the table below.

Sample N Mean | Within-device
(days) | CRP precision

(mglL) | (total) CV (%)

Serum 20 97 5.2

Control C 1| 20 22 6.4

Control C II| 20 69 6.6

EDTA-

whole blood| 4 51 3.7

Limitations of the test

Heparin, citrate or EDTA, used as anti-
coagulant, does not interfere with the
test. Increased levels of bilirubin, lipids
or rheumatoid factor (RF) have none
or negligible effect on the test results.
Very high leukocytes levels (> 40x10%/L)
in the sample might cause falsely
elevated results (see “Trouble shooting”).
Corrections should be made for hema-
tocrit deviating from 40% (see “Effect of
hematocrit”).

R2/Conjugate: Stable until expiry date at
2-8°C or 6 weeks at 15-25°C (refrigerate at
the end of the working day).

R3/Washing Solution: Stable until expiry
date at 2-8°C or 6 weeks at 15-25°C
(refrigerate at the end of the working day).

Samples

Whole blood (with anticoagulant): Stable
for 3 days at 2-8°C.

Serum or plasma: Stable for 3 days
at 2-8°C. For prolonged storage, keep
samples frozen (-20°C).

Sample diluted with R1: Analyse diluted
sample within 1 hour (diluted EDTA blood
or plasma within 15 minutes).



TEST PROCEDURE

Important procedural notes!

Bring test tube(s) with R1/Dilution Liquid
to room temperature (15-25°C) before
use.

R2/Conjugate, R3/Washing Solution and
TD/Test Device can be used cold or
equilibrated to room temperature.

Mark the R1 tube and the test device
with suitable patient or control identifica-
tion.

Always use a new pipette tip.

Do not touch the test membrane with the
pipette tip.

The procedure steps should be per-
formed successively without any inter-
ruptions.

Caps should be screwed tightly on after
use.

Sample material

Capillary blood, venous blood with or
without anticoagulant (heparin, citrate or
EDTA), serum and plasma (heparin, citrate
or EDTA) can be used.

Quality control

The Alere Afinion™ CRP Control should
be used to confirm the efficacy of the
reagents and correct performance of the
test. Test this control according to the
same procedure as for a patient sample.
Note! Use the “CRP Serum/Plasma” menu
for reading the result with NycoCard™
READER II. The measured value should
be within the acceptance limits stated on
the vial label.

Test procedure (illustrations on page 78)

Dilute sample

Fill a 5 pL capillary with patient sample or Alere Afinion™ CRP Control, and
drop the capillary into the tube with R1/Dilution Liquid. Close the tube and mix well

for 10 seconds.

Note! Avoid air bubbles in the capillary and excess sample on the outside of the

capillary.

Apply sample

Apply 50 pL diluted sample or diluted Alere Afinion™ CRP Control to the TD/
Test Device. Allow the sample to soak into the membrane (approx. 30 seconds).
Note! Avoid air bubbles on the membrane. Do not touch the membrane with the
pipette tip.

Apply R2/Conjugate

Apply one drop R2/Conjugate to the TD/Test Device. Allow the reagent to soak
into the membrane (approx. 30 seconds).
Note! The droplet bottle should be held vertically, about 1 cm above the membrane.

Apply R3/Washing Solution

Apply one drop R3/Washing Solution to the TD/Test Device. Allow the reagent
to soak into the membrane (approx. 20 seconds).
Note! The droplet bottle should be held vertically, about 1 cm above the membrane.

Read the result

Read the result within 5 minutes using the NycoCard™ READER |II. Follow the
READER |l user instruction manual.
Note! Use the “CRP Whole Blood” menu for reading whole blood samples, and the
“CRP Serum/Plasma” menu for reading serum or plasma samples and the
Alere Afinion™ CRP Control.




INTERPRETATION OF RESULT

Interpret the NycoCard™ CRP test results
with careful consideration to the patient’s
medical history, clinical examinations and
other laboratory results. If the test result
is questionable or if clinical signs and
symptoms appear inconsistent with the
test result, re-test the sample or confirm
the result using another method. Analyse
control materials frequently to verify the
performance of the NycoCard™ READER
Il test system.

Effect of hematocrit

The “CRP Whole Blood” menu of the
NycoCard™ READER |l is calibrated to
read the CRP serum concentration of a
blood sample with a hematocrit of 40%.

TROUBLE SHOOTING

If the actual hematocrit value deviates
from 40%, the result should be corrected
by multiplying with the respective factor
in the table:

Hct% Factor Hct% Factor
20-29 0.8 56-58 1.4
30-36 0.9 59-61 1.5
37-42 1.0 62-63 1.6
43-47 1.1 64-65 1.7
48-51 1.2 66-67 1.8
52-55 1.3 68-69 1.9

Reference range,
Hct: Women: 35-44%. Men: 39-48%.

Possible cause of unexpected low
result

Corrective action

Incorrect sample volume.

Retest the sa J)Ie. Make sure that the
glllary is filled completely. Avoid air

Incorrect volume of diluted sample
applied.

Check the pipette (change the Mini-Pet
once a year). Make sure that the pipette
tips fit well on the pipette. Retest the
sample.

Too long delay (> 2 minutes) between
steps 2 and 3.

Retest the sample. Steps 2 to 4 should be
run without any interruptions.

Possible cause of unexpected high
result

Corrective action

r)(1 high leukocytes count (> 40x10°/L)

t give turbid sample dilutions. The time
efore the sample is absorbed into the

test device will mcrease due to a partially

blocked membrane.

Clarif& the diluted sample by centrifuga-
tion. Retest the sample. Alternatively, use
serum or plasma.

Incorrect sample volume.

Retest the sample. Avoid excess sample
on the outside of the capillary.

Incorrect volume of diluted sample
applied.

Check the pipette (change the Mini-Pet
once a year). Make sure that the pipette
tips fit well on the pipette. Retest the
sample.

A reagent has been applied to the TD/Test
Device before the preceding reagent has
soaked completely into the membrane.

Retest the sample. Make sure that each
reagent soaks completely into the mem-
brane before applying the next reagent.

Too long delay (> 2 minutes) between
steps 3 and

Retest the sample. Steps 2 to 4 should be
run without any interruptions.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Verwendungszweck

NycoCard™ CRP ist ein medizinischer
In-vitro-Diagnosetest zur quantitativen
Bestimmung von C-reaktivem Protein
(CRP) in humanem Vollblut, sowie in huma-
nem Serum und Plasma. Die Bestimmung
des CRP-Wertes dient zur Erkennung
und Evaluierung von Infektionen,
Gewebeverletzungen, entzindlichen
Erkrankungen und den damit zusammen-
hangenden Krankheiten.

Zusammenfassende Erlauterung
C-reaktives Protein (CRP) ist eines der
zytokin-induzierten Proteine der akuten
Phase, dessen Werte bei einer allge-
meinen, unspezifischen Reaktion auf
Infektionen sowie bei nichtinfektiosen,
entzlindlichen Prozessen ansteigen®. Bei
gesunden Menschen liegt der Serum- oder
Plasmawert unter 5 mg/L". Bei einer akuten
Entzindung wird dieser Wert innerhalb
von vier bis acht Stunden Uberschritten
und kann Werte von 20 bis 500 mg/L erre-
ichen2. Da erhdhte CRP-Werte immer mit
pathologischen Veranderungen assoziiert
sind, liefert der CRP-Test Informationen fir
die Diagnose, Therapie und Uberwachung
von entziindlichen Krankheiten?.

Testprinzip

NycoCard™ CRP ist ein immunometrischer
Test im Format eines “Sandwich”. In der
Vertiefung der Testkassette befindet sich
eine Membran, die mit mit immobilisi-
erten, CRP-spezifischen monoklonalen
Antikérpern beschichtet ist. Die verdiinnte
Blutprobe wird auf die Testkassette auf-
getragen. Wahrend die Probe durch die
Membran gesaugt wird, werden die CRP-
Molekiile durch die Antikérper gebunden.
Das auf der Membran haftende CRP
bindet das nun zugegebene Antikdrper-
Goldkonjugat in einer Reaktion vom
Sandwich-Typ. Ungebundenes Konjugat
wird durch eine Waschlésung von der
Membran entfernt. Ein Saugpapier unterh-
alb der Membran absorbiert alle iberschiis-
sigen Flissigkeitsreste. Liegen pathologis-
che CRP-Konzentrationen vor, farbt sich
die Membran rot-braun. Die Farbintensitat

ist dabei der CRP-Konzentration propor-
tional. Die Farbintensitdt wird mit Hilfe
des NycoCard™ READER Il quantitativ
bestimmt.

Packungsinhalt:

48 Tests je Packung

TD/Test Kassetten 1 x 48 Stiick
Plastikkassetten mit Membran, beschichtet
mit monoklonalen anti-CRP Antikdrpern.
R1/Verdiinnungslésung 1 x 48 x 0,4 mL
Boratpuffer (pH 9,0) mit Detergenzien.
R2/Konjugat 1x3,5mL
Lésung mit monoklonalen anti-CRP
Antikérpern, konjugiert mit ultra-kleinen
Goldpartikeln.

R3/Waschlésung 1x3,0mL
Phosphatgepufferte NaCl Lésung (pH 7,4)
mit Detergenzien.

Zusatzliche Materialien

(nicht im Reagenziensatz enthalten)
- Pipette (50 pL) und Pipettenspitzen.
- Kapillarhalter.

- NycoCard™ READER II.

- Kapillaren 5 pL.

- Alere Afinion™ CRP-Kontrolle.

Warnhinweise

- Nur zur Anwendung als
Diagnostikum.

Tauschen Sie keine Reagenzien aus
verschiedenen Packungen gegenein-
ander aus.

Verwenden Sie keine Reagenzien nach
Ablauf des Verfalldatums.

Die Reagenzien und enthalten Natriumazid
in einer Konzentration < 0,1% als Konser-
vierungsmittel. Natriumazid ist eine giftige
Verbindung. Vermeiden Sie Augen- und
Hautkontakt. Falls Reagenzien ver-
schittet wurden und nach Gebrauch der
Reagenzien Kontaktstellen mit reichlich
Wasser absplilen.
R1/Verdiinnungslésung enthalt Deter-
genzien, die zu Reizungen der Augen
und der Haut flihren konnen. Falls
Reagenzien verschittet wurden und
nach Hautkontakt mit reichlich Wasser
abspllen.

in vitro



TESTEIGENSCHAFTEN

Analytische Spezifitat

Antikorper, die spezifisch auf humanes
CRP reagieren, sind die Grundlage dieses
Tests. Andere Humanblut-Komponenten
ergeben keine Kreuzreaktion mit CRP im
NycoCard™ CRP Testsystem.

Standardisierung

NycoCard™ CRP ist gegen den Standard
ERM®-DA/IFCC Referenzmaterial
kalibriert.

Messbereich

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
Vollblutproben: 8-200 mg/L.

Serum- oder Plasmaproben: 5-120 mg/L.

Messintervall: 1 mg/L.

Referenzwerte
<5mg/L!

Genauigkeit

Es wurde eine Prazisionsstudie geman der
CLSI-Richtlinie EP5-A2 durchgefiihrt. Die
Gerateprazision (gesamt) wurde fiir eine
Plasmaprobe sowie fiir die Alere Afinion™
CRP-Kontrollkonzentrationen C | und C Il
20 Tage lang bestimmt, wobei jede Probe

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Ungeoffnete Reagenziensatze
Das Verfalldatum samtlicher Test-
komponenten bezieht sich auf
eine  Lagertemperatur von 2-8°C
in der Originalverpackung. Direkte
Sonneneinstrahlung und Temperaturen von
mehr als 25°C sollten vermieden werden.
Nicht einfrieren!

Geoffnete Reagenziensitze
Direkte Sonneneinstrahlung und Tempe-
raturen von mehr als 25°C sollten ver-
mieden werden. Nicht einfrieren!
TD/Testkassetten: Bei 2-8°C haltbar bis
zum Verfalldatum oder 6 Wochen bei
15-25°C. Die Schutzfolie erst direkt vor
dem Gebrauch entfernen. Lagerung der
Testkassetten am Ende des Arbeitstages
im Kihlschrank.
R1/Verdiinnungslésung: Im Kiihlschrank
oder bei Raumtemperatur (2-25°C) haltbar
bis zum Verfalldatum.

10

zweimal taglich in Doppelbestimmung
getestet wurde. Eine EDTA-Vollblutprobe
wurde vier Tage lang getestet, wobei jede
Probe in 20 Replikaten pro Tag getestet
wurde. Die Daten sind in der Tabelle unten
zusammengefasst.

Probe N Mittelwert | Geréateprazision
(Tage) | CRP (gesamt)
(mglL) CV (%)
Serum 20 97 52
Kontrolle C | 20 22 6,4
Kontrolle C Il | 20 69 6,6
EDTA-
Vollblut 4 51 3.7
Storungen

Antikoagulanzien wie Heparin, Citrat und
EDTA stéren den Test nicht. Erhohte Werte
von Bilirubin, Lipiden oder Rheumafaktor
(RF) haben keinen oder nur sehr geringen
Einfluss auf das Testergebnis. Sehr hohe
Leukozytenzahlen (> 40x10°%/L) kdnnen zu
falsch hohen Ergebnissen fiihren (siehe
“Stérungssuche”). Bei Hamatokritwerten
Uber 40% muss das Testergebnis kor-
rigiert werden (siehe “Einfluss des
Hamatokritwertes®).

R2/Konjugat: Bei 2-8°C haltbar bis zum
Verfalldatum oder 6 Wochen bei 15-25°C
(nach Beendigung des Arbeitstages bitte
im Kuhlschrank aufbewahren).
R3/Waschlosung: Bei 2-8°C haltbar
bis zum Verfalldatum oder 6 Wochen
bei 15-25°C (nach Beendigung des
Arbeitstages bitte im Kuhlschrank auf-
bewahren).

Blutproben

Vollblut (mit Antikoagulanzien): Bei 2-8°C
3 Tage haltbar.

Serum oder Plasma: Bei 2-8°C 3 Tage
haltbar. Fir eine langere Lagerung Proben
einfrieren (-20°C).

Blutproben, verdiinnt mit R1: Bestimmen
Sie verdiinnte Proben innerhalb einer
Stunde (verdiinnte EDTA Vollblut- oder
Plasmaproben innerhalb von 15 Minuten).



TESTDURCHFUHRUNG

Wichtige Hinweise zur Durch-
fiihrung!

Die Reaktionsgefasse mit der R1/
Verdlinnungslésung mussen vor Test-
durchfiihrung Raumtemperatur (15-25°C)
erreicht haben.

Das R2/Konjugat, die R3/Waschlésung
und die TD/Testkassetten konnen kalt
oder bei Raumtemperatur verwendet
werden.

Kennzeichnen Sie das R1 Reaktions-
gefass und die Testkassette mit der
Patienten- oder Kontroll-Bezeichnung.
Wechseln Sie nach jedem Pipettierschritt
die Pipettenspitze.

Die Testmembran darf nicht mit der
Pipettenspitze beriihrt werden.

Der Test soll zigig und ohne Unter-
brechung durchgefihrt werden.

Deckel sollen nach dem Gebrauch fest
zugeschraubt werden.

Probenmaterial

Kapillarblut, venodses Blut mit oder ohne
Antikoagulanzien (Heparin, Citrat oder
EDTA), Serum und Plasma (Heparin, Citrat
oder EDTA) kann verwendet werden.

Quality control

Die Alere  Afinion™ CRP-Kontrolle
dient zur Uberpriifung der Wirksamkeit
der Reagenzien und der korrekten
Testdurchfiihrung. Der Test muss genau
so wie mit Probenmaterial durchgefiihrt
werden. Bitte beachten! Benutzen Sie
bei der Wertermittlung die Auswerte-
Option “CRP Serum/Plasma” im Meni des
NycoCard™ READER II. Der Messwert
sollte innerhalb des auf dem Flaschchen
angegebenen Wertebereichs liegen.

Testdurchfiihrung (Abbildung auf Seite 78)

Probenverdiinnung

Auftragen der Probe

(ca. 30 Sekunden).

der Pipettenspitze berlhren.
Auftragen von R2/Konjugat

Auftragen von R3/Waschlésung

Auswertung

Flllen Sie eine 5 pL Kapillare mit der Patientenprobe oder der Alere Afinion™
CRP-Kontrolle und werfen Sie die Kapillare in das mit R1/Verdiinnungslésung
vorgefiillte Reaktionsgefass. Gefass schliessen und 10 Sekunden kréaftig mischen.
Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen in der Kapillare und tberschussiges
Probenmaterial an der Aussenseite der Kapillare.

50 pL der verdiinnten Probe oder der verdiinnten Alere Afinion™ CRP-Kontrolle
auf die TD/Testkassette auftragen und vollstandig in die Kassette einziehen lassen

Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen auf der Membran. Testmembran nicht mit

Geben Sie einen Tropfen R2/Konjugat auf die Testkassette und lassen Sie das
Konjugat vollstéandig einziehen (ca. 30 Sekunden).
Bitte beachten! Die Spitze der Tropfpipette sollte dabei vertikal ca. einen Zentimeter
iber die Testmembran gehalten werden.

Geben Sie einen Tropfen R3/Waschlésung auf die Testkassette und lassen Sie
die Lésung vollstandig einziehen (ca. 20 Sekunden).
Bitte beachten! Die Spitze der Tropfpipette sollte dabei vertikal ca. einen Zentimeter
Uber die Testmembran gehalten werden.

Ergebnis innerhalb von 5 Minuten mit Hilfe des NycoCard™ READER || ablesen.
Folgen Sie dabei der READER Il Bedienungsanleitung.
Bitte beachten! Benutzen Sie das Menii “CRP Whole Blood” zur Auswertung von
Vollblut-Proben und das Men( “CRP Serum/Plasma” zur Auswertung von Serum-
oder Plasma-Proben und der Alere Afinion™ CRP-Kontrolle.




INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Ergebnisse des NycoCard™ CRP-
Tests nach sorgfaltiger Abwagung der
Krankengeschichte, der Untersuchungs-
ergebnisse und anderer Labordaten
des Patienten interpretieren. Wenn das
Testergebnis zweifelhaft ist oder wenn
klinische Symptome oder
nicht mit dem Testergebnis Uberein-

Vollblutproben mit einem Hamatokrit (Hkt)
von 40% geeicht. Sollte der Hdmatokritwert
der zu untersuchenden Probe unter oder
Gber 40% liegen, so ist das Ergebnis mit
dem in der Tabelle angegebenen Faktor
zu multiplizieren:

stimmen, muss die Probe neu get
oder das Resultat mit einer anderen
Methode bestatigt werden. Regelmassig
Kontrollmaterialien analysieren, um die
Leistung des Analysesystems NycoCard™
READER Il zu Uberprifen.

Einfluss des Hamatokritwertes
Die Auswertung im Meni “CRP Whole
Blood” des NycoCard™ READER |l ist auf

STORUNGSSUCHE

Anzeichen
at Hkt% Faktor Hkt% Faktor
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Referenzwerte Hkt:
Frauen: 35-44%. Manner 39-48%.

Mdogliche Ursachen fiir unerwartet
niedrige Werte

Massnahmen

Probenvolumen unkorrekt.

Wiederholen Sie den Test. Ver?ewissern
Sie sich, dass die Kapillare vollstéandig
und ohne Luftblasen gefiillt ist.

Volumen der verdiinnten Probe unkorrekt.

Uberpriifen Sie die Pipette (Wechseln Sie
die MiniPet einmal im Jahr). Vergewissern
Sie sich, dass die Pipettenspitze fest auf
der Pipette sitzt. Wiederholen Sie den Test.

Zeitlicher Abstand zwischen Schritt 2 und
Schritt 3 zu lang (> 2 Minuten).

Wiederholen Sie den Test. Schritt 2 bis 4
ohne Unterbrechung durchfiihren.

Mdogliche Ursachen fiir unerwartet hohe
Werte

Massnahmen

Probe enthalt sehr hohe Anzahl von
Leukozyten i}> 40x10%/L) verdiinnte Probe
erscheint triibe. Die Membran wird dadurch
teilweise verschlossen und die Einsaugzeit
der Probe wird verlangert.

Klaren Sie die verdinnte Probe mittels
Zentrifugation oder benutzen Sie eine
Serum- oder Plasma-Probe. Wiederholen
Sie den Test.

Probenvolumen unkorrekt.

Wiederholen Sie den Test. Vermeiden Sie
Uberschissiges Probenmaterial an der
Aussenseite der Kapillare.

Volumen der verdiinnten Probe unkorrekt.

Uberpriifen Sie die Pipette (Wechseln Sie
die MiniPet einmal im Jahr). Vergewissern
Sie sich, dass die Pipettenspitze fest auf
der Pipette sitzt. Wiederholen Sie den Test.

Ein Reagenz wurde aufgetragen, bevor
das vorhergehende Reagenz vollstandig
eingesogen wurde.

Wiederholen Sie den Test. Vergewissern
Sie sich, dass alle Reagenzien vollstéandig
in die Membran eingesogen sind, bevor
das nachste Reagenz aufgetragen wird.

Zeitlicher Abstand zwischen Schritt 3 und
Schritt 4 zu lang (> 2 Minuten).

Wiederholen Sie den Test. Schritt 2 bis 4
ohne Unterbrechung durchfiihren.




NycoCard (130N

DESCRIPTION DU PRODUIT

Application

NycoCard™ CRP est un test de diagnostic
in vitro permettant de déterminer la quan-
tité de protéine C-réactive (CRP) dans le
sang total, le sérum et le plasma humain.
Le dosage de la CRP est utile pour détect-
er et évaluer les infections, les lésions tis-
sulaires, les troubles inflammatoires et les
éventuelles maladies associées.

Résumé et explication du test
La protéine C-réactive (CRP) est une
des protéines de la phase aigué de
l'inflammation, induite par la cytokine, dont
le niveau augmente dans le sérum ou le
plasma pendant une réaction générale
non spécifique aux infections et aux pro-
cessus inflammatoires non infectieux3®.
Chez les personnes en bonne santé, les
niveaux de CRP du sérum ou plasma sont
inférieurs a 5 mg/L". Ce seuil est souvent
dépassé dans un délai de quatre a huit
heures aprés un accident inflammatoire
aigu, avec des valeurs de CRP pouvant
atteindre environ 20 a 500 mg/L2. Etant
donné que des niveaux de CRP élevés
sont toujours associés a des changements
pathologiques, le dosage CRP fournit des
informations utiles pour le diagnostic, la
thérapie et le suivi des maladies inflam-
matoires?*.

Principe du test

NycoCard™ CRP est un test immunolo-
gique en phase solide, de type «sand-
wich». La cassette-test contient une
membrane recouverte d’anticorps mono-
clonaux immobilisés, spécifiques de la
CRP. Un échantillon dilué¢ est déposé
sur la cassette-test. Lorsque celui-ci est
absorbé dans la membrane, les protéines
C-réactives sont capturées par les anti-
corps. CRP immobilisées sur la membrane
vont ensuite se lier par une réaction de
type «sandwich» aux anticorps marqués a
I'or contenus dans le conjugué déposé sur
la cassette-test. L'excés de conjugué est
éliminé de la membrane par une goutte
de solution de ringage et I'excés de liquide
est absorbé dans la carte. En présence
d'une concentration pathologique de

CRP, la membrane apparait pourpre et
I'intensité de coloration est proportionnelle
a la concentration de CRP de I'échantillon.
L'intensité de coloration peut étre mesu-
rée quantitativement avec le NycoCard™
READER II.

Contenu du kit: 48 tests
TD/Cassette-test 1 x 48 unités
Cassette en plastique contenant une
membrane recouverte d’anticorps mono-
clonaux anti-CRP.

R1/Diluant 1x48 x 0,4 mL
Solution tampon borate (pH 9,0) et déter-
gents.

R2/Conjugué 1x35mL

Solution contenant des anticorps mono-
clonaux anti-CRP marqués avec de fines
particules d’or.
R3/Solution de Ringage 1x3,0mL
Solution tampon phosphate-NaCl (pH 7,4)
et détergents.

Matériel nécessaire

(non fourni avec le kit)

- Pipette (50 pL) et cones appropriés.
- Pincette pour tube capillaire.

- NycoCard™ READER II.

- Tubes capillaires 5 pL.

- Controle Alere Afinion™ CRP.

Avertissements et précautions
Pour usage diagnostique in vitro.

Ne pas échanger les réactifs de kits dif-
férents.

- Ne pas utiliser les kits apres la date de
péremption.

Les réactifs contiennent de l'azide de
sodium comme agent de conservation,
a des concentrations < 0,1%. L'azide de
sodium est un composé toxique. Eviter
tout contact avec les yeux et la peau.
Rincer abondamment a l'eau en cas
de rejet dans I'évier si les réactifs sont
répandus.

R1/Diluant contient des détergents pou-
vant provoquer une irritation des yeux et
de la peau. Rincer a I'eau si répandu ou
en contact avec la peau.
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CARACTERISTIQUES DU TEST

Spécificité analytique

Le test utilise des anticorps monoclonaux
spécifiques de la CRP humaine. Aucun
autre composant sanguin n'interfére avec
la CRP dosée avec le NycoCard™ CRP.

Etalonnage

NycoCard™ CRP est étalonné par
rapport a ERM®-DA/IFCC préparation de
référence.

Gamme de mesure

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
Echantillons de sang complet: 8-200 mg/L.
Echantillons de sérum ou plasma: 5-120 mg/L.

Intervalle de mesure: 1 mg/L.

Valeurs usuelles
<5 mg/L!

Précision

Une étude de précision a été menée selon
le protocole CLSI EP5-A2. Une précision
intra-appareil (totale) a été déterminée
pour un échantillon de plasma et Alere
Afinion™ CRP contréle niveau C | + C I
pendant 20 jours, chaque échantillon étant

STABILITE ET CONSERVATION

Kits intacts

Les dates de péremption sont valables
lorsque les réactifs du kit sont conservés a
2-8°C dans leur emballage d’origine intact.
Eviter I'exposition a la lumiére directe du
soleil ou a des températures supérieures
a 25°C. Ne pas congeler.

Kits ouverts

Eviter 'exposition a la lumiére directe du
soleil ou a des températures supérieures
a25°C.

TD/Cassette-test: Stable jusqu'a la date
de péremption a 2-8°C ou 6 semaines a
15-25°C (réfrigérer en fin de journée).

La protection métallique doit étre retirée
immédiatement avant utilisation.
R1/Diluant: Stable jusqu’'a la date de
péremption, réfrigéré ou a température
ambiante (2-25°C).
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analysé en double réplicat, deux fois par
jour. Un échantillon de sang entier (EDTA)
a été analysé pendant 4 jours, chaque
échantillon étant analysé en 20 réplicats
par jour. Les données sont résumées dans
le tableau ci-dessous.

Echantillon N CRP | CV (total) de la

(jours) | moyenne | précision intra-
(mgll) appareil (%)

Sérum 20 97 52

Controle C | 20 22 6,4

Controle CIl | 20 69 6.6

Sang entier

EDTA 4 51 3.7

Limitations du test

L'utilisation d’héparine, de citrate de
sodium ou d’EDTA comme anticoagulant
n’interfére pas avec le test. Des concen-
trations élevées de bilirubine, de lipides
ou de facteur rhumatoide (FR) n'ont pas
ou peu d'effet sur les résultats. Des taux
trés élevés de leucocytes (> 40x10%L)
dans I'échantillon peuvent engendrer des
résultats faussement élevés (consulter
« Dépannage »). Des corrections sont
nécessaires lorsque I'hématocrite n'a pas
un taux égal a@ 40 % (consulter «Effet de
I’'hématocrite»).

R2/Conjugué: Stable jusqu’a la date de
péremption a 2-8°C ou 6 semaines a
15-25°C (réfrigérer en fin de journée).
R3/Solution de ringage: Stable jusqu’'a
la date de péremption a 2-8°C ou 6
semaines a 15-25°C (réfrigérer en fin de
journée).

Echantillons

Sang complet (avec anticoagulant):
Stables 3 jours a 2-8°C.

Sérum ou plasma: Stables 3 jours a
2-8°C. Pour conservation prolongée, con-
geler les échantillons

(-20°C).

Echantillon dilué avec R1: Analyser
I'échantillon dilué dans un délai de 1 heure
(sang ou plasma dilués recueillis sur
EDTA, dans un délai de 15 minutes).



REALISATION DU TEST

Remarques sur le mode
opératoire

Amener le(s) tube(s) a essai contenant
le R1/Diluant a température ambiante
(15-25 °C) avant utilisation.
R2/Conjugué, R3/Solution de ringage et
TD/Cassette-test peuvent étre utilisés
froids ou & température ambiante.
Indiquer sur le tube a essai R1 et sur la
cassette-test I'identification correcte du
patient ou du contréle.

- Toujours renouveler le cone de pipette.
Ne pas toucher la membrane de la
cassette-test avec le cone de pipette.
Les étapes successives de la réalisa-
tion du test doivent étre exécutées sans
interruption.

Les bouchons doivent étre bien resser-
rés apres usage.

Echantillons

Du sang capillaire, du sang veineux avec
ou sans anticoagulant (héparine, citrate ou
EDTA), du sérum et du plasma (héparine,
citrate ou EDTA) peuvent étre utilisés.

Controéle de qualité

Le Controle Alere Afinion™ CRP fourni
avec le kit permet de vérifier I'efficacité des
réactifs et la réalisation correcte du test. Il
doit étre dosé selon la méme procédure
qu’un échantillon de patient.

Attention! Utiliser le menu «CRP Sérum/
Plasma» pour évaluer le résultat avec le
NycoCard™ READER II. Le taux mesuré
doit se situer dans lintervalle autorisé
indiqué sur I'étiquette du flacon.

Réalisation du test (illustrations a la page 78)

Diluer I’échantillon

Déposer I’échantillon

secondes).

membrane avec le cone de pipette.
Ajouter le R2/Conjugué

de la membrane.
Ajouter la R3/Solution de ringcage

la membrane.
Lire le résultat

Remplir un tube capillaire de 5 pL d’échantillon de patient ou de Controle Alere
Afinion™ CRP, et déposer le capillaire dans le tube a essai contenant le R1/Diluant.
Boucher le tube a essai et bien mélanger pendant 10 secondes.

Attention! Eviter la formation de bulles d’air dans le tube capillaire et I'excédent
d’échantillon sur la paroi extérieure du tube capillaire.

Déposer 50 L d’échantillon dilué ou de Controle Alere Afinion™ CRP dilué sur
la TD/Cassette-test. Laisser pénétrer I'échantillon dans la membrane (approx. 30

Attention! Eviter la formation de bulles d’air sur la membrane. Ne pas toucher la

Ajouter une goutte de R2/Conjugué sur la TD/Cassette-test. Laisser pénétrer le
réactif dans la membrane (approx. 30 secondes).
Attention! Tenir le flacon compte-gouttes verticalement, a environ 1 cm au-dessus

Ajouter une goutte de R3/Solution de ringage sur la TD/Cassette-test. Laisser
pénétrer le réactif dans la membrane (approx. 20 secondes).
Attention! Tenir le flacon compte-gouttes verticalement, a environ 1 cm au-dessus de

Lire le résultat dans les 5 minutes en utilisant le NycoCard™ READER |II.
Suivre les instructions indiquées dans le Manuel d'utilisation du READER II.
Attention! Utiliser le menu « CRP Sang Complet » pour évaluer les échantillons de
sang complet, et le menu « CRP Sérum/Plasma » pour évaluer les échantillons de
sérum ou de plasma et le Controle Alere Afinion™ CRP.
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INTERPRETATION DES RES S

Interprétez les résultats des dosages
NycoCard™ CRP en tenant diment
compte de I'histoire médicale du patient,
des examens cliniques et des autres résu-
ltats de laboratoire. Si le résultat du test
semble contestable ou si les signes et les
symptdmes cliniques paraissent incompat-
ibles avec le résultat du test, analysez a
nouveau I'échantillon ou confirmez le résu-
Itat & I'aide d’une autre méthode. Analysez
fréquemment les matériels de controle afin
de vérifier les performances du systéeme
d’analyse NycoCard™ READER II.

Effet de I’hématocrite
Le menu «CRP Sang Complet» du
NycoCard™ READER Il est calibré pour

DEPANNAGE

évaluer la concentration de la CRP sérique
d'un échantillon de sang possédant un
hématocrite de 40%. Si 'hématocrite de
I'échantillon dosé differe de 40%, le résul-
tat doit étre corrigé en le multipliant par le
facteur correspondant du tableau suivant:

Ht% Facteur Ht% Facteur
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Taux usuels, Ht:
Femmes: 35-44%. Hommes: 39-48%.

Cause possible d’un résultat trop

Solution

Volume d'échantillon inexact.

Tester de nouveau I'échantillon. S'assurer
que le tybe capillaire est complétement
rempli. Eviter la formation de bulles d'air.

Volume d'échantillon dilué déposé inexact.

Veérifier la pipetteéchanger la Mini-Pet
une fois par anz. ‘assurer que les cones
sont bien adaptés a la pipette. Tester de
nouveau |'échantillon.

Délai trop important (> 2 minutes) entre
les étapes 2 et 3.

Tester de nouveau |'échantillon. Les
étapes 2, 3 et 4 doivent étre réalisées
sans interruption.

Cause possible d’un résultat trop élevé

Solution

Un taux trés élevé de leucocytes

(> 40x10°/L) dans I'échantillon peut don-
ner des dilutions turbides. Le temps
d’absorption dans la membrane sera alors
augmenté di a l'obstruction partielle de la
membrane.

Clarifier I'échantillon dilué par centrifuga-
tion. Tester de nouveau I'échantillon.
Alternativement, utiliser du sérum ou du
plasma.

Volume d'échantillon inexact.

Tester de nouveau |'échantillon. Eviter
I'excédent d'échantillon sur la paroi exté-
rieure du capillaire.

Volume d'échantillon dilué déposé inexact.

Vérifier la pipette (changer la Mini-Pet
une fois par an). S'assurer que les cones
sont bien adaptés a la pipette. Tester de
nouveau |'échantillon.

Un réactif a été déposé sur la cassette-
test avant que le reactif précédent n'ait
été completement absorbé dans la mem-
brane.

Tester de nouveau |'échantillon. S'assurer
que chaque réactif ait été complétement
absorbé dans la membrane avant de
déposer le réactif suivant.

Délai trop important (> 2 minutes) entre
les étapes 3 et 4.

Tester de nouveau I'échantillon. Les
étapes 2, 3 et 4 doivent étre réalisées
sans interruption.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Uso

NycoCard™ CRP & un test diagnostico
in vitro per la determinazione quantitativa
della proteina C-reattiva (CRP) nel sangue
intero umano, nel siero e nel plasma.
La determinazione della CRP & utile per
l'individuazione e la valutazione di infezi-
oni, lesioni tessutali, disordini infammatori
e patologie associate.

Finalita d’uso

La proteina C-reattiva (CRP) & una delle
proteine della fase acuta indotta dalle
citochine, i cui livelli sierici o plasmatici
aumentano durante una risposta generale
ed aspecifica nel corso di processi infiam-
matori infettivi e non infettivi*®. Nei soggetti
sani i livelli sierici o plasmatici di CRP sono
inferiori a 5 mg/L". Questa soglia viene
spesso oltrepassata entro quattro e fino
ad otto ore dopo un evento infiammatorio
acuto, con valori di CRP che raggiungono
approssimativamente da 20 a 500 mg/L2.
Poiché livelli elevati di CRP sono sempre
associati ad alterazioni patologiche, il
dosaggio della CRP fornisce informazioni
utili per quanto riguarda la diagnosi, la
terapia ed il monitoraggio delle patologie
infiammatorie?*.

Principio

Il test NycoCard™ CRP é un test immu-
nometrico di tipo sandwich su fase solida.
Il pozzetto test della card contiene una
membrana porosa sulla quale sono immo-
bilizzati anticorpi monoclonali anti-CRP.
Il campione, diluito, viene dispensato nel
pozzetto della card. Quando il campione
si muove attraverso la membrana, le pro-
teine di CRP vengono catturate in modo
specifico dagli anticorpi monoclonali anti-
CRP. La CRP catturata sulla membrana si
leghera, in una reazione di tipo sandwich,
all’anticorpo coniugato con oro colloidale,
aggiunto successivamente. Il coniugato
non legato viene successivamente rimos-
so dalla membrana per aggiunta di una
soluzione di lavaggio e l'eccesso di lig-
uido verra assorbito da uno strato di carta
collocato sotto la membrana reattiva. In

ao

caso di livello patologico di CRP presente
nel campione, la membrana apparira di
color porpora, con una intensita di colore
proporzionale alla concentrazione di CRP
presente nel campione. Lintensita del
colore sviluppato viene misurata quan-
titativamente utilizzando il NycoCard™
READER II.

Componenti del kit: 1 x 48 test
TD/Card 1 x 48 unita
Ogni card contiene una membrana porosa
sulla quale sono immobilizzati anticorpi
monoclonali anti-CRP.

R1/Liquido Diluente 1x48 x 0,4 mL
Tampone borato (pH 9,0) e detergenti.
R2/Coniugato 1x3,5mL
Soluzione contenente anticorpi monoclo-
nali anti-CRP marcati con microparticelle
di oro colloidale.

R3/Soluzione di lavaggio 1x3,0mL
Tampone fosfati (pH 7,4) e detergenti.

Materiale richiesto ma non
fornito nel kit

- Pipetta (da 50 pL) e puntali.

- Pinzetta per tubi capillari.

- Lettore NycoCard™ READER II.
- Tubi capillari 5 pL.

- Alere Afinion™ CRP Control.

Precauzioni

- Per uso diagnostico in vitro.

- Non mescolare componenti da kit diffe-
renti.

- Non utilizzare i kit dopo la data di sca-
denza.

- | reagenti contengono sodio azide,
agente tossico, in concentrazione <
0,1% come conservante. Evitare il con-
tatto con occhi e cute. Lavare abbon-
dantemente con acqua le parti venute
in contatto con i reagenti. Il R1/Liquido
diluente contiene detergenti irritanti per
gli occhi e per la cute. Lavare con acqua
in caso di contatto con gli occhi o con la
cute.
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CARATTERISTICHE DEL TEST

Specificita
Nel NycoCard™ CRP vengono usati
anticorpi monoclonali specifici per la CRP
umana. Non ¢é stata trovata nessuna
cross-reazione con altri componenti del
sangue umano.

Standardizzazione

Il NycoCard™ CRP & calibrata contro la
preparazione di riferimento ERM®-DA/IFCC.

Intervallo di misura

Per NycoCard™ READER Il con SN = 54170:
Campioni di sangue intero: 8-200 mg/L.
Campioni di siero o plasma: 5-120 mg/L.

Il NycoCard™ READER Il pu6 apprezzare
variazioni pari a 1 mg/L di CRP.

Intervallo di riferimento
<5 mg/L!

Precisione

Uno studio di precisione ¢ stato effettuato
seguendo la linae guida EP5-A2 del CLSI.
E risultata una valutazione di precisione
(totale) con lo stesso dispositivo per un
campione di plasma e i livelli di controllo

STABILITA’ E CONSERVAZIONE

Kit chiuso

Le date di scadenza del kit e dei suoi com-
ponenti si riferiscono a una conservazione
a 2-8°C nei loro contenitori originali sigil-
lati. Evitare I'esposizione alla luce diretta
del sole o a temperature superiori ai 25°C.
Non congelare.

Kit aperto

Evitare I" esposizione alla luce diretta o a
temperature superiori ai 25°C.

TD/Card: ogni card & stabile fino alla
data di scadenza se conservata a 2-8°C,
oppure 6 settimane a 15-25°C (riporre in
frigorifero al termine della giornata lavora-
tiva). L'involucro esterno deve essere
rimosso immediatamente prima dell’ uti-
lizzo.

R1/Liquido diluente: conservato in frigori-
fero o a temperatura ambiente (2-25°C) e
stabile fino alla data di scadenza.
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di Alere Afinion™ CRP C | e C Il per 20
giorni; ogni campione & stato analizzato
in duplicato, due volte al giorno. Un cam-
pione EDTA di sangue intero e stato
analizzato per 4 giorni, ciascun campione
¢ stato analizzato in 20 repliche al giorno.
| dati sono riassunti nella seguente tabella.

Campione N CRP |Valutazione di precisione

(gior- | media | (totale) con lo stesso
nj) |(mgl) | dispositivoCV (%)

Siero 20 | 97 52

ControlloC1 | 20 | 22 6.4

Controllo CIl| 20 | 69 6,6

Sangue

intero EDTA | 4 51 3.7

Interferenze

Eparina, citrato o EDTA, usati come anti-
coagulanti, non interferiscono con il test.
Concentrazioni elevate di bilirubina, lipidi
o fattore reumatoide (RF) non influiscono
sui risultati. Livelli elevati di leucociti (>
40x10%L) nel campione potrebbero fornire
risultati falsamente elevati (vedere il para-
grafo “INCONVENIENTI POSSIBILI"). Si
dovranno effettuare delle correzioni in caso
di ematocrito superiore al 40% (vedere il
paragrafo “Effetto dell’ ematocrito”).

R2/Coniugato: stabile fino alla data di
scadenza se conservato a 2-8°C, oppure
6 settimane a 15-25°C (riporre in frigorifero
al termine della giornata lavorativa).
R3/Soluzione di lavaggio: stabile fino
alla data di scadenza se conservato a
2-8°C, oppure 6 settimane a 15-25°C
(riporre in frigorifero al termine della gior-
nata lavorativa).

Campioni

Campioni di sangue intero (con anti-
coagulanti): stabili per 3 giorni a 2-8°C.
Campioni di siero o plasma: stabili a
2-8°C fino a 3 giorni, per periodi pit lunghi
conservare a -20°C.

Campioni diluiti con R1: analizzare il
campione entro 1 ora, a eccezione dei
campioni di sangue o plasma trattati con
EDTA, che devono essere analizzati entro
15 minuti.



PROCEDIMENTO DI ANALISI

Note importanti

Portare i tubi con il R1/Liquido diluente a
temperatura ambiente (15-25°C) prima
dell'uso.

Il R2/Coniugato, la R3/Soluzione di lav-
aggio e le TD/Card possono essere
utilizzati sia freddi che a temperatura
ambiente.

Identificare il tubo R1 e la TD/Card con i
dati del paziente o del controllo.
Cambiare puntale tra un passaggio e
I'altro dell’analisi.

Non toccare la membrana della TD/Card
con i puntali.

| passaggi dell' analisi devono essere
effettuati in successione e senza inter-
ruzioni.

Richiudere accuratamente i tappi dopo
I'uso.

Campione

Si possono utilizzare sia sangue da
prelievo capillare che sangue venoso, con
o senza anticoagulanti (eparina, citrato
o EDTA); siero o plasma da prelievo in
eparina, citrato o EDTA.

Controllo di qualita

Alere Afinion™ CRP Control dovrebbe
essere utilizzato per confermare I'efficienza
dei reattivi e la corretta performance del
test. Eseguire il test sul controllo con
lo stesso procedimento utilizzato per i
campioni.

Nota: leggere sul NycoCard™ READER II
i risultati ottenuti dal menu “CRP Serum/
Plasma”. Il valore misurato dovra essere
compreso tra i limiti accettabili specificati
sull’etichetta del flacone.

Procedimento di analisi (illustrazioni alla pagina 78)

Diluizione del campione

Riempire un tubo capillare da 5 pL con il campione o il Alere Afinion™ CRP
Control e lasciar cadere il tubo capillare all'interno del tubo contenente il R1/Liquido
diluente. Chiudere il tubo ed agitare vigorosamente per 10 secondi.

Nota: Evitare la formazione di bolle d’aria all'interno del tubo capillare e la
deposizione in eccesso di campione sulla parete esterna del tubo capillare.

Dispensazione del campione

Dispensare 50 pL di campione o di Alere Afinion™ CRP Control diluito nel
pozzetto della TD/Card. Attendere che il campione diluito venga assorbito dalla TD/

Card (circa 30 secondi).

Nota: evitare la formazione di bolle d’aria sulla membrana della TD/Card ed evitare
di porre in contatto il puntale della pipetta con la membrana.

Dispensazione del R2/Coniugato

Dispensare 1 goccia di R2/Coniugato nel pozzetto della TD/Card. Attendere che
il coniugato venga assorbito dalla TD/Card (circa 30 secondi).
Nota: il flacone contagocce deve essere tenuto in posizione verticale, circa 1 cm

sopra il pozzetto.

Dispensazione della R3/Soluzione di Lavaggio

Dispensare 1 goccia di R3/Soluzione di lavaggio nel pozzetto della TD/Card.
Attendere che la soluzione venga assorbita dalla TD/Card (circa 20 secondi).
Nota: il flacone contagocce deve essere tenuto in posizione verticale, circa 1 cm

sopra il pozzetto.
Lettura dei risultati

Leggere i risultati entro 5 minuti utilizzando il lettore NycoCard™ READER |I.
Seguire le istruzioni riportate sul manuale d'uso READER II.
Nota: utilizzare il menu “CRP Whole Blood” per la lettura dei campioni da sangue
intero ed il menu’ “CRP Serum/Plasma” per i campioni di siero o plasma e per il

Alere Afinion™ CRP Control.
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Interpretare i risultati del test NycoCard™
CRP considerando attentamente
'anamnesi del paziente, gli esami clinici
e gli altri risultati dei test di laboratorio.
Qualora il risultato del test lasciasse adito
a dubbi o i segni clinici e i sintomi dove-
ssero essere in disaccordo con il risultato,
ripetere il test sul campione o confermare
il risultato utilizzando un metodo alterna-
tivo. Al fine di verificare le prestazioni del
sistema di analisi NycoCard™ READER
I, analizzare di frequente i materiali di
controllo.

Effetto dell’ematocrito

Il menu “CRP Whole Blood” del lettore
NycoCard™ READER Il & calibrato per

INCONVENIENTI POSSIBILI E AZIONI CORRETTIVE

leggere concentrazioni sieriche di CRP
da campioni di sangue con ematocrito del
40%. Per i campioni con ematocrito diver-
so dal 40%, i risultati del test dovranno
essere moltiplicati per il fattore specificato
nella seguente tabella:

Hct% | Fattore | Hct% | Fattore
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Intervallo di riferimento per ematocrito:
Hct donne 35-44%. Hct uomini 39-48%.

Possibile causa di risultati inaspettata-
mente bassi

Corrective action

Errato volume di campione.

Analizzare nuovamente il campione.
Assicurarsi che il tubo capillare sia riem-
pito completamente. Evitare bolle di aria.

Errato volume di campione diluito appli-
cato sulla TD/Card.

Controllare la pipetta (sostituire la Mini-
Pet una volta all'anno). Controllare il cor-
retto inserimento del puntale. Analizzare
nuovamente il campione.

Eccessivo ritardo (> 2 m|nut|) tra il pas-
saggio 2 e il passaggio

Analizzare nuovamente il campione.
| passaggi 2, 3 e 4 devono susseguirsi
senza interruzioni.

Possibile causa di risultati inaspettata-
mente alti

Azione correttiva

Conte%gl elevati di leucociti (> 40x10%L)
potrebbero causare torbidita del campione
diluito e rallentarne I'assorbimento sulla
membrana della TD/Card.

Chiarificare il campione diluito mediante
centrifugazione e testarlo nuovamente.
In alternativa analizzare il siero o il plasma.

Errato volume di campione.

Analizzare nuovamente il campione. Evitare
la deposizione di campione in eccesso sulla
parete esterna del tubo capillare.

Errato volume di campione diluito appli-
cato sulla TD/Card.

Pet una volta all’anno). Controllare il cor-
retto inserimento del puntale. Analizzare
nuovamente il campione.

Controllare la pipetta Ssostltuwe la Mini-

Un reagente & stato applicato sulla TD/
Card ana che il precedente sia stato
comple

tamente assorbito dalla membrana.

Testare nuovamente il campione.
Accertare il completo assorbimento di
ogni reagente prima di aggiungere il
successivo.

Eccessivo ritardo (> 2 minuti) tra il pas-
saggio 3 e il passaggio 4.

Analizzare nuovamente il campione.
| passaggi 2, 3 e 4 devono susseguirsi
senza interruzioni.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Uso previsto

NycoCard™ CRP es una prueba para
diagnostico in vitro para determinar de
forma cuantitativa la proteina C reactiva
(CRP) en sangre humana completa, suero
y plasma. La medicion de los niveles
de CRP proporciona informacion para la
deteccion y evaluacion de infecciones,
lesiones tisulares, trastornos inflamatorios
y enfermedades asociadas.

Resumen y explicacion del analisis
La proteina C reactiva (CRP) es una de
las proteinas de «fase aguda» induci-
das por citocinas, cuya concentracion en
sangre aumenta durante una respuesta
general y no especifica a las infecciones
y los procesos inflamatorios no infec-
ciosos®®. En personas sanas los niveles
de CRP en suero o plasma se encuentran
por debajo de 5 mg/L". Es nivel se supera
con frecuencia entre las cuatro y ocho
horas posteriores a un evento inflamatorio
agudo, en el que los valores de la CRP se
elevan hasta aproximadamente 20 a 500
mg/L2. Unos altos niveles de CRP siem-
pre se asocian a cambios patoldgicos, el
ensayo de CRP proporciona informacion
para el diagndstico, terapia y control de
enfermedades inflamatorias?®.

Principio del test

NycoCard™ CRP es un test en fase solida
que utiliza formato de sandwich de ensayo
inmunomeétrico. El dispositivo del test esta
formado pon una membrana cubierta de
anticuerpos monoclonales inmovilizados
especificos para CRP. Una muestra dilui-
da se aplica sobre el dispositivo. Cuando
la muestra fluye a través de la membrana,
la proteina C reactiva es atrapada por
los anticuerpos especificos, la proteina
C capturada se fija a un conjugado de
oro coloidal en una tipica reaccion de
sandwich. Los conjugados son separados
de la membrana adicionando una solucién
de lavado. Una capa de papel absorbente
situada debajo de la membrana absorbe
el exceso de liquido. En presencia de una
concentracion patologica de CRP la mem-

€D

brana aparece de color rojo-marrén. Esta
intensidad de color es medida en el medi-
dor NycoCard™ READER II. La lectura
obtenida es proporcional al porcentaje de
CRP en la muestra.

Contenido del kit: 1 x 48 Tests

TD/Dispositivos-tests 1 x 48 unidades
Los dispositivos de test son placas de
plastico cubiertas de una membrana con
anticuerpos monoclonales anti-CRP.
R1/Liquido de dilucion 1 x 48 x 0,4 mL
Solucién de borato buffer (pH 9,0) y deter-
gentes.

R2/Conjugado 1x3,5mL
La solucién contiene anticuerpos anti-CRP
monoclonales inmovilizados en particulas
de oro coloidal.

R3/Solucion de lavado 1x3,0mL
Solucién de NaCl y tampoén fosfato (pH
7,4) y detergentes.

Materiales necesarios

(no suministrados en el kit)

- Pinza de sujecion para los capilares de 5 L.
- Micropipetas de 50 pL y puntas de pipeta.
- NycoCard™ READER |II.

- Tubos capilares 5 pL.

- Control de Alere Afinion™ CRP.

Cuidados y precauciones

- Para uso exclusivo de diagnéstico in vitro.

No mezcle componentes de diferentes kits.

No utilice los kits una vez haya sido
sobrepasada la fecha de caducidad
impresa en la caja.

- Los reactivos posen acido sodico en
concentraciones inferiores a 0,1 % que
se utiliza como conservante. Este acido
sédico es un agente toxico. Evite el
contacto con ojos y piel. Lave con abun-
dante agua la zona que haya estado en
contacto con esta sustancia.

R1/Liquido de dilucion con detergentes
que pueden irritar la piel y los ojos. Evite
el contacto con los mismos y lave abun-
dantemente con agua si la solucién entra
en contacto con la piel o con los ojos.
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CARATTERISTICHE DEL TEST

Especificidad analitica
NycoCard™ CRP utiliza anticuerpos
monoclonales especificos para CRP
humana. No se han encontrado reacciones
cruzadas con otras sustancias.

Estandarizacion
NycoCard™ CRP se calibra sobre ERM®-
DA/IFCC preparacion referencia.

Rangos de medida

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
Sangre entera: 8-200 mg/L.

Suero o plasma: 5-120 mg/L.

Intervalo de medida: 1 mg/L.

Valores de referencia
<5 mg/L!

Precisién

Se realizd un estudio de precision de
conformidad con la directriz EP5-A2 del
CLSI. La precision (total) del dispositivo
se determiné para una muestra de plasma
y los niveles de control C | 'y C Il de Alere
Afinion™ CRP durante 20 dias. Cada una
de las muestras se analizé por duplicado,

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Kits sin abrir

La fecha impresa en el envase precintado
original del kit n es vélida para los pro-
ductos conservados a temperatura entre
2-8°C en su envase original. Evite la luz
solar directa y la exposicién de los reac-
tivos a temperaturas superiores a 25°C.
No congelar.

Kits abiertos

Evite la luz solar directa o la exposicion de
los reactivos a temperaturas superiores
a 25°C.

TD/Dispositivos del test: son estables
hasta la fecha de caducidad a 2-8°C ¢
6 semanas a temperatura de 15-25°C
(refrigerando al final del dia). El dispositivo
no debe ser abierto hasta el momento de
SU uso.
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dos veces al dia. Se analizé una muestra
de sangre completa EDTA durante 4 dias.
Cada muestra se analizd6 en 20 repeti-
ciones diarias. Los datos se resumen en
la tabla siguiente.

Muestra N CRP | Precision del
(dias) | medio |dispositivo (total)
(mglL) CV (%)

Suero 20 97 5.2
Control C | 20 22 6,4
Control C Il 20 69 6,6
EDTA-sangre

completa 4 51 3,7

Limitaciones del test

Heparina, citrato o EDTA, usados como
anticoagulantes no interfieren con el test.
Niveles elevados de bilirrubina lipidos
o factor reumatoide tienen efecto insig-
nificante.

Niveles elevados de leucocitos (>40x10°L)
en la muestra pueden causar falsos resul-
tados aumentando los valores (vea reso-
luciéon de problemas). Deben realizarse
correcciones para hematocrito distinto a
40 % (vea “Efecto de Hematocrito”).

R1/liquido de dilucion: estable hasta la
fecha de caducidad a temperatura ambi-
ente 2-25°C.

R2/Conjugado: estable hasta la fecha de
caducidad a 2-8°C 6 6 semanas a 15-25°C
(refrigerando al final del dia).
R3/Solucién de lavado: estable hasta la
fecha de caducidad a 2-8°C 6 6 semanas
a 15-25°C (refrigerando al final del dia).

Muestra

Sangre completa (con anticoagulantes):
estable durante 3 dias a 2-8°C.

Suero o plasma: estable durante 3 dias a
2-8°C. Para almacenamiento més prolon-
gado, mantenga las muestras congeladas
(-20°C).

Muestras diluidas con R1: analice la
solucion de muestra diluida en el plazo
de 1 hora (muestras diluidas con EDTA
sangre o plasma en 15 minutos).



PROCEDIMIENTO DEL TEST

Consejos sobre el modo de
operacion

Mantener los tubos de ensayo con el
contenido R1/Liquido de dilucién a tem-
peratura ambiente 15-25°C antes de usar.
R2/Conjugado, R3/Solucién de lavado
y TD/Dispositivos del test pueden uti-
lizarse refrigerados o a temperatura
ambiente.

Marque el tubo R1 y la TD/ Dispositivos
del test con la identificacién de cada
paciente o control.

Cambiar la punta de la micropipeta
después de cada aplicacion.

No tocar la membrana con la punta de
las micropipetas.

Los pasos para la realizacion del test
deben realizarse sucesivamente sin nin-
guna interrupcion.

Todos los tapones deben cerrarse bien
después de su uso.

Muestra

Puede ser utilizada sangre capilar o veno-
sa, suero o plasma con o sin afiadir un
anticoagulante (EDTA, citrato o Heparina).

Control de calidad

El Control de Alere Afinion™ CRP debe
ser utilizado para confirmar la eficacia de
los reactivos y la correcta realizacion del
test. Se realiza el test de control igual que
si afadiésemos una muestra de sangre
procedente de un paciente.

Nota: use el menu “CRP suero/plasma”
(CRP Serum/Plasma) del NycoCard™
READER II. El valor obtenido debe
estar dentro de los limites de aceptacion
impresos en la etiqueta del vial.

Procedimiento (ilustraciones en la pagina 78)

Dilucién de la muestra

del mismo.

Aplicacién de la muestra

membrana.

membrana.
Lectura del resultado

Llene un capilar de 5 pL con la muestra del paciente o con la solucién Control
de Alere Afinion™ CRP, y deje caer el capilar en el interior del tubo del reactivo R1/
liquido de dilucion. Cierre el tubo y mezcle bien durante 10 segundos. Nota: evite
burbujas de aire dentro del tubo capilar asi como que quede muestra en el exterior

Anada 50 pL de la muestra o Control de Alere Afinion™ CRP diluidos sobre
la TD/Dispositivos-test. Deje que la muestra se absorba completamente en
la membrana (aprox. 30 s). Nota: evite que se formen burbujas de aire en la
membrana. No toque la membrana con la punta de la pipeta.

Aplicacion del reactivo R2/Conjugado

Aplique una gota de R2/Conjugado, sobre la TD/Dispositivos-test. Deje que la
muestra se absorba completamente en la membrana (aprox. 30 s). Nota: el bote
con el gotero debe mantenerse verticalmente, aproximadamente 1 cm sobre la

Aplicacion del reactivo R3/Solucion de lavado

Aplique una gota de R3/Solucién de lavado, sobre la TD/Dispositivos-test. Deje
que la muestra se absorba completamente en la membrana (approx. 20 s). Nota: el
bote con el gotero debe mantenerse verticalmente, aproximadamente 1 cm sobre la

Lea el resultado dentro de los 5 minutos siguientes utilizando el instrumento
NycoCard™ READER II. Siga las instrucciones de uso del manual de NycoCard™
READER II. Nota: use el menu “CRP sangre entera” (CRP Whole Blood) para la
lectura de sangre completa y el menu de “CRP suero/plasma” (CRP Serum/Plasma),
para muestra de suero, plasma o Control de Alere Afinion™ CRP.
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INTERPRETACION DE RESU

Interprete los resultados del analisis del
NycoCard™ CRP con respecto al histo-
rial médico del paciente, los examenes
clinicos y el resto de los resultados de
laboratorio. Si el resultado del andlisis es
cuestionable o los signos clinicos y los
sintomas parecen incoherentes con el
resultado del andlisis, vuelva a analizar
la muestra o confirme el resultado con
otro método. Analice con frecuencia los
materiales de control para comprobar el
funcionamiento del sistema NycoCard™
READER II.

Efecto de hematocrito

El menu “CRP sangre entera” (CRP Whole
Blood) de NycoCard™ READER Il esta

POSIBLES CAUSAS DE RESULTADOS ERRONEOS

DOS

calibrado para leer concentraciones de
CRP suero en muestras con concentra-
ciones de hematocrito del 40%. Si el hem-
atocrito se desvia del 40%, los resultados
deben corregirse multiplicando por un
factor de acuerdo con la siguiente tabla:

Hemato-| Factor |Hemato-| Factor
crito % crito %
20-29 0.8 56-58 14
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Rango de referencia de hematocrito:
mujeres: 35-44%; hombres: 39-48%.

Causa posible de resultado bajo no
esperado

Solucién

Volumen de muestra incorrecto.

Realice un nuevo andlisis asegurandose
Eue el capilar esta completamente lleno.
vite que se formen burbujas de aire.

Volumen de muestra diluida incorrecto.

Compruebe la pipeta (cambie la pipeta
al menos una vez al afio). Asegurese de
que las puntas de la pipeta estan bien
ajustadas. Realice un nuevo analisis.

Demasiado tiempo trascurrido entre el
paso 2 y el paso 3 del procedimiento (mas
de 2 minutos).

Realice de nuevo un andlisis de la mues-
tra. Los pasos del 2 al 4 deben realizarse
sin ninguna interrupcion.

Causa possible de resultado alto no
esperado

Solucién

Verifique el alto contenido en leucocitos de
la muestra (>40x10°/L) puede dar turbidez
a la muestra. La muestra sea absorbida
antes dentro de la placa del test debido a
un bloqueo parcial de la membrana.

Aclare la muestra diluida mediante cen-
trifugacion. Realice de nuevo el analisis.
Alternativamente utilice suero o plasma.

Volumen de muestra incorrecto.

Realice de nuevo el andlisis de la mues-
tra. Evite el exceso de muestra en la
parte externa del capilar.

Volumen incorrecto de muestra diluida.

Compruebe la pipeta (cambie la pipeta al

menos una vez al afio). Asegurese de que
las puntas de pipeta estan bien ajustadas
en la pipeta. Realice de nuevo un analisis.

Un reactivo ha sido aplicado en la placa
test antes de que el reactivo anterior se
hubiese absorbido completamente.

Realice de nuevo el test asegurandose
de que el anterior reactivo anhadido se
haya absorbido completamente.

Demasiado tiempo trascurrido (mas de
2 minutos) entre el paso 3 y el 4 del pro-
cedimiento.

Realice de nuevo un andlisis de la mues-
tra. Los pasos del 2 al 4 deben realizarse
sin ninguna interrupcion.
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DESCRICAO DO PRODUTO

Indicagoes

O NycoCard™ CRP é um teste diagnds-
tico in vitro para a detecgéo quantitativa de
proteina C-reativa (CRP) no sangue total
humano, no soro e no plasma humanos.
A medicdo de CRP fornece informacdes
para a detecgdo e avaliagdo de infecgdes,
lesGes nos tecidos, disturbios inflamatorios
e doengas associadas.

Resumo e explicagao do teste

A proteina C-reativa (CRP) é uma das
proteinas de fase aguda induzidas por
citocinas, cujos niveis sobem durante uma
resposta geral, ndo especifica, a infecgoes
e a processos inflamatérios ndo infecci-
0s0s*%, Em pessoas saudaveis, os niveis
séricos ou plasmaticos de CRP sao infe-
riores a 5 mg/L". Este limiar é frequente-
mente excedido no espago de quatro a
oito horas ap6s um episédio inflamatério
agudo, com os valores de CRP a atingirem
aproximadamente 20 a 500 mg/L2. Como
os niveis de CRP elevados estdo sempre
associados a alteragdes patologicas, o
ensaio de CRP fornece informagdes para
diagndstico, terapéutica e monitorizagao
de doengas inflamatérias®®.

Principio do teste

O NycoCard™ CRP é um ensaio imuno-
métrico de fase sdlida do tipo sanduiche.
Na cubeta do dispositivo de teste existe
uma membrana revestida com anticorpos
monoclonais especificos de CRP imobili-
zados. E aplicada uma amostra diluida ao
dispositivo de teste. Quando a amostra flui
pela membrana, as proteinas C-reativas
sdo capturadas pelos anticorpos. A CRP
retida na membrana agarrara entdo o
conjugado de ouro-anticorpo acrescen-
tado, numa reacdo do tipo sanduiche.
O conjugado ndo agarrado é removido
da membrana pela solugdo de lavagem.
Uma camada de papel sob a membrana
absorve o excesso de liquido. Na pre-
senga de um nivel patolégico de CRP

na amostra, a membrana fica castanho-
avermelhada, sendo a intensidade da cor
proporcional a concentracdo de CRP na
amostra. A intensidade da cor é medida
quantitativamente com o NycoCard™
READER II.

Conteudo do kit: Testes 48

TD/Dispositivo de Teste 1 x 48 unidades
Dispositivo plastico com uma membrana
revestida com anticorpos monoclonais
anti-CRP.

R1/Liquido Diluente 1x48x0,4 mL
Tampéo de borato (pH 9,0) e detergentes.
R2/Conjugado 1x3,5mL
Solugao contendo anticorpos monoclonais
anti-CRP marcados com particulas de
ouro ultra pequenas.

R3/Solugéao de Lavagem 1x3,0mL
Solugédo NaCl tamponada com fosfato (pH
7,4) e detergentes.

Material necessario
(néo fornecido com o kit)

- Pipeta (50 pL) e ponteiras.

- Suporte de tubos capilares.
- NycoCard™ READER II.

- Tubos de capilaridade 5 pL.
- Alere Afinion™ CRP Control.

Avisos e precaugoes

Para ser usado em diagnéstico in vitro.

Nao misturar componentes de frascos
de kits diferentes.

Nao usar kits depois da data de vali-
dade.

- Os reagentes contém azida de sodio
em concentragbes < 0,1% como
conservante. A azida de sodio é um
agente téxico. Evite o contato com
os olhos e a pele. Utilize agua em
abundancia para eliminar este reagente,
se o mesmo for derramado.

R1/Liquido Diluente contém detergentes
que s&o irritantes para os olhos e a pele.
Utilize dgua se derramar ou entrar em
contacto com a pele.
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CARACTERISTICAS TESTE

Especificidade analitica

No teste sdo usados anticorpos monoclo-
nais especificos da CRP humana. Nao
se identificaram quaisquer outros compo-
nentes de sangue humanos que reagis-
sem com a CRP no sistema NycoCard™
CRP Single Test.

Padronizagao
NycoCard™ CRP ¢é calibrado por com-

paragcdo com a preparagdo de referéncia
ERM®-DA/IFCC

Intervalo de medicao

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
Amostras de sangue total: 8-200 mg/L.
Amostras de soro ou plasma: 5-120 mg/L.

Intervalo de medigao: 1 mg/L.

Intervalo de Referéncia
<5mg/L'

Precisao

Foi realizado um estudo de precisdo de
acordo com a norma CLSI EP5-A2. A
precisdo inerente ao dispositivo (total) foi
determinada para uma amostra de plasma
e para os niveis de controlo do Alere

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Kits fechados

As datas de validade aplicam-se a com-
ponentes do kit guardados em recipientes
originais lacrados entre 2 e 8°C. Evitar a
luz solar direta ou a exposigéo a tempera-
turas acima dos 25°C. N&o congelar.

Kits abertos

Evitar a luz solar direta ou a exposigao a
temperaturas acima dos 25°C.
TD/Dispositivo de Teste: Estavel até a
data de validade entre 2 e 8°C ou 6 sema-
nas entre 15 e 25°C (refrigere no final do
dia de trabalho). A pelicula de selagem
deve ser retirada imediatamente antes
da utilizagéo.

R1/Liquido Diluente: Estavel até data
de validade, refrigerado ou a temperatura
ambiente (2-25°C).
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Afinion™ CRP C | e C Il durante 20 dias,
sendo cada amostra testada em duplicado,
duas vezes ao dia. Uma amostra de
sangue total com EDTA foi testada durante
4 dias, sendo cada amostra testada em
20 replicagdes por dia. Os dados estdo
resumidos na tabela abaixo.

Amostra N Média |Preciséo inerente

(dias) | CRP | ao dispositivo
(mglL) | (total) CV (%)

Soro 20 97 52

ControloC | | 20 22 6,4

Controlo CIl | 20 69 6,6

Sangue total

com EDTA 4 51 37

Limitagoes do teste

Heparina, citrato ou EDTA, usados como
anticoagulante, nao interferem com o
teste. Niveis elevados de bilirrubina, lipi-
des ou fator reumatdide (RF) tém um
efeito nulo ou negligenciavel sobre os
resultados do teste. Niveis muito altos
de leucocitos (> 40x10%L) na amostra
podem provocar resultados falsamente
elevados (ver “Resolucgéo de problemas”).
Devem ser feitas corregdes para valores
de hematdcrito a partir de 40% (ver “Efeito
do hematdcrito”).

R2/Conjugado: Estavel até a data de
validade entre 2 e 8°C ou 6 semanas
entre 15 e 25°C (refrigere no final do dia
de trabalho).

R3/Solugdo de Lavagem: Estavel até a
data de validade entre 2 e 8°C ou 6 sema-
nas entre 15 e 25°C (refrigere no final do
dia de trabalho).

Amostras

Sangue total (com anticoagulante):
Estavel durante 3 dias de 2 a 8°C.

Soro ou plasma: Estavel durante 3 dias
entre 2 e 8°C. Para conservacédo prolon-
gada, manter as amostras congeladas
(-20°C).

Amostra diluida com R1: Analisar
amostra diluida dentro de 1 hora (sangue
EDTA diluido ou plasma em 15 minutos).



PROCEDIMENTO DO TESTE

Notas importantes do procedi-
mento!

Coloque os tubo(s) com R1/Liquido
Diluente a temperatura ambiente (15 a
25°C) antes de usar.

R2/Conjugado, R3/Solugéo de Lavagem
e TD/Dispositivo de Teste podem ser
usados frios ou equilibrados a tempera-
tura ambiente.

Marque o tubo R1 e o dispositivo de
teste com identificacdo adequada do
paciente ou do controle.

Use sempre uma ponteira nova.

Nao toque na membrana do teste com a
ponta da ponteira.

Os passos do procedimento devem ser
realizados sucessivamente sem inter-
rupcoes.

As tampas devem ser bem apertadas
depois da utilizagao.

Material de amostra

Pode ser usado sangue capilar, sangue
venoso com ou sem anticoagulante (hepa-
rina, citrato ou EDTA), soro e plasma
(heparina, citrato ou EDTA).

Controlo de qualidade

Deve ser usado o Alere Afinion™ CRP
Control para confirmar a realizagdo correta
e eficaz do teste. Teste este controle de
acordo com o0 mesmo procedimento usado
para a amostra do paciente.

Nota! Use o menu “CRP Soro/Plasma”
para ler o resultado com NycoCard™
READER II. Os valores medidos devem
situar-se nos limites de aceitacado
estabelecidos na etiqueta do frasco.

Procedimento do teste (ilustracdes na pagina 78)

1 Diluir a Amostra

Encha um tubo capilar de 5 yL com amostra de paciente ou Alere Afinion™
CRP Control, e solte o tubo capilar dentro do tubo com R1/Liquido Diluente. Feche o

tubo e misture bem durante 10 segundos.

Nota! Evite bolhas de ar no tubo capilar e excessos de amostra na parte de fora do

tubo capilar.
Aplicar amostra

Aplique 50 L da amostra ou Alere Afinion™ CRP Control diluidos no TD/
Dispositivo de Teste. Espere a membrana absorver toda a amostra (cerca

30 segundos).

Nota! Evite bolhas de ar na membrana. Nao toque na membrana com a ponta da

pipeta.
Aplicar R2/Conjugado

Aplique uma gota de R2/Conjugado ao Dispositivo de Teste/TD. Espere a
membrana absorver todo o reagente (cerca 30 segundos).
Nota! A garrafa conta-gotas deve ser mantida em posigao vertical, cerca de 1 cm

acima da membrana.
Aplique R3/Solugao de Lavagem

Aplique uma gota de R3/Solugédo de Lavagem ao Dispositivo de Teste/TD.
Espere a membrana absorver todo o reagente (cerca 20 segundos).
Nota! A garrafa conta-gotas deve ser mantida em posigao vertical, cerca de 1 cm

acima da membrana.
Ler o resultado

Leia o resultado ao fim de 5 minutos usando o NycoCard™ READER II. Siga o
manual de instrugdes do Nycocard READER II.
Nota! Use a opgdo “CRP Sangue Total” para ler as amostras de sangue total, e
a opgao “CRP Soro/Plasma” para ler as amostras de soro e de plasma e o Alere

Afinion™ CRP Control.
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INTERPRETACAO DE RESU

Interprete os resultados do teste
NycoCard™ CRP cuidadosamente, lev-
ando em consideracado a historica clinica,
exames médicos e outros resultados labo-
ratoriais do paciente. Se o resultado do
teste for questionavel ou se os sinais
clinicos e os sintomas parecerem inco-
erentes com o resultado do teste, volte a
testar a amostra ou confirme o resultado
usando outro método. Analise os materiais
de controle frequentemente para verifi-
car o desempenho do sistema de teste
NycoCard™ READER II.

Efeito do hematécrito
A opgdo “Sangue Total CRP” do
NycoCard™ READER Il estd calibrada

RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

08

para ler a concentragédo de CRP de uma
amostra de sangue com um hematdcrito
de 40%. Se o valor efetivo de hematdcrito
for diferente de 40%, o resultado deve ser
corrigido multiplicando pelo fator respec-
tivo da tabela:

Hct% Factor Hct% Factor
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Intervalo de referéncia,
Hct: Mulheres: 35-44%. Homens: 39-48%.

Possivel causa de resultado inesper-
adamente baixo

Acéo corretiva

Volume da amostra incorreto.

Teste de novo a amostra. Assegure-se de
que o tubo capilar esta completamente
cheio. Evite bolhas de ar.

Aplicado volume incorreto de amostra
diluida.

Verifique a pipeta (troque a Mini-Pet

uma vez por ano). Assegure-se de que a

;l)_ontelra encaixa perfeitamente na pipeta.
este de novo a amostra.

Demora demasiado longa (> 2 minutos)
entre passos 2 e 3.

Teste de novo a amostra. Passos 2 a 4
devem ser realizados sem interrupcdes.

Possivel causa de resultado inesper-
adamente alto

Acao corretiva

Contagem muito alta de leucdécitos (>
40x10%/L) pode originar diluicdes de amostra
turvas. O tempo para a amostra ser absorvi-
da no dispositivo de teste aumentara devido
a uma membrana parcialmente bloqueada.

Limpe a amostra diluida por cen-
trifugagéo. Teste de novo a amostra.
Alternativamente, use soro ou plasma.

Volume da amostra incorreto.

Teste de novo a amostra. Evite excessos
de amostra na parte de fora do tubo capilar.

Ap|ICad0 volume incorreto de amostra
diluida.

Verifique a pipeta (troque o Mini-Pet

uma vez por ano). Assegure-se de que a

;I)_ontelra encaixa perfeitamente na pipeta.
este de novo a amostra.

Foi aplicado um reagente ao TD/
Dispositivo de Teste antes de o reagente
anterior ter sido completamente absorvido
na membrana.

Teste de novo a amostra. Assegure-se
de que cada reagente é completamente
absorvido na membrana antes de aplicar
o reagente seguinte.

Demora demasiado longa (> 2 minutos)
entre passos 3 e 4.

Teste de novo a amostra. Passos 2 a 4
devem ser realizados sem interrupcoes.
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PRODUCT BESCHRIJVING

Beoogd gebruik

NycoCard™ CRP is een in-vitro-diagnos-
tische test voor de kwantitatieve bepal-
ing van C-reactive Protein in humaan
volbloed, in humaan serum en plasma.
Het meten van CRP geeft informatie over
het detecteren en vervolgen van infecties,
weefselschade, ontstekingen en aanver-
wante aandoeningen.

Samenvatting en verklaring van
de test

C-Reactive Protein (CRP) is een door
cytokine geinduceerd acute fase eiwit
waarvan de concentratie in het bloed stijgt
als een onspecifieke respons op infecties
en niet infectieuze ontsteking processen®s.
Bij gezonde personen ligt het niveau van
de CRP concentratie op een waarde onder
de 5 mg/L". Deze waarde wordt vaak over-
schreden binnen vier tot acht uur na een
acute ontsteking waarbij de CRP waarden
kan bereiken van 20 tot 500 mg/L2. Omdat
verhoogde CRP waarden altijd geasso-
cieerd zijn met pathologische verander-
ingen biedt de CRP bepaling informatie
voor en over de diagnose, therapie en
monitoren van ontsteking processen?®.

Test principe

De NycoCard™ CRP is een vaste fase,
sandwich formaat, immunochemische
bepaling. In de test cassette is een mem-
braan gecoat met geimmobiliseerde spec-
ifieke monoklonale antilichamen tegen
CRP.

Een verdund monster wordt op de test-
plaats aangebracht. CRP gevangen in
het membraan zal binden aan het toe te
voegen goudgeconjugeerde antilichaam in
een sandwichachtige reactie.
Ongebonden conjugaat wordt door middel
van de wasstap verwijderd. De overtol-
lige vloeistof wordt door een absorberend
papier opgenomen. Bij aanwezigheid van
een pathologische hoeveelheid CRP in
het monster zal het membraan roodbruin

QD

kleuren. De intensiteit van deze kleur is
proportioneel met de concentratie CRP
in het monster. De kleurintensiteit wordt
kwantitatief gemeten met de NycoCard™
READER II.

Set inhoud: 48 Testen
TD/Testcassettes 1 x 48 units
Plastic testcassettes met een membraan
gecoat met monoklonaal anti-CRP.
R1/Verdunnings

vioeistof 1x48 x 0,4 mL
Boraat buffer (pH 9,0) en detergens.
R2/Conjugaat 1x3,5mL

Oplossing met monoklonaal anti-CRP
gelabeld met ultra-kleine goud partikels.
R3/Wasoplossing 1x3,0mL
Phosphaat gebufferde NaCl oplossing
(pH 7,4) en detergens.

Benodigde materialen
(niet aanwezig in de kit)

- Pipet (50 pL) en pipettips.

- Houder voor de cappilairten.
- NycoCard™ READER II.

- Capillairen 5 pL.

- Alere Afinion™ CRP Control.

Waarschuwingen en voorzorgs-
maatregelen

Uitsluitend voor gebruik als in-vitro diag-
nosticum.

Meng geen componenten uit verschil-
lende kits.

Gebruik de kit niet na de houdbaarheids-
datum.

De reagentia bevatten natrium azide in
concentraties < 0,1% als preservatief.
Natrium azide is een toxische stof.
Vermijd contact met de ogen en huid.
Spoel overvioedig na met water bij
morsen van de reagentia.
R1/Verdunnings vloeistof bevat een
detergens dat irritatie aan de ogen en
huid kan veroorzaken. Spoel overvioe-
dig na met water wanneer er wordt
gemorst of na contact met de huid.
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TEST EIGENSCHAPPEN

Analytische specificiteit

De in de test gebruikte monoklonale
antilichamen  zijn  specifiek gericht
tegen humaan CRP. Er is geen andere
component, die voorkomt in humaan
bloed, bekend welke kruisreageert met
het CRP in het NycoCard™ CRP Single
Test systeem.

Standaardisatie

De NycoCard™ CRP is gecalibreerd tegen
het ERM®-DA/IFCC referentie preparaat.

Meetbereik

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
Volbloed monsters: 8 - 200 mg/L.
Serum of plasma monsters: 5 - 120 mg/L.

Meetinterval: 1 mg/L.

Referentie waarden
<5mg/L'

Precisie

Er werd een precisieonderzoek uitgevoerd
volgens CLSI-richtlijn EP5-A2. De within-
device-precisie (totaal) werd bepaald voor
een plasmamonster en Alere Afinion™
CRP Control C | en C Il die gedurende

STABILITEIT EN OPSLAG

Ongeopende kits

De vervaldatum van de kit is van toepass-
ing bij opslag tussen 2-8°C in de originele
verpakking. Het blootstellen van de kit
en de onderdelen aan direct zonlicht en
temperaturen boven 25°C moet worden
vermeden. Niet invriezen.

Geopende kits

Vermijd direct zonlicht of blootstelling aan
temperaturen boven 25°C.

TD/Test Cassettes: Stabiel tot de verval-
datum bij 2-8°C of 6 weken bij 15-25°C
(na elke werkdag terugplaatsen in de
koelkast!). De folie pas kort voor gebruik
verwijderen!

R1/Verdunnings vloeistof: Stabiel tot de
vervaldatum, gekoeld of bij kamertempera-
tuur (2-25°C).
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20 dagen werden geanalyseerd. Leder
monster werd in duplicaat tweemaal daags
geanalyseerd. Een EDTA-volbloedmonster
werd gedurende 4 dagen geanalyseerd,
waarbij de analyse van ieder monster 20
maal per dag werd herhaald. De onder-
staande tabel bevat een samenvatting van
de gegevens.

Monster | N Gemidd- | Within-device-

(dag- | elde CPR | precisie (totaal)
en) (mglL) CV (%)

Serum 20 97 5,2

Control C 1| 20 22 6,4

Control CII| 20 69 6,6

EDTA-

volbloed 4 51 3,7

Beperkingen van de test

Het gebruik van heparine, citraat of EDTA
als anticoagulantia heeft geen invioed
op de test. Verhoogde waarden voor
bilirubine, lipiden of reumafactor (RF)
hebben eveneens geen of minimale
invloed op de testresultaten. Zeer hoge
leukocytenwaarden (> 40x10%L) in het
monster kunnen vals verhoogde waarden
geven (zie “Probleemoplossing”). Indien
de hematocriet waarde afwijkt van 40%
moet het resultaat worden gecorrigeerd
(zie “Het effect van de hematocriet”).

R2/Conjugaat: Stabiel tot de vervaldatum
bij 2-8°C of 6 weken bij 15-25°C (bewaar
gekoeld na de werkdag).
R3/Wasoplossing: Stabiel tot de verval-
datum bij 2-8°C of 6 weken bij 15-25°C
(bewaar gekoeld na de werkdag).

Monsters

Volbloed (met anticoagulantia): 3 Dagen
stabiel bij 2-8°C.

Serum of plasma: 3 Dagen stabiel bij
2-8°C. Voor langdurige opslag kunnen
monsters worden bewaard bij -20°C.
Monster verdund met R1: Analyseer ver-
dunde monsters binnen 1 uur (verdund
EDTA bloed of plasma binnen 15 minuten).



TEST PROCEDURE

Belangrijk bij de procedure!

- Breng voor gebruik de buisjes met R1/
Verdunnings vloeistof op kamertemper-
atuur (15-25°C).

R2/Conjugaat, R3/Wasoplossing en TD/
Test cassettes kunnen koel of bij kamer-
temperatuur worden gebruikt.

Markeer de R1 buisjes en de testcas-
settes met een bruikbare patiént- of
controle identificatie.

Gebruik altijd nieuwe pipettips.

Raak het membraan niet aan met de
pipettip.

Voer de procedurestappen achter elkaar
uit zonder onderbreking.

Schroef de doppen op de flacons na
gebruik goed dicht.

Monster materiaal

Capillair bloed, veneus bloed met of
zonder anticoagulantia (heparine, citraat
of EDTA), serum en plasma (heparine,
citraat of EDTA) kunnen worden gebruikt.

Kwaliteitscontrole

De Alere Afinion™ CRP Control moet
worden gebruikt om de juistheid van de
reagentia en de juiste uitvoering van de
test te bevestigen. Test deze controle op
dezelfde wijze als patiénten monsters.
LET OP! Gebruik het “CRP Serum/
Plasma” menu om de resultaten met de
NycoCard™ READER Il af te lezen. De
gemeten waarden moeten binnen de op
de flacon vermelde grenzen liggen.

Test procedure (illustraties op bladzijde 78)

Monster verdunning

buisje en meng 10 seconden.
buitenzijde van het capillair.

Opbrengen van het monster
30 seconden).

pipettip.
Opbrengen R2/Conjugaat

worden gehouden.
Opbrengen R3/Wasoplossing

worden gehouden.
Aflezen van het resultaat

Vul een 5 pL capillair met pati€énten monster of Alere Afinion™ CRP Control, en
laat deze in zijn geheel in een buisje met R1/Verdunnings vloeistof vallen. Sluit het

Let op! Voorkom luchtbellen in het capillair en een overmaat van monster aan de

Breng 50 pL verdund monster of Alere Afinion™ CRP Control aan op een
TD/Test Cassette. Laat het monster geheel in het membraan trekken (ongeveer

Let op! Vermijd luchtbellen op het membraan. Raak het membraan niet aan met de

Breng 1 druppel R2/Conjugaat aan op de TD/Test Cassette. Laat het reagens
geheel in het membraan trekken (ongeveer 30 seconden).
Let op! Het druppelflesje moet verticaal, ongeveer 1 cm boven het membraan,

Breng 1 druppel R3/Wasoplossing aan op de TD/Test Cassette. Laat de
wasoplossing geheel in het membraan trekken (ongeveer 20 seconden).
Let op! Het druppelflesje moet verticaal, ongeveer 1 cm boven het membraan,

Lees het resultaat binnen 5 minuten af met behulp van de NycoCard™
READER II. Volg hiervoor de instructies van het ‘READER Il Gebruiker Instructie
Handboek’ op.

Let op! Gebruik het “CRP Whole Blood” menu voor het aflezen van volbloed
monsters, en het “CRP Serum/Plasma” menu voor het aflezen van serum of plasma
monsters en de Alere Afinion™ CRP Control.
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INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Interpreteer de NycoCard™ CRP-test-
resultaten met zorgvuldige inachtneming
van de medische voorgeschiedenis van
de patiénten, klinische onderzoeken en
andere laboratoriumresultaten. Indien het
testresultaat twijfelachtig is of klinische
tekens en verschijnselen strijdig lijken
met het testresultaat, moet u het monster
opnieuw testen of het resultaat met een
andere methode bevestigen. Analyseer
regelmatig controlemateriaal om de pre-
staties van het NycoCard™ READER II-
analyzersysteem na te gaan.

Het effect van de Hematocriet
waarde

Het “CRP Whole Blood” menu van de
NycoCard™ READER Il is gecalibreerd

PROBLEEMOPLOSSING

om CRP ‘serum waarden’ af te lezen bij
volbloed monsters met een hematocriet
waarde van 40%. Als de werkelijke hema-
tocriet waarde afwijkt van deze 40% moet
het afgelezen resultaat worden gecor-
rigeerd door dit te vermenigvuldigen met
onderstaande factor:

Hct% Factor Hct% Factor
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Referentie waarden Hematocriet:
Vrouwen: 35-44%, Mannen: 39-48%.

Mogelijke oorzaken van een
onverwacht laag resultaat

Correctie

Onjuist monstervolume.

Hertest het monster. Zorg er voor dat het
capillair volledig gevuld is. Vermijd lucht-
bellen.

Onjuist volume van het verdunde monster
opgebracht.

Controleer de pipet (vervang de minipet eens
per jaar). Zorg ervoor dat de pipettips goed op
de pipet passen. Hertest het monster.

Te lang (> 2 minuten) gewacht tussen de
stappen 2 en 3.

Hertest het monster. De stappen 2 t/m
4 moeten zonder onderbreking worden
uitgevoerd.

Mogelijke oorzaken van een
onverwacht hoog resultaat

Correctie

Zeer hoge leukocyten concentratie

(> 40x10°L) kan een troebel (verdund)
monster veroorzaken. Hierdoor wordt de tijd
nodig om het monster te absorberen te lang
i.v.m. een blokkade van het membraan.

Centrifugeer met monster en hertest de
bovenstaande vloeistof. Gebruik even-
tueel serum of plasma als alternatief.

Onjuist monstervolume.

Hertest het monster. Vermijd een over-
maat aan monster aan de buitenzijde van
het capillair.

Onjuist volume van het verdunde monster
opgebracht.

Controleer de pipet (vervang de minipet eens
per jaar). Zorg ervoor dat de pipettips goed op
de pipet passen. Hertest het monster.

Een reagens is op de testcassette opge-
bracht terwijl het vorige reagens nog niet
volledig was ingetrokken.

Hertest het monster. Zorg ervoor dat elk
reagens volledig is geabsorbeerd voordat
een volgend reagens wordt opgebracht.

Te lang (> 2 minuten) gewacht tussen de
stappen 2 en 3.

Hertest het monster. De stappen 2 t/m
4 moeten zonder onderbreking worden
uitgevoerd.
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MNMEPITPA®H MNMPOIONTOZ

Mpoopilopevn xpron

To NycoCard™ CRP eivai éva in vitro
SIOYVWOTIKO  TECT yla TOV  TTOOOTIKO
TTPOCdIoPITHO ™mg C-avTidpwoag
Tpwreivng (C-reactive protein (CRP))
010 OAIKO Qipa, Tov opd Kal TOo TTAGoUa
Tou avBpwtou. H pérpnon g CRP
TIOPEXEl TTANPOPOPIEG yia TNV avixveuon
Kal TNV agloAdynon POAUVOEWY, IOTIKWV
TPOAUHOTIOHWY, GAEYHOVWIWY dIATAPAXWV
KOl TWV OXETIKWV ATOEVEIWV.

MNepiAnyn kai eTe§Rynon tng
eg€Taong

H C-avmidpwoa mpwrteivn (C-reactive pro-
tein (CRP)) eival pia amoé Tig Tpwreiveg
ogeiag  @dong Tou  emdyetal  aTmd
KUTOKIVEG KaI Ta €TTTTESE TNG augavovTal
KaT@ Tn OIGPKEIO MIOG  YEVIKAG, HN
€I0IKAG avTidpaong o€ HOAUVOEIG Kal pn
HOAUGHATIKEG PAEYHOVWDEIG SlEpyaaieg®s.
Z1a vy aropa Ta emieda Tng CRP otov
opd i 10 TAdopa eival katw ammé 5 mg/
L. Zuxvd, péoa ot TE0OEPIG WG OKTW
WPEG HETE amd éva o0&l pAeyHOvWwdEG
TrEPIOTATIKG, 01 TIPéG TNG CRP utrepPRaivouv
T0 OpI0O QUTO KaI QTAVOUV OE TIEPITTOU
20 éwg 500 mg/L2. Emedn 1a augnuéva
emimeda 1ng CRP éxouv TTavTote oxéon pe
TraBoAoyikég aAAayEg, n dokipaaia Tng CRP
TTapEXEl TTANPo@opieg yia Tn didyvwaon,
N Bepateia Kal TNV TrapakoAouBnon
PAEYHOVWIWY A0OEVEIWVZS.

Apxn TnG pe@ddoU

To NycoCard™ CRP eival pyia avoooAoyIkr
avaAuon oTePEAG PAONG, TUTTOU GAVTOUITG.
210 BUBICPa TOUu TTAGKISIOU UTTAPXEN MIa
MeUBPAvVN eTKOAUPEVN PE QVTIOWPATA
eidIkd évavti Tng CRP. To apaiwpévo
Oeiyya TomroBeteiTal oto  BUBICPA  TOU
TAakidiou. Kabwg 1o deiypa Siépxetal
amé T pePPpdvn, n  C-avmidpwoa
TPWTEIVN CUVOEETAl PE TO QVTIOWUATA.
Kartémv, n CRP Tou akivntoTroiénke
oTn PeUPBpavn ouvdéeTal pe To OUPTTAOKO
XPUCOU-OVTICWUATWY TIOU TTPoaTiBeTal,
Je avTidpaon TOTTOU OAVTOUITG. To pn
OUVOESEUEVO OUNTTIAOKO OTTOMAKPUVETAI
pe TN xprion SioAuparog éktrAuong. ‘Eva
aATTOPPOPNTIKS OTPWHA XapTIoU KATW attd

ED

N HEUPPAVN OTTOPPOPE TNV TIEPICOEIT
TWV UYPWV. Z€ TTEPITITWON TTABOAOYIKWV
emmmédwv CRP oto deiypa, n pepBpdvn
Xpwuarifetal pe  epubpd-KaPE  XpWHaA,
£vTaong avaAoyng HE Tn CUYKEVTPWON TNG
CRP o710 deiypa. H évraon tou XpwuaTog
yeTpdral ToooTikd pe 10 NycoCard™
READER II.

MepiexOPeEVA TOU OET:

48 teoT

TD/NMAokidia TEOT 1 x 48 Tep.
MAaoTIKd TTAaKiBIa TTOU @EPOUV PEUPRPAvn
ME avTiowpaTa TovTikoU évavt Tng CRP.
R1/Yyp6 apaiwong 1x48 x 0,4 mL
Borate buffer (pH 9,0) kai péoa diaBpoxng.
R2/ZgptrAoko 1x3,5mL
AldAupa TTou TTEPIEXEI HOVOKAWVIKA avTI-
owpaTta TovTikoU évavti Tng CRP ouvde-
Oepéva PUE HIKPOOWHATIdIO XpuooU.
R3/Yyp6 ékmmAuong 1x3,0mL
Phosphate buffer NaCl (pH 7,4) ka1 péoa
diaBpoxng.

ATtraitoUpeva UAIKG

(TTou dev TrEPIEXOVTAI OTO OET)

- Mimrérta (50 pl) kar puyxn.

- NAaida TpIKOEIBWV.

- NycoCard™ READER II.

- Tpixo€idr} cwAnvapia 5 pL.

- YAk eAéyxou Alere Afinion™ CRP.

MNpocidotroinoeig Kai

TPOPUAGSeIg

MNa xprion pévo in vitro.

Mnv avapiyviete pépn atmd dlIaQopPETIKA

OfT.

- Mn xpnolyoTIOIEITE TO OET META TNV

nuepopnvia Angng.

Ta avTmidpaotrpia Kol 0pdg eAEyxou

TepIExouv  agidlo Tou vaTpiou oav

ouvTnPENTIKO, oe OUYKEVTPWON

< 0,1%. To agidio Tou vatpiou eival

TOGIKO. ATTOQUYETE TNV ETTAPN PE TA PATI

Kal TO Ofppa. e TIEPITITWON ETTAPAG

f HOAUVONG TWV ETTIQAVEILDV KATA TNV

amopPIYn , TTAUVETE PE IKAVH TTOOOTNTA

vepou.

- To R1/Yypd apaiwong Tepiéxel péoa
Siappoxng Tou epebifouv To déppa. Ze
TIEPITITWON €TTAQAG, TTAUVETE ME IKAVA
TTO0OTNTA VEPOU.
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XAPAKTHPIZTIKA TOY TEZT

AvVOAUTIKN €131IKOTNTA
To TeOT XPNOIPOTIOIEl POVOKAWVIKG avTi-
owpata évavtl Tng avBpwivng CRP.
Kavéva @A\o ouoTariké Tou aipatog dev
Bpédnke va TTapouaiddel aAANAETIOPAoEIG
pe 10 TE0T NycoCard™ CRP.

BaBupovounon

H BaBuovounon Ttou NycoCard™ CRP
yiveTal e BGon 1o TTPOTUTTO TTAPACKEUATHA
ERM®-DA/IFCC.

Eupog pérpnong

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
OAIk6 aipa: 8-200 mg/L

Opog 1) TAdopa: 5-120 mg/L

AlokpITik 1kavoTtnTa: 1 mg/L.

DuoI0AOYIKEG TINEG
<5mg/L'

AxkpiBeia

MpaypaTtotroienke PEAETN yia TNV aKpiBeia
oUP@WVa PE TIG KATEUBUVTAPIEG YPOUUES
EP5-A2 tou CLSI. KaBopioTnke n (cUVOAIK)
aKpiBela evIOg TNG CUOKEUNAG yia éva deiypa
TAGoPaTOg, KOBWG Kal Ta emiTTEda TOU
YAikou EAéyxou Alere Afinion™ CRP C | kai
C Il yia 20 pépeg, Katd Tig OTToiEG KABE deiypal

2TAOEPOTHTA KAI AlTOOHKEYZH

Mpiv amwé Tnv évapén xpnong

O1 nuepopnvieg ARgng avagépovtal o€
OUOTATIKG aTroBNnKeUPEvVa GTNV  apXIKH,
KAEIOTH, ouokeuaaia otoug 2-8°C. ATrogu-
VETE TO APECO NAIOKO QWG Kal TNV €kBeon
oe Bepuokpaaieg peyaAiTepeg amod 25°C.
Mnv KaTawUxeTE.

MeTda Tnv évapén xpnong
ATTOQUYETE TNV €KBEDN O€ APETO NAIAKS PG
Kal BEPUOKPATieg pEYaAUTEPES Twv 25°C.
TD/MAakidia TeoT: ZT00epd €wg TNV
nuepopnvia Angng otoug 2-8°C 1 yia 6
eBdopadeg otoug 15-25°C (TommoBeTAOTE
OTO Wuyeio PETG TO TTEPAg TNG XProng).
H pepBpdvn kAeioiyatog va agaipeital
AUEoWG TTPIV atTd TN XPAon.

R1/Yypé apaiwong: Z1abepd €wg Tnv
nHepounvia Angng, uto wugn 1y oe Beppo-
kpaoia TepIBaAAovTog (2-25°C).
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avaAuBnke €ig dITAolv, BU0 Qopég TNV
nuépa. Eva deiypa oAikoU aipatog pe EDTA
uttoBABnke o¢ dokipaoia yia 4 nuépeg,
oTo TAGioIo TnG otoiag To KA&Be Oeiypa
utroBABnke oe dokipaoia oe 20 avTiypaga
v nuépa. Ta Oedopéva Trapouciadovtal
OUVOTITIK& OTOV TTOPAKATW TTVOKQ.

Acgiypa N Méon | CV oxpieiag eviog

(npé- | npA CRP | g ouokeung
(mgl) | (ouvohi) (%)

Opog 20 97 5.2

YAKG eAfyxou C1 | 20 22 6.4

'YAKO eAéyxou C Il | 20 69 6.6

OAIKO aipa pe

EDTA 4 51 37

Meplopiopoi

H nmapivn, Ta kitpikd 3 To EDTA, tou
XPNOIUOTTIOIOUVTAl OaV  QVTITINKTIKY, Ogv
€mMOpoOUV OTO TEOT. Augnuéva emiTeda
XOAepuUBpivng, AMMdiWV 1 PEUMOTOEIBOUG
Trapdyovta (RF) éxouv undevikn A apeAnTéa
emmidpaon oTa amoteAéopata. MoAU uwnAd
emiTeda Aeukokuttdpwy (> 40x10°L) oTo
Oeiypa PTTOpEi Vo TTPOKOAECOUV WPeUdWS
augnuéva amoteAéopata  (BAETTE  «AvTI-
petwmon TpoBAnudTwv«). MNa deiypata pe
QIJATOKPITN SIPOPETIKG aTTO 40%, TTPETTEI
va yivovTal SI0pBWOEIG TWV ATTOTEAETUATWY
(BAéTTe «ETTiOpaON TOU QIUATOKPITN»).

R2/Z0pTrAOKO: ZTABEPO €WG TNV NUEPO-
unvia Angng otoug 2-8°C r yia 6 eBdopadeg
oToug 15-25°C (ToTroBeTrioTE OTO Wuyeio
PETA TO TIEPAG TNG XPNONG).

R3/Yypoé éxmAuong: Z1abepd £wg TNV
nuepopnvia Afgng otoug 2-8°C 1 yia 6
eBdopadeg otoug 15-25°C (TommoBEeTAOTE
OTO WUYEio PETA TO TTEPAG TNG XPrONG).

Acgiypara

MAApPEg aipa (PE avTITINKTIKG): XTaBEPS
yia 3 nuépeg aToug 2-8°C.

Opo6g | MAdopa: ZTabepd yia 3 nuépeg
oToug 2-8°C. Katayugre (-20°C) yia peya-
AN0TEpO Xpdvo QUAAENG.

Acgiypa apaiwpévo pe R1: Mpayparto-
TIOIROTE TO TEOT €vTOg 1 Wpag (eviog 15
AeTITWOV €@v xpnoipotromenke EDTA oav
QVTITINKTIKO).



EKTEAEZH TOY TEZT

ZnUavTIKEG TTApATNPAOEIG!

- ®épte T owAnvdpia Tou R1/Yypou
apaiwong oe Beppokpacia TepIBAAAOV-
106 (15-25°C) T1pIv aT16 TN XPrion.

Ta R2/Z0pthoko, R3/Yypd ékmAuong
kai TD/MAakidia pmmopoulv va xpnoiyo-
TroinBouv Kpua fj o€ Beppokpacia TepI-
BaAAovToG.

- Znpavete 1@ owAnvapia R1 kal Ta
TTAaKiBIO e TOV KWBIKSG Tou acBevoulg.
XpnoipoTtroleite TTAVTOTE KABAPE PUYXN.
Mnv ayyiete Tn pepPpdvn Tou TTAakIdiou
He 10 pUYXOG.

Ta BApATA TNG EKTEAEONG VO eKTEAOUVTAI
XWPIG EVOIAUETES DIAKOTTEG.

Ta @laAidia va KAsivovTal KaAd PETE TN
xpnon.

Acgiypata

MrropoUv va xpnoipotoinfouv TpIXoEISIKG
aipa, QAEBIKS aipa Pe ; XWPIG avTITINKTIKG
(nmapivn, kiITpiké 1 EDTA), opdg «kai
TAGopa (nTrapivn, KiITpiké A EDTA).

EcwTtepikdg TOIOTIKOG EAEYXOG
Alere Afinion™ CRP eAEyxou
Xpnoigotrolgital  yia TNV - emBeRaiwon
™G OpaoTIKOTNTAG TWV avTISPACTNPIWV
Kal Tov €AEyXO TNG OWOTAG EKTEAEONG.
XpNOoIPOTIOINOTE TOV OTTWG Kal Ta Seiyyarta.
Mpoooxn! XpnoipotroioTte TNV €TmAoyR
“CRP Serum/Plasma” oto NycoCard™
READER I yia Tnv pétpnon Tou aTro-
TeEAéopaTog. H petpnBeioa Tiun mpétrel va
gival evTOg Twv opiwv TTou avaypdgovTal
oT0 QIaAidIO.

ExTéAeon (ameikovioeig oTn ogelida 78)

Apaiwon deiyparog

OeiydaTog OTNV EEWTEPIKNA TOU ETTIPAVEIQ.

E@appoyn Tou deiyparog

ammoppo@nBei (Trepitrou 30 SeUTEPOAETTTA).

N HeEpBPAvN We 1o pUyXoG.
E@apuoyn Tou R2/ZuptrAokou

N pepBpavn.
E@apuoyn Tou R3/Yypou éktrAuong

™ Hepppavn.

AiaBdoTe To amoTéAecpa

lepioTe éva TPIXOEIBEG TwV 5 L pe Seiypa r) YAIKO eAéyxou Alere Afinion™ CRP
opd eAéyxou, Kkai pi¢Te To o€ éva owAnvapio pe R1/Yypo apaiwaong. KAgiote To
owAnvapIo kal avadeuoTe éviova yia 10 deuTeEPOAETTTA.
Mpoooxn! ATToQUYETE T KEVA A€POG OTO TPIXOEIDEG Kal TNV UTTEPPBOAIKA TTOOOTNTA

Pigte 50 pL apaiwpévou deiyparog fi apaiwpévou YAIKS eAéyxou Alere
Afinion™ CRP opou eAéyxou aTo BUBIopa evog TD/MAakiSiou. ApriaTe To Uypd va

Mpoooxn! ATropuyeTe TIG UOOAIDEG OTNV eTQAvela TNG MEPPBPAvNG. Mnv ayyileTe

Pigte pia otaydva R2/Z0ptrAoko oTo BUBIoHa Tou TTAaKISiou. AQAOTE TO UYPO
va ammoppo@nBei (Trepitrou 30 SeuTEPOAETTTA).
Mpoaooxn! KpatioTe To oTayovopeTpikd @iaAidio KaBeTa, TepiTrou 1 eKATOaTO aTTd

Pi¢te pia otayéva R3/Yypd ékmAuong oto Bubiopa Tou TTAakIdiou. AQroTe TO
uypo va atroppo@nBei (TTepitou 20 SeuTePOAETITA).
Mpoooxn! KpatrioTe 10 oTayovoueTpikd @iaAidio kGBeTa, TTepiTTou 1 EKATOOTO Ao

AlofaoTe To amotéAeopa evidg 5 Aetrtwy, oto NycoCard™ READER 1.
AkoAouBnaTe Tig 0dnyieg Tou eyxeipidiou Tou READER II.
Mpoooxn! Xpnaoipotromate Tnv emAoyr) “CRP Whole Blood” yia deiypata TAfpoug
aipatog kai Tnv €mAoyn “CRP Serum/Plasma” yia deiypata opoU 1y TTAAoUATOS Kal
Tov YAIKO eAéyxou Alere Afinion™ CRP opd eAéyxou.
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AZIOAOIHZH TOQN ANOTEAEZMATQN

Karté Tnv epunveia Twv amroTeEAETUATWY TOU
TeoT NycoCard™ CRP Ba mpétel va Aap-
Bavetal goBapd uTréwn TO 1ATPIKS I0TOPIKS
TOU a0Bevr|, o1 KAIVIKEG e€eTAOEIG KAl GAAQ
£PYAOTNPIAKA ATTOTEAECATA.

Edv 1a amoTteAéopaTa TOU TEOT Eival au@Io-
BnTAoIpa 1 €dv eupavioTolV onueia Kal
CUUTITWHATA TTOU 8V CUPPWVOUV PE Ta
atoTeAéopaTa TOU TEOT, ETTAVEEETAOTE TO
Seiypa 1 €moAnBeloTe TO amOTEAEOU
XPNOIMOTIOIWVTAG AAAN péBodO.
XpnoIUoTIoIEITE OUXVA TO UAIKO €Aéyxou
TIPOKEINEVOU va eTIRERAIIVETAI N ATTODOON
Tou AvaAutr) NycoCard™ READER II.

Emidpaon Tou aigarokpitn
H emhoyq “CRP Whole Blood” Tou
NycoCard ™ READERII BaBuovounénkeyia

guykévTpwon opou TG CRP evég deiypatog
ue aigatokpitn 40%. Edv o aipgatokpitng
Tou deiypatog diapépel atré 40%, TO aTTO-
TéNeopa TTPETTEl va TTOAAQTTAQOIOOTEl pE
TOV QVTIOTOIXO OUVTEAEOTH ATTO TOV KATW-
TEPW TTivVaKA:

Awparo- | Zuvre- | Alparto- | ZuvTe-
KpiTNg | AgoTAg | kpiTng | AeoThg
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1.1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1.8
52-55 1,3 68-69 1,9

DUTI0AOYIKEG TIMEG QUIMATOKPITN:
luvaikeg: 35-44%. Avdpeg: 39-48%.

ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN

MBéavi aiTia yia un avapevopevo XaunAo
atroTéAeopa

AlopBwrikn evépyeia

NavBaopévog 6yKog deiypaTog.

EmavaAaBete. BeBaiwbeite 0TI TO TPIXOEIDES €ival
YEPATO. ATTOQUYETE TIG PUOTAIDEG.

Egappoyr AavBaopévou 6ykou apaiwpévou
Seiypartog.

EAéyEre TNV TITTETTA (GAAGGETE TNV THTTETTOL it
@opd Tov Xpévo). BeBaiwbeite 611 T pUYXN
e@appolouv KaAd otnv mETTA. ETravaAdBete.

MeydAn kaBuoTtépnon(> 2 AeTrTd) PeTagy Twv
BnudTwy 2 Kai 3.

EmavaAdBete. Ta Bripata ammd 2 éwg 4 TPETEl va
€KTEAEOTOUV XWPIG EVOIAUETEG KABUOTEPHOEIG.

MiBavn aitia yia pn avapevopevo uynié
atroTéAeopa

AlopBwTIKN gvépyeia

Meyahog apIBUog AeUKOKUTTapwY (> 40x10%L)
pTTopei va odnyroel oe BoAepd apalwpéva
Seiypara. O xpdvog amoppdPnong atmod Tn
HepBpdvn Ba augnBei.

AlouydoTe To apaiwpévo deiypa pe
@uyokévtpnon. ETmavaAdBeTe 1o TeOT.
EvaMAakTIKG XpnoidoTToioTe opd 1) TTAdoa.

NavBaopévog 6ykog deiypaTog.

EmravaAdBete. ATTo@UyeTe UTTEPBOAIKT) TTOCOTNTA
BefypaTog oTnV e§WTEPIKA EMQPAVEIR TOU
TPIXOEI50UG.

E@apuoéoTtnke AavBaopévog OyKog apaiwuévou
Seiypatog.

EAéyEre TV TITTETTA (GAAGZETE TNV THTTETTAL piat
@opd Tov Xpovo). BeBaiwbeite 6T T pUYXN
£Qapu6louv KaAd oTtnv mITTéTTa. ETTavaAdBere.

‘Eva uypo epappdoTnke ato TD/MAaKidIO xwpig va
£xel aTroppoPnOei TTAPWG TO TTPONYOUHEVO.

EmravaAdBete. BeBaiwbeite 6T kKGBe uypo £xel
TARPWG atroppo@nBei amd T pepBpdavn TpIv
armd TNV €QAPUOYR TOU ETTOPEVOU.

MoAU peydAn kaBuoTépnon (> 2 AeTTTd) peTagy
Twv Bnudrwy 3 kai 4.

EmavaAdBete. Ta Bripata ammd 2 €wg 4 TPETEl va
€KTEAEOTOUV XWPIG EVOIGUETEG KABUOTEPHOEIG.
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NycoCard (130N

OPIS PRODUKTU

Przeznaczenie

NycoCard™ CRP to test diagnostyczny
in vitro przeznaczony do ilosciowego
oznaczania biatka C-reaktywnego (CRP)
w ludzkiej krwi petnej, w surowicy oraz w
osoczu. Pomiar CRP dostarcza informacji
w zakresie wykrywania i oceny infekcji,
uszkodzen tkanki, choréb o charakterze
zapalnym oraz schorzen towarzyszgcych.

Streszczenie i objasnienie
badania

Biatko C-reaktywne (CRP) to jedno z biatek
ostrej fazy indukowane przez cytokiny,
ktérego poziom wzrasta podczas uogol-
nionej, niespecyficznej reakcji na infekcje
oraz nieinfekcyjne procesy zapalne®s. U
zdrowych osoéb stezenie CRP w surow-
icy lub osoczu wynosi ponizej 5 mg/l".
Poziom ten zostaje czesto przekroczony w
ciggu czterech do o$miu godzin po ostrym
zdarzeniu zapalnym, kiedy to wartosci
stezenia CRP osiggajg poziom od ok. 20
do 500 mg/I2. W zwigzku z faktem, ze pod-
niesiony poziom CRP zawsze wigze si¢
ze zmianami patologicznymi, oznaczenie
warto$ci CRP dostarcza informacji, ktére
pomagajg w diagnozowaniu, leczeniu i
monitorowaniu choréb zapalnych?®.

Zasada testu

NycoCard™ CRP jest immunometrycz-
nym testem w fazie statej, o strukturze
sandwiczowej. W otworze testowym
przyrzadu znajduje sie membrana pokry-
ta unieruchomionymi przeciwciatami
monoklonalnymi specyficznymi dla CRP.
Rozcienczona probka podawana jest na
przyrzad testowy. Kiedy prébka przeptynie
przez membrane, biatka C-reaktywne
wychwytywane sg przez przeciwciata.
CRP zatrzymane na membranie wigze
mieszaning sprzezong przeciwciat ze
ztotem w reakcji typu sandwiczowego.
Niezwigzana mieszanina sprzezona jest
usuwana z membrany za pomocg rozt-
woru ptuczacego. Warstwa papieru pod
membrang wchtania nadmiar ptynu. W
przypadku patologicznego poziomu CRP
w probce membrana zabarwia si¢ na

czerwono-brgzowo, a intensywno$é barwy
jest proporcjonalna do stezenia CRP w
probce. Intensywnosé barwy mierzona jest
iloSciowo za pomocg densytometru barwy
NycoCard™ READER II.

Zawartos¢ zestawu:

48 Testy

TD/Przyrzad testowy 1 x 48 zestawy
Plastikowy przyrzad zawierajagcy mem-
brane pokrytg monoklonalnymi przeci-
wciatami przeciw-CRP.

R1/Ciecz rozcienczajaca 1 x 48 x 0,4 mL
Bufor fosforanowy (pH 9,0) i detergenty.
R2/Mieszanina sprzezona 1x35mL
Roztwdr zawierajacy monoklonalne prze-
ciwciata przeciw-CRP, oznaczone mikro-
skopijnymi drobinami ztota.

R3/Roztwoér ptuczacy 1x3,0mL
Buforowany fosforanem roztwér NaCl (pH
7,4) i detergenty.

Materiaty wymagane

(nie dostarczane z zestawem)
(not supplied with the kit)

- Pipeta (50 pL) oraz koncéwki do pipety.
- Chwytak kapilar.

- NycoCard™ READER II.

- Kapilary 5 pL.

- Kontrola CRP Alere Afinion™.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Wytacznie do celéw diagnostyki in vitro.
Nie miesza¢ komponentéw zestawow z
réznych opakowan.

Nie uzywa¢ zestawow testowych po
uptywie daty waznosci.

Reagenty zawierajg azydek sodu
w stezeniu < 0,1% jako konserwant.
Azydek sodu jest substancjg toksyczna.
Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i skéra.
Sptukiwa¢ obficie wodg po wylaniu lub
rozlaniu reagentow.

R1/Ciecz rozcienczajgca zawiera deter-
genty dziatajgce draznigco na oczy i
skore. W razie rozlania lub kontaktu ze
skérg nalezy obficie sptuka¢ woda.
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CHARAKTERYSTYKA TESTU

Specyficznos¢ analityczna

W tescie wykorzystywane sg przeciwciata
specyficzne dla ludzkiego CRP. Zadne
inne skfadniki ludzkiej krwi nie wchodzg
w reakcje krzyzowe z CRP w systemie
NycoCard™ CRP pojedynczy.

Standaryzacja

NycoCard™ CRP pojedynczy jest kalibrow-
any wedtug standardéw wewnetrznych.
Standardy te badane sg na zgodnos$¢ z
ERM®-DA/IFCC preparat referencyjny.

Zakres pomiarow

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
Prébki petnej krwi: 8 -200 mgl/L.

Prébki surowicy i plazmy: 5 -120 mg/L.

Doktadno$¢ skali pomiaru: 1 mg/L.

Zakres odniesienia
<5mg/L!

Doktadnosé

Badanie precyzji przeprowadzono zgodnie
z wytycznymi CLS| EP5-A2. Precyzje
(catkowitg) dla danego urzgdzenia
okreslano dla probki osocza oraz dla
kontroli CRP Alere Afinion™ na poziomach

TRWALOSC | PRZECHOWYWANIE

Nieotwierane zestawy

Daty waznosci odnoszg sie do ele-
mentéw zestawu przechowywanych w
zamknigtych, oryginalnych opakowaniach
w temperaturze 2-8°C. Nalezy unikaé
bezposredniego $wiatta stonecznego lub
temperatur powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Otwierane zestawy

TD/Przyrzad testowy: Stabilna az do
daty waznosci, przy przechowywaniu w
temperaturze 2-8°C lub przez 6 tygodni
w temperaturze 15-25°C. Opakowanie
foliowe nalezy zdja¢ bezposrednio przed
uzyciem.

R1/Ciecz rozcienczajaca: Stabilna az do
daty waznosci przechowywana w lodéwce
lub w temperaturze pokojowej (2-25°C).
R2/Mieszanina sprzezona: Stabilna az
do daty waznosci, przechowywana w
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C i C Il przez 20 dni — kazdg probke
badano w dwdéch powtdrzeniach, dwa razy
dziennie. Prébke krwi petnej pobrang na
EDTA oceniano przez 4 dni; kazdg prébke
oceniano w 20 powtdrzeniach dziennie.
Dane s3 przedstawione w ponizszej tabeli.

Prébka N Sredni__ | Precyzia (calkowita)
(dni) | poziomCRP | dla danego

(mglL) urzadzenia, CV (%)

Surowica | 20 97 52

KontrolaC | | 20 22 6,4

Kontrola C Il | 20 69 6,6

Krew pefna

na EDTA 4 51 3,7

Ograniczenia testu

Heparyna, cytrynian lub EDTA, wykorzyst-
ywane jako anty-koagulanty nie zakt6cajg
testu. Podwyzszone poziomy bilirubiny,
lipidéw lub czynnika reumatycznego (RF)
majg niewielki lub nieistotny wptyw na
wyniki testu. Bardzo wysoki poziom leu-
kocytow (> 40x10°L) w probce moze
dawa¢ fatszywie zawyzone wyniki (patrz
,Rozwigzywanie probleméw”). Nalezy
uwzgledni¢ poprawki na hematokryt przy
wartosci roznej od 40% (patrz ,Efekt
hematokrytu”).

temperaturze 2-8°C lub przez 6 tygodni
w temperaturze 15-25°C (zamykana w
lodéwce na koniec dnia pracy). Unikac
bezposredniego $wiatta stonecznego.
R3/Roztwor ptuczacy: Stabilny az do
daty waznosci w temperaturze 2-8°C
lub 6 tygodni w temperaturze 15-25°C
(schtadzajgc kazdego dnia pracy po
zakonczeniu badan).

Probki

Petna krew (z antykoagulantami) Stabilna
przez 3 dni w temperaturze 2-8°C.
Surowica lub plazma: Stabilna przez 3
dni w temperaturze 2-8°C. Do dtuzszego
przechowywania nalezy probki zamrozi¢
(-20°C).

Prébka rozcienczona R1: Rozcienczong
probke nalezy przeanalizowa¢ w ciagu
1 godziny (rozcienczong krew EDTA lub
plazme w ciggu 15 minut).



PROCEDURA TESTOWA

Wazne uwagi dotyczace
procedury!

- Przed uzyciem doprowadzi¢ probéwki z
R1/Ciecza rozcienczajgcg do tempera-
tury pokojowej (15-25°C).
R2/Mieszanina sprzezona, R3/Roztwér
ptuczacy oraz TFD/Przyrzad testowy
mozna uzywa¢ po wyjeciu z lodowki
lub po doprowadzeniu do temperatury
pokojowe;j.

Oznaczy¢ probéwke R1 oraz przyrzad
testowy odpowiednim identyfikatorem
pacjenta lub Roztworu kontrolnego.
Zawsze uzywa¢ nowych koncéwek do
pipety.

Nie dotyka¢ membrany koncowkg do
pipety.

Czynnosci testu nalezy wykonywaé¢ po
kolei i bez przerw.

Mocno zakreci¢ nakretki po uzyciu
ptynow.

Materiat na probki

Wykorzysta¢ mozna krew kapilarng, krew
zylna, z antykoagulantami lub bez (hep-
aryna, cytrynian, EDTA), surowice lub
plazme (heparyna, cytrynian lub EDTA).

Wewnetrzna kontrola jakosci
Roztwor Kontrolny CRP Alere Afinion™
nalezy  wykorzysta¢é do  kontroli
skutecznosci dziatania reagentéw oraz
poprawnego wykonania testu. Roztwor
kontrolny nalezy zbada¢ wedtug tej samej
procedury testowej co probke pacjenta.
Uwaga! Aby odczyta¢ wyniki za pomoca
NycoCard™ READER I, nalezy wybra¢
menu ,CRP Serum/Plasma”. Zmierzona
warto$¢ powinna zawiera¢ si¢ w granicach
akceptacji podanych na etykietce fiolki.

Procedura testowa (ilustracje na str. 78)

Rozcienczy¢ probke

materiatu na zewnatrz kapilary.

Natozy¢ prébke

(ok. 30 s).
dotyka¢ membrany koncowka do pipety.

Doda¢ R2/Mieszaning sprzezona

Doda¢ R3/ Roztwér ptuczacy

Odczyta¢ wyniki

L,CRP Serum/Plasma”.

Napetni¢ 5 pL kapilare probka pobrang od pacjenta lub Kontrola CRP Alere
Afinion™ i wrzuci¢ kapilare do probéwki z R1/Cieczg rozcienczajaca. Zamknaé
probéwke i dobrze wymiesza¢ przez 10 sekund.

Uwaga! Nalezy unikac¢ pecherzykéw powietrza w kapilarze lub nadmiarowego

Natozy¢ 50 pL rozcienczonej probki lub rozcienczonego Kontrola CRP Alere
Afinion™ na TD/Przyrzad testowy. Odczekac az probka wsigknie w membrane

Uwaga! Nalezy unika¢ tworzenia pecherzykéw powietrza na membranie. Nie

Dodac 1 krople R2/Mieszaniny sprzezonej na TD/Przyrzad testowy. Odczekac
az reagent wsigknie w membrane (ok. 30 s).
Uwaga! Zakraplacz nalezy trzymac pionowo ok. 1 cm ponad membrana.

Dodac¢ 1 krople R3/Roztworu ptuczacego na TD/Przyrzad testowy. Odczeka¢ az
reagent wsigknie w membrane (ok. 20 s).
Uwaga! Zakraplacz nalezy trzyma¢ pionowo ok. 1 cm ponad membrana.

Odczyta¢ wyniki w ciggu 5 minut za pomocg NycoCard™ READER II.
Postgpowac zgodnie z instrukcjg obstugi READER II.
Uwaga! Do odczytu dla prébek petnej krwi nalezy wybraé menu ,CRP Whole Blood”,
a dla odczytu dla prébek surowicy lub plazmy oraz roztworu kontrolnego — menu
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Interpretacja wynikéw testéw NycoCard™
CRP po doktadnej analizie historii choro-
by pacjenta, badaniu klinicznym oraz
innych testach laboratoryjnych. Jesli
wynik jest watpliwy lub objawy kliniczne
i symptomy sag niezgodne z wynikami
testu nalezy ponownie przeprowadzi¢
test badz potwierdzi¢ wyniki inna metodg
laboratoryjng. Czesto sprawdzaj materiaty

kontrolne by weryfikowa¢ dziatanie
NycoCard™.
Efekt hematokrytu

Menu ,CRP Whole Blood” w NycoCard™
READER |l jest skalibrowane do odczy-
tu stezenia CRP w surowicy dla probki
krwi z hematokrytem na poziomie 40%.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Jezeli rzeczywista warto$¢ hematokry-
tu jest rézna od 40%, odczyt nalezy
skorygowac, mnozac go przez odpowiedni
wspotczynnik z tabeli:

Hct% | Wspoét- Hct% | Wspot-
czynnik czynnik
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Zakres odniesienia, Hct:
Kobiety: 35-44%, Mezczyzni: 39-48%.

Mozliwa przyczyna niespodziewanie
niskiego wyniku

Rozwigzanie

Niewtasciwa objetos¢ probki

Ponownie zbadac probke. Dopilnowac,
aby kapilara byta catkowicie wypetniona.
Unika¢ pecherzykéw powietrza

Podano niewtasciwg ilo$¢ rozcienczonej
prébki

Sprawdzi¢ pipete (zmieniac pipete raz

w roku). Sprawdzic, czy koncowki do
pipety dobrze pasujg do pipety. Ponownie
zbadaé probke.

Zbyt duza przerwa (> 2 minuty) pomiedzy
krokami 2 1 3.

Ponownie zbada¢ gr(’)bke. Czynnosci 2 do
4 nalezy wykonac¢ bez zadnych przerw.

Mozliwa przyczyna niespodziewanie
wysokiego wyniku

Rozwiagzanie

Bardzo duza zawartos¢ leukocytow
(> 40x10°/L) moze spowodowac zmetnienie
roztworu probki. Czas wchtaniania probki
wydtuzy sig¢ ze wzgledu na czgsciowe
zablokowanie membrany.

Sklarowac prébke przez wirowanie.
Ponownie zbadac probke. Alternatywnie,
mozna wykorzystac¢ surowice lub plazme.

Niewtasciwa objetos$¢ probki

Ponownie zbada¢ probke. Unika¢ nad-
miaru materiatu na zewnatrz kapilary.

Podano niewtasciwg ilo$¢ rozcienczonej
prébki

Sprawdzi¢ pipete (zmieniac pipete raz

w roku). Sprawdzi¢, czy koncowki do
pipety dobrze pasujg do pipety. Ponownie
zbada¢ probke.

Dodano reagent na Przyrzad testowy,
zanim poprzedni reagent zostat catkowicie
wchfoniety przez membrang.

Ponownie zbada¢ probke. Dopilnowac,
aby kazdy z reagentéw catkowicie
wsigknat w membraneg przed dodaniem
kolejnego

reagentu.

Zbyt duza przerwa (> 2 minuty) pomigdzy
krokami 3 1 4.

Ponownie zbada¢ gr()bke. Czynnosci 2 do
4 nalezy wykona¢ bez zadnych przerw.

40



NycoCard (130N

PRODUKTO APRASYMAS

Paskirtis

,NycoCard™ CRP* yra in vitro diagnostinis
testas C reaktyviojo baltymo (CRP) kiekiui
Zmogaus kraujyje ir Zzmogaus serume bei
plazmoje nustatyti. Matuojant CRP gauna-
ma informacijos, naudojamos infekcijai,
audinio suzalojimui, uzdegimams ir susiju-
sioms ligoms aptikti ir jvertinti.

Testo informacijos santrauka ir
paaiskinimas

C reaktyvusis baltymas (CRP) yra vienas
i$ citokiny suzadinty Gmios fazés baltymy,
kuriy lygis didéja vykstant bendrajai
nespecifinei reakcijai j infekcijas ir nein-
fekcinius uzdegiminius procesus®s. Sveiky
Zmoniy serume arba plazmoje CRP
yra maziau kaip 5 mg/l'. Si riba daznai
virSijama praéjus keturioms—astuonioms
valandoms nuo Omaus uzdegimo, tada
CRP reik8més pasiekia mazdaug 20-500
mg/I2. Kadangi padidéjes CRP lygis visada
susijes su patologiniais pakitimais, CRP
tyrimas suteikia informacijos, susijusios
su uzdegiminiy ligy diagnostika, gydymu
ir stebéjimu?®.

Tyrimo principas

NycoCard™ CRP yra kietos fazés
(,sumustinio” tipo) formato, imunometrinis
tyrimas. Tyrimui skirtoje duobutéje yra
membrana, padengta imobilizuotais CRP
specifiniais  monokloniniais antiklnais.
Praskiestas méginys perkeliamas j tyrimui
skirtg jrenginj. Kai méginys prasiskverbia
pro membrana, C-reaktyvids baltymai
yra paveikiami antikiny. Tuomet like
membranoje CRP prisijungs pridétg
aukso-antikino konjugatg ,sumustinio”
tipo reakcijoje. Neprisijunges konjugatas
pasalinamas i§ membranos naudojant
plovimo tirpalg. Popieriaus sluoksnis po
membrana sugeria skyscio likuc¢ius. Esant
patologinei CRP koncentracijai méginyje,
membrana taps raudonai-rudos spalvos,
kurios intensyvumas bus proporcingas
CRP koncentracijai meéginyje. Spalvos
intensyvumas  kiekybiskai matuojamas
naudojant NycoCard™ READER II.

a

Rinkinj sudaro: 48 tyrimai
TD/Tyrimo jrenginys 1 x 48 vnt.
Plastmaseés jrenginys, turintis membrang,
padengtg monokloniniais antikinais pries
CRB.

R1/Skiedimo skystis 1x48 x 0,4 mL
Borato buferis (pH 9,0) ir detergentai
R2/Konjugatas 1x3,5mL
Tirpalas, turintis monokloniniy antikiny
prie§ CRB, zyméty labai mazomis aukso
dalelémis.

R3/Plovimo tirpalas 1x3,0mL
Buferizuotas fosfatu NaCl tirpalas (pH 7,4)
ir detergentai.

Reikiamos priemonés
(kurios nepateikiamos su rinkiniu)
- Pipeté (50 pL) ir pipetés antgaliai.
- Kapiliariniy vamzdeliy laikiklis.

- NycoCard™ READER II.

- Kapiliariniai vamzdeliai 5 pL.

- Alere Afinion™ CRP kontrolé.

Ispéjimai ir atsargumo
priemonés

Skirtas in vitro diagnostikai.
Nemaisykite komponenty i§ skirtingy
rinkiniy.

Nenaudokite tyrimo rinkiniy pasibaigus
jy galiojimo terminui.

Reagenty sudétyje yra < 0,1% koncen-
tracijos natrio azido kaip konservanto.
Natrio azidas yra toksiné medziaga.
Venkite kontakty su akimis ir oda.
I8sipylus reagentams gausiai nuplaukite
vandeniu.

R1/Skiedimo skystyje yra detergenty,
kurie dirgina akis ir odg. ISsipylus
ar esant kontaktui su oda, gausiai
nuplaukite vandeniu.
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TYRIMO CHARAKTERISTIKOS

Analitinis specifiSkumas

Tyrimui naudojami monokloniniai
antikinai, specifiski Zmogaus CRP.
Nepastebéta, kad kokie nors Zmogaus
kraujo komponentai kryZmiskai sgveikauty
su CRP NycoCard™ CRP sistemoje.

Standartizacija

NycoCard™ CRP yra kalibruotas pagal
ERM®-DA/IFCC.

Matavimo ribos

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
Pilno kraujo méginiuose: 8-200 mg/L.
Serumo ar plazmos méginiuose:

5-120 mg/L.

Matavimo intervalas: 1 mg/L.

Normos ribos
<5 mg/L!

Tikslumas

Tikslumo tyrimas atliktas pagal CLSI
rekomendacija EP5-A2. Prietaiso (ben-
dras) tikslumas buvo nustatytas 20 dieny
naudojant plazmos mégin;j ir Alere Afinion™
CRP kontrolés C | ir C Il lygius — du kartus

STABILUMAS IR SAUGOJIMAS

Neatidaryti rinkiniai

Galiojimo terminai nurodyti rinkinio kom-
ponentams, saugomiems hermetiskai
uzdarytuose, originaliuose konteineriuose
2-8°C temperatiroje. Venkite tiesioginiy
saulés spinduliy poveikio ar temperataros,
didesnés nei 25°C. Neuzsaldykite.

Atidaryti rinkiniai

Venkite tiesioginiy saulés spinduliy pov-
eikio ar temperatiros, didesnés nei 25°C.
TD/Tyrimo jrenginys: stabilus iki galio-
jimo laiko pabaigos saugant 2-8°C arba
6 savaites 15-25°C temperatiroje (jdékite
i Saldytuva darbo dienos pabaigoje).
Hermetizavimo folijg reikia nuimti prie$
pat naudojima.

R1/Skiedimo skystis: stabilus iki galio-
jimo laiko pabaigos, laikomas Saldytuve ar
kambario temperattroje (2-25°C).
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per dieng tirta po du kiekvieno méginio
pavyzdzius. EDTA viso kraujo méginys
buvo tiriamas 4 dienas, istiriant po 20
kiekvieno méginio pavyzdziy. Duomeny
santrauka pateikta lenteléje.

Méginys N | Vidutinis Prietaiso
(dien- | CRP |tikslumas (ben-
os) | (mgl) | dras)CV (%)

Serumas 20 97 52
Kontrole C1 | 20 22 6,4
Kontrole C Il | 20 69 6,6
EDTA visas

kraujas 4 51 3,7

Tyrimo apribojimai

Heparinas, citratas ar EDTA, naudojami
kaip antikoaguliantai, neturi jtakos tyri-
mui. Padidéjusi bilirubino, lipidy ar reu-
matoidinio faktoriaus (RF) koncentracija
neturi jtakos ar tik nezymiai jtakoja tyrimo
rezultatus. Labai didelé leukocity kon-
centracija (> 40x10% L) méginyje gali
sukelti klaidingai didelius rezultatus (zr.
“Neatitikimy Salinimas”). Rezultatus reikia
koreguoti hematokritui nukrypus nuo 40%
(zr. “Hematokrito jtaka”).

R2/Konjugatas: stabilus iki galiojimo laiko
pabaigos 2-8°C arba 6 savaites 15-25°C
temperatdroje (jdékite | Saldytuvg darbo
dienos pabaigoje).

R3/Plovimo tirpalas: stabilus iki galio-
jimo laiko pabaigos 2-8°C arba 6 savaites
15-25°C temperataroje (jdékite j Saldytuvg
darbo dienos pabaigoje).

Méginiai

Pilnas kraujas (su antikoaguliantais): sta-
bilus 3 dienas 2-8°C temperataroje.
Serumas ar plazma: stabilis 3 dienas
2-8°C temperatiroje. llgesniam saugojimui
laikykite méginius uz8aldytus (-20°C).
Méginiai praskiesti su R1: istirkite
praskiesta meéginj per 1 val. (praskiestg
kraujg su EDTA ar plazmg — per 15 min.).
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TYRIMO PROCEDURA

Svarbis tyrimo eigos
nurodymai!

PrieS tyrimg mégintuvélj su R1/
Skiedimo skysc€iu palaikykite kambario
temperatiroje (15-25°C).

R2/Konjugata, R3/Plovimo tirpalg ir TD/
Tyrimo jrenginj galima naudoti Saltus
arba kambario temperataros.
Pazymékite R1 mégintuvélj ir tyrimo
jrenginj atitinkamai kaip paciento ar
kontrolés mégin;.

- Visada naudokite naujg pipetés antgalj.
Nelieskite tyrimo membranos pipetés
antgaliu.

Procediros Zingsnius
nuosekliai be pertrauky.
Kamstelius reikia uZsukti
naudojimo.

reikia atlikti

iSkart po

Tiriamoji medziaga

Galima naudoti kapiliarinj kraujg, veninj
kraujg su ar be antikoagulianty (heparinas,
citratas ar EDTA), serumg ir plazmg
(heparinas, citratas ar EDTA).

Vidiné kokybés kontrolé

Reikia naudoti Alere Afinion™ CRP
kontrolé reagenty efektyvumui ir teisingam
tyrimo atlikimui patvirtinti. Atlikite kontrole
laikantis tos pacios proceddros, kuri
taikoma paciento méginiui.

Pastaba! Rezultaty nuskaitymui naudokite
NycoCard™ READER Il “CRP Serum/
Plasma” meniu. ISmatuota verté turi bati
ant buteliuko pazyméty priimtiny verciy
ribose.

Tyrimo procediira (paveiksliukai 78 puslapyje)

Praskieskite méginj

iSmaisykite apie 10 sek.
iSoréje.

Pridékite méginj

pipetés antgaliu.
llasinkite R2/Konjugata

i membrang (apie 30 sek).

branos.

|lasinkite R3/Plovimo tirpalg
jsigerti  membrang (apie 20 sek.).

branos.
Nuskaitykite rezultatus

nuskaityti.

Uzpildykite 5 pL kapiliarg paciento méginiu arba Alere Afinion™ CRP kontrolé ir
idékite kapiliarg | mégintuvélj su R1/Skiedimo skysciu. Uzdarykite mégintuvélj ir gerai

Pastaba! Venkite burbuly susidarymo kapiliare ir méginio pertekliaus kapiliaro

|lasinkite 50 pL praskiesto méginio ar praskiestos Alere Afinion™ CRP kontrolé j
TD/Testavimo jrenginj. Leiskite méginiui susigerti | membrang (apie 30 sek.).
Pastaba! Venkite burbuly susidarymo ant membranos. Nelieskite membranos

|lasinkite vieng lasa R2/konjugato j TD/Tyrimo jrenginj. Leiskite reagentui jsigerti

Pastaba! Lasinimo buteliukg reikia laikyti vertikaliai, apie 1 cm atstumu vir§ mem-

|lasinkite vieng lasg R3/Plovimo tirpalo j TD/Tyrimo jrenginj. Leiskite reagentui

Pastaba! Lasinimo buteliuka reikia laikyti vertikaliai, apie 1 cm atstumu vir§ mem-

Nuskaitykite rezultatus 5 minuciy bégyje su NycoCard™ READER |I. Laikykités
READER Il naudotojo vadovo nurodymy.
Pastaba! Naudokite “CRP Whole Blood” (“CRP pilnas kraujas”) meniu pilno kraujo
meéginiy rezultatams nuskaityti, ir “CRP Serum/Plasma” (“CRP serumas/plazma”)
meniu serumo ar plazmos meginiy ir Alere Afinion™ CRP kontrolé rezultatams
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REZULTATU INTERPRETAVIMAS

NycoCard™ CRP rezultatus interpre-
tuokite atidziai atsizvelgdami | pacien-
to ligos istorijos, klinikiniy tyrimy ir kity
laboratoriniy tyrimy rezultaty duomenis.
Jei tyrimo rezultatas yra abejotinas arba jei
tyrimo rezultaty, istirkite meginj dar kartg
arba patvirtinkite rezultatg naudodami kitg
metodg. Daznai analizuokite kontrolines
medziagas, patvirtindami NycoCard™
READER Il tyrimy sistemos tinkamuma.

Hematokrito jtaka

NycoCard™ READER Il «CRP Whole
Blood» (“CRB pilnas kraujas”) meniu
sukalibruotas nuskaityti serumo CRP

NEATITIKIMY SALINIMAS

koncentracijg kraujo meginyje, kurio
hematokrito verté 40%. Jei realios hema-
tokrito vertés nukrypsta nuo 40%, rezulta-
tus reikia koreguoti dauginant i$ lenteléje
nurodyty atitinkamy faktoriy:

Hct % |Faktorius | Hct % | Faktorius
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Hematokrito normos ribos:
Moterims: 35-44%. Vyrams: 39-48%.

Galima neijtikétinai mazos rezultato
reikSmés priezastis

Koregavimo veiksmas

Netinkamas méginio tdris.

Pakartokite tyrima. |sitikinkite, kad kapili-
aras yra pilnai pripildytas. Venkite oro
burbuly susidarymo.

Netinkamas praskiesto méginio taris.

Patikrinkite pipete (pakeiskite ,Mini-Pet*
kartg per metus). |sitikinkite, kad pipetés
antgaliai tinkamai uzsideda ant pipetés.
Pakartokite tyrima.

Per didelis laiko tarpas (> 2 min.) tarp 2 ir
3 Zingsniy.

Pakartokite tyrima. Zingsnius nuo 2 iki 4
reikia atlikti be pertrauky.

Galima neijtikétinai didelés rezultato
reikSmeés priezastis

Koregavimo veiksmas

Labai didelis leukocity skaicius (>40x10°%/L
gali sglygoti drumstus praskiestus
méginius. Laikas, per kurj méginys susi-
geria j tyrimo jrenginj padidés dalinai
uzsikimSus membranai.

Praskaidrinkite praskiestg meginj
centrifuguojant. Pakartokite tyrima.
Alternatyviai naudokite serumg ar plazma.

Netinkamas méginio taris.

Pakartokite tyrima. Venkite méginio
pertekliaus kapiliaro iSoréje.

Netinkamas praskiesto méginio taris.

Patikrinkite pipete (pakeiskite ,Mini-Pet*

kartg per metus). |sitikinkite, kad pipetés
antgaliai tinkamai uzsideda ant pipetés.

Pakartokite tyrima.

Reagentas yra pridétas j TD/Tyrimo
jrenginj pries tai lasintam reagentui ne
visiskal susigérus j membrana.

Pakartokite tyrima. |sitikinkite, kad
kiekvienas reagentas visiSkai susigéré j
membrang pries lasinant kitg reagenta.

Per didelis laiko tarpas (> 2 min.) tarp 3 ir
4 Zingsniy.

Pakartokite tyrima. Zingsnius nuo 2 iki 4
reikia atlikti be pertrauky.
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POPIS TESTU

Ucel pouziti

NycoCard™ CRP je diagnosticka testo-
vaci souprava in vitro pro kvantitativni
stanoveni C-reaktivniho proteinu (CRP) v
piné lidské krvi, lidském séru a plazmé.
Mérfeni hladiny CRP poskytuje informace
k uréeni a vyhodnoceni infekci, poranéni
tkani, zanétlivych obtizi a souvisejicich
onemocnéni.

Shrnuti a vysvétleni testu
C-reaktivni protein (CRP) je jednim z
proteini akutni faze vyvolanych cytoki-
nem, jehoZz Urover vzrustd pfi obecnych
nespecifickych reakcich na infekce a
neinfekéni zanétlivé procesy?®. U zdravych
osob je hladina CRP v séru ¢i plazmé
niz8i nez 5 mg/L'. K prekroceni tohoto
prahu €asto dochazi do Ctyf az osmi hodin
po akutni zanétlivé udalosti, kdy hodnoty
CRP dosahnou pfiblizné 20 az 500 mg/I?.
ZvySena urovent CRP je vzdy spojovana
s patologickymi zménami a test CRP tak
poskytne informace k diagndze, terapii a
monitorovani zanétlivych onemocnéni®.

Princip testu

NycoCard™ CRP je test zaloZeny na prin-
cipu sendvicové imunometrické metody.
V testu je vyuzito membrany, na které
jsou naneseny specifické monoklonalni
protilatky anti-CRP. Nafedény roztok
vzorku je aplikovan na membranu. Vzorek
prosakne membranou, CRP je zachycen
a navazan na anti-CRP protilatku. Po
aplikaci R2 protilatky konjugované zlatem
dojde k sendvicové vazbé této proti-
latky na CRP navazany na membrané.
Prebytecny konjugat je vymyt z membrany
promyvacim roztokem. Papirova vrstva
pod membranou absorbuje prebytecny
roztok. P¥i patologickych hodnotach CRP
ve vzorku dojde k zabarveni membrany
do purpurové cervené barvy. Intenzita
zabarveni odpovida koncentraci CRP
ve vzorku. Barevna intenzita je hodno-
cena kvantitativné pristrojem NycoCard™
Reader II.

S

Obsah kitu: 48 testa

TD/Testovaci terce 1 x 48 kusu
Plastové kazety obsahujici membranu s
monoklonalnimi protilatkami anti-CRP.
R1/Redici roztok 1x48 x 0,4 mL
Boratovy pufr (pH 9,0) a detergenty.
R2/Konjuga 1x3,5mL
Konjugat obsahuje monoklonalni proti-
latku anti-CRP konjugovanou ultra malymi
Casteckami zlata.

R3/Promyvaci roztok 1x3,0mL
Fosfatovy pufr v roztoku NaCl (pH 7,4) a
detergenty.

Material nutny k provedeni testu
(neni dodavan se soupravou)

- Pipeta (50 pL) a $picky.

- Drzak na kapilary.

- NycoCard™ READER II.

- Kapilary 5 pL.

- Alere Afinion™ CRP kontrola.

Upozornéni — bezpecnostni
opatieni

Pouziti pro IVD.

Nezaménujte slozky z ruznych testo-
vacich souprav.

- Nepouzivejte soupravu po uplynuti data
exspirace.

Reagencie obsahuji azid sodny v kon-
centracich < 0,1%, jako konzervaéni
prostfedek, Azid sodny je toxicky.
Vyvarujte se kontaktu s pokozkou a vnik-
nuti do o€i. Postizené misto vyplachnéte
dlikladné proudem vody.

R1/Redici roztok obsahuje detergenty,
které drazdi oc¢i a pokozku. Postizené
misto vyplachnéte dikladné proudem
vody.
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VLASTNOSTI TESTU

Analyticka specifita

K provedeni testu je pouzita specificka
monoklonalni protilatka anti-human CRP.
Jiné komponenty lidské krve nevykazuji
zkFiZzenou reaktivitu s CRP protilatkou v
NycoCard™ CRP testu.

Standardizace

NycoCard™ CRP je kalibrovan proti
ERM®-DA/IFCC referenénimu materialu.

Méritelné rozhrani

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
Méfitelné rozhrani pro test z plné krve
8-200 mg/L.

Méfitelné rozhrani pro test ze séra nebo
plazmy 5-120 mg/L.

Interval méfeni: 1 mg/L.

Referenéni hranice
<5 mg/L!

Presnost

Presnost byla vyhodnocena podle CLSI
protokolu EP5-A2. PFesnost (celkova)
ve stejném zafizeni byla stanovovana
pro vzorek plazmy a Alere Afinion™ CRP
kontrolu urovné C1 a C Il po dobu 20
dna, pficemz kazdy vzorek byl analyzovan

SKLADOVANI A STABILITA

Uzaviena souprava

Soupravu skladujte pfi 2-8°C do konce
exspiraéni doby v originalnim baleni.
Vyvarujte se teplotam vy88im nez 25°C
a pfimému sluneé¢nimu svétlu. Nemrazte!

Oteviena souprava

Vyvarujte se pfimému sluneénimu svétlu
nebo teplotam nad 25°C.

TDITestovaci terce: Stabilni po dobu
exspirace pfi skladovani 2-8°C nebo po
dobu 6 tydnG pfi 15-25°C (na konci pra-
covniho dne ulozte do chladnicky). Folie
vicka by méla byt sejmuta aZ t&sné pred
pouzitim.

R1/Redici roztok: Uchovavejte pfi 2-25°C
do konce exspiracni doby.

R2/Konjugat: Uchovavejte pfi 2-8°C do
konce exspiracni doby nebo 6 tydnu pfi
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dvojmo, dvakrat denné. Vzorek pIné krve
(EDTA) byl analyzovan po dobu 4 dnu,
pficemz kazdy vzorek byl analyzovan ve
20 replikatech denné. Data jsou shrnuta v
nize uvedené tabuice.

Vzorek N | Stfedni | Variacni koeficient
(dnd) | hodnota | (%) presnosti
(r?lRIFI’_) (celkové) ve
9 stejném zafizeni
Sérum 20 97 52
Kontrola C | 20 22 6,4
KontrolaC Il | 20 69 6,6
PIna krev
(EDTA) 4 51 3.7

Upozornéni — interference
Heparin citrat nebo EDTA pouzité jako
antikoagula¢ni  &inidlo  neinterferuji
s vysledkem testu. Vysoké hladiny bili-
rubinu, lipidd nebo reumatoidniho fak-
toru (RF) nikterak, nebo jen zanedbatelné
ovliviiuji vysledek testu. PFili§ vysoké
hladiny leukocytt (> 40x10%L) ve vzorku
mohou ptipadné fale$né ovlivnit vysledek
testu (viz. Odstranéni problému). Korekci
bychom méli provést i pfi odchylce
hodnot hematorkritu a to od 40% (viz.
Hematokritovy efekt).

15-25°C (na konci pracovniho dne uloZte
do chladu).

R3/Promyvaci roztok: Stabilni do konce
exspiracni doby pfi 2-8°C nebo 6 tydn( pfi
15-25°C (na konci pracovniho dne uloZte
do chladnicky).

Vzorky

PIna krev (s antikoagulacnim cinidlem):
Stabilni po dobu 3 dnu pfi 2-8°C.

Sérum nebo plazma: Stabilni po dobu
3 dnl pfi 2-8°C. Pro del$i uchovani Ize
sérum nebo plazmu zmrazit na -20°C.
Naredény vzorek roztokem R1: Analyzu
vzorku nafedéného roztokem R1 provedte
nejpozdéji do 1 hodiny (pfi pouziti krve s
EDTA nebo plazmy zpracujte vzorek do
15 min.).



PROVEDENI TESTU

Dulezité upozornéni

- R1/Redici roztok a odbérové kapiléary
musi mit pfed pouzitim pokojovou teplo-
tu 15-25°C.

R2/Konjugat a R3/Promyvaci roztok a
TD/Testovaci trée mohou byt pouzity
chladné nebo vytemperované na poko-
jovou teplotu.

- Oznacte zkumavku R1 a testovaci ter¢
vhodnou identifikaci pacienta nebo
identifikaci kontroly.

Vzdy pouzijte novou $picku.
Nedotykejte se $Spickou pipety mem-
brany.

Jednotlivé kroky postupu by mély
byt provedeny v daném sledu a bez
preruseni.

Lahvicky po pouziti dikladné uzaviete.

Postup (ilustrace na strané 78)

Vzorek

K vySetfeni se pouziva kapilarni nebo
vendzni krev s nebo bez antikoagulaéniho
¢inidla (heparin, citrat nebo EDTA), sérum
nebo plazma (heparin, citrat nebo EDTA).

Vnitini kontrola

Alere Afinion™ CRP kontrola se provadi
pro kontrolu spravnosti provedeni testu
a kontrolu kvality reagencii. Postup
testovani kontroly je stejny s postupem
testovani vzorku pacienta.

Upozornéni! Pro vyhodnoceni testu kon-
troly pfistrojem NycoCard™ READER
Il pouzijte Menu ,CRP Serum/Plasma®“.
Namérené hodnoty by se mély pohybovat
v rozmezi uvedeném na lahvi¢ce kontroly.

Redéni vzorku

vnéjsi sténé kapilary.

Aplikace vzorku

bublin na membrané.
Aplikace konjugatu R2
vsaknout do membrany (cca. 30 sec).

membranou.

nad membranou.

Odeditani vysledku

Menu ,CRP Serum/Plasma*“.

Naplrite kapilaru o objemu 5 pL vzorkem krve pacienta nebo Alere Afinion™
CRP kontrola. Kapilaru vhodte do zkumavky s Fedicim roztokem R1. Uzaviete
zkumavku a dobfe promichejte po dobu cca 10 sec.

Upozornénil! Zabrarite tvorbé vzduchovych bublin v kapilafe a zachyceni vzorku na

Aplikujte 50 pL nafedéného vzorku ze zkumavky R1 do testovaciho terce.
Nechte vzorek vsaknout do membrany (cca 30 sec).
Upozornéni! Nedotykejte se Spickou pipety membrany.Zabrarite tvorbé vzduchovych

Aplikujte jednu kapku konjugatu R2 do testovaciho terée. Nechce konjugat

Upozornéni! Lahvicku s konjugatem drzte ve vertikalni poloze cca 1 cm nad

Aplikace promyvaciho roztoku R3

Aplikujte jednu kapku promyvaciho roztoku R3 do testovaciho ter¢e. Promyvaci
roztok nechte vsaknout do membrany (cca 20 sec).
Upozornénil! Lahvi¢ku s promyvacim roztokm drzte ve vertikalni poloze cca 1 cm

Vysledky odectéte do 5 min. reflektometrem NycoCard™ READER |I. PFi pouziti
pfistroje postupujte podle manualu NycoCard™ Reader II.
Upozornéni! Pro odecitani vysledkd piné krve pouzijte Menu ,CRP Whole blood*
a pro odeditani vysledku séra ¢i plazmy a Alere Afinion™ CRP kontrola pouZijte
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VYHODNOCENI A INTERPRETACE VYSLEDKL

Interpretujte vysledky testu NycoCard™
CRP s ohledem na celkovou anamnézu
pacienta, klinicka vySetfeni a jiné labora-
torni vysledky. Pokud vysledek testu neod-
povida, nebo pokud se klinické znamky
a symptomy nezdaji byt konzistentni s
vysledky testu, vzorek znovu otest-
ujte nebo potvrdte vysledek pouzitim
jiné metody. Casto analyzujte kontrolni
material, abyste ovéfili funkci systému
NycoCard™ READER II.

Hematokritovy efekt

CRP je v Menu ,CRP Whole Blood*
pristroje  NycoCard™ READER Il je
kalibrovano na odecteni koncentrace CRP

Odstranéni problém

ve vzorku plné krve s hodnotou hemat-
kritu 40%. Pokud se aktudlni hodnota
hematokritu 1i§i od hodnoty 40%, je nutné
provést korekci nasobenim podle nize
uvedené tabulky.

Hbt% Faktor Hbt% Faktor
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Beferenéni hranice, Hct:
Zeny 35-44 %, Muzi 39-48%

Mozna pfic¢ina neoéekavané nizkych
vysle:

Resen

Nespravné mnozstvi vzorku.

Znovu otestujte vzorek. Piekontrolujte,
zda je kapilara zcela naplnéna. Vyvarujte
se vzduchovych bublin.

Aplikace nespravného mnozZstvi
nafedéného vzorku.

Prekontrolujte pipetu (vyméiite pipetu jed-
nou za rolé). Prekontrolujte, zda je Spicka
na pipetu dobfe nasazena. Opakujte test.

P¥ili$ dlouha doba (>2 min) mezi kroky
2a3.

Opakujte test. Kroky 2 az 4 musi byt pro-
vedeny za sebou bez preruseni.

Mozna pfi€ina neocekavané vysokych
vysledku

Reseni

Vysoké hodnoty leukocytl (>40x10°/L)
mohou zpusobit zakaleni nafedéného
vzorku. Cas absorbce vzorku do membran
testovaciho terée se bude prodluzovat kvdli
Gaste¢nému ucpani membrany.

Nafedény vzorek Ize procistit zcentrifu-
govanim. Alternativné Ize provést test v
séru nebo plazmé.

Nespravné mnozstvi vzorku.

Znovu otestujte vzorek.Vyvarujte se
naneseni vzorku na vnéjsi sténu kapilary.

Nespravné mnozstvi nafedéného vzorku.

Prekontrolujte piEetu (vymérite pipetu jed-
nou za rok). Prekontrolujte, zda je $picka
na pipetu dobfe nasazena. Opakuijte test.

Reagencie byla aplikovana do testovaciho
tere drive, nez se predchazejici reagen-
cie zcela vsakla do membrany.

Provedte test jesté jednou. Presvédéte
se, ze kazda reagencie se pred aplikaci
dal$i reagencie zcela vsakla do mem-
brany.

PF|’Ii‘§1 dlouha doba (> 2 min) mezi kroky
a4,

Opakujte test. Kroky 2 az 4 musi byt pro-
vedeny za sebou bez preruseni.
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NMUCAHUE MNMPOLOYKTA

I'Ipe.qnonaraemoe uncnornb3oBaHue
NycoCard™ CRP - aTo gnarHoctuyeckas in
vitro TecT-cuctema, npepHasHadeHast Ans
KONMUYEeCTBEHHOTO onpeaenexHus
KOHUeHTpauumn C-peakTtusHoro 6enka (CPB)
B CbIBOPOTKE, Mrasame W LeMNbHOWM KpoBuW
yenoseka. OnpefeneHve KOHUEHTpaLmn
CPB nosBonsieT BbISBNATL W OLEHVBATb
TAXECTb TeYeHns NHMEKLMOHHBIX
3aboneBaHni, MOBPEXAEHWN  TKaHew,
BOCManMTenbHbIX NPOLIECCOB 1 CBA3AHHbIX C
HWMU COCTOSIHWIA.

KpaTKoe onucaHve un
WHTepnpeTaumsa aHanusa
C-peakTtuBHbli 6enok (CPB) — oguH u3
LIMTOKMH-MHAYLMPOBaHHbIX Genkos ocTpoi
a3l  BOCManeHus,  KOHLUEHTpauus
KoTOporo  Bo3pactaeT npu  obuiei
Hecneunduyeckon peakumy opraHuama
Ha WHMEKUMOHHBIE U HEWHMEKLMOHHbIE
BOCManuUTErbHble NPOLECcchbi®®. Y 3A0poBbIX
n1u, KoHueHTpauus CPB B cbiBOpoTke unm
nnasme KpoBW COCTaBnsieT MeHee 5 mr/n'.
Yxe cnyctst 4-8 YacoB nocrne pasBuTUs
OCTPOro  BOCManUTENbHOTO  npouecca
aTa rpaHuua 6GblBaeT MpeBbllleHa, U
koHUeHTpauusi CPB pocturaet 20-500 mr/
112, TIoCKOMbKy MOBbILLEHUE KOHLEHTpaLum
CPB Bcerga cBsizaHO C MaToONOrMYeckumMm
W3MEHEHUSIMU B OpraHuame, AaHHbIN TecT
MOXET MCMonb30BaTbCA B AWArHOCTUKE,
nevyeHun U HabniogeHun 3a TeveHuem
BOCManUTENbHbIX 3a6oneBaHnii®®.

NPUHUMN TECTA

[laHHbIN TecT oOCHOBaH Ha MeTode
TBEpPAO(A3HOro  MMMYHOMETPUYECKOTO
aHanusa Tuna caHABuMY. B pabouen
AYelike peakLMOHHON Kamepbl HaxoauTcs
MemGpaHa, NOKpbITasi MOHOKMOHAMbHbLIMU
aHTuTenamm k CPB. Pas6aBneHHbIn
obpaseL, BHocKTCs B paboyyto syeiky. Mpun
npoxoxaeHun obpasua yepe3 mMembpaHy
CPB cBsi3blBaeTcsl C  aHTUTEnamu.
OceBwuin Ha membpaHe CPB cBs3biBaeT
KOHBIOraT YacTul 30510Ta C aHTUTEenamu,
nobaBnsemblii Ha criegylolieM aTane
peakuun, c obpa3oBaHueM C3HABMWY-
Komnnekca. HecBsi3aBLWMWiCA KOHblOraTt
yAaanseTcs ¢ MembpaHbl MPOMbIBAOLLIMM
pactBopoM. AGcopbupytowas Bymara,
Haxogswascs noa MembpaHoiw,
nornowiaet  M36bLITOK xuagkoctu. B

NPUCYTCTBUM MATONOMMYECKUX KOMUYEeCTB
CPB wmembpaHa pabouyeit siyeliku
OKpalMBaeTCA B  KPacCHO-KOPUYHEBBLI
uBer, WHTEHCWBHOCTb oKpacku
nponopunoHansHa KOHLUEeHTpauumn
CPB B o6pasue. WHTEHCMBHOCTbL
OKpacky OLEHWBAETCS KOSIMYECTBEHHO C
ncnonb3oBaHvem NycoCard™ reader .

PeareHTbl, BXoasiLme B cocTaB
Habopa: 48 TecToB
TD/PeakuuoHHasn kamepa 1x 48 wr
MnacTukoBble Kamepsbl, coaepxaline
Mem6paHy, NOKPLITYI0 MOHOKMOHAMbHLIMN
aHTuTEnamm k CPB

R1/Pas6aButenn 1x48 x 0,4 mn
BopartHbiit 6ydep (pH 9,0) c aetepreHTom
R2/KoHblorat 1x3,5mn
PacTBop, cogepxalnii MOHOKNOHarnbHbIEe
anTuTenak CPB, MeveHHble MensYanmnmm
Yactuuamu 3onora.

R3/MpowmbiBatowmin pacteop 1 x 3,0 mn
®ocdatHbiii Bydep, copepxawmii NaCl
(pH 7,4), c netepreHTom

Heo6xoaumbie maTtepuans! U
obopyaoBaHue

(He BXOAAT B KOMIMIEKT)

- MuneTkn Ha 50 MK C HaKOHEYHWKaMu
- [epxatenb kanunnsipos

- NycoCard™ READER II

- Kanunnspsl 5 mkn

- Alere Afinion™ CRP Control

MpepoctepexeHns

- [ns ucnonb3oBaHus in vitro

- He cmewwuBante KOMMOHEHTbI ns3

pasnuuHbIX rakoHoB Habopa

He wcnonb3yiiTe KoMMoHeHTbl Habopa

rnocrne UcTe4eHnsa cpoka rogoHocTn

PeareHTbl U NOMNOXUTENbHbIN KOHTPOJb

coaepxar B ka4yecTBe KOHCepBaHTa a3ng

HaTpua < 0.1%, asnsalowwuincs

TOKCWUYeckuM areHTom. He ponyckainte

KOHTaKTa YyKa3aHHbIX peareHToB ¢

rnasamu v koxei. lMocne ncnonb3oBaHus

W npu pasnuBe MpOMbITb BonblnM

KONMnM4ecTBOM BOAbI.

- PaCTBOpH}OLLlVIe BellectBa B COCTaBe
paSﬁaBMTeﬂﬂ ABNAKOTCA pasgpaxutenemMm
AnNa KOXW 1 rmas. |_|pVI KOHTaKTe NPOMbITb
nopaxeHHoe MecTO BOLOM.
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XAPAKTEPUCTUKU TECTA

AHanuTtuyeckas cneumpU4HOCTb
MoHoknoHarnbHble aHTuTena, WCnonb3-
yeMmble B TecTe, cneunduyHbl k CPB.
lNepekpeCTHbIX peakuun Cc  Apyrumu
KOMMOHEHTaMN YeroBe4ecKow KpoBU B
[J,aHHOVI TecT-CuctemMe He BbIsiBNeHo.

CTaHﬂapTVBaLIMH
NaHHas TecT-cuctema npokanubposaHa
no ERM®-DA/IFCC.

ﬂuanasou n3MepeHus
NycoCard™ READER Il, cepuitHbiin

Ne 2 54170

B o6pasuax LenbHoi kposu: 8-200 mr/n

B o6pa3suax CbIBOPOTKM WNK Nna3mbil:
5-120 mr/n

Paspeluenue: 1 mr/n

PecpepeHcHbIN gnanasoH
<5 wmr/n'

BocnpousBogumoctb

MccnenosaHne TOYHOCTM MPUMEHSEMOTO
MeToAa MpOBOAMIIOCH B COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBOM  VIHCTUTYTa  KIMMHUYECKUX
n  nabopatopHbix ctaHaaptoB CLUA
(CLSI) EP5-A2. OG6wasi TO4HOCTb Ans
OfHOrO  YCTpOICTBA onpepensinace ¢
ucnonb3oBaHnem obpasua nnasmbl W
KOHTpOnbHOM npo6bl  Alere  Afinion™
CRP (yposnn C | n C ll). UccneposaHue
npoxoauno Ha npotskeHun 20  aHen.

XPAHEHUE N CTABUIIbHOCTb PEATEHTOB

HeoTKpbITbIN HaGop

Cpokn XpaHeHusi ykasaHbl Ans HabopoB
B 3areyataHHblX OPUrMHAmbHbIX KOHTEN-
Hepax, XpaHsMXcs npu Temnepatype
2-8°C po ucTeyeHust cpoka rogHoctu. He
[JonyckaTb nonagaHus psiMoro CoNMHeYHoro
CBETA W BO3OEUCTBWSI TEMMNEpaTyp Bbille
25°C. He 3amopaxuBaTtb.

OTKpbITLIN Habop

He ‘ponyckaTb nonagaHus npsiMoro
COMHEYHOTO CBETA U BO3AENCTBUS TeM-
neparyp Bbiwe 25°C.

TD/PeakunoHHas kamepa: cTtabunbHa
[0 UCTEYEHUS CpoKa rOAHOCTU NpU Tem-
nepatype 2-8°C wnu 6 Hepenb npu Tem-
nepatype 15-25°C. PacnevatbiBaTb
yNaKkoBKy CriefyeT TOMbKO nepes 1Cnosb-
30BaHUEM Kamepsbl.

R1/PaszbaButens: crabuneH go ucreve-
HWSi CpoKa TFOAHOCTW MpW XpaHeHun B
XONOAUMBHUKE  WUNKU  TPU  KOMHaTHOW
Temnepatype (2-25°C).
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AHanuabl kaxaoro obpasLia Aybnvposanuch
1 npoBoaunuch Asaxapl B AeHb. Obpasely
LiernbHOM KpoBU Sc O[TA) uccrieposancs
Ha NpoTspkeHUM 4 [Hel, aHanma Kaxgoro
obpasua nosTopsincst 20 pa3 B [AeHb.

lMony4eHHble  AaHHble  0606lWeHbl B

npeacTaBrneHHOoN HUxXe Ta6n|/1ue.

[O6pazey CpepHsisi O&J.\mm}m]b,qm
CPB (rin) | KB(%)

CbiBopoTka | 20 97 52

KoHTpornbHast

npoda C | 20 22 6,4

KoHTponbHas

npoca C II 20 69 6,6

Krew petna

na EDTA 4 51 3.7

OrpaHuyeHusi meToga

lenapvH, umtpat wnn SOTA, ucnonbs-
yemble B KayecTBe aHTUKoarynsHra, He
OKasblBaloT BMUAHUA Ha pesynbTaThl.
MoBbIWEHHbIE  YPOBHW  BUnUpy6uHa,
NUNMIOB WNW peBMaTougHoro daktopa
(P®) He BNUMAT UMM OKa3bIBAOT HE3Ha-
unTenbHOEe BIUSHWE Ha  pe3ynbTaTtbl
Tecta. Bbicokun neinkoumTo3 (Gonee
40x10°n) B obpa3sue MoxeT obycnas-
nMBaTb NOXHOMONOXMUTENbHbIE peakuuu
(cM. «YcTpaHeHue owmbok»). Ecnn rema-
TOKPUT LiefIbHOM KpoBwM otnnyaeTcs oT 40%,
HeobXxoAMMO NPOBOAUTE COOTBECTBYIOLLYYIO
Koppekuuto (cM. «BrnusiHue rematokputa).

R2/KoHbtoraT: crabuneH A0 UCTeYeHus
cpoka rogHocT npu Temneparype 2-8°C
vnu 6 Hefdenb npu Temnepatype 15-25°C
ggxnaw:,am B KOHLe paboyero AHs).
3/MpombiBatoWwmin pacTBop: crabuneH
[0 UCTEYeHUs| Cpoka rO4HOCTW, ecnu
XpaHWTb npu Temnepatype 2-8°C, nnu 6
Hefenb npu Temnepatype 15-25°C.

O6pasubl

LlenbHaa KpoBb (C aHTWKOArynsiHToMm):
crabunbHa 3 aHA npy Temnepatype 2-8°C.
CbiBOpOTKa MnM nnasma: crabunbHa 3
AHs npu Temnepatype 2-8°C. ns Gonee
-Ué"'o"LTé‘"b“om XpaHeHusi 3amopo3nTb A0
O6pasubl, pa3baBneHHble R1: Pasbas-
neHHble obpasubl aHanuaupoBaTb B
TeyeHne 1 yvaca nocne pasbaBneHus
(pasbaBneHHyo kpoBb ¢ OAOTA wunmn
nnasmy — B Te4eHne 15 MunyT).



MPOLIEQYPA AHAJIN

3ameyaHus no meToauke

- -Mpobupka(n) ¢ peareHtom R1/Pa3ba-
BUTENEeM [OIKHbl [OCTUYb KOMHATHOM
Temnepatypsl (15-25°C) nepea ncnonb-
30BaHMEM.

R2/KoHbtorat, R3/[MpombiBatoLmin pacTt-
Bop v TD/PeakumoHHy0 Kamepy MOXHO
1Ccnonb30BaTh XONoAHbIMU Nnbo npuee-
[EHHbIMV K KOMHaTHO Temnepartype.
MomeTbTe Npobupky ¢ R1 v peakLMoHHyo
Kamepy uaeHTUdMKaTOpoM naumeHTa
WU KOHTPONS.

- Bcerga ucnonbayiite HOBbI HAKOHEYHWK
ANs NMNETOK.

He «kacaiiTecb TecToBOWi MemGpaHbl
HaKOHEYHVKOM NUMeTKM.

Mpoueaypa aHanusa A0mKHa BbINOMHS-
TbCsi NocneaoBaTeribHo 1 6e3 3afepxexk.
®drakoHbl C peareHTamn [OMKHbI ObiTb
NMOTHO 3aKPbITbl MOCIIE UCTONb30BAHMSI.

O6pasubl MaTepuanos

ﬂJ‘IS! npoBefeHusa JaHHOro aHanusa MoXxeTt
ncnonb3oBaTbCA KanunnsapHas KpoBb,
BEHO3Has KPOBb C aHTUKOAryrnsaHTOM unu
6e3 (renapwviH, umtpat unm 3ATA), cbiBo-
poTka W nna3ma (renapwvH, UMTpaT wnu
30TA).

BHyTpeHHU KOHTpONb
Ka4yecTBa

Alere Afinion™ CRP Control koHTponb
[OMKXEH WCMonb3oBaTbCA AN NPOBEPKU
3 PeKTUBHOCTHU peareHTOB n
npaBunbHOCcTU TecTa. KOHTponb AomkeH
aHanu3npoBaTbCs B TOM Xe MOpsiAKe, YTo
1 06pasLbl NauUeHTOB.

3ameuaHue! McnonbsyinTe MyHKT MEHI0
«CRP Serum/Plasma» Ans cyuTbiBaHWA
pesynsrata Ha NycoCard™ READER II.
M3mepeHHOe 3HayeHue [OOSKHO Haxo-
AVUTbCS B Mpejenax wHTepsana, Yyka-
3aHHOTO Ha 3TUKeTKe drakoHa.

MeToauka (unniocTpaumm Ha cTpaHuue 78)

Pa36aBbTe o6paseu

BHecuTe o6pasey

3 BHecute R2/KoHblorat

Hag Mem6paHoii.

Hag Mem6paHoit.
CuuTanTe pesynsrart

3anonHute 5 mkn kanunnsap obpasuom naumenta unu Alere Afinion™ CRP
Control kKOHTponem v nomecTuTe kanunnsap B Npobupky ¢ R1/Pasbasutenem.
BakpoiTe Npobupky 1 TatenbHO nepemellante B TedeHve 10 cekyHA.
3ameuvaHnue! He gonyckaiite o6pa3oBaHusi Ny3blpbKOB BO3AyXa B kKanunnsipe, a
TaKke CKONMEHNsA 3NULIKOB 0b6paslia Ha BHELLHe NoBepXHOCTY Kanunspa.

Brecute 50 mkn pasbasneHHoro obpasua unu pasbasneHHoro Alere Afinion™
CRP Control koHTpons B pabouyto sueiiky TD/PeakumnoHHoi kamepebl. Jaiite
obpasLy Bnutatbcs B MeMbpaHy (npumepHo 30 cekyHa).
3ameyvaHue! He gonyckainte obpasoBaH/s Ny3bIpbKOB BO3Ayxa Ha Membpaxe. He
KacanTecb MembpaHbl HaKOHEYHUKOM MUMETKU.

Brecute 1 kannto R2/KoHbtorata B pabouyto siueiiky TD/PeakumoHHoM kamepsbl.
[aiite peareHTy BnuMTaThbcs B MemBpaHy (npumepHo 30 cekyHA).
3ameuaHue! dnakoH c peareHTOM criedyeT AepxaTb BepTUKanbHO NpumMepHo B 1 cM

BHecuTe R3/MpomMbiBatowuin pacteop

Brecute 1 kannto R3/MpomebiBatoLero pacteopa B pabouyto sueiiky TD/pea-
KUMOHHOW kamepsbl. [laiiTe peareHTy BUTaTbCst B MembpaHy (npumepHo 20 cekyHa).
3ameyvaHue! ®nakoH ¢ peareHTOM crielyeT AepxaTb BEPTUKamnbHO NpYMepHo B 1 cm

Cuutaiite pesynsrat B TedeHne 5 MuHyT ¢ ucnone3osaHmem NycoCard™
READER II. Cnegyite nHcTpyKkuum no ucnons3osaHuio READER |1

3ameyvaHue! Vicnonbayiite nyHKT MeHio «CRP Whole Blood» gnsi cumtbiBaHus
peaynsTaToB Ans 06pasuoBs LenbHol kposu U NyHKT «CRP Serum/Plasma» ans
CUMTbIBaHWSI pe3ynbTaToB Ans CbiBOPOTKM, Nna3mbl 1 Alere Afinion™ CRP Control.
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WHTEPMNPETALIUA PE3YJIbTATOB

OueHuTe pesyneratbl Tecta NycoCard™
anst CPB ¢ yyetom noppobHoro aHanvaa
nctopuy 6onesHn nauveHTa, KIMHUYECKNX
UCMBbITAHUA 1 Apyrux nabopaTopHbIX
vccnenosanuii. Ecnn pesynerathl TecTta
CMOPHbI UNW NPOTMBOPEYaT KIMUHUYECKUM
cuMnTomMam U1 npu3Hakam, nposeauTe
NOBTOPHbLIN aHanua obpasua unu nog-
TBEPANUTE UX C NOMOLLbIO APYroro MeToaa.
[Ons npoBepku npaBunbHOCTM paboThbl
TecToBoi cuctembl NycoCard™ READER
Il perynsipHo NpoBOAWTE KOHTPOIMb Kaue-
CTBa C WCMONb30BaHUEM KOHTPOSIbHOMO
matepuana.

BnusiHne rematokputa

MyHkT meHio “CRP Whole Blood” cuctemsl
NycoCard™ READER Il npokanubpoBaH

PA3PELLEHME MNMPOBJIEM

Ans onpefenexHus koHueHTpauun CPB
B CblBOPOTKE LIENbHOW KPOBW C remato-
kputom 40%. Ecnn rematokput obpasua
otnuuaetcs ot 40%, To pesynbraTt Tecta
[OMKeH ObITb CKOPPEKTUPOBaH YMHOXe-
H/EM Ha COOTBECTBYIOLLMIA KOSPDULIMEHT
13 Tabnuupl:

Hct% | ®aktop | Hct% | ®akTtop
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9
HopmarnbHoe 3HayeHue remartokputa

coctaBnsieT 35-44% y xeHwwmH n 39-48%
Y MYXXUMH.

Bo3moxHas npuinHa HeoXXngaHHoO
HU3KUX NOoKasaTerien pe3ynbrata

PeweHnne

HenpaBunbHbIi 06beM obpasua

MpoaHanuanpyiTe obpaseL, NOBTOPHO.
Y6eantech, 4To KanuAnAp 3anonHeH
nonHocTbio. He ponyckante obpasoBaHust
ny3blipbkoB BO3ayXa

HenpaBunbHbI 06beM pa3baBneHHoro
obpasua

MpoBepbTe nunetky. Y6eautecs, 4To
HAKOHEYHWK MOMXOANT K NUNETKe.
MpoaHanusupyinte obpaseL, NOBTOPHO.

BonbLuoi uHTepBan (6onee 2 MUHYT)
mexay waramu 2 n 3

MpoaHanuanpyite obpaseL, NOBTOPHO, He
[onyckas 3afepxek mexay aramu 2-4.

Bo3moxHasa npuuvHa HeoXupaHHo
BbICOKUX NokKasaTterneun pesynbrata

PewweHne

Bblicokuin neitkouuTos (6onee 40x10%/n)
MOXET BbI3blBaTb MyTHOCTb pa3taBneHHoro
obpasua. Mpu 3ToM yBENnuMBaeTCsl Bpemsi
abcopbuum obpasua B peakLMOHHOW kamepe
13-32 YaCTUYHOW GOKVPOBKU MeMebpaHbI.

MpoueHTpudyrmpyiite pasbaBneHHbIn
obpasel. MNpoaHanuaunpyiite obpasel,
NOBTOPHO. VICMomb3ayiiTe CbIBOPOTKY MU
nnasmy.

HenpaBunbHblii 06bem obpasua

MpoaHanuanpyiite obpasey nosTopHo. He
[onyckanTe CKonneHns nsbbiTka obpasua
Ha KoHLax kanunnspa.

HenpaBunbHbin 06beM pazbaBneHHoro
obpasua

MpoBepbTe fosatop. Y6eautech, YTo
HAKOHEYHWK NOAXOANT K A03aTOpy.
MpoaHanuanpynte obpaseL, NOBTOPHO.

PeareHT BHeceH B pabouyto s4enky
[0 nonHoi abcopbLun NpeaplayLiero
peareHTa

lMpoaHanusupyiite o6paseL; NOBTOPHO.
Y6eauTech, YTO Kaxabli peareHT B
nonHocTbio abcopbrpyeTcs MemGpaHo.

BonbLuoi uHtepBan (6onee 2 MUHYT)
mexay waramu 3 n 4

MpoaHanuaupyite obpaseL, NOBTOPHO, He
[onyckas 3afepxek mexay aramu 2-4.

52



NycoCard (130N

TERMEKLEIRAS

Felhasznalas

NycoCard™ CRP egy in vitro diagnoszti-
kai teszt a C-reaktiv protein (CRP) human
teljes vér-, szérum- vagy plazmamintak-
ban torténé kvantitativ meghatarozashoz.
A CRP-szint mérése infekciok, szoveti
sérilések, gyulladasos megbetegedések
és az ezekhez tarsulé betegségek felis-
meréséhez és értékeléséhez szolgal
informaciokkal.

A teszt 6sszefoglalasa és
magyarazata

A C-reaktiv protein (CRP) a citokinek
altal stimulalt akut fazis fehérjék egyike.
Ezeknek a fehérjéknek a szintje a sze-
rvezet fertézésekre és nem fert6zéses
gyulladasos folyamatokra adott altalanos,
nem specifikus valasza esetén megemel-
kedik®®. Egészséges emberek esetében
a szérum vagy a plazma CRP-szintie 5
mg/L alatti'. Akut gyulladasos események
utan négy-nyolc ¢raval a szint gyakran
meghaladja ezt a klszdbértéket, és a
CRP-érték korilbelll a 20 és 500 mg/L
kozotti tartomanyba emelkedhet?. Mivel az
emelkedett CRP-szint mindig kéros val-
tozdsokhoz kapcsolédik, a CRP-vizsgalat
eredménye felhasznalhaté a gyulladasos

és kovetésében*.

Tesztelv

A NycoCard™ CRP egy szilard fazisu
szendvics immunoassay. A tesztkazet-
taban egy olyan membran talalhatd, amely
immobilizalt, CRP-specifikus, monoklona-
lis antitestekkel van bevonva. A higitott
vérmintat a tesztkazettdkra csepegtetik.
Mialatt a minta a membranon keresztil
felszivodik, a CRP-molekuldkat az ant-
itestek megkétik. A membranra tapado
CRP a szendvics-elv alapjan megkdti a
hozzaadott antitest-arany-konjugatumot.
A nem kotott konjugatumot mosofolya-
dék segitségével eltavolitjuk a membran-
rél. A membran alatt talalhaté nedvszivé
papir a felesleges folyadékot felszivja.
Amennyiben a CRP-koncentracié koros,
a membran vordsesbarna szinl lesz. A

Gy

keletkez6 szin intenzitdsa aranyos a CRP-
koncentracioval. A NycoCard™ READER
Il segitségével a szinintenzitast kvantitativ
maodon mérjik.

A csomag tartalma:

48 teszt csomagonként
TD/Tesztkazettak 1x 48 db
Mlanyag kazettak, anti-CRP antitestekkel
bevont membrannal

R1/Higito6 oldat 1x48 x 0,4 mL
Borat puffer (pH 9,0) detergensekkel.
R2/Konjugatum 1x3,5mL
Monoklonalis anti-CRP antitesteket tar-
talmazoé oldat, mely antitestek ultrakicsi
aranyrészecskékhez kotottek.
R3/Mosofolyadék 1x3,0mL
Foszfat pufferelt NaCl oldat (pH 7,4) deter-
gensekkel.

Tovabbi sziikséges anyagok
(a csomag nem tartalmazza)

- Pipetta (50 pL) és pipettahegy.

- Kapillaris-cs6 tarto.

- NycoCard™ READER II.

- Kapillérisok 5 pL.

- Alere Afinion™ CRP Control.

Ovintézkedések

Csak in vitro diagnosztikumként hasznal-

hato.

Kilénb6z6 csomagokbdl szarmazo rea-

genseket ne cseréljen ki egymassal.

Ne hasznaljon olyan reagenst, aminek

az eltarthatésagi ideje mar lejart.

- A reagensek konzervaloszerként natri-

um-azidot tartalmaz,

< 0,1% koncentracioban. A natrium-azid

mérgezd vegyllet. Ugyeljen arra, hogy

szembe, bérre ne keriljon! Ha a reagens
kidmlene vagy bérre keriilne, alaposan

Oblitse le.

- Az R1/higitéoldat detergenseket tar-
talmaz, amik irritalhatjak a szemet és a
bért. Ha a reagens kiémlene vagy bérre
kerllne, alaposan oblitse le.
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A TESZT JELLEMZOI

Analitikus specifitas

Ennek a tesztnek az alapjat azok az
antitestek képezik, amelyek specifikusan
reagalnak a human CRP-re. Mas
human vér komponensek nem |épnek
keresztreakciéba a CRP-vel a NycoCard™
CRP.

Standardizalas
A NycoCard™ CRP teztet az ERM®-DA/
IFCC szerint kalibraltak.

Méréstartomany

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
Teljes vérmintaknal: 8-200 mg/L.

Szérum és plazma mintaknal: 5-120 mg/L.

Mérési intervallum: 1 mg/L.

Referenciaértékek
<5 mg/L!

Pontossag

A CLSI EP-A2 iranyelv szerinti precizitasi
vizsgalatot végeztek. Az eszkdzén belili
(telies) precizitdst egy plazma mintaval
és Alere Afinion™ CRP Control C | és

ELTARTHATOSAG ES TAROLAS

Bontatlan tesztcsomagok
Atesztcsomagon és a teszt komponensein
talalhatoé lejarati idok eredeti csomagolas-
ban, 2-8°C kozotti tarolasra vonatkoznak.
Kerillie a kdzvetlen napsiitést és a 25°C
feletti hémérsékletet! Ne fagyassza le!

Nyitott tesztcsomagok

Kerillje a kdzvetlen napsiitést és a 25°C
feletti hémérsékletet! Ne fagyassza le!
TD/tesztkazettak: 2-8°C kozotti tarolas
esetén a lejarati ideig, 15-25°C kozotti
tarolas esetén 6 hétig tarolhatok. A folia
csomagolast csak kozvetlenil a fel-
hasznalas el6tt tavolitsa el. Nap végén
a tesztkazettakat tegye hiitészekrénybe.
R1/higité oldat: Hit6szekrényben vagy
szobahémérsékleten (2-25°C) a lejarati
ideig tarolhato.
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C ll-vel 20 napon keresztll vizsgaltak;
minden mintat két példanyban vizsgaltak,
naponta kétszer. Egy EDTA-teljes mintat
4 napig vizsgaltak, mindegyik mintat napi
20 példanyban. Az adatokat az alabbi
tablazat foglalja 6ssze.

Minta N Atlag Eszk6zon

(napok) | CRP | beliili precizitas
(mglL) | (teljes) CV (%)

Szérum 20 97 52

Control C | 20 22 6.4

Control C Il 20 69 6,6

EDTA-teljes

vér 4 51 3,7

A teszt korlatai

Az olyan alvadasgatlok, mint a heparin, a
citrat vagy az EDTA nem zavarjék a tesz-
tet. Magas bilirubin, lipid vagy reumafaktor
(RF) értékek nincsenek vagy csak nagyon
csekély befolyassal vannak a tesztered-
ményekre. Nagyon magas leukocita szam
(> 40x10°%/L) tévesen magas eredményhez
vezethet (lasd ,Hibakeresés”). 40% feletti
hematokrit érték esetén a teszteredményt
korrigalni kell (lasd ,A hematokrit érték
hatasa”).

R2/konjugatum: 2-8°C kozotti tarolas
esetén a lejarati ideig, 15-25°C kozotti
tarolas esetén 6 hétig tarolhats. (A napi
munka befejezése utan kérjik tegye a
hitészekrénybe.)

R3/mosofolyadék: 2-8°C kozotti tarolas
esetén a lejarati ideig, 15-25°C kozotti
tarolas esetén 6 hétig tarolhaté. (A napi
munka befejezése utan kérjik tegye a
hiitészekrénybe.)

Vérmintak

Teljes vér (alvadasgatioval):
kozott 3 napig tarolhato.

Szérum vagy plazma: 2-8°C kozott 3
napig tarolhat6. Hosszabb tarolasra a min-
takat fagyassza le (-20°C).

R1-gyel higitott vérmintak: A higitott
mintakat 1 o6ran belll tesztelje (higitott
EDTA-s teljes vér- vagy plazma-mintat 15
percen bell).

2-8°C



A TESZT VEGREHAJTASA

Fontos tudnivalok a teszt

végrehajtasahoz!

Az R1/higitéoldatot tartalmazoé reak-

cids-csOvecskéket a teszt végrehajtasa

elétt szobah&mérsékletiire (15-25°C)

kell melegiteni.

Az R2/konjugatumot, az R3/mosdfolya-

dékot és a TD/tesztkazettakat hidegen

vagy szobah&mérsékleten hasznalhatjuk.

Az R1 reakciés csOvecskét és a teszt-

kazettédkat jeldlie meg a megfeleld

paciens ill. kontroll adatokkal.

Minden pipettazasi |épés utan cseréljen

pipettahegyet.

- A teszt-membranhoz nem szabad

hozzaémi a pipettaheggyel.

A tesztet folyamatosan, megszakitas

nélkil kell végrehajtani.

- Hasznalat utan szorosan zarja le a kupa-
kokat!

Mintaanyag

Felhasznalhatd kapillaris vér, vénas vér
alvadasgatloval (heparin, citrat vagy
EDTA) vagy alvadasgatlo nélkil, szérum
és plazma (heparin, citrat vagy EDTA).

Bels6é minéségi kontroll

Alere  Afinion™ CRP Control a
reagensek  hatékonysagat és a
megfelel6 tesztvégrehajtast ellendrzi.

A tesztet ugyanugy kell elvégezni, mint
a mintaanyaggal. Kérjiik, ugyeljen a
kovetkezokre: A teszt kiértékelésénél
a NycoCard™ READER Il menijének
,CRP Serum/Plasma” opcidjat hasznalja.
A mérési értéknek az Uvegen megadott
mérési tartomanyon beldl kell lennie.

A teszt végrehajtasa (illusztraciok: 78. oldal)

A minta higitasa

A minta felvitele

meg a pipetta hegyével.

Az R2/konjugatum felvitele
teljesen beszivodjon (kb. 30 masodperc).
tesztmembrantol.

Az R3/mosofolyadék felvitele
teljesen beszivodjon (kb. 20 masodperc)
tesztmembrantol.

Kiértékelés

Toltson meg egy 5 pL-es kapillarist betegmintaval vagy a Alere Afinion™ CRP
Control, majd tegye a kapillarist az R1/higitéoldattal elétoltott reakciés csévecskébe.
Zarja le az liveget, majd 10 masodpercig razza jol 6ssze.

Megjegyzés: Kerllje el, hogy a kapillaris csében Iégbuborékok keletkezzenek, és
felesleges mintaanyag maradjon a kapillaris kilsé oldalan.

Tegyen 50 pL higitott mintat vagy Alere Afinion™ CRP Control a TD/
tesztkazettara, és hagyja, hogy teljesen beszivédjon (kb. 30 masodperc).
Megjegyzés: Kerllje a Iégbuborékokat a membranon! A tesztmembrant ne érintse

Tegyen egy csepp R2/konjugatumot a TD/tesztkazettara, és hagyja, hogy

Megjegyzés: A csepegtetds Uveg végét tartsa fliggélegesen, kb. egy centiméterre a

Tegyen egy csepp R3/mosofolyadékot a TD/tesztkazettara, és hagyja, hogy

Megjegyzés: A csepegtetds liveg végét tartsa fliggblegesen, kb. egy centiméterre a

5 percen belill olvassa le az eredményt a NycoCard™ READER Il segitségével.
Kovesse a NycoCard™ READER Il hasznélati Gtmutatojat.
Megjegyzés: Teljes vérmintak kiértékeléséhez a ,CRP Whole Blood” menit
haszndlja, szérum- vagy plazmamintak, illetve a Alere Afinion™ CRP Control
kiértékeléséhez pedig a ,CRP Serum/Plasma” meniit.




AZ EREDMENYEK KIERTEKELESE

A NycoCard™ CRP teszt eredményét a
beteg kortorténetének, klinikai vizsgalati
és egyéb laboreredményeinek gondos
figyelembe vételével kell kiértékelni. Ha
a teszt eredménye vitathatd, vagy ha az
észlelhetd klinikai tlinetek ellentmondanak
a teszteredményeknek, akkor a mintat tjra
kell tesztelni, vagy mas maodszerrel kell
ellenérizni az eredményt. A kontrollany-
agok gyakori elemzésével kell ellenérizni
a NycoCard™ READER Il tesztrendszer
miikodését.

A hematokrit érték hatasa

A NycoCard™ READER Il ,CRP Whole
Blood” menije 40%-os hematokrit (hkt)

értékl teljes vérmintak kiértékelésére hite-
lesitett. Amennyiben a vizsgalandé minta
hematokrit értéke 40% alatti vagy feletti,
akkor az eredményt a tablazatban talal-
haté értékkel kell megszorozni.

Hkt % | Szorzé6 | Hkt% | Szorzé
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Referencia-értékek, hkt:
nék: 35-44%, férfiak: 39-48%.

HIBAKERESES

A varatlanul alacsony értékek lehet- Teendd

séges okai

Nem megfelel6 mintamennyiség. Ismételje meg a tesztet! Gy6z6djon meg

arrél, hogy a agilléris teljesen megtelt, és
nincs benne légbuborék.

A hi?itoﬂ minta mennyisége nem
megfeleld.

EJlenérizze az 50 pL-es pipettat.
gEvente egglszer cserélie a mini-pet-et‘).

izonyosodjon meg arrdl, hogy a pipet-
tahegy a pipettara szorul. Ismételje meg
a tesztet!

A 2-es és a 3-as |épés kozott tal sok id6
telt el (> 2 perc).

Ismételje meg a tesztet! A 2-es |épéstdl a
4-esig megszakitas nélkil dolgozzon!

Akv;:aratlanul magas értékek lehetséges
okai

Teendd

A minta nagyon magas szamban tar-
talmaz leukocitakat (> 40x10%/L), a higitott
minta zavaros. A membran ezért részben
elzarddik, és a minta felszivodasi ideje
meghosszabbodik.

Centrifugalassal tisztitsa meg a mintaany-
agot, vagy hasznaljon szérum-va({;y plaz-
mamintat. Ismételje meg a tesztet!

A minta mennyisége nem megfeleld.

Ismételje meg a tesztet! Ugyeljen arra,
hogy a kapillaris kiilsé részen ne legyen
felesleges mintaanyag.

A hl'%itott minta mennyisége nem
megfeleld.

EJlenérizze az 50 pL-es pipettat.
gEvente egyszer cserélje a mini-pet-et ).

izonyosodjon meg arrdl, hogy a pipet-
tahegy a pipettara szorul. Ismételje meg
a tesztet!

Ugy vittiink fel egy reagenst, hogy az azt
megel6z6 még nem szivédott fel teljesen.

Ismételje meg a tesztet! Gy6z6djon meg
arrol, hogy minden reagens teljesen
beszivodott a membranba, miel6tt a
kovetkezd reagenst felviszi.

Tul sok id6 telt el a 3-as és a 4-es |épés
kozott (> 2 perc).

Ismételje meg a tesztet! A 2-es lépéstdl a
4-esig megszakitas nélkil dolgozzon!
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DESCRIEREA PRODUSULUI

Utilizare recomandata

NycoCard™ CRP este un test de diag-
nosticare in vitro pentru determinarea
cantitativd a proteinei C-reactiva (CRP) in
sangele integral si serul, respectiv plasma
umane. Masurarea CRP furnizeaza
informatii pentru detectarea si evaluarea
infectiilor, leziunilor tisulare, tulburarilor
inflamatorii si patologiilor asociate.

Rezumatul si explicatia testului
Proteina C-reactivda (CRP) este una
dintre proteinele de fazd acutd indusa
de citokine, al carei nivel creste in timpul
unui raspuns general, nespecific la infectji
si procese inflamatorii neinfectioase®.
La persoanele sanatoase nivelurile
serice sau plasmatice ale CRP sunt sub
5 mg/L". Acest prag este adesea depasit
in intervalul de patru pana la opt ore de la
un eveniment inflamator acut, cu valorile
CRP atingand aproximativ 20 - 500 mg/L2.
Datorita faptului ca nivelurile CRP crescute
sunt intotdeauna asociate cu modificari
patologice, determinarea CRP furnizeaza
informatii cu privire la diagnosticarea,
tratamentul si monitorizarea bolilor
inflamatorii>®.

Principiul de testare

NycoCard™ CRP imunologic de tip sand-
wich in faza solida. Godeul dispozitivului
de testare este prevazut cu o membrana
acoperitad cu anticorpi monoclonali CRP-
specifici imobilizati. Pe dispozitivul de tes-
tare se aplica proba diluata. In momentul
in care proba trece prin membrana, pro-
teina C-reactiva este capturata de anti-
corpi. CRP retinutd pe membrana se va
lega, printr-o reactie de tip sandwich,
de anticorpii marcati cu aur din conjug-
atul addugat pe membrana. Conjugatul in
exces se indeparteaza de pe membrana
cu ajutorul solutiei de spalare. Excesul
de lichid este absorbit de tamponul de
hartie de sub membrana. In prezenta unei
concentratii patologice de CRP, membra-
na se coloreaza maro-rogcat, intensitatea
culorii variind proportional cu concentratia
de CRP din proba. Intensitatea culorii

se masoara cantitativ cu NycoCard™
READER II.

Continutul trusei:

48 de teste

TD/Dispozitiv de testare 1 x 48 unitati
Dispozitiv din plastic prevazut cu o
membrana acoperita cu anticorpi anti-CRP
monoclonali.

R1/Diluant 1x48 x0,4 mL
Solutie tampon borat (pH 9,0) si detergenti.
R2/Conjugat 1x3,5mL

Solutie cu continut de anticorpi anti-CRP
monoclonali marcati cu particule de aur
extrem de mici.

R3/Solutie de spalare 1x3,0mL
Solutie de NaCl tampon fosfat (pH 7,4) si
detergenti.

Materiale necesare
(neincluse in trusa)

- Pipeta (50 pL) si varfuri de pipete.
- Suport pentru tub capilar.

- NycoCard™ READER II.

- Tuburi capilare 5 pL.

- Control Alere Afinion™ CRP.

Warnings and precautions

- A se utiliza pentru diagnostic in vitro.

Nu amestecati componentele provenind
din diferite truse de testare.

- Nu utilizati trusele de testare dupa data
expirarii.

Reactivii contin ca agent de conservare
azida de sodiu in concentrati < 0,1%
Azida de sodiu este un agent toxic.
Evitati contactul cu ochii si pielea. In
momentul eliminarii, clatiti foarte bine cu
apa in cazul in care reactivii s-au varsat.
R1/Diluantul contine detergenti iritanti
pentru ochi si piele. Clatiti cu apa in
cazul in care acesta s-a varsat sau a
intrat in contact cu pielea.
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CARACTERISTICILE TESTULUI

Specificitatea analitica

in cadrul testului se utilizeaza anticorpi
monoclonali specifici pentru CRP umana.
Nicio alta componenta a sangelui uman
nu reactioneazd fincrucisat cu CRP fin
sistemul NycoCard™ CRP.

Standardizare
NycoCard™ CRP este calibrat in raport
cu ERM®-DA/IFCC preparat de referinta.

Domeniul de masurare
NycoCard™ READER I, serie = 54170:
Probe de sange integral: 8-200 mg/L.
Probe de ser sau plasma: 5-120 mg/L.

Interval de masurare: 1 mg/L.

Domeniu de referinta
<5 mg/L!

Precizie

S-a realizat un studiu de precizie conform
normei EP5-A2 a CLSI. S-a determinat
precizia internd a dispozitivului (totald)
pentru o proba de plasma si Control Alere
Afinion™ CRP nivelurile C | si C II, timp
de 20 de zile, fiecare proba fiind testata
in duplicat, de doua ori pe zi. S-a testat

STABILITATE S| PASTRARE

Trusele nedeschise

Datele de expirare sunt valabile pentru
componentele pastrate in ambalajul
original sigilat, la temperatura de 2-8°C.
A se evita expunerea la actiunea directa
a razelor solare sau la temperaturi peste
25°C. A nu se congela.

Trusele deschise

A se evita expunerea la actiunea directa
a razelor solare sau la temperaturi peste
25°C.

TD/Dispozitivul de testare: Stabil pana
la data expirdrii la 2-8°C sau 6 saptadmani
la 15-25°C (a se refrigera la finalul zilei de
lucru). Folia de sigilare trebuie indepartata
imediat Tnainte de utilizare.

R1/Diluantul: Stabil pana la data expirarii,
refrigerat sau la temperatura camerei
(2-25°C).
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o proba de sange integral EDTA, timp
de 4 zile, fiecare proba fiind testata in 20
de duplicate identice pe zi. Datele sunt
rezumate in tabelul de mai jos.

Proba N CRP | Precizia interna
(zile) | medie | a dispozitivului
(mglL) | (totald) CV (%)
Ser 20 97 52
Control C | 20 22 6,4
Control C Il 20 69 6,6
Sange integral
EDTA 4 51 37

Limitarile testului

Utilizarea heparinei, a citratului sau a
EDTA ca anticoagulant nu influenteaza
rezultatele testului. Nivelele crescute
ale bilirubinei, lipidelor sau factorului
reumatoid (FR) nu au nicio influenta sau au
o influentad neglijabila asupra rezultatelor
testului. Un nivel foarte ridicat al
leucocitelor (> 40x10%L) poate determina
rezultate fals crescute (a se vedea
sectiunea ,Remedierea problemelor”).
Sunt necesare corectii in cazul in care
valorile hematocritului sunt mai mici sau
mai mari de 40% (a se vedea sectiunea
,Efectele hematocritului”).

R2/Conjugatul: Stabil pana la data
expirarii la 2-8°C sau 6 saptamani la
15-25°C (a se refrigera la finalul zilei de
lucru).

R3/Solutia de spalare: Stabild pana la
data expirarii la 2-8°C sau 6 saptamani
la 15-25°C (a se refrigera la finalul zilei
de lucru).

Probe

Sange integral (cu anticoagulant): Stabil
3 zile la 2-8°C. N
Ser sau plasma: Stabil 3 zile la 2-8°C. In
cazul depozitarii pe o perioada mai lunga
de timp, probele trebuie congelate (-20°C).
Proba diluatd cu R1: Proba diluata
trebuie analizata in decurs de 1 ora (plas-
ma sau sangele diluat recoltat pe EDTA
trebuie analizat in decurs de 15 minute).



PROCEDURA DE TESTARE

Note importante privind
procedura

- Aduceti eprubetele cu R1/diluant la tem-
peratura camerei (15-25°C) inainte de
utilizare.

R2/conjugatul, R3/solutia de spalare si
TD/dispozitivul de testare pot fi utilizate
reci sau la temperatura camerei.
Marcati pe eprubeta R1 si pe dispozi-
tivul de testare datele de identificare
corespunzatoare ale pacientului sau ale
controlului.

Folositi de fiecare data un varf de pipeta
nou.

Nu atingeti membrana cu varful pipetei.
Pasii procedurii trebuie urmati succesiv
fara intreruperi.

Insurubati strans capacele dupa uti-
lizare.

Probe

Se poate utiliza sange capilar, sange
venos cu sau fara anticoagulant (heparina,
citrat sau EDTA), ser si plasmé (heparina,
citrat sau EDTA).

Controlul al calitatii

Control Alere Afinion™ CRP se utilizeaza
pentru confirmarea eficacitatii reactivilor
si a functionarii corecte a testului. Testati
acest control conform procedurii utilizate
pentru proba pacientului.

Nota! Folositi meniul ,CRP Serum/
Plasma” (,CRP ser/plasma”) pentru a citi
rezultatele cu NycoCard™ READER II.
Valoarea masurata trebuie sa se incad-
reze in limitele acceptate mentionate pe
eticheta fiolei.

Procedura de testare (ilustratii la pagina 78)

Diluati proba

amestecatj bine timp de 10 secunde.
exteriori ai tubului capilar.

Aplicati proba

secunde).
pipetei.
Aplicati R2/conjugatul

Aplicati R3/solutia de spalare

Cititi rezultatul

instructiunile din manualul READER II.

CRP.

Introduceti proba pacientului sau Control Alere Afinion™ CRP fintr-un tub capilar
de 5 L, apoi introduceti tubul capilar in eprubeta cu R1/diluant. Inchideti eprubeta si

Nota! Evitati formarea de bule de aer in tubul capilar si excesul de proba pe peretii

Aplicati proba de 50 pL diluata sau Control Alere Afinion™ CRP pe TD/
dispozitivul de testare. Lasati proba sa se absoarba in membrana (aprox. 30

Nota! Evitati formarea de bule de aer pe membrana. Nu atingeti membrana cu varful

Aplicati o picatura de R2/conjugat pe TD/dispozitivul de testare. Lasati reactivul
sa se absoarba in membrana (aprox. 30 secunde).
Nota! Tineti flaconul picurator vertical, la aproximativ 1 cm deasupra membranei.

Aplicati o picatura de R3/solutie de spalare pe TD/dispozitivul de testare. Lasati
reactivul sa se absoarba in membrana (aprox. 20 secunde).
Nota! Tineti flaconul picurator vertical, la aproximativ 1 cm deasupra membranei.

Cititi rezultatul in interval de 5 minute, folosind NycoCard™ READER II. Urmati
Nota! Folositi meniul ,CRP Whole Blood” (,CRP sange integral”) pentru a citi rezulta-

tele pentru probele de sange integral si meniul ,CRP Serum/Plasma” (,CRP ser/plasma”)
pentru a citi rezultatele pentru probele de ser sau plasma si Control Alere Afinion™
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

Interpretati rezultatele testelor NycoCard™
CRP luand atent in calcul antecedentele
medicale ale pacientului, examinarile clin-
ice si alte rezultate de laborator. Daca
aveti dubii cu privire la rezultatul testului
sau daca simptomele si semnele clinice
par a fi in neconcordanta cu rezultatul
testului, repetati testul pe proba respectiva
sau confirmati rezultatul folosind o alta
metoda. Analizati frecvent materialele de
control pentru a verifica functionarea siste-
mului de testare NycoCard™ READER II.

Efectul hematocritului

Meniul ,CRP Whole Blood” (,CRP sange
integral”) din NycoCard™ READER || este
calibrat pentru citirea concentratiei de CRP

REMEDIEREA PROBLEMELOR

serica intr-o proba de sange cu hematocrit
de 40%. In cazul in care valoarea reala
a hematocritului este mai micad sau mai
mare de 40%, rezultatul trebuie corectat
prin multiplicare cu factorul corespunzator
din tabel:

Ht% Factor Ht% Factor
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Interval de referinta, Ht:
Femei: 35-44%. Barbati: 39-48%.

Cauza posibila a unui rezultat slab
neasteptat

Remediu

Volum de proba necorespunzator.

Repetati testul asupra probei. Asigurati-
va ca tubul capilar este umplut complet.
Evitati formarea de bule de aer.

S-a aplicat un volum necorespunzator de
proba diluata.

Verificati pipeta (schimbati Mini-Pet o data
pe an). Asigurati-va ca varfurile pipetelor
se adapteaza bine la pipeta. Repetati
testul asupra probei.

Pauza prea lunga (> 2 minute) intre pasii
2si 3.

Repetati testul asupra probei. Pasii 2-4
trebuie efectuati succesiv fara intreruperi.

Cauza posibila a unui rezultat ridicat
neasteptat

Remediu

Numarul foarte mare de leucocite (>
40x10%L) poate determina turbiditatea
dilutjilor probei. Timpul de absorbtie in
membrana va creste ca urmare a blocarii
partiale a membranei.

Centrifugati proba diluata. Repetati testul
asupra probei. Alternativ, folositi ser sau
plasma.

Volum de proba necorespunzator.

Repeta}i testul asupra probei. Evitati
excesul de proba pe peretii exteriori ai
tubului capilar.

S-a aplicat un volum necorespunzator de
proba diluata.

Verificati pipeta (schimbati Mini-Pet o data
pe an). Asigurati-va ca varfurile pipetelor
se adapteaza bine la pipeta. Repetati
testul asupra probei.

Pe TD/dispozitivul de testare s-a aplicat
reactiv Tnainte ca reactivul anterior sa fi
fost absorbit complet de membrana.

Repetati testul asupra probei. Inainte de
a aplica reactivul urmator, asigurati-va ca
reactivul anterior a fost absorbit complet
de membrana.

Pauza prea lunga (> 2 minute) intre pasii
3si4.

Repetati testul asupra probei. Pasii 2-4
trebuie efectuati succesiv fara intreruperi.
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PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

NycoCard™ CRP er en in vitro diagnos-
tisk test for kvantitativ bestemmelse av
C-reaktivt protein (CRP) i humant fullblod,
i humant serum og plasma. Maling av CRP
er nyttig ved pavisning og vurdering av
infeksjoner, vevsskade, inflammatoriske
tilstander og lignende sykdommer.

Sammenfatning og forklaring
C-reaktivt protein (CRP) er et cytokinindu-
sert «akuttfase» protein, der serum eller
plasmanivaet stiger som en generell,
uspesifikk respons pa infeksjon og ikke-
infektigs inflammasjon®s. Serum eller
plasmanivaet hos friske personer ligger
under 5 mg/L'. Dette nivaet overstiges
etter fire til atte timer i en akutt inflamma-
torisk prosess, med konsentrasjoner
okende til ca 20 til 500 mg/L%. Da
forhgyede CRP-nivaer alltid er assosiert
med patologiske forandringer, gir CRP-
analysen viktig informasjon for diagnose,
terapi og monitorering av inflammatoriske
sykdommer?5.

Testprinsipp

NycoCard™ CRP er basert pa et immu-
nometrisk testprinsipp. Membranen i
testbrikken inneholder CRP-spesifikke
antistoffer. Nar fortynnet prove tilsettes, vil
CRP i prgven bindes til disse antistoffene.
Gull-antistoff-konjugatet som sa tilsettes
vil fanges opp av CRP pa& membranen
og danne en “"sandwich”. Overskuddet
av konjugat fiernes fra membranen med
vaskelgsningen. Overfladig vaeske suges
opp i papirlaget under membranen.
Gullpartikler pa membranen gir en rod
farge, og intensiteten av denne fargen er
proporsjonal med CRP-konsentrasjonen
i proven. Resultatet avleses kvantitativt
med NycoCard™ READER II.

Innhold: 48 test kit

TD/Testbrikker 1 x 48 stk.
Plastbrikker som inneholder en membran
med bundet monoklonalt anti-CRP anti-
stoff.

R1/Fortynningsvaeske 1 x 48 x 0,4 mL
Boratbuffer (pH 9,0) og detergenter.
R2/Konjugat 1x3,5mL
Lgsning som inneholder monoklonalt anti-
CRP antistoff bundet til ultrasma gull-
partikler.

R3/Vaskelgsning 1x3,0mL
Fosfatbuffret NaCl-lesning (pH 7,4) og
detergenter.

Ngdvendig utstyr

(ikke inkludert i kitet)

- Pipette (50 pL) og pipettespisser.
- Kapillzerrgrholder.

- NycoCard™ READER II.

- Kapillzerrer 5 L.

- Alere Afinion™ CRP Control.

Advarsler og forholdsregler

For in vitro diagnostikk.

Komponenter fra forskjellige pakninger

mé ikke blandes.

Testkitet ma ikke brukes etter utlgps-

dato.

Reagensene inneholder natrium-azid

(< 0,1%) som konserveringsmiddel.

Natrium-azid er et giftig stoff. Unnga

derfor kontakt med hud og eyne. Skyll

grundig med vann ved sgl eller ved
temming i avigp.

- R1/Fortynningsvaesken inneholder
detergenter som irriterer hud og eyne.
Skyll grundig med vann ved sl eller ved
hudkontakt.
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TESTKARAKTERISTIKK

Analytisk spesifisitet

Testen anvender monoklonale antistoffer
spesifikke for humant CRP. Det er ikke
funnet humane blodkomponenter som
gir kryssreaksjon i NycoCard™ CRP
testsystemet.

Standardisering
NycoCard™ CRP er kalibrert mot ERM®-
DA/IFCC.

Maleomrade

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
Fullblodpraver: 8-200 mg/L.
Serum- eller plasmaprgver: 5-120 mg/L.

Maleintervall: 1 mg/L.

Refereranseomrade
<5 mg/L!

Presisjon

Det ble utfgrt en presisjonsstudie i hen-
hold til CLSI-retningslinjer EP5-A2. (Total)
presisjon ble bestemt for en plasmaprave
og Alere Afinion™ CRP Control-niva C |

STABILITET OG LAGRING

Uapnet kit

Angitte utlepsdatoer gjelder for kit og kit-
komponenter oppbevart uapnet ved 2-8°C.
Kitet ma ikke fryses, utsettes for direkte
sollys eller temperaturer over 25°C.

Kit i bruk

Unnga direkte sollys eller temperaturer
over 25°C.

TD/Testbrikke: Holdbar til utlgpsdato
ved 2-8°C eller i 6 uker ved 15-25°C
(settes i kjoleskap etter endt arbeidsdag).
Forseglingen (folien) fiernes rett for bruk.
R1/Fortynningsvaeske: Holdbar til utleps-
dato i kjgleskap eller ved romtemperatur
(2-25°C). Ved anvendelse; romtemperatur
(15-25°C).
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og C Il i 20 dager. Hver prgve ble ana-
lysert i to paralleller to ganger pr. dag.
En EDTA-fullblodsprgve ble analysert i
4 dager, og hver prgve ble analysert 20
ganger pr. dag. Data er sammenfattet i
tabellen under.

Prove N Middel Ccv
(dager)| CRP (total)
(mg/L) | presisjon

Serum 20 97 52
Kontrol C | 20 22 6,4
Kontrol C II| 20 69 6,6
EDTA-

fullblod 4 51 3,7

Begrensninger

Bruk av heparin, citrat eller EDTA som
antikoagulant interfererer ikke med testen.
Forhgyde mengder av bilirubin, lipider
eller rheumatoid faktor (RF) har ubetydelig
eller ingen innvirkning pa analyseresulta-
tet. Hayt leukocyttinnhold (> 40x10°%L) i
preven kan gi falsk forhgyet resultat (se
"Feilsgking”). Det ber korrigeres for hema-
tokrit som avviker vesentlig fra 40% (se
"Effekt av varierende hematokrit”).

R2/Konjugat: Holdbart til utlepsdato ved
2-8°C eller i 6 uker ved 15-25°C (settes i
kjoleskap etter endt arbeidsdag).

R3/Vaskelgsning: Holdbar til utlepsdato
ved 2-8°C eller i 6 uker ved 15-25°C
(settes i kjoleskap etter endt arbeidsdag).

Provemateriell

Fullblod (med antikoagulant): Holdbart i 3
dager ved 2-8°C.

Serum eller plasma: Prgver kan oppbe-
vares inntil 3 dager ved 2-8°C, eller de kan
oppbevares frosset (-20°C) for analysering
senere.

Prove fortynnet med R1: Analyseres
innen 1 time etter fortynning (EDTA-blod
eller -plasma innen 15 minutter).



TESTPROSEDYRE

Les dette forst!

Testrgret med R1/Fortynningsvaeske ma
ha romtemperatur (15-25°C) for bruk.
R2/Konjugat, R3/Vaskelgsning og TD/
Testbrikker kan brukes kalde eller
romtemperert.

Merk R1 rogr og testbrikke med pasient-
eller kontrollidentifikasjon.

Bytt pipettespiss mellom hver pipetter-
ing.

Unnga a bergre membranen i testbrik-
ken med pipettespissen.

Testtrinn 2-4 ber gjeres fortiopende,
uten avbrudd.

Skru korkene godt igjen etter bruk.

Provemateriell
Kapilleerblod, veneblod med eller uten
antikoagulant (heparin, citrat eller EDTA),
serum eller plasma (heparin, citrat eller
EDTA) kan brukes.

Kvalitetskontroll

Alere Afinion™ CRP Control skal benyttes
for & kontrollere reagensenes funksjonalitet
og utferelse av testen. Prosedyren for
testing av kontrollen er ngyaktig den
samme som for pasientprover. Merk!
Les av resultatet med "CRP Serum/
Plasma” menyen i NycoCard™ READER
Il. Den malte verdien skal ligge innenfor
konsentrasjonsomradet angitt pa etiketten.

Testprosedyre (illustrasjoner pa side 78)

Fortynning av prove

Fyll et 5 pL kapilleerrer med pasientprave eller Alere Afinion™ CRP Control og
slipp det ned i et testrar med R1/Fortynningsvaeske. Sett kork pa raret og rist kraftig

i 10 sekunder.

Viktig! Unnga luftboble i kapillzerreret eller overfladig preve pa kapillerrgrets utside.

Applisering av prove

Pipetter 50 L fortynnet prave eller fortynnet Alere Afinion™ CRP Control til
testbrikken. La praven trekke inn i membranen (ca. 30 sekunder).
Viktig! Unnga luftbobler p4 membranen. Unnga & bergre membranen med

pipettespissen.

Tilsetning av R2/Konjugat

Tilsett en drape R2/Konjugat til testbrikken. La reagenset trekke inn i

membranen (ca. 30 sekunder).

Viktig! Drapeflasken skal holdes loddrett, ca. 1 cm over membranen.

Tilsetning av R3/Vaskelgsning

Tilsett en drape R3/Vaskelgsning til testbrikken. La reagenset trekke inn i

membranen (ca. 20 sekunder).

Viktig! Drapeflasken skal holdes loddrett, ca. 1 cm over membranen.

Avlesning av resultat

Avles resultatet innen 5 minutter med NycoCard™ READER II.
Folg instruksjonsmanualen for NycoCard™ READER II.
Viktig! Velg "CRP Whole Blood” menyen for avlesning av fullblodpr@ver, og "CRP
Serum/Plasma” menyen for avlesning av Alere Afinion™ CRP Control og av serum-

og plasmaprgver.
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TOLKNING AV RESULTAT

Vurder NycoCard™ CRP resultatet i lys
av pasientens medisinske historie, kliniske
undersgkelser og andre laboratorieresul-
tater. Dersom resultatet synes betenkelig,
eller hvis kliniske funn og symptomer ikke
stemmer overens med testresultatet, bar
prgven analyseres pa nytt eller resultatet
konfirmeres med annen metode. Analyser
kontroller jevnlig for & verifisere at
NycoCard™ READER Il analysesystemet
fungerer tilfredsstillende.

Effekt av hematokrit

"CRP Whole Blood” menyen i NycoCard™
READER I er kalibrert for a lese CRP
serum- konsentrasjonen i fullblod med

FEILS@OKING

en hematokrit pa 40%. Hvis den aktuelle
hematokrit-verdien avviker vesentlig fra
40%, ber resultatet korrigeres ved a mul-
tiplisere med den respektive faktor i tabel-
len:

Hct% Faktor Hct% Faktor
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Referanseomrade, Hct:
Kvinner: 35-44%. Menn: 39-48%.

Mulig arsak til uventet lavt resultat

Gjoer folgende

Feil pravevolum.

Analyser prgven pa nytt. Pase at
kapilleeret fylles helt. Unnga luftbobler.

Feil pipetteringsvolum.

Kontroller pipetten (skift til ny Mini-Pet ca.
en gang i aret). Pase at pipettespissen
sitter godt pa pipetten. Analyser proven
pa nytt.

For lang tid (> 2 minutter) mellom testtrinn
2 og 3.

Analyser prgven pa nytt. Testtrinn 2-4 bar
gjeres fortlopende.

Mulig arsak til uventet hoyt resultat

Gjor folgende

Hayt leukocyttinnhold (> 40x10°/L) kan gi
turbid prevefortynning. Tiden fer prgven
trekker inn i membranen vil da gke p.g.a.
delvis blokkert membran.

Sentrifuger den fortynnede prgven og
analyser pa nytt. Alfernativt kan serum
eller plasma benyttes.

Feil prgvevolum.

Analyser ﬁmven pa nytt. Unnga overfladig
prove pa kapilleerets utside.

Feil pipetteringsvolum.

Kontroller pipetten (skift til ny Mini-Pet ca.
en gang i aret). Pase at pipettespissen
sitter godt pa pipetten. Analyser prgven
pa nytt.

Et reagens har bilitt tilsatt for tidlig, fer
vaesken har trukket helt inn i membranen.

Analyser prgven pa nytt. Pase at veesken
har trukket fullstendig’inn i membranen
for neste reagens tilsettes.

For lang tid (> 2 minutter) mellom testtrinn
30g4.

Analyser prgven pa nytt. Testtrinn 2-4 bar
gjeres fortlapende.
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PRODUKTBESKRIVNING

Anvandningsomrade

NycoCard™ CRP &r en in vitro diagnos-
tisk test for kvantitativ bestdmning av
C-reactivt protein (CRP) i humant helblod,
i humant serum och plasma. Analys av
CRP ar anvandbart vid detektion och
vardering av infektion, vavnadsskada,
inflammatoriska tillstdnd och liknande
sjukdomar.

Sammanfattning och férklaring
C-reactivt protein (CRP) ar en av de
cytokinorsakade "akutfas” proteiner, dar
serum eller plasmanivaerna stiger som ett
generellt, ospecifikt svar pa infektion och
icke-infektidsa inflammatoriska process-
er®5, Hos friska personer ar CRP nivaerna
i serum eller plasma under 5 mg/L'. Vid
olika sjukdomar ar denna grans ofta éver-
skriden inom sex till atta timmar efter en
akut inflammatorisk handelse, med CRP
nivaer som kan uppga till mellan ca 20 och
500 mg/L2 Da férhéjda CRP nivaer alltid
ar associerade med patologiska férandrin-
gar, ger CRP analysen viktig information
for diagnos, terapi och monitorering av
inflammatoriska sjukdomar*.

Testprincip

NycoCard™ CRP baseras pa en immuno-
metrisk testprincip. Membranet i testbrickan
innehaller CRP-specifika antikroppar. Nar
utspatt och hemolyserat prov tillsatts,
binds CRP-molekyler i provet till antikrop-
parna i membranet. Konjugatet, som
bestar av CRP-specifika monoklonala
antikroppar bundna till sma guldpartiklar,
tillsatts darefter och binds till CRP-
molekylerna i membranet. Overskott av
konjugat skoljs bort med en droppe av
tvattidsningen. Overflédig vétska sugs ner
i det underliggande absorberande pap-
persskiktet. Koncentrationen av guld-
partiklar i membranet ger en rodaktig farg
som ar proportionell med CRP-koncentra-
tionen i provet. Fargintensiteten avldses
kvantitativt med matinstrumentet
NycoCard™ READER II.

€%

Innehall, 48 test-forpackning
TD/Testbrickor 1 x 48 st
Plastbrickor med ett por6st membran som
innehaller anti-CRP monoklonala anti-
kroppar.

R1/Spadningslosning 1 x 48 x 0,4 mL
Boratbuffert (pH 9,0) och detergenter.
R2/Konjugat 1x3,5mL
Losning som innehaller monoklonala anti-
CRP antikroppar, markta till ultrasma guld-
partiklar.

R3/Tvéttlosning 1x3,0mL
Fosfatbuffrad NaCl-lésning (pH 7,4) och
detergenter.

Nodvandig tillaggsutrustning
(ingar ej i testkitet)

- Pipett (50 pL) och pipettspetsar.

- Hallare till kapillarror.

- NycoCard™ READER II.

- Provtagningskapillérer 5 pL.

- Alere Afinion™ CRP Control.

Varnings och sakerhets-
foreskrifter!

For in vitro diagnostiskt bruk.
Reagenser fran olika férpackningar/lot-
nummer far ej blandas.

Anvand inte testkit efter utgangsdatum
har passerats.

Reagensen innehaller natriumazid
(< 0,1%), som &r ett giftigt &mne. Undvik
kontakt med hud och 6gon. Skolj noga
efter med vatten vid spill eller vid témn-
ing i avlopp.

R1/Spédningslésning innehaller deter-
genter som irriterar hud och égon. Skolj
noga med vatten vid spill eller hudkon-
takt.
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TESTKARAKTARISTIK

Analytisk specificitet

Testet anvander monoklonala antikroppar,
specifika for humant CRP. Det ar ej
pavisat nagra humana blodkomponenter
som ger korsreaktion i testsystemet for
NycoCard™ CRP.

Standardisering
NycoCard™ CRP ér kalibrerad mot ERM®-
DA/IFCC referensmaterial.

Matomrade

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
Helblodsprov: 8-200 mg/L.
Serum/plasmaprov: 5-120 mg/L.

Méatintervall: 1 mg/L.

Referensomrade
<5 mg/L!

Precision

En precisionsstudie gjordes enligt CLSIs
riktlinje EP5-A2. Den (totala) precisionen
inom enheten faststalldes for ett plasma-
prov och Alere Afinion™ CRP kontrollnivaer
av C | och C Il i 20 dagar. Varje prov

HALLBARHET OCH LAGRING

Oo6ppnade kit

Utgangsdatum som anges pa forpack-
ningens utsida samt pa alla ingadende
komponenter géller nar produkten lagras
vid 2-8°C. Reagenserna far ej frysas,
utsattas for direkt solljus eller temperaturer
over 25°C.

Oppnat kit

Undvik att utsatta reagenserna for direkt
solljus eller temperaturer éver 25°C.
TD/Testbricka: Hallbart till utgangsdatum
i kylskap, 2-8°C eller i 6 veckor i 15-25°C.
Forvaras i kylskap efter varje arbetsdag.
Folien tas bort omedelbart fore anvand-
ning.

R1/Spadningslésning:  Hallbart il
utgangsdatum i kylskap eller rumstempe-
ratur vid 2-25°C. Vid anvéandning ska 16s-
ningen vara rumstempererad 15-25°C.
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analyserades i duplikat tva ganger dagli-
gen. Ett EDTA-helblodsprov analyserades
i 4 dagar. Varje prov analyserades i 20
replikat per dag. Data sammanfattas i
tabellen nedan.

Prov N MedeCRPI- . Precisicl::('net
inom en
(0200 | oo | &V (%)
Serum 20 97 52
Kontroll C 1| 20 22 6,4
Kontroll C Il| 20 69 6,6
EDTA-
helblod 4 51 3,7

Testens begransningar
(Interferenser)

Heparin, citrat och EDTA som antikoagu-
lantia interfererar ej med testet. Férhojda
koncentrationer av bilirubin, lipider eller
rematoid faktor (RF) har obetydlig eller
ingen inverkan pa analysresultatet. Hogt
leukocytantal (>40x10°L) kan ge falskt
foérhojt resultat (se felsdkning). Korrigering
av resultatet bor ske vid EVF som vasentligt
avviker fran 40% (se "Effekt av varierande
EVF”).

R2/Konjugat: Hallbar till utgangsdatum
vid 2-8°C eller i 6 veckor i 15-25°C.
Forvaras i kylskap efter varje arbetsdag.
R3/Tvéttlosning: Hallbar till utgangs-
datum vid 2-8°C eller i 6 veckor i 15-25°C.
Forvaras i kylskap efter varje arbetsdag.

Provmaterial

Helblod, med antikoagulans: Hallbart i
kylskap upp till 3 dygn.

Serum eller plasma: Hallbart i 3 dygn vid
2-8°C. Vid langre tids forvaring, forvara
provet fryst -20°C.

Prov spétt med R1/Spadningslosning:
Analyseras inom en timme efter spadning
(EDTA-blod eller EDTA-plasma inom 15
minuter).



FORANDE AV TESTET

Las detta forst!

Provréret med R1/Spadningslésning
skall vara rumstempererat (15-25°C) vid
anvandning.

R2/Konjugat, R3/Tvéattlésning och TD/
Testbrickor kan anvéandas kalla eller
rumstempererade.

Mark R1 ror och testbrickan med patient-
eller kontroll ID.

Byt pipettspets mellan varje pipettering.

Berdr ej membranet i testbrickan med
pipettspetsen.

Teststeg 2-4 bor goras fortldpande utan
avbrott.

Skruva fast locken pa
noggrant efter anvéndning.

flaskorna

Provmaterial

Kapillarblod och venblod med eller utan
antikoagulantia (EDTA, heparin eller citrat),
serum eller plasma (heparin, citrat eller
EDTA) kan anvandas.

Kvalitetskontroll

Alere Afinion™ CRP Control ska analyseras
regelbundet for att kvalitetssdkra metodens
ingaende reagenser och testbrickor, samt
utférandet av testet. Proceduren fér analys
av kontrollen ar identisk den samma som
for patientprov. OBS! Las av resultatet
pa kontrollen med "CRP Serum/Plasma”
menyn i NycoCard™ READER |I. Véardet
pa kontrollen ska ligga inom de angivna
granser som anges pa etiketten.

Utforande av testet (illustrasjoner pa sida 78)

Spadning av patientprov

Tillsatt 5 pL patientprov eller Alere Afinion™ CRP Control till ett provrér med R1/
Spadningslésning (15-25°C). Stang provroret och skaka kraftigt i 10 sekunder.
VIKTIGT! Undvik luftbubblor i kapillarréret och dverflodigt prov pa kapillarrorets

utsida.

Applicering av prov

Pipettera 50 pL spatt patientprov eller spadd Alere Afinion™ CRP Control till
den formarkta testbrickan. Lat provet suga ner i membranet (ca 30 sekunder).
VIKTIGT! Undvik luftbubblor vid pipetteringen. Undvik att beréra membranet i test-

brickan med pipettspetsen.

Tillsattning av R2/Konjugat

Tillsatt en droppe R2/Konjugat i testbrickan. Lat konjugatet suga ner i

membranet (ca 30 sekunder).

VIKTIGT! Droppflaskan ska hallas lodratt ca 1 cm dver membranet.

Tillsattning av R3/Tvéttlosning

Tillsatt en droppe R3/Tvattlésning i testbrickan. Lat tvattldsningen suga ner i

membranet (ca 20 sekunder)

VIKTIGT! Droppflaskan ska hallas lodratt ca 1 cm 6ver membranet.

Avlasning av resultatet

Avlas resultatet inom 5 minuter med NycoCard™ READER |I. Fdlj instruktion-

erna i instrumentmanualen.

VIKTIGT! Valj "CRP Whole Blood” menyn fér avlasning av helblodsprov, och "CRP
Serum/Plasma” menyn for avldasning av Alere Afinion™ CRP Control och av serum

och
plasmaprov.
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TOLKNING AV RESULTAT

Tolka NycoCard™ CRP resultaten med
noggrann hansyn tagen till patientens
medicinska historia, kliniska undersok-
ningar och andra laboratorieresultat. Om
resultatet kan ifragasattas eller om kliniska
tecken och symptom inte stdmmer med
testresultatet bor provet analyseras pa
nytt eller resultatet bekraftas med annan
metod. Analysera kontrollmaterial regel-
bundet for att verifiera att NycoCard™
READER ll-analyssystemet fungerar som
det ska.

Effekt av varierande EVF

"CRP Whole Blood” menyn i NycoCard™
READER |l &r kalibrerad for att avlasa

FELSOKNING

serumkoncentrationen i helblod med ett
EVF pa 40%. Om det aktuella EVF-vardet
avviker vasentligt fran 40%, bor resultatet
korrigeras genom att multiplicera med
respektive faktor ur tabellen:

EVF% Faktor | EVF% Faktor
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

EVF Referensomrade:
Kvinnor: 35-44%. Man: 39-48%.

Méjlig orsak till ovéntat lagt resultat

Atgard

Fel provvolym

Gor om analysen. Se till att kapilléren fylls
fullstandigt. Undvik luftbubblor.

Fel pipetteringsvolym

Kontrollera pipettet (byt MiniPet ca 1
gang/ar). Se till att pipettspetsen sitter
ordentligt pa pipetten. Gér om analysen.

For lang tid (> 2 minuter) mellan steg 2
och 3.

Gor om analysen. Steg 2-4 ska utféras
utan avbrott.

Méjlig orsak till ovéntat hogt resultat

Atgard

Hogt leukocytantal 1> 40x10%L) i provet
kan ge en latt grumlig provspadning. Tiden
for att provet att ska suga ner i membranet
kommer da oka pga delvis blockerat
membran.

Centrifugera det spadda provet och gor
om analysen. Alternativt kan serum eller
plasma anvandas.

Fel provvolym

Gor om analysen. Undvik 6verflodigt prov
pa kapillarrorets utsida.

Fel pipetteringsvolym

Kontrollera pipetten (byt till en ny MiniPet
ca 1 gang/ar). Se till att pipettspetsen
sitter ordentligt pa pipetten. Gor om
analysen.

Ett reagens har tillsatts innan det
foregaende helt sugits ner i membranet.

Gor om analysen. Se till att vatskan har
sugits ner fullstandigt i membranet innan
nasta reagens tillsatts.

For lang tid (> 2 minuter) mellan steg 3
och 4.

Gor om analysen. Steg 2-4 ska utforas
utan avbrott.
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PRODUKTBESKRIVELSE

Forventet anvendelse

NycoCard™ CRP er en in vitro diagnostisk
test til kvantitativ bestemmelse af
C-reaktivt protein (CRP) i humant fuldblod,
i humant serum og plasma. Maling af CRP
giver information ved pavisning og vurder-
ing af infektioner, veaevsskade, inflamma-
toriske lidelser og associerede sygdomme.

Opsummering og forklaring af
testen

C-reaktivt protein (CRP) er et af de cyto-
kininducerede “akutfase”-proteiner, hvis
serum- eller plasmaniveauer stiger ved
generel, uspecifikt immunsvar ved infek-
tioner og ikke-inflammatoriske process-
er®5, CRP-niveauet i serum eller plasma
hos raske personer ligger under 5 mg/L'
Denne grzense findes 4 til 8 timer efter en
akut inflammatorisk hzendelse ofte over-
skredet med CRP-niveauer stigende til ca.
20 til 500 mg/L2. Da forhgjede CRP-
niveauer altid er forbundet med patolog-
iske forandringer, giver CRP-analysen
information ved diagnose, terapivalg og
monitorering af inflammatoriske sygdom-
me?.

Testprincip

NycoCard™ CRP er baseret pa et
immunometrisk testprincip. Membranen
i testknappen indeholder CRP-specifikke
antistoffer. Ved paseetning af fortyndet
og lyseret prgvemateriale bindes CRP i
prevematerialet til kortet. Guld-antistof-
konjugat tilseettes dernsest og bindes
til det opfangede CRP. Ubundet konju-
gat fiernes ved tilseetning af en drabe
vaskeoplesning. Veesken opsuges af det
underliggende papirlag. Koncentrationen
af guldpartikler pa membranen bevirk-
er en rgdfarvning, der er proportional
med koncentrationen af CRP i prgven.
Farveintensiteten bestemmes kvantitativt
med NycoCard™ READER II.

Inhold: 48 test kit

TD/Testknapper 1 x 48 stk.
Plastknapper som indeholder en mem-
bran med bundet monoklonalt anti-CRP
antistof.

R1/Fortyndingsveeske 1 x 48 x 0,4 mL
Boratbuffer (pH 9,0) og detergenter.
R2/Konjugat 1x3,5mL
Oplesning som indeholder monoklonalt
anti-CRP antistof bundet til ultrasma guld-
partikler.

R3/Vaskeoplasning 1x3,0mL
Fosfatbuffret NaCl-oplasning (pH 7,4) og
detergenter.

Ngdvendigt udstyr

(ikke inkluderet i kittet)

- Pipette (50 pL) og pipettespidser.
- Kapillzerrgrsholder.

- NycoCard™ READER I

- Kapillzerrer 5 L.

- Alere Afinion™ CRP Control.

Advarsler og forholdsregler

For in vitro diagnostik.

Komponenter fra forskellige pakninger

mé ikke blandes.

Testkittet ma ikke bruges efter udlabs-

dato.

Reagenserne indeholder natrium-azid

(< 0,1%) som konserveringsmiddel.

Natrium-azid er et giftig stof. Undga

derfor kontakt med hud og g@jne. Skyl

grundigt med vand ved spild eller ved
udtemning i aflgb.

- R1/Fortyndingsvaesken indeholder deter-
genter som irriterer hud og gjne. Skyl
grundigt med vand ved spild eller ved
hudkontakt.

69



TESTKARAKTERISTIK

Analytisk specificitet

Testen baseres pa monoklonale anti-
stoffer, specifikke for humant CRP. Der
er ikke fundet humane blodkomponenter,
som giver krydsreaktion i NycoCard™
CRP.

Standardisering
NycoCard™ CRP er kalibreret mod ERM®-
DA/IFCC reference materiale.

Maleomrade

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
Fuldblodpraver: 8-200 mg/L.
Serum- eller plasmaprgver: 5-120 mg/L.

Maleinterval: 1 mg/L.

Referenceomrade
<5 mg/L!

Praecision

Der blev udfgrt et praecisionsstudie i hen-
hold til CLSI-retningslinjer EP5-A2. (Total)
preecision for anordningen blev bestemt
for en plasmapregve og Alere Afinion™
CRP Control-niveau C | og C Il i 20 dage.

STABILITET OG OPBEVARING

Uabnet kit

Angivne udlgbsdatoer geelder for kit og kit-
komponenter opbevaret uabnet ved 2-8°C.
Reagenserne ma ikke fryses, udsaettes for
direkte sollys eller temperaturer over 25°C.

Kit i brug

Undga direkte sollys og temperaturer over
25°C.

TD/Testknap: Holdbar til udlgbsdato
ved 2-8°C eller i 6 uger ved 15-25°C
(seettes i keleskab efter endt arbejdsdag).
Forseglingen (folien) fiernes umiddelbart
for brug.

R1/Fortyndingsvaske: Holdbar il
udlgbsdato i keleskab eller ved stuetem-
peratur (2-25°C). Ved anvendelse: stue-
temperatur (15-25°C).
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Hver prgve blev analyseret med gent-
agelse to gange pr. dag. En EDTA-
fuldblodspreve blev analyseret i 4 dage,
og hver prgve blev analyseret med 20
gentagelser pr. dag. Data er sammenfattet
i tabellen herunder.

Prove N Middel CV for

(dage)| CRP (total)
(mg/L) | praecision

Serum 20 97 52

KontrolC 1 | 20 22 6,4

Kontrol C 1] 20 69 6,6

EDTA-

fuldblod 4 51 3,7

Begraensninger

Brug af heparin, citrat eller EDTA som
antikoagulans interfererer ikke med testen.
Forhgjede maengder af bilirubin, lipider
eller rheumatoid faktor (RF) har ubetydelig
eller ingen indvirkning pa analyseresul-
tatet. Hejt leukocytindhold (> 40x10°/L)
i proven kan give falsk forhgjet resultat
(se "Fejlfinding”). Der bgr korrigeres for
haematokrit som afviger vaesentligt fra
40% (se "Effekt af varierende hsema-
tokrit”).

R2/Konjugat: Holdbart til udigbsdato ved
2-8°C eller i 6 uger ved 15-25°C (seettes i
keleskab efter endt arbejdsdag).

R3/Vaskeoplgsning: Holdbar til udigbs-
dato ved 2-8°C eller i 6 uger ved 15-25°C
(seettes i koleskab efter endt arbejdsdag).

Provemateriale

Fuldblod (med antikoagulans): Holdbart i
3 dage ved 2-8°C.

Serum eller plasma: Prgver kan opbe-
vares indtil 3 dage ved 2-8°C, eller de kan
opbevares frosset (-20°C) for analysering
senere.

Prove fortyndet med R1: Analyseres
inden 1 time efter fortynding (EDTA-blod
eller -plasma inden 15 minutter).



TESTPROCEDURE

Laes dette forst!

- Testrgret med R1/Fortyndingsveeske
skal have stuetemperatur (15-25°C) for
brug.

R2/Konjugat, R3/Vaskeoplgsning og
TD/Testknapper kan bruges kolde eller
stuetempererede.

Meerk R1 rer og testknapper med
patient- eller kontrolidentifikation.

Skift pipettespids mellem hver pipetter-
ing.

Undga at bergre membranen i test-
knappen med pipettespidsen.

Testtrin 2-4 begr udfgres fortlabende,
uden afbrydelse.

Spaend flaskepropperne godt efter brug.

Prgvemateriale
Kapilleerblod, veneblod med eller uden
anti-koagulans (heparin, citrat eller EDTA),
serum eller plasma (heparin, citrat eller
EDTA) kan bruges.

Kvalitetskontrol

Alere Afinion™ CRP Control skal benyttes
for at kontrollere reagensernes stabilitet og
udfgrelsen af testen. Proceduren for test af
kontrollen er ngjagtig den samme som for
patientprgver.

Bemark! Aflees resultatet med "CRP
Serum/Plasma” menuen i NycoCard™
READER II. Den malte veerdi skal ligge
indenfor koncentrationssomradet angivet
pa etiketten.

Testprocedure (illustrationer pa side 78)

Fortynding af prove

i 10 sekunder.
rorets yderside.

Pasaetning af prove

pipettespidsen.
Tilsatning af R2/Konjugat

membranen (ca. 30 sekunder).

Tilszetning af R3/Vaskeoplgsning

i membranen (ca. 20 sekunder).

Aflzesning af resultat

og plasmaprever.

Fyld et 5 pL kapillaerrgr med patientpreve eller Alere Afinion™ CRP Control og
slip det ned i et testrer med R1/Fortyndingsveeske. Szet prop pa reret og ryst kraftigt

Vigtigt! Undga luftboble i kapilleerraret eller overfladigt prevemateriale pa kapillaer-

Pipetter 50 pL fortyndet prave eller fortyndet Alere Afinion™ CRP Control til
testknappen. Lad preven treekke ind i membranen (ca. 30 sekunder).
Vigtigt! Undga luftbobler pa4 membranen. Undga at bergare membranen med

Tilseet en drabe R2/Konjugat til testknappen. Lad reagenset treekke ind i

Vigtigt! Drabeflasken skal holdes lodret, ca. 1 cm over membranen.

Tilseet en drabe R3/Vaskeoplgsning til testknappen. Lad reagenset traekke ind

Vigtigt! Drabeflasken skal holdes lodret, ca. 1 cm over membranen.

Aflees resultatet inden 5 minutter med NycoCard™ READER II. Felg
instruktionsmanualen for NycoCard™ READER II.
Vigtigt! Vaelg "CRP Whole Blood” menuen for aflaesning af fuldblodsprever, og "CRP
Serum/Plasma” menuen for afleesning af Alere Afinion™ CRP Control og af serum-
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TOLKNING AF RESULTATER

Fortolk NycoCard™ CRP testresultater
med omhyggelig hensyntagen til patien-
tens anamnese, kliniske fund og andre
laboratorieresultater. Safremt det opnaede
resultat er tvivisomt, eller hvis gvrige klini-
ske fund og symptomer synes uforenel-
ige med det opnaede resultat, gentages
preven eller resultatet bekreeftes med
anden metode. Analyser kontrolmaterialer
regelmaessigt for at bekraefte systemydels-
en for NycoCard™ READER |II.

Effekt af hamatokrit

"CRP Whole Blood” menuen i NycoCard™
READER || er kalibreret til at leese CRP
serum- koncentrationen i fuldblod med

en haematokrit pa 40%. Hvis den aktuelle
haematokrit-veerdi afviger veesentligt fra
40%, ber resultatet korrigeres ved at mul-

tiplicere med den respektive faktor fra

tabellen:
Hct% Faktor Hct% Faktor
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Referenceomrade, Hct:
Kvinder: 35-44%. Maend: 39-48%.

FEJLFINDING

Mulig arsag til uventet lavt resultat

Gor folgende

Forkert prgvevolumen.

Analyser praven Bé ny. Pase at kapilleer-
roret fyldes helt. Undga luftbobler.

Forkert pipetteringsvolumen.

Kontroller pipetten (skift til ny MiniPet ca.
en 19 om aret). Pase at pipettespidsen
sidder fast pa plpetten Analyser prgven
pa ny.

For lang tid (> 2 minutter) mellem testtrin
20g3.

Analyser prgven pa ny. Testtrin 2-4 bor
udferes fortlabende.

Mulig arsag til uventet hgjt resultat

Gor folgende

Hgijt leukocytindhold $> 40x10%L) i praven
kan give turbid prgvefortynding. Tiden for
prgven traekker ind i membranen vil da gge
p.gr.a. delvis blokeret membran.

Centrifuger den fortyndede prgve og
analyser pa ny. Alternativt kan serum eller
plasma benyttes.

Forkert prgvevolumen.

Analyser ﬁmven pa ny. Undga overfladig
preve pa kapilleerrgrets yderside.

Forkert pipetteringsvolumen.

Kontroller plpetten skift il ny MiniPet ca.

en ?om aret). Pase at pipettespidsen
sgj er fast pa p|petten Analyser praven

pa ny.

Et reagens er blevet tilsat for tidligt, for
vaesken er trukket helt ind i membranen.

Analyser prgven pa ny. Pase at vaesken
er trukket fuldsteendigt ind i membranen
for naeste reagens tilsaettes.

For lang tid (> 2 minutter) mellem testtrin
30g4.

Analyser prgven pa ny. Testtrin 2-4 bgr
udfgres fortlgbende.
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NycoCard (130N

TUOTETIEDOT
Kayttotarkoitus

NycoCard™ CRP in vitro -testi on kvan-
titatiivinen C-reaktiivisen proteiinin (CRP)
maaritysmenetelmé& kokoverestd, seeru-
mista ja plasmasta. CRP-maaritys on hyo-
dyllinen infektion, kudosvaurion, tulehdus-
sairauksien ja niihin liittyvien sairauksien
havaitsemiseen ja arviointiin.

Tuotekuvaus ja taustatietoa
C-reaktiivinen proteiini (CRP) on yksi
sytokiinin indusoima “akuutin-faasin”
proteiini, jonka seerumi- tai plasmatasot
nousevat yleisten, epéspesifisten infek-
tioiden tai ei-infektiivisten tulehdussairauk-
sien vasteena®®. Terveiden henkildiden
seerumin tai plasman CRP -tasot ovat
alle 5 mg/L', kun taas monissa sairauk-
sissa tama taso usein ylittyy neljasta
kahdeksaan tunnin kuluessa akuutin
tulehduksellisen tapahtuman jélkeen.
Talléin CRP —arvot kohoavat valille 20-500
mg/L?. Koska kohonneet CRP —tasot ovat
aina yhteydessa patologisiin muutoksiin,
tuottaa CRP —maaritys hyodyllista infor-
maatiota diagnoosiin, hoitoon ja tulehdus-
sairauksien seurantaan?®.

Testin periaate

NycoCard™ CRP on immunometrinen
"sandwich”-menetelma. Testikiekon
naytekolon pinta-kalvo on paéllystetty
CRP:lle spesifisilla monoklonaalisilla
vasta-aineilla. Kun laimennettu
nayte imeytyy testikiekkoon, tarttuvat
naytteen sisaltamat CRP-molekyylit
kalvoon kiinnitettyihin CRP-spesifisiin
monoklonaalisiin vasta-aineisiin. Tadméan
jalkeen lisataan konjugaattiliuosta, joka
sisdltda CRP-spesifisida monoklonaalisia
vasta-aineita konjugoituna erittéin pieniin
kultapartikkeleihin. Kalvoon kiinnittynyt
CRP sitoo kulta- vasta-aine -konjugaatin
sandwich-periaatteella.  Kiinnittymaton
konjugaattiliuos pestddn pois tipalla
pesuliuosta. Kalvon alla on paperikerros,
jokaimee kaiken ylimaaraisen nesteen. Jos
naytteen CRP-pitoisuus on patologinen,
kalvo on vériltddn punaisen violetti. Véarin

ED

voimakkuus on suoraan verrannollinen
naytteen CRP -pitoisuuteen, joka mitataan
kvantitatiivisesti NycoCard™ READER I
densitometrilla.

Reagenssipakkaus 48 testia
TD/Testikiekko 1 x 48 kpl
Muovinen testikiekko, jonka pintakalvo on
paallystetty CRP-spesifisilla monoklonaali
vasta-aineilla.

R1/Laimennusliuos 1x48 x 0,4 mL
Boraattipuskuri (pH 9,0) ja detergentti.
R2/Konjugaatti 1x3,5mL
Liuos, joka sisdltdd CRP-spesifisia, kul-
tapartikkeleilla merkittyja monoklonaali
vasta-aineita.

R3/Pesuliuos 1x3,0mL
Fosfaattipuskuroitu NaCl-liuos (pH 7,4) ja
puhdistusaine.

Tarvittavat vélineet, joita ei ole

pakkauksessa

- 50 pL:n pipetti ja karjet laimennetun nayt-
teen pipetointiin.

- Kapilaarin pidike.

- NycoCard™ READER II.

- Naytteenottokapillaarit 5 L.

- Alere Afinion™ CRP Control

Varottavaa ja huomattavaa

- Testi tarkoitettu ainoastaan in vitro kayt-
téon.

- Ala sotke keskenaan kahden eri kittipak-
kauksen sisaltoa.

- Ala kéyta vanhentunutta testia.

- Reagenssit sisaltavat natriumatsidia (<
0,1%) sailontaaineena. Koska natrium-
atsidi on toksinen aine, valtd sen
joutumista kosketuksiin silmien ja ihon
kanssa. Mikali reagenssia kaatuu tai
roiskuu tyopoydalle, huuhtele runsaalla
vedella.
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TESTIN OMINAISUUDET

Analyyttinen spesifisyys

Testissd kaytetddn humaani CRP:lle
spesifisid monoklonaalisia vasta-aineita.
Minkaan humaaniveren molekyylin ei
ole todettu hairitsevan NycoCard™ CRP
-madaritysta.

Standardointi
NycoCard™ CRP on kalibroitu ERM®-DA/
IFCC referenssivalmistetta.

Mittausalue

NycoCard™ READER II, SN 2 54170:
Kokoverindytteet : 8-200 mg/L.
Seerumi- ja plasmanaytteet: 5-120 mg/L.

Mittausyksikkd: 1 mg/L.

Normaaliarvot
<5 mg/L!

Tarkkuus

CLSl-instituutin  EP5-A2-ohjeiston mukai-
sesti tehtiin tarkkuustutkimus. Laitteen
sisdinen (kokonais-)tarkkuus maaritet-
tiin testaamalla plasmanaytettéd ja Alere

SAILYVYYS JA SAILYTYS

Avaamaton pakkaus

Tuote sailyy reagenssipakkaukseen
merkittyyn viimeiseen kayttopaivamaaraan
saakka, mikali sitéd sailytetddn 2-8°C:n
lampotilassa. Pakkausta ei suositella
pidettavan yli 25°C:n lampdtilassa eika
suorassa auringonpaisteessa. Pakkausta
ja reagensseja ei saa pakastaa.

Avattu pakkaus

Valta suoraa auringonvaloa ja sailytysta yli
25°C:n lampdtilassa.

TD/Testikiekot: Sailyvat jadkaapissa
(2-8°C) pakkaukseen merkittyyn paiva-
maaraan  asti. Huoneenldmmdssa
(15-25°C) sailytettdessa kuusi viikkoa
(laita jadkaappiin tyopaivan paatteek-
si). Testikiekon paalla oleva suojafolio
poistetaan vasta juuri ennen kayttéa.
R1/Laimennusliuos: Sailytetaan
huoneenlammossa tai  jadkaapissa
(2-25°C).
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Afinion™ CRP Control CI- ja C Il kon-
trolleja 20 paivana. Kukin nayte testat-
tiin kaksi kertaa kahdesti vuorokaudessa.
EDTA-kokoverindyte testattiin neljana
paivana niin, ettd kukin nayte testattiin 20
kertaa kunakin paivana. Tietojen yhteen-
veto esitetdén seuraavassa taulukossa.

Nayte N CRP- | Laitteen sisdinen
(vrk) i (kokonais-)

(mglL) | tarkkuus, CV (%)

Seerumi 20 97 52

Control C 1 | 20 22 6,4

Control C Il| 20 69 6,6

EDTA-

kokoveri 4 51 3,7

Hairitsevat tekijat

Hepariinin, sitraatin tai EDTA:n ei ole todettu
vaikuttavan tulokseen. Hemoglobiini,
bilirubiini, lipidit tai reumatekija (RF)
eivat hairitse maaritysta. Erittdin korkea
leukosyyttipitoisuus (> 40x10%L) saattaa
aiheuttaa virheellisesti  kohonneen
tuloksen (ks. Kohta “Ongelmien ratkaisu”).
Hematokriitin ollessa yli 40%, tehdaan Hkr
korjaus (ks. Hematokriitin vaikutus).

R2/Konjugaatti: Sailyy jadkaapissa
pakkaukseen merkittyyn paivamaaraan
asti. Huoneenldammossa sailytettdessa
kuusi viikkoa (tyopéaivéan jalkeen jadkaap-
piin).

R3/Pesuliuos: Sailyy jaakaapissa
pakkauksessa merkittyyn paivamaaraan
asti. Huoneenlammodssa sailytettdessa
kuusi viikkoa (tyopaivan jalkeen jaakaap-
piin).

Naytteet

Kokoveri (antikoagulantti putkessa):
Sailyy 3 vuorokautta jaakaapissa 2-8°C.
Seerumi tai plasma: Sailyy 3 vuorokautta
jadkaapissa 2-8°C. Mikali naytetta sai-
lytetddn pidempaan, tulisi se pakastaa
(-20°C).

Laimennettu (R1) ndyte: Analysoi laimen-
nettu ndyte tunnin kuluessa (laimen-
nettu EDTA -veri tai plasma kuitenkin
viimeistédan 15 minuutin kuluttua).



TESTIN SUORITUS

Tarkeaa huomattavaa!

- R1/Laimennusliuos-putkien on oltava
huoneenlampdisia (15-25°C) ennen
kayttéa.

R2/Konjugaattia, R3/Pesunestettd ja TD/
Testikiekkoja voidaan kayttaa kylmina tai
huoneenlampadisina.

Merkitse toisiaan vastaava R1-putki ja
testikiekko yksiselitteisella potilas- tai
kontrollitunnisteella.

Vaihda pipetin karki jokaisen pipetointi-
vaiheen valilla.

Ala kosketa testikiekon pintakalvoa pipe-
tin karjella.

Menetelman kaikki eri tyovaiheet tulee
suorittaa valittdmésti toinen toistaan
seuraten (keskeytyksetta).

Korkit on suljettava tiukasti kayton jal-
keen.

Naytemateriaali

Kapillaariverta ja laskimoverta antiko-
agulantilla tai ilman (hepariini, sitraatti
tai EDTA) sek@ seerumia ja plasmaa
(hepariini, sitraatti tai EDTA) voidaan
kayttaa.

Sisdinen laaduntarkkailu
Pakkauksen mukana olevaa Alere
Afinion™ CRP Control kaytetaan
osoittamaan reagenssien toimivuus seka
kontrolloimaan testisuoritusta. Kasittele
kontrollia kuten potilasnaytetta (laimennus
ja samat pipetointitilavuudet).

Huom ! Kayta AINA “CRP Serum/Plasma”
-kuvaajaa, kun luet kontrollin tulosta
NycoCard™ READER Il -lukulaitteella.
Mitatun arvon on oltava pullon etiketissa
ilmoitettujen arvojen rajoissa.

Testin suoritus (piirroksista sivulla 78)

Naytteen laimentaminen

10 sekuntia.

Naytteen pipetointi

pipetin karjella.
R2/Konjugaatin lisdys

sisaan.

pisaran pudota vapaasti.
Pesuliuoksen lisdys

sisdan (n. 20 s.).

pisaran pudota vapaasti.
Tuloksen lukeminen

Seuraa tarkasti Reader Il -kayttdohjetta.

Tayta 5 pL:n kapillaari naytteella tai Alere Afinion™ CRP Control Liuosella ja
pudota kapillaari R1/Laimennusliuos-putkeen. Sulje putki ja sekoita voimakkaasti

HUOM ! Mittaustarkkuutta heikentdd huomattavasti kapillaarin sisaan jaanyt
ilmakupla tai kapillaarin ulkopinnalle jaanyt ylimaarainen naytetippa.

Pipetoi 50 pL laimennettua potilasnaytetta tai laimennettua Alere Afinion™ CRP
Control/TD/testikiekolle. Anna naytteen imeytyé kiekon sisaan (n. 30 s.).
HUOM ! Valta ilmakuplien muodostumista testikalvolle. Ala kosketa kalvon pintaa

Tiputa yksi tippa R2/Konjugaattia testikiekolle. Anna konjugaatin imeytya kiekon

HUOM ! Tippapulloa pidetdan pystysuorassa n. 1 cm kalvon ylapuolella ja annetaan

Tiputa yksi tippa R3/Pesuliuosta testikiekolle. Anna liuoksen imeytya kiekon

HUOM ! Tippapulloa pidetdan pystysuorassa n. 1 cm kalvon ylapuolella ja annetaan

Lue tulos 5 minuutin kuluessa kayttden NycoCard™ READER Il -lukulaitetta.

HUOM ! Kayta “CRP Whole Blood” -kuvaajaa kun luet kokoverindytteiden
pitoisuuksia ja “CRP Serum/Plasma” -kuvaajaa kun luet seerumi-, plasma- tai
Alere Afinion™ CRP Control -ndytteiden tuloksia.
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TULOSTEN TULKINTA

Tulkitse NycoCard™ CRP-testin tulok-
set ottamalla tarkoin huomioon potilaan
kliiniset taustatiedot ja tutkimukset seka
muut laboratoriotulokset. Jos testitulokset
vaikuttavat kyseenalaisilta tai jos kliiniset
merkit ja oireet eivat tue testitulosta, testaa
nayte uudelleen tai varmista tulos muulla
menetelmalld. Maaritd kontrollit sdanndl-
lisesti varmistuaksesi, ettd NycoCard™
READER ll-analysaattorijarjestelméa toimii
vieheettomasti.

Hematokriitin vaikutus

“CRP Whole Blood” -ohjelma/kuvaaja
NycoCard™ READER |l -laitteessa on
kalibroitu lukemaan CRP:n seerumikon-

ONGELMIEN RATKAISU

sentraatio verinaytteissa, joiden hema-
tokriitti on 40%. Mikali hematokriitti poik-
keaa 40 %:sta, korjataan tulos kayttamalla
oheisen taulukon iimoittamaa kerrointa:

Hct% | Kerroin | Hct% | Kerroin
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Viitearvoalue, Hct:
Naiset : 35-44%. Miehet: 39-48%.

Syy liian mataliin poikkeaviin tuloksiin

Korjaavat toimenpiteet

Virheellinen naytetilavuus.

Tee testi uudelleen. Tarkista, etta kapil-
laari on oikein taytetty.

Testikiekolle pipetoitu vaara naytemaara.

Tarkista pipetit (MiniPet - i()/etti olisi syyta
vaihtaa kerran vuodessa). Varmista, efta

kayttdmasi pipetinkarjet ovat oikean laatui-
sia, eika pipetti vuoda. Tee testi uudelleen.

Liian pitka aikaviive(> 2 minuuttia) tyovai-
heiden 2 ja 3 valilla.

Tee testi uudelleen. Tyovaiheiden 2- 4
pitéisi seurata toisiaan keskeytyksetta.

Syy liian korkeisiin poikkeaviin tuloksiin

Korjaavat toimenpiteet

Naytteessa korkea leukosyyttipitoisuus

(> 40x10°%/L) vaikuttaa naytelaimennuksen
turbiditeettiin. Naytteen imeytymisaika
kasvaa, koska testikiekon pintakalvo on
osittain tukkeutunut.

Sentrifugoi néyte ja testaa sen %'g'_élkeen
uudelleen. Vaihtoehtoisesti kéytéa seeru-
mia tai plasmaa kokoveren sijaan.

Virheellinen naytetilavuus.

Tee testi uudelleen. Valta iimakuplia seka
?/I|m_aara|sen naytteen jaamista kapil-
aarin ulkopinnalle.

Testikiekolle pipetoitu vaara naytemaara.

Tarkista pipetit (MiniPet -| ie/etti olisi syyta
vaihtaa kerran vuodessa). Varmista,

etta kayttdmasi pipetinkarjet ovat oikean
laatuisia, eika pipetti vuoda. Tee testi
uudelleen.

Reagenissa on lisatty testikiekolle ennen
kuin edellinen liuos on ehtinyt imeytya
kunnolla testikiekon sisaan.

Tee testi uudelleen. Varmista, etta kaikki
reagenssit imeytyvat kokonaan testikie-
kkoon ennen kuin lisdat seuraavan
reagenssin.

Liian pitka aikaviive(> 2 minuuttia) tyovai-
heiden 3 ja 4 valilla.

Tee testi uudelleen. Tydvaiheiden 2- 4
pitaisi seurata toisiaan keskeytyksetta.
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