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Conformity to the European directive 98/79/EC on

in vitro diagnostic medical devices

Splnéni evropské smérnice 98/79/ES o zdravotnickych

prostredcich pro diagnostiku in vitro

Overensstemmelse med EU-direktivet 98/79/EC om

in vitro diagnostisk udstyr til medicinsk brug

Konformitat mit der européischen Richtlinie 98/79/EC

liber medizinische Gerate zur In-vitro-Diagnostik
TuppopdwvETaL HE TNV EVpWAiKr 08nyia

98/79/EK mepl tatpotexvoloykwv Bondnudtwv nou

Xpnotponotouvtal otn Stdyvwan in vitro

Conformidad con la Directiva europea 98/79/CE sobre

dispositivos médicos para el diagnéstico in vitro
Yhdenmukainen Euroopan direk

koskien in vitro diagnostisia laakinnallisia laitteita

Conformité avec la directive européenne 98/79/CE sur

les appareils médicaux de diagnostic in vitro

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 98/79/EK iranyelve az

in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzokrdl
Conformita con la direttiva europea 98/79/CE sui
dispositivi medicali per la diagnostica in vitro
Atitiktis Europos direktyvai 98/79/EB

Voldoet aan de Europese richtlijn 98/79/

EG betreffende medische hulpmiddelen voor
in-vitrodiagnostiek

Overensstemmelse med EU-direktiv 98/79/EC for
in vitro diagnostisk medisinsk utstyr

Zgodnosé 7 dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobow

medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro

Conformidade com a Diretiva Europeia 98/79/CE de

dispositivos médicos de diagndstico in vitro

Conformitate cu directiva europeana 98/79/CE privind

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
3HaK COOTBETCTBYA €BPONENCKON ANpeKTUBe
98/79/EC no MeANLMHCKNM yCTpONCTBaMm,
npeAHasHaYeHHbIM ANA AUATHOCTUKM in Vitro
Overensstammer EU-direktiv 98/79/EG om
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In vitro diagnostic medical device

Disgnostické lekaské zafizeni pro testy in vitro
In vitro diagnostisk medicinsk udstyr
Medizinisches Gerit zur ln-vitro-Diagnostik

latpotexvohoytkd BoriBnua mou xpnotponoteitat otn

Siayvwon In vitro

Dispositivo médico para el diagnéstico in vitro
In vitro diagnostinen laakinnallinen laite
Dispositif médical de diagnostic in vitro

In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz
Dispositivo medico per la diagnostica in vitro
In vitro diagnostinis medicinos prietaisas
In-vitro-diagnostisch medisch apparaat
Medisinsk utstyr til in vitro diagnostikk
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

MeanumHCKoe YCTPOCTBO ANA ANArHOCTVKM in vitro
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Storage temperature 2-8°C (36-46°F)
Skladovaci teplota 2-8 °C (36-46 °F)
Opbevaringstemperatur 2-8°C (36-46°F)
Lagertemperatur 2-8°C (36-46°F)
Oeppokpaaio GUAagng 2-8°C (36-46°F)
Temperatura de almacenamiento 2-8°C (36-46°F)
Sailytyslampotila 2-8°C (36-46°F)

Température de conservation 2-8°C (36-46°F)
Tarolasi hémerseklet 2-8 °C (36-46 °F)
Temperatura di conservazione 2-8°C (36-46°F)
Laikymo temperatira (virsutiné ir apatiné riba)
Bewaartemperatuur 2-8°C (36-46°F)
Lagringstemperatur 2-8°C (36-46°F)
Temperatura przechowywania 2-8°C (36-46°F)
Temperatura de conservagao 2-8°C (36-46°F)
Temperaturé de depozitare 2-8°C (36-46°F)
Temnepatypa xpaHenus 2-8 °C (36-46 °F)
Forvaringstemperatur 2-8°C (36-46°F)

Consult the instruction for use

Viz névod k pouiti

Se brugervejledningen

Bitte die Gebrauchsanleitung beachten
ZupBouleuteite Tg 0dnyieg xpriong
Consulte las instrucciones de uso

Katso lisitietoja kiyttdohjeesta
Consulter le mode demploi

Tovabbi informacict a hasznalati Gtmutatéban talal
Consultare le istruzioni per luso
Skaitykite naudojimo instrukeija
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Se bruksanvisningen

Sprawdzié w instrukeji uzytkowania
Consulte as instrugdes de utilizagio
Consultati instructiunile de utilizare
CM. MIHCTPYKLMIO N0 MCMONIb30BaHMIO
Se bruksanvisningen

Contents sufficient for 48 tests

Obsah postacuje pro 48 testl.

Indholdet er tilstraekkeligt til 48 test

Inhalt ausreichend fiir 48 Tests

MNeplexopeva emapkn yia 48 Sokipég
Contenido suficiente para 48 pruebas

Sisalto riittaa 48 testimaaralle

Contenu suffisant pour 48" dosages

48 vizsgalatra elegends tartalom

Contenuto sufficiente per 48 testi

Turinio pakanka 48 testy

Inhoud voldoende voor48 testen

Innholdet rekker til 48 tester

"Zawiera ilosé wystarczajacq na 48 badan
Conteido suficiente para 48 testes

Contine o cantitate suficienta pentru 48 teste
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48 aHanu3os

Innehéllet récker till 48 analyser
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For professional near-patient testing and laboratory use. For use with the NycoCard™ Reader II.
& The NycoCard Reader Il is calibrated for use with the NycoCard Tests only.

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 information for the detection
and evaluation of infection, tissue injury,
inflammatory disorders 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®®. 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/L?. As elevated CRP levels are always
associated with pathological changes, the CRP
assay provides information 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.

NycoCard CRP

Kit contents, 48 Tests

TD/Test Device 1x 48 units

Plastic device containing a membrane coated
with monoclonal anti-CRP antibodies.
R1/Dilution Liquid 1x48x 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 1x3.0 mL
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 ||

+ Capillary tubes 5 pL

« 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 preservative. Sodium
azide is a toxic agent. Avoid contact with eyes
and skin. Flush abundantly with water upon
disposal i reagents are spilled.

« Ri/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.

Standardization

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

Measuring range

NycoCard READER I, 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

<Smg/l!

Precision

A precision study was run according to CLSI
guideline EP5-A2.  Within-device (total)

precision was determined for a plasma sample

and Afinion CRP Control levels C | and C Il

STABILITY AND STORAGE

for 20 days, 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 (total)
(mg/L) CV (%)

Serum 20 97 5.2

Control C | 20 22 6.4

Control CII | 20 69 6.6

EDTA-whole

blood 4 51 3.7

Limitations of the test

Heparin, citrate or EDTA, used as anticoagulant,
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 hematocrit deviating from 40% (see “Effect
of hematocrit™).

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 temperatures
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).

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 Ri/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 identification.
Always use a new pipette tip.

+ Do not touch the test membrane with the
pipette tip.

The procedure steps should be performed
successively without any interruptions.

+ Caps should be screwed tightly on after use.

Test procedure (illustrations on page 78)

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 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 Il. The
measured value should be within the acceptance
limits stated on the vial label.

1 Dilute sample

2 Apply sample

3 Apply R2/conjugate

membrane (approx. 30 seconds).

4 Apply R3/washing solution

the membrane (approx. 20 seconds).

Read the result

Instruction Manual.

Fill a5 pL capillary with patient sample or 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 50 pL diluted sample or diluted 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 one drop R2/conjugate to the TD/test device. Allow the reagent to soak into the

Note! The droplet bottle should be held vertically, about 1 cm above the membrane.

Apply one drop R3/washing solution to the TD/test device. Allow the reagent to soak into

Note! The droplet bottle should be held vertically, about 1 cm above the membrane.

Read the result within 5 minutes using the NycoCard Reader II. Follow the Reader Il User

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 Afinion CRP Control.

NycoCard CRP



INTERPRETATION OF RESULTS

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 [l Test System.

TROUBLE SHOOTING

Effect of hematocrit

The “CRP Whole Blood” menu of the NycoCard
Reader Il is calibrated to read the CRP serum
concentration of a blood sample with a
hematocrit of 40%. If the actual hematocrit
value deviates from 40%, the result should be
corrected by multiplying with the respective
factor in the table:

Het% 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 11 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 sample. Make sure that the capillary
is filled completely. Avoid air bubbles.

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

Very high leukocytes count (> 40x10°/L) might
ive tur%id sample dilutions. The time before

the sample is absorbed into the test device will

increase due to a partially blocked membrane.

Clarify the diluted sample by centrifugation.
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 membrane before
applying the next reagent.

Too long delay (> 2 minutes) between steps 3
and 4.

Retest the sample. Steps 2 to 4 should be run
without any interruptions.
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Pro profesionalni testovani u pacienta a laboratorni pouiti. Pro pouziti s éte¢kou NycoCard™ Reader |1

& Ctecka NycoCard Reader Il je kalibrovana pro pouziti pouze s testy NycoCard.

POPIS TESTU

Ucel pouziti

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

Shrnuti a vysvétleni testu

C-reaktivni protein (CRP) je jednim z proteinl
akutni faze vyvolanych cytokinem, jehoz Groven
vzrlstd pri obecnych nespecifickych reakcich
na infekce a neinfekéni zanétlivé procesy®®. U
zdravych osob je hladina CRP v seru ¢&i plazmé
nizsi nez 5 mg/L'. K prekroeni tohoto prahu
Casto dochazi do CtyF az osmi hodin po akutni
zanétlivé udalosti, kdy hodnoty CRP dosahnou
priblizné 20 az 500 mg/I. Zvysena droved CRP
Je vzdy spojovana s patologickymi zménami a test
CRP tak poskytne informace k diagnoze, terapii
a monitorovani zanétlivych onemocnéni?®.

Princip testu
NycoCard CRP je test zalozeny na principu

sendvicové  imunometrické  metody.

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 protilatky na CRP
navazany na membrané. Prebytecny konjugat
je vymyt z membrany promyvacim roztokem.
Papirova vrstva pod membranou absorbuje
prebytecny roztok. Pri patologickych hodnotach
CRP ve vzorku dojde k zabarveni membrany do
purpurové Cervené barvy. Intenzita zabarveni
odpovida koncentraci CRP ve vzorku. Barevna
intenzita je hodnocena kvantitativné pristrojem

NycoCard Reader II.

NycoCard CRP

Obsah kitu, 48 testd
TD/Testovaci Terce 1x 48 kust
Plastové kazety obsahujici membranu s

monoklonalnimi protilatkami anti-CRP.
R1/Redici Roztok 1x48x 0,4 mL
Boratovy pufr (pH 9,0) a detergenty.
R2/Konjuga 1x3,5mL
Konjugat obsahuje monoklonalni protilatku 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 provedent testu
(neni dodavan se soupravou)

+ Pipeta (50 pL) a $picky

+ Drzak na kapilary

+ NycoCard Reader Il

« Kapilary 5 pL

« Afinion™ CRP Control

Upozornéni — bezpeénostni

opatfeni

Pouziti pro IVD.

Nezaménujte slozky z riznych testovacich
souprav.

NepouZivejte soupravu po uplynuti data
exspirace.

+ Reagencie obsahuji azid sodny v koncentracich
< 0,1%, jako konzervacni prostfedek, Azid sodny
Jje toxicky. Viyvarujte se kontaktu s pokozkou
a vniknuti do oci. Postizené misto vyplachnéte
dikladné proudem vody.

Ri/redici  roztok obsahuje detergenty,
které drazdi oci a pokozku. Postizené misto
vyplachnéte dikladné proudem vody.



VLASTNOSTI TESTU

Analyticka specifita

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

Standardizace
NycoCard CRP je kalibrovan proti ERM®-DA/

IFCC referenénimu materialu.

Meéitelné rozhrani
NycoCard READER I, 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 méreni: 1 mg/L

Referencni hranice
<5 mg/l

Presnost

Presnost byla vyhodnocena podle CLS| protokolu
EP5-A2. Presnost (celkova) ve stejném zarizeni
byla stanovovana pro vzorek plazmy a Afinion
CRP Control Grovné C | a C Il po dobu 20 dnd,
pricemz kazdy vzorek byl analyzovan dvojmo,

SKLADOVANI A STABILITA

dvakrat denné. Vzorek plné krve (EDTA) byl
analyzovan po dobu 4 dnd, pricemz kazdy vzorek
byl analyzovan ve 20 replikitech denné. Data
Jjsou shrnuta v nize uvedené tabulce.

Vzorek N Stredni Variacni koeficient
(dnd) | hodnota (%) presnosti
CRP (celkové) ve
(mg/L) L
stejnem zarizeni
Sérum 20 97 5,2
Kontrola C | 20 22 6,4
Kontrola C I 20 69 6,6
Plna krev
(EDTA) 4 51 37

Upozornéni - interference

Heparin  citrat nebo EDTA  pouzité
jako antikoagulaéni  Cinidlo neinterferuji
s vysledkem testu. Vysoké hladiny bilirubinu,
lipid& nebo reumatoidniho faktoru (RF) nikterak,
nebo jen zanedbatelné ovliviuji vysledek testu.
Prilis vysoké hladiny leukocyt (> 40x10%/L) ve
vzorku mohou pripadné falesné ovlivnit vysledek
testu (viz. Odstranéni problemi). Korekei
bychom méli provést i pfi odchylce hodnot
hematorkritu a to od 40% (viz. Hematokritovy
efekt).

Uzaviena souprava

Soupravu skladujte pfi 2-8°C do konce exspiracni
doby v originalnim baleni. Viyvarujte se teplotam
vyssim nez 25°C a primému sluneénimu svétlu.
Nemrazte!

Oteviena souprava

Vyvarujte se prfimému slunecnimu svétlu nebo
teplotam nad 25°C.

TD/Testovaci terée: Stabilni po dobu exspirace
pfi skladovani 2-8°C nebo po dobu 6 tydnl pri
15-25°C (na konci pracovniho dne ulozte do
chladnicky). Folie vicka by méla byt sejmuta az
tésné pred pouzitim.

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

R2/Konjugat:  Uchovavejte  pri 2-8°C
do konce exspiracni doby nebo 6 tydnd pri
15-25°C (na konci pracovniho dne ulozte do
chladu).
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R3/Promyvaci roztok: Stabilni do konce
exspiracni doby pfi 2-8°C nebo 6 tydnl pFi
15-25°C (na konci pracovniho dne ulozte do
chladnicky).

Vzorky

Plna krev (s antikoagulacnim Cinidlem): Stabilni
po dobu 3 dnd pri 2-8°C.

Sérum nebo plazma: Stabilni po dobu 3 dnd pFi
2-8°C. Pro delsi uchovani Ize sérum nebo plazmu
zmrazit na -20°C.

NaFedény vzorek roztokem R1: Analyzu vzorku
naredéneho roztokem R1 provedte nejpozdéji do
1 hodiny (pfi pouziti krve s EDTA nebo plazmy

zpracujte vzorek do 15 min.).



PROVEDENI TESTU

Dalezité upozornéni

+ Ri/Fedici roztok a odbérové kapilary musi mit
pred pouzitim pokojovou teplotu 15-25°C.

+ R2/konjugat a R3/promyvaci roztok a

TD/testovaci trée mohou byt pouzity chladné

nebo vytemperované na pokojovou teplotu.

Oznacte zkumavku R1 a testovaci terc vhodnou

identifikaci pacienta nebo identifikaci kontroly.

Vidy pouzijte novou $picku.

+ Nedotykejte se $pickou pipety membrany.

Jednotlive kroky postupu by mély byt

provedeny v daném sledu a bez preruseni.

Lahvicky po pouziti dikladné uzavrete.

Postup (ilustrace na strané 78)

Vzorek

K vySetfeni se pouziva kapilarni nebo venozni
krev s nebo bez antikoagulacniho <cinidla
(heparin, citrat nebo EDTA), serum nebo plazma
(heparin, citrat nebo EDTA).

Vhitrni kontrola

Afinion CRP Control 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 kontroly
pristrojem NycoCard Reader Il pouzijte Menu
»CRP Serum/Plasma“. Namérené hodnoty by se
mély pohybovat v rozmezi uvedeném na lahvicce
kontroly.

1 Redéni vzorku

Naplfte kapilaru o objemu 5 pL vzorkem krve pacienta nebo Afinion CRP Control. Kapilaru
vhodte do zkumavky s fedicim roztokem R1. Uzavrete zkumavku a dobfe promichejte po dobu

cca 10 sec.

Upozornéni! Zabrarite tvorbé vzduchovych bublin v kapildre a zachyceni vzorku na vnéjsi sténé

kapildry.
2 Aplikace vzorku

Aplikujte 50 pL nafedéného vzorku ze zkumavky R1 do testovaciho terce. Nechte vzorek

vsaknout do membrany (cca 30 sec).

Upozornéni! Nedotykejte se Spickou pipety membrdny. Zabrarite tvorbé vzduchovych bublin na

membrane.

Aplikace konjugatu R2

Aplikujte jednu kapku konjugatu R2 do testovaciho terce. Nechce konjugat vsaknout do

membrany (cca. 30 sec).

Upozornéni! Lahvicku s konjugdtem drzte ve vertikalni poloze cca 1 cm nad membrdnou.

4 Aplikace promyvaciho roztoku R3

Aplikujte jednu kapku promyvaciho roztoku R3 do testovaciho terée. Promyvaci roztok

nechte vsaknout do membrany (cca 20 sec).

Upozornéni! Lahvicku s promyvacim roztokm drzte ve vertikdlni poloze cca 1 cm nad membranou.

Odecitani vysledku

Vysledky odectéte do 5 min. reflektometrem NycoCard Reader II. PFi pouziti pFistroje
postupujte podle manualu NycoCard Reader II.
Upozornéni! Pro odecitani vysledki plné krve pouzijte Menu ,,CRP Whole blood“ a pro odecitdni
vysledki séra ¢i plazmy a Afinion CRP Control pouzijte Menu ,,CRP Serum/Plasma®.

NycoCard CRP 1



VYHODNOCENI A INTERPRETACE VYSLEDKU

Interpretujte vysledky Testu NycoCard CRP
s ohledem na celkovou anamnézu pacienta,
klinickd vySetfeni a jiné laboratorni vysledky.
Pokud vysledek testu neodpovida, nebo pokud
se klinické znamky a symptomy nezdaji byt
konzistentni s vysledky testu, vzorek znovu
otestujte nebo potvrdte vysledek pouzitim jiné
metody. Casto analyzujte kontrolni material,

abyste ovéfili funkci  Systému NycoCard
Reader |I.
Hematokritovy efekt

CRP je v Menu ,,CRP Whole Blood* pfistroje
NycoCard Reader Il je kalibrovano na odecteni
koncentrace CRP ve vzorku plné krve s
hodnotou hematkritu 40%. Pokud se aktualni

ODSTRANENI PROBLEMU

hodnota hematokritu liSi od hodnoty 40%, je
nutné provést korekci nasobenim podle nize
uvedene tabulky.

Hbt% Faktor Hbt% Faktor
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 09 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 19

Referencni hranice, Het:

Zeny 35-44 %, Muzi 39-48%

ek ledk

Moina priéina

é nizkych vy

Reseni

Nespravné mnozstvi vzorku.

Znovu otestujte vzorek. Prekontrolujte,
zda je kapilara zcela naplnéna. Vyvarujte se

vzduchovych bublin.

Aplikace nespravného mnoZstvi nafedéného
vzorku.

Prekontrolujte pipetu (vyméfite pipetu jednou
za rok). Prekontrolujte, zda je $picka na pipetu
dobre nasazena. Opakuijte test.

Prilis dlouha doba (>2 min) mezi kroky 2 a 3.

Opakujte test. Kroky 2 az 4 musi byt provedeny

za sebou bez prerusen.

S vess Sakivans koeh vocledkd
Moina pricina vysokych vy

Reseni

Vysoké hodnoty |eukoc>/tfl (>40x10°/L) mohou
zpUsobit zakaleni naredeného vzorku. Cas
aEsorbce vzorku do membrany testovaciho terce
se bude prodluzovat kvili ¢aste¢nému ucpani
membrany.

Naredény vzorek Ize procistit zcentrifugovanim,
Alternativné lze provest test v séru nebo plazmé.

Nespravné mnozstvi vzorku.

Znovu otestujte vzorek. Viyvarujte se naneseni
vzorku na vnejsi sténu kapilary.

Nespravné mnoZstvi naredéného vzorku.

Prekontrolujte pipetu (vyménte pipetu jednou
za rok). Prekontrolujte, zda je $picka na pipetu
dobre nasazena. Opakuijte test.

Reagencie byla aplikovana do testovaciho terce
drive, nez se’ predchazejici reagencie zcela vsakla
do membrany.

Provedte test jesté jednou. Presvédcte se, ze
kazda reagencie se pred aplikaci dalsi reagencie
zcela vsakla do membrany.

PFilis dlouha doba (> 2 min) mezi kroky 3 a 4.

Opakujte test. Kroky 2 az 4 musi byt provedeny

za sebou bez preruseni.




NycoCard” CRP

DA

Til professionel patientnzr testning og laboratoriebrug. Til brug med NycoCard™ Reader |I.
& NycoCard Reader Il er udelukkende kalibreret til brug med NycoCard test.

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 vurdering af infektioner, vaevsskade,
inflammatoriske  lidelser og associerede
sygdomme.

Opsummering og forklaring af testen
C-reaktivt protein (CRP) er et af de
cytokininducerede “akutfase”-proteiner, hvis
serum- eller plasmaniveauer stiger ved generel,
uspecifikt immunsvar ved infektioner og ikke-
inflammatoriske processer®>. CRP-niveauet i
serum eller plasma hos raske personer ligger
under 5 mg/L' Denne graense findes 4 til 8 timer
efter en akut inflammatorisk handelse ofte
overskredet med CRP-niveauer stigende til ca.
20 til 500 mg/L?. Da forhejede CRP-niveauer
altid er forbundet med patologiske forandringer,
giver CRP-analysen information ved diagnose,
terapivalg og monitorering af inflammatoriske
sygdomme?®,

Testprincip

NycoCard CRP er baseret pa et immuno-
metrisk testprincip. Membranen i testknappen
indeholder CRP-specifikke antistoffer. Ved
pasatning af fortyndet og lyseret provemateriale
bindes CRP i provematerialet til kortet. Guld-
antistof-konjugat tilseettes dernast og bindes til
det opfangede CRP. Ubundet konjugat fjernes
ved tilseetning af en drabe vaskeoplesning.
Vaesken opsuges af det underliggende papirlag.
Koncentrationen af guldpartikler pi membranen
bevirker en redfarvning, der er proportional
med koncentrationen af CRP i proven.
Farveintensiteten bestemmes kvantitativt med

NycoCard Reader II.

Inhold, 48 test kit

TD/Testknapper 1x 48 stk.
Plastknapper som indeholder en membran med
bundet monoklonalt anti-CRP antistof.
R1/Fortyndingsvaeske 1x48 x 0,4 mL
Boratbuffer (pH 9,0) og detergenter.
R2/Konjugat 1x3,5mL
Oplesning som indeholder monoklonalt anti-
CRP antistof bundet til ultrasma guldpartikler.
R3/Vaskeoplesning 1x3,0mL
Fosfatbuffret NaCl-oplesning (pH 7,4) og

detergenter.

Nodvendigt udstyr

(ikke inkluderet i kittet)

+ Pipette (50 pl) og pipettespidser

+ Kapillerrersholder

+ NycoCard Reader ||

+ Kapilleerror 5 pL

« Afinion CRP Control

Advarsler og forholdsregler

« Forin vitro diagnostik.

+ Komponenter fra forskellige pakninger ma ikke
blandes.

« Testkittet ma ikke bruges efter udlebsdato.

+ Reagenserne indeholder natrium-azid (< 0,1%)
som konserveringsmiddel. Natrium-azid er et
giftig stof. Undga derfor kontakt med hud og
ajne. Skyl grundigt med vand ved spild eller ved
udtemning i afleb.

+ Rl/fortyndingsvasken indeholder detergenter
som irriterer hud og ejne. Skyl grundigt med
vand ved spild eller ved hudkontakt.

NycoCard CRP 13



TESTKARAKTERISTIK

Analytisk specificitet

Testen baseres pa monoklonale antistoffer,
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 I, SN 2 54170:
Fuldblodprever: 8-200 mg/L

Serum- eller plasmaprever: 5-120 mg/L

Méleinterval: 1 mg/L

Referenceomrade
<5 mg/l'

Pracision

Der blev udfert et pracisionsstudie i henhold til
CLSI-retningslinjer EP5-A2. (Total) pracision
for anordningen blev bestemt for en plasmaprove

og Afinion CRP Control-niveau C I og C I1i 20

STABILITET OG OPBEVARING

dage. Hver prove blev analyseret med gentagelse
to gange pr. dag. En EDTA-fuldblodsprove
blev analyseret i 4 dage, og hver prove blev
analyseret med 20 gentagelser pr. dag. Data er
sammenfattet i tabellen herunder.

Prove N Middel CV for
(dage) | CRP (total)
(mg/L) | pracision
Serum 20 97 52
Kontrol C | 20 22 6,4
Kontrol C I 20 69 6,6
EDTA-
fuldblod 4 51 3,7
Begraensninger

Brug af heparin, citrat eller EDTA som
antikoagulans interfererer ikke med testen.
Forhejede mangder af bilirubin, lipider eller
rheumatoid faktor (RF) har ubetydelig eller
ingen indvirkning pd analyseresultatet. Hojt
leukocytindhold (> 40x10°/L) i proven kan give
falsk forhojet resultat (se "Fejlfinding”). Der ber
korrigeres for hamatokrit som afviger vaesentligt

fra 40% (se "Effekt af varierende h@matokrit”).

Uabnet kit
Angivne udlebsdatoer geelder for kit og kit-

komponenter opbevaret udbnet ved 2-8°C.
Reagenserne ma ikke fryses, udsattes for
direkte sollys eller temperaturer over 25°C.

Kit i brug

Undga direkte sollys og temperaturer over 25°C.
TD/Testknap: Holdbar til udlebsdato ved 2-8°C
eller i 6 uger ved 15-25°C (saettes i keleskab
efter endt arbejdsdag). Forseglingen (folien)
fjernes umiddelbart fer brug.
R1/Fortyndingsvaske: Holdbar til udlebsdato i
keleskab eller ved stuetemperatur (2-25°C). Ved
anvendelse: stuetemperatur (15-25°C).
R2/Konjugat: Holdbart til udlebsdato ved 2-8°C
eller i 6 uger ved 15-25°C (sattes i keleskab
efter endt arbejdsdag).

R3/Vaskeoplesning: Holdbar til udlebsdato ved
2-8°C eller i 6 uger ved 15-25°C (sattes i
koleskab efter endt arbejdsdag).

Provemateriale

Fuldblod (med antikoagulans): Holdbart i 3 dage
ved 2-8°C.

Serum eller plasma: Prover kan opbevares 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

Las dette forst!

Testroret med Rl/fortyndingsvaske skal have
stuetemperatur (15-25°C) for brug.

+ R2/konjugat, R3/vaskeoplosning og
TD/testknapper kan bruges kolde eller
stuetempererede.

Maerk R1 rer og testknapper med patient- eller
kontrolidentifikation.

Skift pipettespids mellem hver pipettering.

+ Undgd at berere membranen i testknappen
med pipettespidsen.

Testtrin 2-4 ber udferes fortlebende, uden
afbrydelse.

Spaend flaskepropperne godt efter brug.

Testprocedure (illustrationer pa side 78)

Provemateriale

Kapillerblod, veneblod med eller uden anti-
koagulans (heparin, citrat eller EDTA), serum
eller plasma (heparin, citrat eller EDTA) kan

bruges.

Kvalitetskontrol

Afinion CRP Control skal benyttes for at
kontrollere reagensernes stabilitet og udferelsen
af testen. Proceduren for test af kontrollen er
nejagtig den samme som for patientprover.
Bemark! Afles resultatet med "CRP Serum/
Plasma” menuen i NycoCard Reader II. Den mdlte
vaerdi skal ligge indenfor koncentrationssomrddet
angivet pd etiketten.

1 Fortynding af prove

2 Pésatning af prove

3 Tilsatning af R2/konjugat

(ca. 30 sekunder).

4 Tilstning af R3/vaskeoplosning

(ca. 20 sekunder).

5 Aflzsning af resultat

NycoCard Reader II.

Fyld et 5 pL kapilleerrer med patientprove eller Afinion CRP Control og slip det ned i et
testrer med R1/fortyndingsvaeske. Sat prop pa reret og ryst kraftigt i 10 sekunder.
Vigtigt! Undgd luftboble i kapillerroret eller overflodigt pravemateriale pé kapilleerrarets yderside.

Pipetter 50 pL fortyndet prove eller fortyndet Afinion CRP Control til testknappen. Lad
proven trackke ind i membranen (ca. 30 sekunder).
Vigtigt! Undga luftbobler pé membranen. Undgd at berore membranen med pipettespidsen.

Tilsaet en drabe R2/konjugat til testknappen. Lad reagenset traekke ind i membranen

Vigtigt! Drabeflasken skal holdes lodret, ca. 1 cm over membranen.

Tilseet en drabe R3/vaskeoplesning til testknappen. Lad reagenset traekke ind i membranen

Vigtigt! Drabeflasken skal holdes lodret, ca. T cm over membranen.

Aflaes resultatet inden 5 minutter med NycoCard Reader II. Folg Instruktionsmanualen for

Vigtigt! Velg "CRP Whole Blood” menuen for aflesning of fuldblodsprever, og "CRP Serum/Plasma”
menuen for afleesning af Afinion CRP Control og af serum- og plasmaprover.
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TOLKNING AF RESULTATER

Fortolk NycoCard CRP Testresultater med
omhyggelig hensyntagen til patientensanamnese,
kliniske fund og andre laboratorieresultater.
Séfremt det opndede resultat er tvivlsomt,
eller hvis ovrige kliniske fund og symptomer
synes uforenelige med det opnaede resultat,
gentages proven eller resultatet bekraftes med
anden metode. Analyser kontrolmaterialer
regelmassigt for at bekraefte systemydelsen for

NycoCard Reader II.

Effekt af hamatokrit

"CRP Whole Blood” menuen i NycoCard
Reader |l er kalibreret til at leese CRP serum-
koncentrationen i fuldblod med en hamatokrit
pa 40%. Hvis den aktuelle hamatokrit-veerdi

FEJLFINDING

afviger vasentligt fra 40%, ber resultatet
korrigeres ved at multiplicere med den respektive
faktor fra tabellen:

Het% Faktor Hct% Faktor
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 09 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 11 64-65 1,7
4851 12 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Referenceomrade, Hct:

Kvinder: 35-44%. Mand: 39-487%.

Mulig arsag til uventet lavt resultat

Gor folgende

Forkert prevevolumen.

Analyser proven pé ny. Pése at kapillerroret
fyldes helt. Undga luftbobler.

Forkert pipetteringsvolumen.

Kontroller pipetten (skift til ny MiniPet ca. en
gang om dret). Pase at pipettespidsen sidder
ast pa pipetten. Analyser preven pa ny.

For lang tid (> 2 minutter) mellem testtrin 2
og 3.

Analyser preven pé ny. Testtrin 2-4 ber udferes
fortlobende.

Mulig arsag til uventet hojt resultat

Gor folgende

Hajt leukocytindhold (> 40x10%/L) i preven kan
give turbid prevefortynding. Tiden fer preven
traekker indPi membranen vil da oge p.gr.a. delvis
blokeret membran.

Centriquer den fortyndede prove og analyser
ES ny. Alternativt kan serum eller plasma
enyttes.

Forkert prevevolumen.

Analyser praven pé ny. Undgé overfledig prove
pa kapilleerrorets yderside.

Forkert pipetteringsvolumen.

Kontroller pipetten (skift til ny MiniPet ca. en
ang om aret). Pése at pipettespidsen sidder
gast pa pipetten. Analyser preven pé ny.

Et reagens er blevet tilsat for tidligt, for vaesken
er trukket helt ind i membranen.

Analyser proven pd ny. Pase at vasken er
trukket fuldstandigt ind i membranen for naste
reagens tilsaettes.

For lang tid (> 2 minutter) mellem testtrin 3
og 4.

Analyser preven pé ny. Testtrin 2-4 bor udferes
fortlobende.




NycoCard” CRP

DE

Fir professionelle patientennahe Diagnostik und den Einsatz in Laboratorien. Fir den Gebrauch mit

dem NycoCard™ Reader II.

A Der NycoCard Reader Il ist nur fir die Verwendung mit den NycoCard-Tests kalibriert.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Verwendungszweck

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

Zusammenfassende Erlauterung

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

Testprinzip

NycoCard CRP ist ein immunometrischer Test
im Format eines “Sandwich”. In der Vertiefung
der Testkassette befindet sich eine Membran,
die mit mit immobilisierten, CRP-spezifischen
monoklonalen Antikérpern beschichtet ist. Die
verdiinnte Blutprobe wird auf die Testkassette
aufgetragen. 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 Antikorper-Goldkonjugat in einer
Reaktion vom Sandwich-Typ. Ungebundenes
Konjugat wird durch eine Waschlésung von der
Membran entfernt. Ein Saugpapier unterhalb
der Membran absorbiert alle Uberschissigen
Flissigkeitsreste. Liegen pathologische CRP-

Konzentrationen vor, farbt sich die Membran

rot-braun. Die Farbintensitat ist dabei der CRP-
Konzentration proportional. Die Farbintensitat
wird mit Hilfe des NycoCard Reader Il quantitativ

bestimmt.

Packungsinhalt, 48 Tests je Packung
TD/Test Kassetten 1 x 48 Stuck
Plastikkassetten mit Membran, beschichtet mit
monoklonalen anti-CRP Antikdrpern.

R1/Verdiinnungslésung 1x48 x 0,4 mL
Boratpuffer (pH 9,0) mit Detergenzien.
R2/Konjugat 1x3,5mL

Losung mit monoklonalen anti-CRP  Anti-

korpern,  konjugiert  mit  ultra-kleinen
Goldpartikeln.
R3/Waschlésung 1x3,0mL

Phosphatgepufferte NaCl Losung (pH 7,4) mit

Detergenzien.

Zusatzliche Materialien

(nicht im Reagenziensatz enthalten)
+ Pipette (50 pl) und Pipettenspitzen
+ Kapillarhalter

+ NycoCard Reader ||

+ Kapillaren 5 pL.

« Afinion CRP Control

Warnhinweise

Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum.

Tauschen  Sie  keine Reagenzien aus
verschiedenen Packungen gegeneinander 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 verschiittet
wurden und nach Gebrauch der Reagenzien
Kontaktstellen mit reichlich Wasser abspilen.

R1/verdiinnungslosung enthalt Detergenzien,
die zu Reizungen der Augen und der Haut
fihren kénnen. Falls Reagenzien verschiittet
wurden und nach Hautkontakt mit reichlich
Wasser abspilen.
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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 I, 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 Prézisionsstudie gemal der
CLSI-Richtlinie EP5-A2 durchgefiihrt. Die
Gerateprazision (gesamt) wurde fir eine
Plasmaprobe sowie fiir die Afinion CRP-
Kontrollkonzentrationen C | und C Il 20 Tage

lang bestimmt, wobei jede Probe 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 zusammenge\casst.

Probe N Mittelwert |  Geréteprazision
(Tage) CRP (gesamt)
(mg/L) CV (%)
Serum 20 97 52
Kontrolle C | 20 22 6,4
Kontrolle C II 20 69 6,6
EDTA-
\Vollblut 4 51 37
Stérungen

Antikoagulanzien wie Heparin, Citrat und
EDTA storen 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) konnen zu falsch hohen
Ergebnissen fihren (sieche “Storungssuche”).
Bei Hamatokritwerten Uber 40% muss das
Testergebnis korrigiert werden (siehe “Einfluss
des Hamatokritwertes®).

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Ungedffnete Reagenziensatze

Das Verfalldatum samtlicher Testkompo-
nenten 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!

Gedffnete Reagenziensatze

Direkte Sonneneinstrahlung und Temperaturen
von mehr als 25°C sollten vermieden 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 Kiihlschrank.
R1/Verdiinnungslésung: Im Kihlschrank oder
bei Raumtemperatur (2-25°C) haltbar bis zum
Verfalldatum.

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

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

Blutproben

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

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

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



TESTDURCHFUHRUNG

Wichtige Hinweise zur Durchfiihrung!
« Die Reaktionsgefdsse mit der
R1/Verdiinnungslésung  miissen vor Test-
durchfiihrung “Raumtemperatur (15-25°C)
erreicht haben.

Das R2/Konjugat, die R3/Waschlosung und
die TD/Testkassetten konnen kalt oder bei
Raumtemperatur verwendet werden.
Kennzeichnen Sie das R1 Reaktionsgefass
und die Testkassette mit der Patienten- oder
Kontroll-Bezeichnung.

Wechseln Sie nach jedem Pipettierschritt die
Pipettenspitze.

Die Testmembran darf nicht mit der
Pipettenspitze berlhrt werden.

Der Test soll ziigig und ohne Unterbrechung
durchgefiihrt werden.

Deckel sollen nach dem Gebrauch fest
zugeschraubt werden.

Probenmaterial

Kapillarblut, venéses Blut mit oder ohne
Antikoagulanzien (Heparin, Citrat oder EDTA),
Serum und Plasma (Heparin, Citrat oder EDTA)

kann verwendet werden.

Quality control

Die Afinion CRP-Control dient zur Uberpriifung
der Wirksamkeit der Reagenzien und der korrekten
Testdurchfiihrung. Der Test muss genau so wie mit
Probenmaterial durchgefihrt werden.

Bitte beachten! Benutzen Sie bei der
Wertermittlung die Auswerte-Option “CRP Serum/
Plasma” im Meni des NycoCard Reader Il. Der
Messwert sollte innerhalb des auf dem Flaschchen
angegebenen Wertebereichs liegen.

Testdurchfiihrung (Abbildung auf Seite 78)

1 Probenverdiinnung

schliessen und 10 Sekunden kréftig mischen.

Aussenseite der Kapillare.

2 Auftragen der Probe

berihren.

3 Auftragen von R2/Konjugat
vollstandig einziehen (ca. 30 Sekunden).

Testmembran gehalten werden.

4 Auftragen von R3/Waschlésung
vollstandig einziehen (ca. 20 Sekunden).

Testmembran gehalten werden.
5 Auswertung

dabei der Reader Il Bedienungsanleitung.

CRP-Control.

Fiillen Sie eine 5 pL Kapillare mit der Patientenprobe oder der Afinion CRP-Control und
werfen Sie die Kapillare in das mit R1/Verdiinnungslosung vorgefiillte Reaktionsgefass. Gefass

Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen in der Kapillare und iberschiissiges Probenmaterial an der

50 pL der verdiinnten Probe oder der verdiinnten Afinion CRP-Control auf die
TD/Testkassette auftragen und vollstandig in die Kassette einziehen lassen (ca. 30 Sekunden).
Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen auf der Membran. Testmembran nicht mit der Pipettenspitze

Geben Sie einen Tropfen R2/Konjugat auf die Testkassette und lassen Sie das Konjugat

Bitte beachten! Die Spitze der Tropfpipette sollte dabei vertikal ca. einen Zentimeter iber die

Geben Sie einen Tropfen R3/Waschldsung auf die Testkassette und lassen Sie die Losung

Bitte beachten! Die Spitze der Tropfpipette sollte dabei vertikal ca. einen Zentimeter Gber die

Ergebnis innerhalb von 5 Minuten mit Hilfe des NycoCard Reader Il ablesen. Folgen Sie

Bitte beachten! Benutzen Sie das Menii “CRP Whole Blood” zur Auswertung von Vollblut-Proben und
das Menii “CRP Serum/Plasma” zur Auswertung von Serum- oder Plasma-Proben und der Afinion
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Ergebnisse des NycoCard CRP-Tests nach
sorgfaltiger Abwagung der Krankengeschichte,
der Untersuchungsergebnisse und anderer
Labordaten des Patienten interpretieren. Wenn
das Testergebnis zweifelhaft ist oder wenn
klinische Symptome oder Anzeichen nicht mit
dem Testergebnis ibereinstimmen, muss die
Probe neu getestet oder das Resultat mit einer
anderen Methode bestatigt werden. Regelmassig
Kontrollmaterialien analysieren, um die Leistung
des Analysesystems NycoCard Reader Il zu
Uberpriifen.

STORUNGSSUCHE

Einfluss des Hamatokritwertes

Die Auswertung im Menii “CRP Whole Blood”
des NycoCard Reader Il ist auf Vollblutproben
mit einem Hamatokrit (Hkt) von 40%
geeicht. Sollte der Hamatokritwert der zu
untersuchenden Probe unter oder uber 40%
liegen, so ist das Ergebnis mit dem in der Tabelle
angegebenen Faktor zu multiplizieren:

Hkt% Faktor Hkt% Faktor
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 09 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 19

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

M&gliche Ursachen fiir unerwartet niedrige
Werte

Massnahmen

Probenvolumen unkorrekt.

Wiederholen Sie den Test. Vergewissern Sie
sich, dass die Kapillare vollstandig und ohne
Luftblasen gefiillt ist.

Volumen der verdunnten Probe unkorrekt.

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

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

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

M&gliche Ursachen fiir unerwartet hohe Werte

Massnahmen

Probe enthlt sehr hohe Anzahl von Leukozyten
(> 40x10°/L) verdinnte Probe erscheint tribe.
Die Membran wird dadurch teilweise verschlossen
und die Einsaugzeit der Probe wird verlangert.

Kléren Sie die verdiinnte Probe mittels
Zentrifugation oder benutzen Sie eine Serum-
oder Plasma-Probe. Wiederholen Sie den Test.

Probenvolumen unkorrekt.

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

Volumen der verdunnten Probe unkorrekt.

Uberpriifen Sie die Pipette (Wechseln Sie die
N\iniget einmal im Jahr). Vergewissern Sie sich,
dass die Pipettenspitze fest auf der Pipette sitzt.
Wiederholen Sie cren Test.

Ein Reagenz wurde aufgetragen, bevor das
vorl':iergehende Reagenz vollstandig eingesogen
wurde.

Wiederholen Sie den Test. Vergewissern Sie
sich, dass alle Reagenzien vollstandig 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.
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NycoCard” CRP

EL

T enayyeApatiky Sokiur Kovtd otov acBevr Kal epyaotnplaki xprion.rna xprion pe t cuokeun

NycoCard™ Reader .

& H ouokeur) NycoCard Reader Il éxel BaBpovounBei povo yia xprion pe ta teot NycoCard.

MEPIrPA®H NPOIONTO

Mpooplopevn xpnon

To NycoCard™ CRP eivat éva in vitro
SlayvwoTkG  TECT yld TOV  TOCOTLKO
npocbloplopd g C-avuidpwoag mpwreivng
(C-reactive protein (CRP)) oto oAkd aipa, Tov
0p06 Kot To MAdopa tou avBpwrou. H pétpnon
™m¢ CRP mapéxet mAnpodopieg ywa TNV
aviyveuon kat v a§lohoynon HoAUVoEwv,
LOTIKWY  TPAUMATIONWY,  dAeypovwdwv
SLOTOPAXWY KAL TWV OXETIKWY A0OEVELWV.

NepiAndn kaw eme§fynon tng
e&étaong

H C-avudpwoa mnpwrteivn (C-reactive protein
(CRP)) elvat pio amd tig mpwreiveg ofelag
daong mou emdyetal amd KUTOKLVEG Kal Ta
eninedd g auvfavovtat Katd ™ Sldpkela
HLaG YEVIKAG, MNn €W8WKAG avtidpaong oe
UOAUVOELG KL N LOAUOHATIKEG PAEYLOVWSELG
Slepyaoieg®s. Ita vyt Qtopa Ta enineda
¢ CRP otov 0p6 1 To MAdOMA eival KATw
and 5 mg/Ll Tuxvd, péoa ot TECOEPLS EWG
OKTW WPEG HETA amd €va 0§l dAeypovwdeg
TEPLOTATIKG, oL TWEG tng CRP umepPaivouv
T0 6pLo aUTO Kat Gtdvouv ot Tepimou 20 Ewg
500 mg/L%. Emedn ta auénuéva emnineda tng
CRP £xouv mavtote oxéon He TAOONOYIKEG
aMayég, n Sokwpacia tng CRP mapéxet
mAnpodopieg yla tn Stdyvwon, ™ Bepaneia
Kkat tnv TmapakololBnon dAeypovwdwv
aoBevelwv:®.

Apxn TnG neb660u

To NycoCard CRP eivat pla avocoloyikr
avdAuon otepedg ddong, TUMOU OAVTOUTTE.
Sto BuUBopa tou TAaKISiou UTAPXEL ML
MEUBPAVN  eMKAAUMEVN UE  avTLoWHATA
€8Ka évavtt tng CRP. To apalwpévo Seiypa
tonoBeteitat oto BUOopa tou TAakiSiou.
KaBwg to Seiypa Siépxetal and t pepPpavn,
n C-avtidpwoa mpwteivn ouvbéetal e
ta avuowpota. Koatémw, n CRP mou
aklntorowibnke otn pepPpdavn ocuvdéetal
HE TO OUMITAOKO XPUGOU-QVIICWHATWY TIOU
npootibetal, pe avtibpacn TUMoOU GAVTOUTTS.
To pn ouvSedepévo GUUTAOKO OTOUAKPUVETAL
e t™ xpnon StoAlpatog ékmhuong. Eva

anoppodNnTKO OTpWHA XopToU KATw amd
™ HepPpdvn amoppodd tnv mepiooela Twv
UYPWV. Z€ TEpinTwon MaBoAoykwY ETUES WV
CRP oto &eiypa, n pepPpdvn xpwpatiletol
pe epubpo-kadé xpwpa, €viaong avdaioyng
Ue ™ ouykévipwaon tng CRP oto Seiypa. H
£VTOON TOU XPWHATOG METPATAL TTOCOTIKA e
to NycoCard Reader II.

MNeplexdpeva Tou oeT, 48 TE0T
TD/NMAakidia Teot 1 x 48 tep.
M\aotikd mAakidla mou Gpépouv pepBpdvn e
QVTLOWHOTA TTOVTIKOU évavtt tng CRP.

R1/Yyp6 Apaiwong 1x48x0,4 mL
Borate buffer (pH 9,0) kat péoa StaBpoxns.
R2/z0prAoko 1x3,5mL

AGAUpO IOV TIEPLEXEL MOVOKAWVIKA avTL-
owpata Tovtikol évavtt tng CRP ouvde-
Sepéva Pe HIKpoowHATISL XpuaoU.

R3/Yyp6 EkmAuong 1x3,0mL
Phosphate buffer NaCl (pH 7,4) kot péoa
Siappoxrs.

AmnoutoUpeva UALKA

(rou 8ev nepiéxovtal oto oet)
o Mutétta (50 pL) kat poyxn

* Napida Tprxoeldwv

¢ NycoCard Reader Il

* Tpxoeldn ocwAnvapia 5 plL
 Afinion™ CRP Control

Mpoeidonouoeig Ko tpodpulrderg

e M xprion wovo in vitro.

e Mnv avaplyvUete pépn amd SladopeTikd
OET.

e Mn Xpnolpomoleite TO OET META TNV

nuepopnvia Aféne.

e Ta avudpaoctipa Kot 0pdg eAéyxou
neptéyouv  alidlto Ttou vatpiov ocav
oUVTNPNTLKO, o€ GUYKEVTPWON

< 0,1%. To aiiblo Tou vatpiou givat TOELKO.
AnodUyeTe TNV emadr pe TA HATIO KAl TO
8éppa. e nepintwon enadnig i HOAuvong
Twv emdavelwv Katd tnv anoppubn
TONOVETE UE LKOWH TTOOOTNTA VEPOU.

To R1/uypd apaiwong mepléxel péoa
SaPpoxng mou epebilouv o Géppa. Ie
nepintwon enadrg, TAUVETE pE KOV
TOCOTNTA VEPOU.

.
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XAPAKTHPIZTIKA TOY TEZT

AVOAUTLKA EL6LKOTATO

To TECT XPNOLMOTOLEL HOVOKAWVIKA avTL-
owpata évavit TG avBpwrvng CRP. Kavéva
GMo cuotatikd tou aipatog dev Bpedbnke
va Tapouotdlel oAMNAETUEPACELG UE TO TEOT
NycoCard CRP.

BaBpovounon

H BaBpovounon tou NycoCard CRP yivetal pe
Baon to mpoétuno mapackevacpa ERM-DA/
IFCC.

Evpog petpnong

NycoCard READER I, SN > 54170:
OAwé aipa: 8-200 mg/L

0pog A mAdopa: 5-120 mg/L

Atakputikry kavotnta: 1 mg/L

DUGCLOAOYIKEG TLHEG
<5 mg/L!

AkpiBela

Mpaypatonowibnke HeAétn yla thv akpiela
oUpdwva pe TG KateuBuVTAPLEG YpappES EPS-
A2 tou CLSI. KaBopiotnke n (cuvoAwr) akpiBeta
£VTOG TNG CUOKELNG yLa éva Selypa MAACHOTOC,
KaBwg Kkat ta emnimeda tou YAwoU EAéyxou
Afinion CRP CI kat ClI yia 20 pépeg, katd Tg
oroieg k&Be Selypa avallBnke gig Sutholv, SVo

2TAOEPOTHTA KAI ANNOOHKEYZH

dopég v nuépa. Eva Seiypa oAkol aipatog
pe EDTA umoPAibnke oe Sokwaoio yo 4
NUEPEC, oTo TAAioLo TG orolag To KABe Seiypa
unoPAnBnke oe Sokpaaio os 20 avtiypada v
nuépa. Ta Sedopéva mapoucLdovTaL GUVOTTTKA
OTOV TIOPAKATW THVAKA.

Asiypa N Méonmyr | CVoxpiBaogevug
(nue- CRP MG UKEUIG
peq) | (mg/y) (ouvohuai) (%)

Opog 20 97 52

YA eAéyyou C1 20 22 6,4

YAwd ehéyyou C I 20 69 6,6

OALKO aipa pe

EDTA 4 51 3,7

MNeploplopoi

H nmapivn, ta kupkkd f to EDTA, mou
XPNOLUOTIOLOUVTAL CQV  QVTUTNKTIKA, &ev
emdpolvv oto TeOT. Au§npéva  emineda
XohepuBpivng, Autdiwv 1 peupatoeldolq
napdyovta (RF) éxouv pundevikn f apeAntéa
enibpaon ota amotedéopata. MoAv vPnAd
enineda Aevkokuttdpwyv (> 40x10°/L) oto
Selypa umopei va mpokalécouv Peuduwg
auénpéva amotedéopata  (BAéme  «Avti-
petwrion mpoPAnpdtwv«). Na Selypata pe
atpatokpitn Stadopetikd and 40%, MpEmeL
va yivovtat SLopBwoELg Twy anoTeAEoHATWY
(BAéne «EmiSpaocn tou atpatokpitn»).

Mpw anoé v évapén xprong

OL npepounvieg AAéng avadépovtal ot
OUOTATIKA  amoBnKkevpéva otV apxLKh,
KAewoth, ouokevaocia otoug 2-8°C. Anodu-
YETE TO ApeTO NAaKO dwg Kat TNV €kBeon oe
Beppokpaoieg peyolltepeg amd 25°C. Mnv
Kot UXETE.

Metd tv évapén xpriong

Anoduyete v ékBeon o€ dueco nAlakd dwg
Ko Beppokpaoieg peyolUtepeg twv 25°C.
TD/MAakidia teot: Itabepd €wg TtV nuepo-
unvia Aféng otoug 2-8°C 1) yla 6 eBSopddeg
otoug 15-25°C (tomoBetriote oto Yuyeio
META TO TEPAG TNG Xprong). H pepBpdvn
KAeloipatog va adatpeitatl apéows mpw and
™ xprion.

R1/Yypd apaiwong: Itabepd £wg v
nuepounvia Afgng, uné Gogn 1§ oe Beppo-
kpaoia meptBdiiovrtog (2-25°C).
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R2/z0umAoko: Itabepd £wg TNV nuepounvia
Aéng otoug 2-8°C 1 yla 6 eBSonadeg oToug
15-25°C (tomoBetrote oto Yuyeio peTd TO
TEpag TG xprone).

R3/Yyp6 ékmAuong: ZItabepd £wg v
nuepounvia Aéng otoug 2-8°C 1 yia 6 gBdo-
uadeg otoug 15-25°C (tomoBetote oTO
Juyelo PETA TO TIEPAG TNG XPHONG).

Agiypata

NARpeG aipa (Le avtutnkTikd): STtabepod ya 3
nNHEPEG oToug 2-8°C.

0padg 1 MAdopa: Stabepd yia 3 NUEPEG GTOUG
2-8°C. Katagigte (-20°C) yua peyoalltepo
Xpovo pUvAagng.

Aciypa apatwpévo pe R1: Mpaypatonotjote
TO TeOT eviog 1 wpag (evtdg 15 Aemtwv edv
xpnotpornotibnke EDTA oav avTutnKTkd).



EKTEAEZH TOY TEZT

ZNUAVTLKEG TapatnprosLg!

e Oépte Ta owAnvdpla tou R1/uypol
apaiwong oe Beppokpaocia neptBdAlovtog
(15-25°C) mpwv amo tn xprion.

e Ta R2/cUumhoko, R3/uypd €kmAuong kat
TD/m\akiSia propoulv va xpnotpornonBolv
kpua 1} oe Beppokpacia meptBdAlovtog.

® Inudvete ta cwAnvapia R1 kat ta mhakidia
He Tov KwSLKd Tou acBevolg.

* Xpnowyonoteite mdvrote kaBapd puyxn.

* Mnv ayyilete ™ pepBpdvn tou mMAakidiou
Ue To pUYXOG.

e Ta Bripata tng ektéhecng va ektelouvral
Xwpig eVLAETES SLAKOTIEG.

* Ta ¢adidia va kAeivovtal kaAd HETA T
xerion.

EktéAeon (anewovioelg otn oglida 78)

Asiypota

Mropolv va xpnotponotnBolv TPLXOELSIKO
aipa, GAEBKO aipa pe | XwPLG AVILTNKTIKO
(nmapivn, kitpkd i EDTA), 0pdg kat MAGoMa
(nmapivn, kitpko 1) EDTA).

ECWTEPLKOG TIOLOTLKOG EAEYXOG

Afinion CRP eléyxou xpnolpomoteital yia
mv emBeBaiwon NG SpaAcTIKOTNTAG TWV
avTLSpaoTnpiwv Kot Tov €AEyX0 TNG CWOTAG
€KTENEONG. XPNOLLOTIOLOTE TOV OMWG Kat Ta
Selypara.

Mpoooxn! Xpnowonoujote v entdoyr “CRP
Serum/Plasma” oto NycoCard Reader Il yia tnv
Uétpnon tou amoteAéopatog. H uetpndeioa
TN TPEMEL va lval €VTO§ Twv opiwv 1ToU
avaypdpovtat oto @Ladidio.

Apaiwon Ssiyparog

lepiote éva TpLX0eldEG Twv 5 pL pe Seiypa ) YA ehéyxou Afinion CRP opd eAéyxou,
KoL pi€te To oe éva owhnvdplo pe R1/uypd apaiwong. KAeiote to owAnvdpto kat

avadevote évtova yla 10 SeutepOAenta.

Mpoooyn! Amopuyete Ta Kevd aépog oTo TPLYOELSEG Kat TV untepBoAwkr moodtnta

Selyuatog otnv eEWTEPLKI) TOU EMLPAVELX.

Edappoyn tou Seiyporog

Pi€te 50 pL apatwpévou Seiypatog ) apatwpévou YAKO ehéyxou Afinion CRP opol
e\éyxou oto BUBLopa evag TD/mhakiSiou. Adriote to vypo va amoppodnBei (mepimov 30

Seutepohenta).

Mpoooyn! Amopuyete Ti¢ puoalibes otnv entpaveia tng ueuBpavns. Mnv ayyilete

UeUBpavn ue to puyxos.
Edappoyn tou R2/cUpunAokou

Pi€te pia otayova R2/cvumioko oto BUBLopa tou mAakidiou. Adriote to vypd va

anoppodnBei (mepimouv 30 SeutepdAenta).

Mpoaooyn! Kpatriote to oTayovoueTPLKO pLaibio kadeta, mepinou 1 ekaTooTo ano tn

ueuBpavn.
Edappoyn tou R3/uypou ékmAuong

Pi€te pia otayova R3/uypd ékmiuong oto BuBLopa tou mAakiSiou. Adriote To uypod va

anoppodnBet (mepirmouv 20 SeutepdAemnta).

Mpoooxn! Kpatriote to otayovoueTpiko pLaidio kadeta, nepinouv 1 ekatooTo armo T

ueuBpavn.

AlaBAOTE TO AMOTEAECHA

AwaBdote to anotéheopa eviog 5 Aemtwv, oto NycoCard Reader Il. AkoAouBrote Tig

odnyieg Tou eyxetptSiou tou Reader II.

Mpoaooyn! Xpnowonoujote tv ertAoyr) “CRP Whole Blood” yia Seiypata mAripoug aipartog
kat tnv ertthoyn “CRP Serum/Plasma” yia Seiyuara opou i mAdouarog kat tov YAKS

eAéyyou Afinion CRP opo eAéyyou.
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AZIOAOrHzZH TQN ANOTEAEZMATQN

Katd tv epunveia twv anoteleopdtwy tou
teot NycoCard CRP Ba mpémel va Aap-
Bdvetal coBapd LTOYN TO LATPKO LOTOPLKO
Tou aoBevr), oL KAWLKEG EEETAOELG Kal GAAaL
£pyaoTnpLlaKd amoteAéoparta.

Edv ta amotedéopata tou TeOT eival apdlo-
Bntiowa i edv epdaviotovv onueia Kkat
oupmTwHata Tou 8ev ocupdwvoUV pE TA
QnoTEAEOHATA TOU TEOT, EMAVEEETAOTE TO
Selypa 1 emoAnBelote To QmMOTEAECHA
xpnotponowwvtag GAAn péBodo. Xpnotpo-
ToLeite OUXVA TO UAIKO EAEYXOU TIPOKELUEVOU
va emBepatwvetatl n anddoon tou AvaAuth
NycoCard Reader II.

EniSpoon Tou aupartokpitn
H emoyny “CRP Whole Blood” tou
NycoCard Reader Il BaBuovounbnke yla

ANTIMETQMNIZH NPOBAHMATQN

OUYKEVTPpwWON opou Ttng CRP evog Selypatog
pe awpatokpitn 40%. EQv o apatokpitng tou
Selypartog Stadépel anod 40%, To AnoTEAECUA
TIPETEL VAL TTOMOTAQOLOOTEL [LE TOV QVTIOTOLO
OUVTEAEDTH| Qo TOV KOTWTEPW TIiVaKaL:

Awparo- Juvte- Awaro- Zuvte-
Kpitng Aeotiig Kpitng Aeotiig
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

DUOCLOAOYIKEG TILEG aLpaToKpiTn:
Tuvaikeg: 35-44%. AvSpeg: 39-48%.

MBavr attia yLa un avapevopevo Xapnio
anotéAeopa

AopBwrikn evépysla

AavBaopévog dykog Seiypartoc.

EnavaldBete. BeBawwbeite 6TL T TpiXoeldEg eivat
yepdto. Aroduyete TG Guoahibes.

Edappoyr AavBaopévou Gykou apaLwpEVOU
Selyparog.

EAéy€te tnv runétta (aANGZeTe Ty Tunétta pio dopd
Tov Xpovo). BeBatwBeite ott ta poyxn epappolovv
KaAd otnv muétta. EnavoAdpete.

MeydAn kabuotépnon(> 2 Aerttd) petagl Twv
Bnudtwv 2 kat 3.

EnavadBete. Ta Brpata and 2 €wg 4 mpéneL va
£KTEAEOTOUV XWpPIG EVOLANETES KABUOTEPHOELG.

MBavn attia yia un avapevopevo upnio
anotéAeopa

AlopBwrikn evépyela

Meydhog aptBpdg Aeukokuttapwy (> 40x10°/L) propet
va odnyroeL ae Boepd apatwpéva Seiypata. O xpovog
anoppodnang ano tn puepBpdavn Ba avénbei.

AlauydoTe o apatwpévo Selypa pe puyokevipnon.
EnavaAdBete to teot. EVOAAAKTIKG XpNOLULOTOLoTe
0po ) MAdopa.

AavBoopévog Oykog Selypatog.

EnavaldBete. Anoduyete vmepBoAikn moooTnTa
Selypartog otnv e§wteptkn eMpAVELD TOU TPLXOELSOUG.

Edappootnke AavBaopévog OYKOG apatwpévou
Selyparog.

EAéy€te tnv runétta (aANGZeTe Ty Tunétta pio popd
Tov Xpovo). BeBawBeite ot ta poyxn epappolovv
KaAd otnv Tuétta. EnavoAdpete.

‘Eva uyp6 edappdotnke oto TD/MAakidlo xwpig va éxel
anoppodnBel MARpwE To IponyoUpuevo.

EnavoldBete. BeBawwbeite 6Tt kdBe Lypd €xeL
TARpwg anoppodnBei and tn pepPpdvn mpwv anod v
£dapUOYT TOU EMOUEVOU.

MoAU peydAn kaBuotépnon (> 2 Aemtd) petady Twv
Bnudtwv 3 kat 4.

EnavoldBete. Ta BApata and 2 £wg 4 PEMEL va
£KTEAEOTOUV XWpPig eVELApNETES KABUGTEPHOELG.
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NycoCard” CRP

ES

Para su uso profesional en el lugar de asistencia al paciente y en el laboratorio. Para su uso con

NycoCard™ Reader II.

A El NycoCard Reader Il se calibra para usarse Gnicamente con las pruebas hechas con NycoCard.

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» inducidas por citocinas,
cuya concentracion en sangre aumenta durante
una respuesta general y no especifica a las
infecciones y los procesos inflamatorios no
infecciosos®. 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
siempre se asocian a cambios patologicos, el
ensayo de CRP proporciona informacion para el
diagnéstico, terapia y control de enfermedades
inflamatorias?®.

Principio del test

NycoCard CRP es un test en fase solida
que utiliza formato de sandwich de ensayo
inmunométrico. El dispositivo del test esta
formado pon una membrana cubierta de
anticuerpos  monoclonales  inmovilizados
especificos para CRP. Una muestra diluida 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 solucion 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 membrana aparece de color rojo-

marron. Esta intensidad de color es medida
en el medidor 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 1x 48 unidades
Los dispositivos de test son placas de plastico
cubiertas de una membrana con anticuerpos
monoclonales anti-CRP.

R1/Liquido de Dilucion 1x48x 0,4 mL
Solucion de borato buffer (pH 9,0) y
detergentes.

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

R3/Solucion de Lavado 1x3,0mmL
Solucién de NaCl y tampén fosfato (pH 7,4) y

detergentes.

Materiales necesarios

(no suministrados en el kit)

+ Pinza de sujecion para los capilares de 5 pL.

+ Micropipetas de 50 pL y puntas de pipeta
+ NycoCard Reader ||

« Tubos capilares 5 pL

« Afinion™ CRP Control

Cuidados y precauciones

+ Para uso exclusivo de diagndstico 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 sodico es un
agente toxico. Evite el contacto con ojos y
piel. Lave con abundante 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 abundantemente con
agua si la solucion 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 I, 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'

Precision

Se realiz6 un estudio de precision de conformidad
con la directriz EPS-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 Afinion CRP durante 20 dias. Cada
una de las muestras se analizo por duplicado, dos
veces al dia. Se analizo una muestra de sangre

completa EDTA durante 4 dias. Cada muestra
se analizo en 20 repeticiones diarias. Los datos
se resumen en la tabla siguiente.

Muestra N CRP Precision del
(dias) | medio | dispositivo (total)
(mg/L) CV (%)

Suero 20 97 5,2
Control C | 20 22 6,4
Control C I 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 insignificante.

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

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Kits sin abrir

La fecha impresa en el envase precintado original
del kit n es valida para los productos conservados
a temperatura entre 2-8°C en su envase original.
Evite la luz solar directa y la exposicion de los
reactivos 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 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.

R1/Liquido de dilucion: estable hasta la fecha
de caducidad a temperatura ambiente 2-25°C.
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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/Solucion 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 mas prolongado,
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 temperatura ambiente
15-25°C antes de usar.

R2/conjugado, R3/solucion de lavado y
TD/dispositivos del test pueden utilizarse
refrigerados o a temperatura ambiente.
Marque el tubo R1y 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  ninguna
interrupcion.

Todos los tapones deben cerrarse bien después
de su uso.

Muestra
Puede ser utilizada sangre capilar o venosa, suero

o plasma con o sin afiadir un anticoagulante
(EDTA, citrato o Heparina).

Control de calidad

Afinion CRP Control 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 meni “CRP suero/plasma” (CRP
Serum/Plasma) del NycoCard Reader Il. El valor
obtenido debe estar dentro de los limites de
aceptacion impresos en la etiqueta del vial.

Procedimiento (ilustraciones en la pagina 78)

1 Dilucion de la muestra

mezcle bien durante 10 segundos.

mismo.

2 Aplicacion de la muestra

la pipeta.

Aplicacién del reactivo R2/conjugado

membrana.

membrana.

Lectura del resultado

Control.

Llene un capilar de 5 pL con la muestra del paciente o con la solucion Afinion CRP Control,
y deje caer el capilar en el interior del tubo del reactivo R1/liquido de dilucién. Cierre el tubo y

Nota: evite burbujas de aire dentro del tubo capilar asi como que quede muestra en el exterior del

Anada 50 pL de la muestra o Afinion CRP Control 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

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

4 Aplicacion del reactivo R3/solucion de lavado

Aplique una gota de R3/solucion 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 mend “CRP sangre entera” (CRP Whole Blood) para la lectura de sangre completa y el
mend de “CRP suero/plasma” (CRP Serum/Plasma), para muestra de suero, plasma o Afinion CRP
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

Interprete los resultados del analisis del
NycoCard CRP con respecto al historial médico
del paciente, los examenes clinicos y el resto
de los resultados de laboratorio. Si el resultado
del anlisis es cuestionable o los signos clinicos
y los sintomas parecen incoherentes con el
resultado del analisis, 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 menG “CRP sangre entera” (CRP Whole
Blood) de NycoCard Reader Il estd calibrado
para leer concentraciones de CRP suero en
muestras con concentraciones de hematocrito

del 40%. Si el hematocrito 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 1,4
30-36 09 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 11 64-65 1,7
4851 12 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Rango de referencia de hematocrito:

mujeres: 35-44%; hombres: 39-48%.

POSIBLES CAUSAS DE RESULTADOS ERRONEOS

Causa posible de resultado bajo no esperado

Solucion

Volumen de muestra incorrecto.

Realice un nuevo analisis aseﬁuréndose que el
capilar esta completamente [leno. Evite que se
formen burbujas de aire.

Volumen de muestra diluida incorrecto.

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

Demasiado tiempo trascurrido entre el paso 2
el paso 3 del procedimiento (mas de 2 mlnutosg

Realice de nuevo un analisis de la muestra. Los
pasos del 2 al 4 deben realizarse sin ninguna
interrupcion.

Causa possible de resultado alto no esperado

Solucion

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
centrifugacion. Realice de nuevo el analisis.
Alternativamente utilice suero o plasma.

Volumen de muestra incorrecto.

Realice de nuevo el analisis de la muestra. 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). Asegirese de que ras 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 anadido se haya absorbido
completamente.

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

Realice de nuevo un analisis de la muestra. Los
pasos del 2 al 4 deben realizarse sin ninguna
Interrupcion.
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FI

Ammattilaiskdyttoon vieritestauslaitteella ja laboratorioissa. Kaytettavaksi yhdessd NycoCard™ Reader

I -laitteen kanssa.

A NycoCard Reader Il on kalibroitu kaytettavaksi vain NycoCard-testien kanssa.

TUOTETIEDOT

Kayttotarkoitus

NycoCard™ CRP in vitro -testi on
kvantitatiivinen C-reaktiivisen proteiinin (CRP)
madritysmenetelma kokoverestd, seerumista
ja plasmasta. CRP-maéritys on hyddyllinen
infektion, kudosvaurion, tulehdussairauksien ja
niihin  liittyvien sairauksien havaitsemiseen ja
arviointun.

Tuotekuvaus ja taustatietoa

C-reaktiivinen proteiini  (CRP) on  yksi
sytokiinin indusoima “akuutin-faasin”
proteiini, jonka seerumi- tai plasmatasot

nousevat yleisten, epaspesifisten infektioiden
tai  ei-infektiivisten  tulehdussairauksien
vasteena®®. Terveiden henkildiden seerumin
tai plasman CRP -tasot ovat alle 5 mg/L,
kun taas monissa sairauksissa tama taso usein
ylittyy neljastda kahdeksaan tunnin kuluessa
akuutin tulehduksellisen tapahtuman jilkeen.
Talldin CRP -arvot kohoavat valille 20-500
mg/L?. Koska kohonneet CRP —tasot ovat aina
yhteydessa patologisiin muutoksiin, tuottaa CRP
-maaritys hyodyllista informaatiota diagnoosiin,
hoitoon ja tulehdussairauksien seurantaan®®.

Testin periaate

NycoCard CRP  on immunometrinen
"sandwich”-menetelma. Testikiekon
naytekolon pinta-kalvo on paallystetty CRP:lle
spesifisilli monoklonaalisilla vasta-aineilla. Kun
laimennettu ndyte imeytyy testikiekkoon,
tarttuvat naytteen sisaltamat CRP-molekyylit
kalvoon  kiinnitettyihin ~ CRP-spesifisiin
monoklonaalisiin  vasta-aineisiin.  Taman
jalkeen lisataan konjugaattiliuosta, joka sisaltaa
CRP-spesifisia monoklonaalisia vasta-aineita
konjugoituna erittain pieniin kultapartikkeleihin.
Kalvoon kiinnittynyt CRP sitoo kulta- vasta-
aine  -konjugaatin  sandwich-periaatteella.
Kiinnittymaton konjugaattiliuos pestaan pois
tipalla pesuliuosta. Kalvon alla on paperikerros,
joka imee kaiken ylimdardisen nesteen. Jos
naytteen CRP-pitoisuus on patologinen, kalvo
on variltadn punaisen violetti. Varin voimakkuus

on suoraan verrannollinen ndytteen CRP
-pitoisuuteen, joka mitataan kvantitatiivisesti
NycoCard Reader Il densitometrilla.

Reagenssipakkaus 48 testia
TD/Testikiekko 1x 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
Livos, ~ joka sisaltaa CRP-spesifisia,
kultapartikkeleilla merkittyja monoklonaali
vasta-aineita.

R3/Pesuliuos 1x3,0mL
Fosfaattipuskuroitu  NaCl-liuos (pH 7,4) ja
puhdistusaine.

Tarvittavat valineet, joita ei ole

pakkauksessa

+ 50 pL:n pipetti ja karjet laimennetun naytteen
pipetointiin

+ Kapilaarin pidike

+ NycoCard Reader ||

« Naytteenottokapillaarit 5 pL

« Afinion™ CRP Control

Varottavaa ja huomattavaa

« Testi tarkoitettu ainoastaan in vitro kayttdon.

+ Al3 sotke keskendan kahden eri kittipakkauksen
sisaltoa.

Ala kayta vanhentunutta testia.

Reagenssit sisaltavat natriumatsidia (< 0,1%)
sailontaaineena. Koska natriumatsidi  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

Testissa kdytetdan humaani CRP:lle spesifisia
monoklonaalisia  vasta-aineita. ~ Minkaan
humaaniveren molekyylin ei ole todettu
hairitsevan NycoCard CRP -maritysta.

Standardointi
NycoCard CRP on kalibroitu ERM®-DA/IFCC

referenssivalmistetta.

Mittausalue

NycoCard READER I, SN 2 54170:
Kokoverinaytteet : 8-200 mg/L
Seerumi- ja plasmanaytteet: 5-120 mg/L

Mittausyksikks: 1 mg/L

Normaaliarvot
<5 mg/l'

Tarkkuus

CLSl-instituutin EP5-A2-ohjeiston mukaisesti
tehtiin tarkkuustutkimus. Laitteen sisainen
(kokonais-)tarkkuus maaritettiin testaamalla
plasmanaytetta ja Afinion CRP Control CI-
Jja CIlI kontrolleja 20 paivana. Kukin nayte

SAILYVYYS JA SAILYTYS

testattiin kaksi kertaa kahdesti vuorokaudessa.
EDTA-kokoverindyte testattiin neljana paivana
niin, ettd kukin ndyte testattiin 20 kertaa
kunakin péivana. Tietojen yhteenveto esitetadn
seuraavassa taulukossa.

Nayte N CRP- Laitteen sisainen
k) | keskiarvo (kokonais-)

(mg/L) tarkkuus, CV (%)

Seerumi 20 97 52

Control CI | 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. Erittain korkea leukosyyttipitoisuus
(> 40x10°/L) saattaa aiheuttaa virheellisesti
kohonneen tuloksen (ks. Kohta “Ongelmien
ratkaisu”). Hematokriitin ollessa yli 40%,
tehdaan Hkr korjaus (ks. Hematokriitin vaikutus).

Avaamaton pakkaus

Tuote sailyy reagenssipakkaukseen merkittyyn
viimeiseen kayttopaivamaaraan saakka, mikali
sita sailytetadn 2-8°C:n lampétilassa. Pakkausta
ei suositella pidettavan yli 25°C:n lampétilassa
eika suorassa auringonpaisteessa. Pakkausta ja
reagensseja ei saa pakastaa.

Avattu pakkaus

Valta suoraa auringonvaloa ja sailytysta yli
25°C:n lampoatilassa.

TD/Testikiekot: Sailyvat jadkaapissa (2-8°C)
pakkaukseen merkittyyn pdivimaaraan asti.
Huoneenlammassa  (15-25°C)  séilytettaessa
kuusi  viikkoa (laita jaakaappiin tydpdivan
paatteeksi). Testikiekon paalla oleva suojafolio
poistetaan vasta juuri ennen kayttoa.
R1/Laimennusliuos: Sailytetaan
huoneenlamméssa tai jadkaapissa (2-25°C).
R2/Konjugaatti: Sailyy jaakaapissa
pakkaukseen merkittyyn paivamaaraan asti.
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Huoneenlammossa sailytettaessa kuusi viikkoa
R3/Pesuliuos: Sailyy jadkaapissa
pakkauksessa merkittyyn paivamaaraan asti.
Huoneenlammassa sailytettaessd kuusi viikkoa

Naytteet

Kokoveri (antikoagulantti putkessa): Sailyy 3
vuorokautta jaakaapissa 2-8°C.

Seerumi tai plasma: Siilyy 3 vuorokautta
pidempaan, tulisi se pakastaa (-20°C).
Laimennettu (R1) nayte: Analysoi laimennettu
nayte tunnin kuluessa (laimennettu EDTA -veri
tai plasma kuitenkin viimeistddn 15 minuutin
kuluttua).



TESTIN SUORITUS

Tarkeaa huomattavaa!
R1/laimennusliuos-putkien ~ on  oltava
huoneenlampgisia (15-25°C) ennen kayttoa.

+ R2/konjugaattia, R3/pesunestettd  ja
TD/testikiekkoja voidaan kayttaa kylmina tai
huoneenlampoisina.

Merkitse toisiaan vastaava
testikiekko  yksiselitteisella
kontrollitunnisteella.

+ Vaihda pipetin karki jokaisen pipetointivaiheen

R1-putki  ja
potilas-  tai

valilla.
Als kosketa testikiekon pintakalvoa pipetin
karjella.

Menetelman kaikki eri tydvaiheet tulee
suorittaa valittomasti toinen toistaan seuraten
(keskeytyksetta).

Korkit on suljettava tiukasti kayton jalkeen.

Testin suoritus (piirroksista sivulla 78)

Naytemateriaali

Kapillaariverta ja laskimoverta antikoagulantilla
tai ilman (hepariini, sitraatti tai EDTA) seka
seerumia ja plasmaa (hepariini, sitraatti tai
EDTA) voidaan kayttaa.

Sisainen laaduntarkkailu

Pakkauksen mukana olevaa Afinion CRP Control
kaytetaan osoittamaan reagenssien toimivuus
sekd kontrolloimaan testisuoritusta. Kasittele
kontrollia kuten potilasnaytetta (laimennus ja
samat pipetointitilavuudet).

Huom ! Kayta AINA “CRP Serum/Plasma”
-kuvagjaa, kun luet kontrollin tulosta NycoCard
Reader Il -lukulaitteella. Mitatun arvon on oltava
pullon etiketissa ilmoitettujen arvojen rajoissa.

1 Naytteen laimentaminen

ulkopinnalle jadnyt ylimddrdinen ndytetippa.

2 Naytteen pipetointi

R2/konjugaatin lisdys

vapaasti.

Pesuliuoksen lisiys
(n.20s.).

vapaasti.

Tuloksen lukeminen

Reader || -kayttoohjetta.

tuloksia.

Tayta 5 pL:n kapillaari naytteella tai Afinion CRP Control Liuosella ja pudota kapillaari
R1/laimennusliuos-putkeen. Sulje putki ja sekoita voimakkaasti 10 sekuntia.
HUOM ! Mittaustarkkuutta heikentdd huomattavasti kapillaarin sisadn jaanyt ilmakupla tai kapillaarin

Pipetoi 50 pl laimennettua potilasnaytetta tai laimennettua Afinion CRP Control -ohjainta
TD/testikiekolle. Anna ndytteen imeytya kiekon sisaan (n. 30 s.).
HUOM ! Vilta ilmakuplien muodostumista testikalvolle. Ald kosketa kalvon pintaa pipetin kdrjelld.

Tiputa yksi tippa R2/konjugaattia testikiekolle. Anna konjugaatin imeytya kiekon sisaan.

HUOM ! Tippapulloa pidetdan pystysuorassa n. 1 cm kalvon ylapuolella ja annetaan pisaran pudota

Tiputa yksi tippa R3/pesuliuosta testikiekolle. Anna liuoksen imeytya kiekon sisaan

HUOM ! Tippapulloa pidetddn pystysuorassa n. 1 cm kalvon yldpuolella ja annetaan pisaran pudota

Lue tulos 5 minuutin kuluessa kdyttden NycoCard Reader Il -lukulaitetta. Seuraa tarkasti

HUOM ! Kaytd “CRP Whole Blood” -kuvaajaa kun luet kokoverindytteiden pitoisuuksia ja
“CRP Serum/Plasma” -kuvaajaa kun luet seerumi-, plasma- tai Afinion CRP Control -ndytteiden
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TULOSTEN TULKINTA

Tulkitse  NycoCard CRP-Testin  tulokset
ottamalla tarkoin huomioon potilaan kliiniset
taustatiedot ja  tutkimukset sekd muut
laboratoriotulokset. Jos testitulokset vaikuttavat
kyseenalaisilta tai jos kliiniset merkit ja oireet
eivat tue testitulosta, testaa nayte uudelleen
tai varmista tulos muulla menetelmalla. Maarita
kontrollit sdannollisesti varmistuaksesi, etta

toimii vieheettomasti.

Hematokriitin vaikutus

“CRP  Whole Blood” -ohjelma/kuvaaja
NycoCard Reader Il -laitteessa on kalibroitu
lukemaan  CRP:n  seerumikonsentraatio
verindytteissa, joiden hematokriitti on 40%.

TULOSTEN TULKINTA

Mikali  hematokriitti poikkeaa 40 %:sta,
korjataan tulos kayttamalla oheisen taulukon
ilmoittamaa kerrointa:

Het% Kerroin Hct% Kerroin
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 09 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 11 64-65 1,7
4851 12 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 1,9

Viitearvoalue, Het:

Naiset: 35-44%. Miehet: 39-48%.

Syy liian mataliin poikkeaviin tuloksiin

Korjaavat toimenpiteet

Virheellinen naytetilavuus.

Tee testi uudelleen. Tarkista, etta kapillaari on
oikein taytetty.

Testikiekolle pipetoitu vaara naytemaara.

Tarkista pipetit (MiniPet -pipetti olisi syyta
vaihtaa kerran vuodessa). Varmista, etta
kayttamasi pipetinkarjet ovat oikean laatuisia, eika
pipetti vuoda. Tee testi uudelleen.

Liian pitka aikaviive(> 2 minuuttia) tyovaiheiden

2 ja 3 valilla.

Tee testi uudelleen. Tyovaiheiden 2- 4 pitaisi
seurata toisiaan keskeytyksetta.

Syy liian korkeisiin poikkeaviin tuloksiin

Korjaavat toimenpiteet

Naytteessa korkea leukosyyttipitoisuus

(> 40x10°/L) vaikuttaa naytelaimennuksen
turbiditeettiin. Naytteen imeytymisaika
kasvaa, koska testi{iekon pintakalvo on osittain
tukkeutunut.

Sentrifugoi n'a'l?]/teja testaa sen jalkeen
uudelleen. Vaihtoehtoisesti kaytd seerumia tai
plasmaa kokoveren sijaan.

Virheellinen naytetilavuus.

Tee testi uudelleen. Valta ilmakuplia seka
ylimadraisen naytteen jaamista kapillaarin
ulkopinnalle.

Testikiekolle pipetoitu vddrd naytemaara.

Tarkista pipetit (MiniPet -pipetti olisi syyta
vaihtaa kerran vuodessa). Varmista, etta
kayttamasi pipetinkarjet ovat oikean laatuisia,
eika pipetti vuoda. Tee testi uudelleen.

Reaﬁeniss@ on lisatty testikiekolle ennen kuin
edellinen liuos on ehtinyt imeytya kunnolla
testikiekon sisaan.

Tee testi uudelleen. Varmista, etta kaikki
reagenssit imeytyvat kokonaan testikiekkoon
ennen kuin lisaat seuraavan reagenssin.

Liian pitka aikaviive(> 2 minuuttia) tydvaiheiden
3ja 4 valilla.

Tee testi uudelleen. Tydvaiheiden 2- 4 pitaisi
seurata toisiaan keskeytyksetta.
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FR

Pour des tests professionnels au chevet du patient et une utilisation professionnelle en laboratoire.

A utiliser avec le NycoCard™ Reader II.

A Le NycoCard Reader Il est calibré pour étre utilisé avec les tests NycoCard uniquement.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Application

NycoCard™ CRP est un test de diagnostic in
vitro permettant de déterminer la quantité de
protéine C-réactive (CRP) dans le sang total, le
sérum et le plasma humain. Le dosage de la CRP
est utile pour détecter et évaluer les infections,
les lesions tissulaires, les troubles inflammatoires
et les éventuelles maladies associees.

Résumé et explication du test

La protéine C-réactive (CRP) est une des
protéines de la phase aigué de I'inflammation,
induite par la cytokine, dont le niveau augmente
dans le sérum ou le plasma pendant une reaction
générale non spécifique aux infections et aux
processus inflammatoires non infectieux*. 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/L?. 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
inflammatoires?®.

Principe du test

NycoCard CRP est un test immunologique en
phase solide, de type «sandwich». La cassette-
test contient une membrane recouverte
d’anticorps monoclonaux  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 anticorps.
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'exces de
liquide est absorbé dans la carte. En présence
d’une concentration pathologique de CRP, la

membrane apparait pourpre et lintensité de
coloration est proportionnelle a la concentration
de CRP de I'échantillon. Lintensité de coloration
peut étre mesurée quantitativement avec le

NycoCard Reader II.

Contenu du kit, 48 tests
TD/Cassette-Test 1 x 48 unites
Cassette en plastique contenant une membrane
recouverte d’anticorps monoclonaux anti-CRP.
R1/Diluant 1x48x 0,4 mL
Solution tampon borate (pH 9,0) et détergents.
R2/Conjugue 1x35mL
Solution contenant des anticorps monoclonaux
anti-CRP marqués avec de fines particules d’or.
R3/Solution de Ringage 1x3,0mL
Solution tampon phosphate-NaCl (pH 7,4) et

détergents.

Mateériel nécessaire

(non fourni avec le kit)

+ Pipette (50 pl) et cones appropriés
+ Pincette pour tube capillaire

+ NycoCard Reader ||

+ Tubes capillaires 5 L

« Afinion™ CRP Control

Avertissements et précautions

Pour usage diagnostique in vitro.

Ne pas échanger les réactifs de kits différents.
Ne pas utiliser les kits aprés 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
I'eau en cas de rejet dans I'évier si les réactifs
sont répandus.

R1/diluant contient des détergents pouvant
provoquer une irritation des yeux et de la
peau. Rincer a l'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 I, 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 Afinion CRP Control
niveau C| + CIlI pendant 20 jours, chaque

échantillon étant analysé en double réplicat,

STABILITE ET CONSERVATION

deux fois par jour. Un échantillon de sang entier
(EDTA) a éte analysé pendant 4 jours, chaque
échantillon étant analysé en 20 réplicats par
Jjour. Les données sont résumées dans le tableau
ci-dessous.

Echantillon | N CRP CV (total) de la

(jours) | moyenne précision intra-
(mg/l) appareil (%)

Sérum 20 97 52

Controle C1 20 22 6,4

Controle C I 20 69 6,6

Sang entier

EDTA 4 51 37

Limitations du test

Lutilisation d’héparine, de citrate de sodium
ou d’EDTA comme anticoagulant n’interfére
pas avec le test. Des concentrations 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 Péchantillon peuvent engendrer des
resultats faussement éleves (consulter
« Dépannage »). Des corrections sont nécessaires
lorsque ’hematocrite n'a pas un taux égal a 40 %
(consulter «Effet de 'hematocrite»).

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 Pexposition a la lumiére directe du soleil ou
a des températures supérieures a 25°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).
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).
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R3/Solution de ringage: Stable jusqu’a la date de
péremption a 2-8°C ou 6 semaines a 15-25°C

(réfrigerer en fin de journée).

Echantillons

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

Sérum ou plasma: Stables 3 jours a 2-8°C. Pour
conservation prolongée, congeler 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 delai 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 a
température ambiante.

Indiquer sur le tube a essai R1 et sur la cassette-
test identification correcte du patient ou du
controle.

Toujours renouveler le cone de pipette.

Ne pas toucher la membrane de la cassette-test
avec le cdne de pipette.

Les étapes successives de la réalisation du test
doivent étre exécutées sans interruption.

Les bouchons doivent étre bien resserrés 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.

Contréle de qualité

Le Afinion CRP Control fourni avec le kit
permet de vérifier l'efficacité des réactifs et
la réalisation correcte du test. |l doit étre dose
selon la méme procédure qu'un échantillon de
patient.

Attention! Utiliser le menu «CRP Sérum/Plasma»
pour évaluer le résultat avec le NycoCard Reader I1.
Le taux mesuré doit se situer dans lintervalle
autorisé indiqué sur I'étiquette du flacon.

Reéalisation du test (illustrations a la page 78)

1 Diluer 'échantillon

Remplir un tube capillaire de 5 pL d’échantillon de patient ou de Afinion CRP Control, et
déposer le capillaire dans le tube a essai contenant le R1/diluant. Boucher le tube a essai et bien

melanger 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.

2 Déposer I'échantillon

Déposer 50 plL d’échantillon dilué ou de Afinion CRP Control dilué sur la TD/cassette-test.
Laisser pénétrer 'echantillon dans la membrane (approx. 30 secondes).
Attention! Eviter la formation de bulles d’air sur la membrane. Ne pas toucher la membrane avec le

cone de pipette.
3 Ajouter le R2/conjugué

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, d environ 1 cm au-dessus de la membrane.

4 Ajouter la R3/solution de ringage

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, d environ 1 cm au-dessus de la membrane.

Lire le resultat

Lire le résultat dans les 5 minutes en utilisant le NycoCard Reader Il. Suivre les instructions
indiquées dans le Manuel d'utilisation du Reader 1.
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 Afinion CRP
Control.

NycoCard CRP
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INTERPRETATION DES RESULTATS

Interprétez les résultats des dosages NycoCard
CRP en tenant diment compte de lhistoire
médicale du patient, des examens cliniques et
des autres résultats de laboratoire. Si le résultat
du test semble contestable ou si les signes et les
symptémes cliniques paraissent incompatibles
avec le résultat du test, analysez a nouveau
I'échantillon ou confirmez le résultat a l'aide
d’une autre méthode. Analysez fréquemment
les matériels de controle afin de veérifier les
performances du Systéeme d’Analyse NycoCard
Reader II.

Effet de ’lhématocrite

Le menu «CRP Sang Complet» du
NycoCard Reader Il est calibré pour évaluer
la’ concentration de la CRP sérique d’un

DEPANNAGE

échantillon de sang possédant un hématocrite
de 40%. Si I'lhematocrite de I'echantillon dose
différe de 40%, le résultat 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 Iéchantillon. Sassurer gu_e le
tube capillaire est complétement rempli. Eviter
la formation de bulles d'air.

Volume d'échantillon dilué déposé inexact.

Vérifier la pipette (changer la Mini-Pet une
fois par an;’. E‘assurer que les cones sont
bien adaptés a la pipette. Tester de nouveau
|‘échantiﬁon.

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 éleve

Solution

Un taux trés élevé de leucocytes

(> 40x10°/L) dans Péchantillon peut donner des
dilutions turbides. Le temps d’absorption dans la
membrane sera alors augmenté di a 'obstruction
partielle de la membrane.

Clarifier 'échantillon dilué par centrifugation.
Tester de nouveau |’échantiﬁon.
Alternativement, utiliser du sérum ou du
plasma.

Volume d'échantillon inexact.

Tester de nouveau Iéchantillon. Eviter l'excédent
d'échantillon sur la paroi extérieure du capillaire.

Volume d'échantillon dilué déposé inexact.

Verifier la pipette (changer la Mini-Pet une
fois par an; g‘assurer que les cones sont
bien adaptés a la pipette. Tester de nouveau
I'échantillon.

Un réactif a été déposé sur la cassette-test avant
que le réactif précedent nait été complétement
absorbé dans la membrane.

Tester de nouveau Iéchantillon. Sassurer 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 léchantillon. Les étapes 2, 3
et 4 doivent étre réalisées sans interruption.
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Professzionalis betegkozeli vizsgalatra és laboratoriumi. A NycoCard™ Reader Il készilékkel valo

hasznalatra.

A A NycoCard Reader Il kizarolag a NycoCard tesztekkel valé hasznalatra van kalibralva.

TERMEKLEIRAS

Felhasznalas

NycoCard™ CRP egy in vitro diagnosztikai
teszt a C-reaktiv protein (CRP) human teljes
Vér-, szérum- vagy plazmamintakban térténd
kvantitativ meghatarozashoz. A CRP-szint
mérése infekciok, szoveti sériilések, gyulladasos
megbetegedések és az ezekhez tarsulo
betegségek felismeréséhez és értékeléséhez
szolgal informaciokkal.

A teszt Ssszefoglalasa és magyarazata

A C-reaktiv protein (CRP) a citokinek altal
stimulalt akut fazis fehérjék egyike. Ezeknek a
fehérjéknek a szintje a szervezet fertézésekre
és nem fertdzéses gyulladasos folyamatokra
adott ltalanos, nem specifikus valasza esetén
megemelkedik®®. Egészséges emberek esetében
a szérum vagy a plazma CRP-szintje 5 mg/L
alatti'. Akut gyulladasos események utan négy—
nyolc oraval a szint gyakran meghaladja ezt a
kuszobertéket, és a CRP-erték korilbelil a 20
és 500 mg/L kozétti tartomanyba emelkedhet?.
Mivel az emelkedett CRP-szint mindig koros
valtozasokhoz kapcsolodik, a CRP-vizsgalat
eredménye felhasznalhaté a gyulladasos

kovetéseben?™>.

Tesztelv

A NycoCard CRP egy szilard fazisi szendvics
immunoassay. A tesztkazettdban egy olyan
membran talalhaté, amely immobilizalt, CRP-
specifikus, monoklonalis antitestekkel van
bevonva. A higitott vérmintat a tesztkazettakra
csepegtetik. Mialatt a minta a membranon
keresztul felszivodik, a CRP-molekulakat az
antitestek megkétik. A membranra tapado CRP
a szendvics-elv alapjan megkdti a hozzdadott
antitest-arany-konjugdtumot. A nem kotott
konjugatumot  mosofolyadék  segitségével
eltavolitiuk a membranrél. A membran
alatt talalhato nedvszivo papir a felesleges
folyadékot felszivja. Amennyiben a CRP-
koncentracio koros, a membran vordsesbarna

szinli lesz. A keletkez$ szin intenzitasa aranyos a
CRP-koncentraciéval. A NycoCard Reader I
segitségével a szinintenzitast kvantitativ modon
merjik.

A csomag tartalma,
48 teszt csomagonként
TD/Tesztkazettak 1x48 db

Mianyag kazettak, anti-CRP antitestekkel
bevont membrannal.

R1/Higito Oldat 1x48 x 0,4 mL
Borat puffer (pH 9,0) detergensekkel.
R2/Konjugatum 1x3,5mL

Monoklonalis anti-CRP antitesteket
tartalmazo oldat, mely antitestek ultrakicsi
aranyrészecskékhez kotottek.

R3/Mosofolyadék 1x3,0mmL
Foszfat pufferelt NaCl oldat (pH 7,4)
detergensekkel.

Tovabbi sziikséges anyagok
(a csomag nem tartalmazza)

+ Pipetta (50 pL) és pipettahegy
+ Kapillaris-cs tarto

+ NycoCard Reader ||

+ Kapillarisok 5 pL

« Afinion™ CRP Control

Ovintézkedesek

Csak in vitro diagnosztikumként hasznalhato.

+ Kiilonboz6 csomagokbol szarmazo reagenseket
ne cseréljen ki egymassal.

Ne hasznaljon olyan reagenst, aminek az
eltarthatosagi ideje mar lejart.

A reagensek konzervaloszerként natrium-azidot
tartalmaz,

« < 0% koncentracioban. A natrium-azid
mérgez6 vegyilet. Ugyeljen arra, hogy szembe,
bérre ne kerdiljon! Ha a reagens kimlene vagy
bérre kerlilne, alaposan &blitse le.

Az Ril/higitéoldat detergenseket tartalmaz,
amik irritalhatjak a szemet és a bért. Ha a
reagens kiomlene vagy bdrre keriilne, 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
lépnek keresztreakcioba a CRP-vel a NycoCard
CRP.

Standardizalas
A NycoCard CRP teztet az ERM®-DA/IFCC

szerint kalibraltak.

Méréstartomany

NycoCard READER I, SN 2 54170:
Teljes vérmintaknal: 8-200 mg/L
Szérum és plazma mintaknal: 5-120 mg/L

Mérési intervallum: 1 mg/L

Referenciaertekek
<5 mg/l'

Pontossag

A CLSI EP-A2 iranyelv szerinti precizitasi
vizsgalatot végeztek. Az eszkozon beldli (teljes)
precizitast egy plazma mintaval és Afinion CRP
Control C | és Cll-vel 20 napon keresztil
vizsgaltak; minden mintat két példanyban

ELTARTHATOSAG ES TAROLAS

vizsgaltak, naponta kétszer. Egy EDTA-teljes
mintat 4 napig vizsgaltak, mindegyik mintat napi
20 példanyban. Az adatokat az alabbi tablazat
foglalja Gssze.

Minta N éléa Eﬂ!(§x§r|( beIh‘)

recizitas (teljes,
Copd | ol | TS

Szérum 20 97 5,2

Control C | 20 22 6,4

Control C I 20 69 6,6

EDTA-teljes

vér 4 51 37

A teszt korlatai

Az olyan alvadasgatlok, mint a heparin, a
citrat vagy az EDTA nem zavarjak a tesztet.
Magas bilirubin, lipid vagy reumafaktor (RF)
értekek nincsenek vagy csak nagyon csekély
befolyassal vannak a teszteredményekre.
Nagyon magas leukocita szam (> 40x10°/L)
tévesen magas eredményhez vezethet (lasd
,Hibakereses”). 40% feletti hematokrit értek
esetén a teszteredményt korrigalni kell (lasd ,A
hematokrit érték hatasa”).

Bontatlan tesztcsomagok
A tesztcsomagon és a teszt komponensein
talalhato lejarati idék eredeti csomagolasban,
2-8°C kozotti tarolasra vonatkoznak. Kerilje
a kozvetlen napsitést és a 25°C feletti
hémérsékletet! Ne fagyassza le!

Nyitott tesztcsomagok

Keriilje a kozvetlen napsiitést és a 25°C feletti
hémersékletet! Ne fagyassza le!
TD/Tesztkazettak: ~ 2-8°C  kozotti tarolas
esetén a lejarati ideig, 15-25°C  kozotti
tarolds esetén 6 hétig tarolhatok. A fdlia
csomagolast csak kozvetlenil a felhasznalas eldtt
tavolitsa el. Nap végén a tesztkazettakat tegye
hitészekrénybe.

R1/Higité oldat: Hiitészekrényben vagy
szobahomérsékleten (2-25°C) a lejarati ideig
tarolhato.
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R2/Konjugatum: 2-8°C kozétti tarolas esetén
a lejarati ideig, 15-25°C kozétti tarolas esetén 6
hétig tarolhato. (A napi munka befejezése utan
kérjuk tegye a hiitszekrénybe.)

R3/Mosofolyadék: 2-8°C kozotti tarolas esetén
a lejarati ideig, 15-25°C kozotti tarolas esetén 6
hétig tarolhato. (A napi munka befejezése utan
kérjuk tegye a hitdszekrénybe.)

Veérmintak

Teljes vér (alvadasgatloval): 2-8°C kozott 3
napig tarolhato.

Szérum vagy plazma: 2-8°C kozétt 3 napig
tarolhato. Hosszabb tarolasra a mintakat
fagyassza le (-20°C).

R1-gyel higitott vérmintak: A higitott mintakat
1 6ran belil tesztelje (higitott EDTA-s teljes vér-
vagy plazma-mintat 15 percen belil).



ATESZT VEGREHAJTASA

Fontos tudnivalok a teszt
végrehajtasahoz!

Az Ri/higitéoldatot  tartalmazd  reak-
-cids-csovecskéket a teszt végrehajtasa eldtt
szobahémeérsékletire (15-25°C) kell melegiteni.
Az R2/konjugatumot, az R3/mosofolyadékot
és a TD/tesztkazettakat hidegen vagy
szobahémeérsékleten hasznalhatjuk.

Az R1 reakcios csovecskét és a tesztkazettakat

Jjelolie meg a megfelelé paciens ill. kontroll
adatokkal.

+ Minden pipettazasi lépés utan cseréljen
pipettahegyet.

« A teszt-membranhoz nem szabad hozzaérni a
pipettaheggyel.

+ A tesztet folyamatosan, megszakitas nélkdl kell
végrehajtani.

Hasznalat utan szorosan zarja le a kupakokat!

Mintaanyag

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

Belsé minéségi kontroll

Afinion CRP Control a reagensek hatékonysagat
és a megfelel6 tesztvégrehajtast ellendrzi. A
tesztet ugyanlgy kell elvégezni, mint a
mintaanyaggal.

Kérjiik, dgyeljen a kévetkezokre: A teszt kiérte-
kelesénél a NycoCard Reader Il meniijének ,CRP
Serum/Plasma” opcidjat haszndlja. A mérési
érteknek az (vegen megadott mérési tartomanyon
beldl kell lennie.

A teszt végrehajtasa (illusztraciok: 78. oldal)

1 A minta higitasa

masodpercig razza jol ossze.
maradjon a kapillaris kiilsé oldalan.

2 A minta felvitele

hegyével.
3 Az R2/konjugitum felvitele

beszivdjon (kb. 30 masodperc).

4 Az R3/moscfolyadék felvitele

beszivédjon (kb. 20 masodperc)

5 Kiertekeles

Toltson meg egy 5 pL-es kapillarist betegmintaval vagy a Afinion CRP Control, majd tegye
a kapillarist az R1/higitooldattal el6toltott reakcids csévecskébe. Zarja le az lveget, majd 10

Megjegyzés: Keriilje el, hogy a kapillaris csdben légbuborékok keletkezzenek, és felesleges mintaanyag

Tegyen 50 pL higitott mintat vagy Afinion CRP Control a TD/tesztkazettara, és hagyja,
hogy teljesen beszivodjon (kb. 30 masodperc).

Megjegyzés: Keriilje a legbuborékokat a membrdnon! A tesztmembrant ne érintse meg a pipetta

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

Megjegyzés: A csepegtetds uveg végét tartsa flggélegesen, kb. egy centiméterre a tesztmembrantol.

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

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

5 percen beliil olvassa le az eredményt a NycoCard Reader Il segitségével.
Kdvesse a NycoCard Reader Il hasznalati Gtmutatojat.
Megjegyzés: Teljes vérmintdk kiértékeléséhez a ,,CRP Whole Blood” meniit haszndlja, szérum- vagy
plazmamintak, illetve a Afinion CRP Control kiértékeléséhez pedig a ,CRP Serum/Plasma” mendit.
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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
vitathato, vagy ha az észlelhetd klinikai tiinetek
ellentmondanak a teszteredményeknek, akkor a
mintat Gjra kell tesztelni, vagy mas modszerrel
kell ellendrizni az eredményt. A kontrollanyagok
gyakori elemzésével kell ellendrizni a NycoCard
Reader Il tesztrendszer miikodeset.

A hematokrit értek hatasa

A NycoCard Reader Il ,CRP Whole Blood”
mentje 40%-os hematokrit (hkt) értékd
teljes vermintak kiértékelésére hitelesitett.
Amennyiben a vizsgalandé minta hematokrit

HIBAKERESES

érteke 40% alatti vagy feletti, akkor az
eredményt a tablazatban talalhato értékkel kell
megszorozni.

Hkt % Szorzo Hkt % Szorzo
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-értekek, hkt:
ndk: 35-44%, ferfiak: 39-48%.

A varatlanul alacsony értékek lehetséges okai

Teends

Nem megfelelé mintamennyiség.

Ismételje meg a tesztet! Gydzddjon meg arrdl,
hogy akapillaris teljesen megtelt, és nincs benne
légbuborek.

A higitott minta mennyisége nem megfeleld.

Ellengrizze az 50 pl-es pipettat. (Evente
egyszer cserélje a mini-pet-et). Bizonyosodjon
meg arrdl, hogy a pipettahegy a pipettara szorul.
Ismetelje meg a tesztet!

A 2-es és a 3-as lépés kozott til sok idg telt el
(> 2 perc).

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

A varatlanul magas értékek lehetséges okai

Teends

A minta nagyon magas szamban tartalmaz
leukocitakat (> 40xT0%/L), a higitott minta
zavaros. A membran ezért rész%en elzarodik, és a
minta felszivodasi ideje meghosszabbodik.

Centrifugélé;sa\ tisztitsa meg a mintaanyagot,
vagy hasznaljon szérum-vagy plazmamintat.
Ismételje meg a tesztet!

A minta mennyisége nem megfelels.

Ismételje me_% a tesztet! Ugyeljen arra, hogy
a kapillaris kils6 részén ne legyen felesleges
mintaanyag.

A higitott minta mennyisége nem megfeleld.

Ellengrizze az 50 pl-es pipettat. (Evente
egyszer cserélje a mini-pet-et ). Bizonyosodjon
meg arrdl, hogy a pipettahegy a pipettara szorul.
Ismetelje meg a tesztet!

Ugy vittlink fel egy reagenst, hogy az azt
megel6z6 még nem szivodott fel teljesen.

Ismételje meg a tesztet! Gydzddjon meg arrdl,
hogy minden reagens teljesen beszivodott a
membranba, mieldtt a kovetkezd reagenst
felviszi.

Tal sok idg telt el a 3-as és a 4-es lépés kozott

(> 2 perc).

Ismételje meg a tesztet! A 2-es lépéstdl a
4-esig megszakitas nélkiil dolgozzon!
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NycoCard” CRP

T

Per uso professionale in laboratorio e analisi decentrate. Da utilizzare con NycoCard™ Reader II.

& NycoCard Reader Il ¢ calibrato esclusivamente per I'uso con i test NycoCard.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Uso

NycoCard™ CRP ¢é 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 lindividuazione e la valutazione di
infezioni, lesioni tessutali, disordini inflammatori
e patologie associate.

Finalita d’uso

La proteina C-reattiva (CRP) é 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 inflammatori 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
inflammatorio acuto, con valori di CRP che
raggiungono approssimativamente da 20 a 500
mg/L?. 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 & un test immunometrico
di tipo sandwich su fase solida. Il pozzetto test
della card contiene una membrana porosa sulla
quale sono immobilizzati anticorpi monoclonali
anti-CRP. Il campione, diluito, viene dispensato
nel pozzetto della card. Quando il campione
si muove attraverso la membrana, le proteine
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
rimosso dalla membrana per aggiunta di una
soluzione di lavaggio e 'eccesso di liquido verra
assorbito da uno strato di carta collocato sotto la

membrana reattiva. In caso di livello patologico
di CRP presente nel campione, la membrana
apparira di color rossa, con una intensita di
colore proporzionale alla concentrazione di CRP
presente nel campione. Lintensita del colore
sviluppato viene misurata quantitativamente
utilizzando il NycoCard Reader II.

Componenti del kit, 1 x 48 test
TD/Card 1x 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 monoclonali
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

« Afinion™ CRP Control

Precauzioni

+ Per uso diagnostico in vitro.

+ Non mescolare componenti da kit differenti.

+ Non utilizzare i kit dopo la data di scadenza.

+ | reagenti contengono sodio azide, agente
tossico, in concentrazione < 0,1% come conser-
vante. Evitare il contatto con occhi e cute.
Lavare abbondantemente 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
& stata trovata nessuna cross-reazione con altri
componenti del sangue umano.

Standardizzazione

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

Intervallo di misura

Per NycoCard READER Il con SN 2 54170:
Campioni di sangue intero: 8-200 mg/L
Campioni di siero o plasma: 5-120 mg/L

Il NycoCard Reader Il puo apprezzare variazioni

pari a 1 mg/L di CRP

Intervallo di riferimento
<5mg/l'

Precisione

Uno studio di precisione é 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 di Afinion CRP
Cle Cll per 20 giorni; ogni campione ¢ stato

STABILITA’ E CONSERVAZIONE

analizzato in duplicato, due volte al giorno.
Un campione 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 |Vakitagonediprecsione (i)

(giomi) | meda | con o stesso dispasitivo CV (%)
ngld

Siero 20 97 52

Controllo C| 20 22 6,4

Controllo CIl | 20 69 6,6

Sangue intero

ED]gA 4 51 3,7

Interferenze

Eparina, citrato o EDTA, usati come

anticoagulanti, 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 paragrafo “INCONVENIENTI
POSSIBILI"). Si dovranno effettuare delle
correzioni in caso di ematocrito superiore al 40%
(vedere il paragrafo “Effetto dell’ ematocrito”).

Kit chiuso

Le date di scadenza del kit e dei suoi componenti
siriferiscono a una conservazione a 2-8°C nei loro
contenitori originali sigillati. 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 ¢é 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 lavorativa). Linvolucro
esterno deve essere rimosso immediatamente
prima dell’ utilizzo.

R1/Liquido diluente: conservato in frigorifero o
a temperatura ambiente (2-25°C) é stabile fino
alla data di scadenza.
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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 giornata lavorativa).

Campioni

Campioni di sangue intero (con anticoagulanti):
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 Rl/liquido diluente a
temperatura ambiente (15-25°C)  prima
dell'uso.

Il R2/coniugato, la R3/soluzione di lavaggio 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 laltro
dell’analisi.

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

| passaggi dell’ analisi devono essere effettuatiin
successione e senza interruzioni.

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

Afinion CRP Control dovrebbe essere utilizzato
per confermare l'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 Il 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)

1 Diluizione del campione

vigorosamente per 10 secondi.

campione sulla parete esterna del tubo capillare.

2 Dispensazione del campione

il puntale della pipetta con la membrana.

del R2/coniugat

1)

Disper

Lettura dei risultati

istruzioni riportate sul manuale d’uso Reader II.

Riempire un tubo capillare da 5 pL con il campione o il Afinion CRP Control e lasciar cadere
il tubo capillare all'interno del tubo contenente il R1/liquido diluente. Chiudere il tubo ed agitare

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

Dispensare 50 pL di campione o di 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

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.
4 Disp re della R3/sol 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.

Leggere i risultati entro 5 minuti utilizzando il lettore NycoCard Reader II. Seguire le

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 Afinion CRP Control.
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Interpretare i risultati del Test NycoCard CRP
considerando attentamente I'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
dovessero essere in disaccordo con il risultato,
ripetere il test sul campione o confermare il
risultato utilizzando un metodo alternativo.
Al fine di verificare le prestazioni del Sistema
di Analisi NycoCard Reader Il, analizzare di
frequente i materiali di controllo.

Effetto dell’ematocrito

Il menu “CRP Whole Blood” del lettore
NycoCard Reader Il ¢ calibrato per leggere
concentrazioni sieriche di CRP da campioni di

sangue con ematocrito del 40%. Per i campioni
con ematocrito diverso dal 40%, i risultati del
test dovranno essere moltiplicati per il fattore
specificato nella seguente tabella:

Het% 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 19

Intervallo di riferimento per ematocrito:

Hct donne 35-44%. Hct uomini 39-48%.

INCONVENIENTI POSSIBILI E AZIONI CORRETTIVE

Possibile causa di risultati inaspettatamente
bassi

Corrective action

Errato volume di campione.

Analizzare nuovamente il campione.
Assicurarsi che il tubo caglllare sia riempito
completamente. Evitare bolle di aria.

Errato volume di campione diluito applicato sulla
TD/card.

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

Eccessivo ritardo (> 2 minuti) tra il passaggio 2

e il passaggio 3.

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

Possibile causa di risultati inaspettatamente alti

Azione correttiva

Conte%gi elevati di leucociti (> 40x10%/L)
potrebbero causare torbidita del campione
diluito e rallentarne '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 applicato sulla

TD/card.

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

Un rea%:ente & stato applicato sulla TD/card
prima che il precedente sia stato completamente
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 passaggio 3
e il passaggio 4.

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




NycoCard” CRP

LT

Skirta profesionaliems tyrimams salia paciento ir naudoti laboratorijose. Skirta naudoti su NycoCard™

Reader II.

A NycoCard Reader Il sukalibruotas naudoti tik su NycoCard tyrimais.

PRODUKTO APRASYMAS

Paskirtis

NycoCard™ CRP yra in vitro diagnostinis
testas C reaktyviojo baltymo (CRP) kiekiui
Zmogaus kraujyje ir Zmogaus serume bei
plazmoje nustatyti. Matuojant CRP gaunama
informacijos, naudojamos infekcijai, audinio
suzalojimui, uzdegimams ir susijusioms ligoms
aptikti ir jvertinti.

Testo informacijos santrauka ir
paaiskinimas

C reaktyvusis baltymas (CRP) yra vienas i$
citokiny suzadinty umios fazés baltymy, kuriy
lygis didéja vykstant bendrajai nespecifinei
reakcijai | infekcijas ir neinfekcinius uzdegiminius
procesus®®. Sveiky Zmoniy serume arba plazmoje
CRP yra maziau kaip 5 mg/l'. Si riba daznai
virSijama  praéjus  keturioms-astuonioms
valandoms nuo Umaus uzdegimo, tada CRP
reikimés pasiekia mazdaug 20-500 mg/I%.
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
antikinais. Praskiestas méginys perkeliamas |
tyrimui skirta jrenginj. Kai méginys prasiskverbia
pro membrang, C-reaktyvus baltymai yra
paveikiami antikany. Tuomet like membranoje
CRP prisijungs pridéta aukso-antikino konjugatg
ysumustinio® tipo reakcijoje. Neprisijunges
konjugatas  pasalinamas i§  membranos
naudojant plovimo tirpala. Popieriaus sluoksnis
po membrana sugeria skyscio likucius. Esant
patologinei CRP  koncentracijai méginyje,
membrana taps raudonai-rudos spalvos,
kurios intensyvumas bus proporcingas CRP
koncentracijai méginyje. Spalvos intensyvumas
kiekybiskai matuojamas naudojant NycoCard
Reader II.

Rinkinj sudaro, 48 tyrimai

TD/Tyrimo [renginys 1x48 vnt.
Plastmasés jrenginys, turintis membrang,
padengta monokloniniais antikanais 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 pries
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 ||

« Kapiliariniai vamzdeliai 5 L

« Afinion™ CRP Control

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% koncentracijos
natrio azido kaip konservanto. Natrio azidas yra
toksiné medziaga. Venkite kontakty su akimis
ir oda. ISsipylus reagentams gausiai nuplaukite
vandeniu.

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

Analitinis specifiskumas

Tyrimui naudojami monokloniniai antikinai,
specifiski Zzmogaus CRP. Nepastebéta, kad kokie
nors zmogaus kraujo komponentai kryzmiskai
saveikauty su CRP NycoCard CRP Sistemoje.

Standartizacija

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

Matavimo ribos
NycoCard READER I, 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 (bendras)
tikslumas buvo nustatytas 20 dieny naudojant
plazmos meginj ir Afinion CRP Control C I ir C I
lygius — du kartus per dieng tirta po du kiekvieno

STABILUMAS IR SAUGOJIMAS

méginio pavyzdzius. EDTA viso kraujo méginys
buvo tiriamas 4 dienas, istiriant po 20 kiekvieno
méginio pavyzdziy. Duomeny santrauka pateikta
lenteléje.

Méginys N Vidutinis Prietaiso

(dienos) | CRP tikslumas
(mg/L) | (bendras) CV (%)

Serumas 20 97 52

Kontrole C | 20 22 6,4

Kontrole C I 20 69 6,6

EDTA visas

kraujas 4 51 3,7

Tyrimo apribojimai

Heparinas, citratas ar EDTA, naudojami

kaip antikoaguliantai, neturi jtakos tyrimui.
Padidéjusi bilirubino, lipidy ar reumatoidinio
faktoriaus (RF) koncentracija neturi jtakos ar
tik neZymiai jtakoja tyrimo rezultatus. Labai
didelé leukocity koncentracija (> 40x10%/ L)
méginyje gali sukelti klaidingar didelius rezultatus
(zr. “Neatitikimy Salinimas”). Rezultatus reikia
koreguoti hematokritui nukrypus nuo 40% (r.
“Hematokrito jtaka”).

Neatidaryti rinkiniai
Galiojimo  terminai  nurodyti
komponentams, saugomiems hermetiskai
uzdarytuose, originaliuose  konteineriuose
2-8°C temperatiroje. Venkite tiesioginiy saulés
spinduliy poveikio ar temperatiros, didesnés nei
25°C. Neuzsaldykite.

rinkinio

Atidaryti rinkiniai

Venkite tiesioginiy saulés spinduliy poveikio ar
temperatiros, didesnés nei 25°C.

TD/Tyrimo jrenginys: stabilus iki galiojimo laiko
pabaigos saugant 2-8°C arba 6 savaites 15-25°C
temperatiroje (jdékite | Saldytuva darbo dienos
pabaigoje). Hermetizavimo folija reikia nuimti
pries pat naudojima.

R1/Skiedimo skystis: stabilus iki galiojimo
laiko pabaigos, latkomas saldytuve ar kambario

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

R3/Plovimo tirpalas: stabilus iki galiojimo
laiko pabaigos 2-8°C arba 6 savaites 15-25°C
temperaturoje (jdékite j Saldytuva darbo dienos
pabaigoje).

Méginiai

Pilnas kraujas (su antikoaguliantais): stabilus 3
dienas 2-8°C temperatiroje.

Serumas ar plazma: stabilis 3 dienas 2-8°C
temperatiroje. llgesniam saugojimui laikykite
méginius uzsaldytus (-20°C).

Méginiai praskiesti su R1: istirkite praskiesta
méginj per 1 val. (praskiesta krauja su EDTA ar
plazmag - per 15 min.).



TYRIMO PROCEDURA

Svarbus tyrimo eigos nurodymai!

Pries tyrima mégintuvélj su R1/skiedimo skysciu
palaikykite kambario temperataroje (15-25°C).
+ R2/konjugata, R3/plovimo tirpala ir TD/tyrimo
jrengin galima naudoti Saltus arba kambario
temperaturos.

Pazymékite R1 mégintuveél; ir tyrimo jrenginj
atitinkamai kaip paciento ar kontrolés méginj.
Visada naudokite naujg pipetés antgalj.

+ Nelieskite tyrimo membranos pipetés antgaliu.
Proceduros zingsnius reikia atlikti nuosekliai
be pertrauky.

Kamstelius reikia uzsukti iskart po naudojimo.

Tiriamoji medziaga

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

Vidiné kokybés kontrolé

Reikia naudoti Afinion CRP Control reagenty
efektyvumui ir teisingam tyrimo atlikimui
patvirtinti. Atlikite kontrole laikantis tos pacios
proceddros, kuri taikoma paciento méginiui.
Pastaba!  Rezultaty nuskaitymui naudokite
NycoCard Reader I “CRP Serum/Plasma” meniu.
Ismatuota verté turi bati ant buteliuko pazyméty
priimtiny verciy ribose.

Tyrimo procedura (paveiksliukai 78 puslapyje)

1 Praskieskite méginj
2 Pridékite méginj

3 Jlasinkite R2/konjugaty
(apie 30 sek).

4 Jlasinkite R3/plovimo tirpala
membranga (apie 20 sek.).

5 Nuskaitykite rezultatus

naudotojo vadovo nurodymy

Uzpildykite 5 pL kapiliara paciento méginiu arba Afinion CRP Control ir jdékite kapiliara |
mégintuvelj su R1/skiedimo skysciu. Uzdarykite mégintuvélj ir gerai ismaisykite apie 10 sek.
Pastaba! Venkite burbuly susidarymo kapiliare ir méginio pertekliaus kapiliaro isoréje.

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

|lasinkite viena lasa R2/konjugato j TD/tyrimo jrenginj. Leiskite reagentui jsigerti j membrang

Pastaba! Lasinimo buteliukq reikia laikyti vertikaliai, apie 1 cm atstumu virs membranos.

|lasinkite viena lasa R3/plovimo tirpalo | TD/tyrimo jrenginj. Leiskite reagentui jsigerti |

Pastaba! Lasinimo buteliukq reikia laikyti vertikaliai, apie T cm atstumu virs membranos.

Nuskaitykite rezultatus 5 minuciy bégyje su NycoCard Reader II. Laikykités Reader I

Pastaba! Naudokite “CRP Whole Blood” (“CRP pilnas kraujas”) meniu pilno kraujo méginiy
rezultatams nuskaityti, ir “CRP Serum/Plasma” (“CRP serumas/plazma”) meniu serumo ar plazmos
méginiy ir Afinion CRP Control rezultatams nuskaityti.
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REZULTATY INTERPRETAVIMAS

NycoCard CRP rezultatus interpretuokite
atidziai atsizvelgdami | paciento ligos istorijos,
klinikiniy tyrimy ir kity laboratoriniy tyrimy
rezultaty duomenis. Jei tyrimo rezultatas
yra abejotinas arba jei klinikiniai pozymiai ir
simptomai neatitinka tyrimo rezultaty, istirkite
meginj dar karta arba patvirtinkite rezultaty
naudodami kita metoda. 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 koncentracijg kraujo
méginyje, kurio hematokrito verté 40%. Jei

NEATITIKIMY SALINIMAS

realios hematokrito vertés nukrypsta nuo 40%,
rezultatus reikia koreguoti dauginant is lenteléje
nurodyty atitinkamy faktoriy:

Het % 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 nejtikétinai mazos rezultato reiksmés
priefastis

Koregavimo veiksmas

Netinkamas méginio turis.

Pakartokite tyrima. [sitikinkite, kad kapiliaras
yra pilnai pripildytas. Venkite oro burbuly

susidarymo.

Netinkamas praskiesto méginio taris.

Patikrinkite pipete (pakeiskite ,Mini-Pet* karta
per metus). rsltikinklte, kad pipeteés antgaliai
tinkamai uzsideda ant pipetes. 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 inai dideles r reiksmes

. - P
priezastis

Koregavimo veiksmas

Labai didelis leukocity skaicius (>40x10°/L gali
salygoti drumstus praskiestus meginius. Laikas,
per kurj méginys susigeria | tyrimo jrenginj
padideés dalinai'uzsikimsus membranai.

Praskaidrinkite praskiesta meginj
centrifuguojant. Pakartokite tyrima.
Alternatyviai naudokite seruma ar plazma.

Netinkamas méginio tris.

Pakartokite tyrima. Venkite méginio pertekliaus
kapiliaro iSoréje.

Netinkamas praskiesto méginio tdris.

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

Reagentas yra pridétas | TD/tyrimo jrenginj
pries tai lasintam reagentui ne visiskai susigerus
| membrang.

Pakartokite tyrima. [sitikinkite, kad kiekvienas
reagentas visiskai susigéré j membrana pries
lasinant kita 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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NycoCard” CRP

NL

Voor professionele near-patient testing en professioneel gebruik in laboratoria. Voor gebruik met de

NycoCard™ Reader II.

A De NycoCard Reader Il is uitsluitend gekalibreerd voor gebruik met de NycoCard-tests.

PRODUCT BESCHRIJVING

Beoogd gebruik

NycoCard™ CRP is een in-vitro-diagnostische
testvoor de kwantitatieve bepaling 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 aanverwante
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®®. Bij
gezonde personen ligt het niveau van de CRP
concentratie op een waarde onder de 5 mg/L".
Deze waarde wordt vaak overschreden binnen
vier tot acht uur na een acute ontsteking waarbij
de CRP waarden kan bereiken van 20 tot
500 mg/L?. Omdat verhoogde CRP waarden
altijd geassocieerd zijn met pathologische
veranderingen biedt de CRP bepaling informatie
voor en over de diagnose, therapie en monitoren
van ontsteking processenz's.

Test principe

De NycoCard CRP is een vaste fase, sandwich
formaat, immunochemische bepaling. In de
test cassette is een membraan gecoat met
geimmobiliseerde  specifieke  monoklonale
antilichamen tegen CRP.

Een verdund monster wordt op de testplaats
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 overtollige vloeistof
wordt door een absorberend papier opgenomen.
Bij aanwezigheid van een pathologische
hoeveelheid CRP in het monster zal het
membraan roodbruin 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 Vloeistof 1x48x 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

Phosphaat  gebufferde  NaCl
(pH 7,4) en detergens.

1x3,0mL
oplossing

Benodigde materialen
(niet aanwezig in de kit)

+ Pipet (50 pL) en pipettips

+ Houder voor de cappilairten
+ NycoCard Reader ||

+ Capillairen 5 pL

« Afinion™ CRP Control

Waarschuwingen en
Voorlorgsmaatregelen
Uitsluitend  voor
diagnosticum.
Meng geen componenten uit verschillende kits.
Gebruik de kit niet na de houdbaarheidsdatum.
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 overvloedig na met
water bij morsen van de reagentia.
R1/verdunnings vloeistof bevat een detergens
dat irritatie aan de ogen en huid kan
veroorzaken. Spoel overvloedig na met water
wanneer er wordt gemorst of na contact met
de huid.

in-vitro

gebruik als
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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 Systeem.

Standaardisatie

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

Meetbereik

NycoCard READER I, 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  CLSl-richtlijn EP5-A2. De within-
device-precisie (totaal) werd bepaald voor een
plasmamonster en Afinion CRP Control C len C
I die gedurende 20 dagen werden geanalyseerd.
Leder monster werd in duplicaat tweemaal daags

geanalyseerd. Een EDTA-volbloedmonster werd

STABILITEIT EN OPSLAG

gedurende 4 dagen geanalyseerd, waarbij de
analyse van ieder monster 20 maal per dag
werd herhaald. De onderstaande tabel bevat een
samenvatting van de gegevens.

Monster N Gemidd- Within-device-

(dag- | elde CPR precisie (totaal)
el?g (mg/L) CV (%)

Serum 20 97 5,2

Control CI1 | 20 22 6,4

Control Cll | 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 invloed 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”).

Ongeopende kits

De vervaldatum van de kit is van toepassing 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 vervaldatum bjj
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 kamertemperatuur

(2-25°Q).
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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 vervaldatum 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 verdunde
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 kamertemperatuur
(15-25°C).

R2/conjugaat, R3/wasoplossing en TD/test
cassettes kunnen koel of bij kamertemperatuur
worden gebruikt.

Markeer de R1 buisjes en de testcassettes 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 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 of te
lezen. De gemeten waarden moeten binnen de op de
flacon vermelde grenzen liggen.

Test procedure (illustraties op bladzijde 78)

1 Monster verdunning

capillair.

2 Opbrengen van het monster
3 Opbrengen R2/conjugaat
membraan trekken (ongeveer 30 seconden).

4 Opbrengen R3/wasoplossing

Aflezen van het resultaat

Vul een 5 pl capillair met patiénten monster of Afinion CRP Control, en laat deze in zijn
geheel in een buisje met R1/verdunnings vloeistof vallen. Sluit het buisje en meng 10 seconden.
Let op! Voorkom luchtbellen in het capillair en een overmaat van monster aan de buitenzijde van het

Breng 50 pL verdund monster of Afinion CRP Control aan op een TD/test cassette. Laat
het monster geheel in het membraan trekken (ongeveer 30 seconden).
Let op! Vermijd luchtbellen op het membraan. Raak het membraan niet aan met de pipettip.

Breng 1 druppel R2/conjugaat aan op de TD/test cassette. Laat het reagens geheel in het
Let op! Het druppelflesje moet verticaal, ongeveer 1 cm boven het membraan, worden gehouden.
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, worden gehouden.

Lees het resultaat binnen 5 minuten af met behulp van de NycoCard Reader II. Volg
hiervoor de instructies van het ‘Reader || 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 Afinion CRP Control.

NycoCard CRP
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INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Interpreteer de NycoCard CRP-Testresultaten
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 prestaties 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 om CRP

‘serum waarden’ af te lezen bij volbloed monsters

PROBLEEMOPLOSSING

met een hematocriet waarde van 40%. Als
de werkelijke hematocriet waarde afwijkt van
deze 40% moet het afgelezen resultaat worden
gecorrigeerd 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. Zorgver voor dat het
capillair volledig gevuld is. Vermijd luchtbellen.

Onjuist volume van het verdunde monster
opgebracht.

Controleer de pipet (vervang de minipet eens per
Jjaar). Zo'r_% ervoor dat de pipettips goed op de pipet

passen. Hertest het monster.

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

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 eventueel
serum of plasma als alternatief.

Onjuist monstervolume.

Hertest het monster. Vermijd een overmaat 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 opgebracht
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
en f

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

NO

For profesjonell pasientnzr testing og laboratorietesting. Til bruk med NycoCard™ Reader II.
& NycoCard Reader Il er kalibrert for bruk til kun NycoCard-tester.

PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

NycoCard™ CRP er en in vitro diagnostisk
test for kvantitativ bestemmelse av C-reaktivt
protein (CRP) i humant fullblod, i humant
serum og plasma. Méling 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 cytokinindusert
«akuttfase» protein, der serum eller plasmanivaet
stiger som en generell, uspesifikk respons pa
infeksjon og ikke-infekties inflammasjon?”.
Serum eller plasmanivaet hos friske personer
ligger under 5 mg/L". Dette nivaet overstiges
etter fire til 3tte timer i en akutt inflammatorisk
prosess, med konsentrasjoner okende til ca 20 til
500 mg/L% Da forhoyede CRP-nivder alltid er
assosiert med patologiske forandringer, gir CRP-
analysen viktig informasjon for diagnose, terapi
og  monitorering av inflammatoriske
sykdommer?®.

Testprinsipp

NycoCard CRP er basert p& et immunometrisk
testprinsipp.  Membranen i testbrikken
inneholder CRP-spesifikke antistoffer. Nar
fortynnet prove tilsettes, vil CRP i proven
bindes til disse antistoffene. Gull-antistoff-
konjugatet som s tilsettes vil fanges opp av
CRP pd membranen og danne en "sandwich”.
Overskuddet av konjugat fjernes fra membranen
med vaskelesningen. Overflodig vaske suges
opp i papirlaget under membranen. Gullpartikler
pa membranen gir en red farge, og intensiteten
av denne fargen er proporsjonal med CRP-
konsentrasjonen i proven. Resultatet avleses
kvantitativt med NycoCard Reader I.

Innhold, 48 test kit

TD/Testbrikker 1x 48 stk.
Plastbrikker som inneholder en membran med
bundet monoklonalt anti-CRP antistoff.
R1/Fortynningsvaeske 1x48 x 0,4 mL
Boratbuffer (pH 9,0) og detergenter.
R2/Konjugat 1x3,5mL
Lesning som inneholder monoklonalt anti-CRP
antistoff bundet til ultrasma gullpartikler.
R3/Vaskelosning 1x3,0mL
Fosfatbuffret NaCl-lesning (pH 7,4) og

detergenter.

Nodvendig utstyr

(ikke inkludert i kitet)

+ Pipette (50 pl) og pipettespisser

+ Kapillerrerholder

+ NycoCard Reader ||

+ Kapilleerror 5 pL

« Afinion CRP Control

Advarsler og forholdsregler

« Forin vitro diagnostikk.

« Komponenter fra forskjellige pakninger ma ikke
blandes.

« Testkitet ma ikke brukes etter utlepsdato.

+ Reagensene inneholder natrium-azid (< 0,1%)
som konserveringsmiddel. Natrium-azid er et
giftig stoff. Unnga derfor kontakt med hud og
oyne. Skyll grundig med vann ved sel eller ved
temming i avlep.

+ Rl/fortynningsvaesken inneholder detergenter
som irriterer hud og eyne. Skyll grundig med

vann ved sel 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 I, SN 2 54170:
Fullblodprever: 8-200 mg/L

Serum- eller plasmaprever: 5-120 mg/L

Méleintervall: 1 mg/L

Refereranseomrade
<5 mg/l'

Presisjon

Det ble utfert en presisjonsstudie i henhold til
CLSl-retningslinjer EP5-A2. (Total) presisjon
ble bestemt for en plasmapreve og Afinion CRP
Control-niva C | og C I1'i 20 dager. Hver prove
ble analysert i to paralleller to ganger pr. dag. En

STABILITET OG LAGRING

EDTA-fullblodspreve ble analysert i 4 dager, og
hver prove ble analysert 20 ganger pr. dag. Data

er sammenfattet i tabellen under.

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

Serum 20 97 5,2
Kontrol C | 20 22 6,4
Kontrol C Il 20 69 6,6
EDTA-

fullblod 4 51 3,7

Begrensninger

Bruk av heparin, citrat eller EDTA som
antikoagulant interfererer ikke med testen.
Forheyde mengder av bilirubin, lipider eller
rheumatoid faktor (RF) har ubetydelig eller
ingen innvirkning pa analyseresultatet. Hoyt
leukocyttinnhold (> 40x10°/L) i preven kan gi
falsk forheyet resultat (se "Feilsoking”). Det ber
korrigeres for hematokrit som avviker vesentlig
fra 40% (se "Effekt av varierende hematokrit”).

Uspnet kit

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

Kit i bruk

Unngé direkte sollys eller temperaturer over
25°C.

TD/Testbrikke: Holdbar til utlepsdato ved 2-8°C
eller i 6 uker ved 15-25°C (settes i kjoleskap
etter endt arbeidsdag). Forseglingen (folien)
fjernes rett for bruk.

R1/Fortynningsvaeske: Holdbar til utlopsdato
i kjeleskap eller ved romtemperatur (2-25°C).
Ved anvendelse; romtemperatur (15-25°C).
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R2/Konjugat: Holdbart til utlepsdato ved 2-8°C
eller i 6 uker ved 15-25°C (settes i kjeleskap
etter endt arbeidsdag).

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

Provemateriell

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

Serum eller plasma: Prover kan oppbevares
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!
Testreret med R1/fortynningsvaeske mé ha
romtemperatur (15-25°C) for bruk.

+ R2/konjugat, R3/vaskelesning og
TD/testbrikker kan brukes kalde eller
romtemperert.

Merk R1 ror og testbrikke med pasient- eller
kontrollidentifikasjon.

Bytt pipettespiss mellom hver pipettering.
Unngd & berere membranen i testbrikken med
pipettespissen.

Testtrinn 2-4 ber gjeres fortlopende, uten
avbrudd.

Skru korkene godt igjen etter bruk.

Testprosedyre (illustrasjoner pa side 78)

Provemateriell

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

Kvalitetskontroll

Afinion CRP Control skal benyttes for &
kontrollere reagensenes funksjonalitet og
utforelse av testen. Prosedyren for testing av
kontrollen er noyaktig den samme som for
pasientprover.

Merk! Les av resultatet med "CRP Serum/Plasma”
menyen i NycoCard Reader Il. Den mdlte verdien
skal ligge innenfor konsentrasjonsomrddet angitt
pa etiketten.

1 Fortynning av preve

2 Applisering av prove

trekke inn i membranen (ca. 30 sekunder).

3 Tilsetning av R2/konjugat

(ca. 30 sekunder).

4 Tilsetning av R3/vaskelesning

(ca. 20 sekunder).

Avlesning av resultat

NycoCard Reader II.

Fyllet 5 pL kapilleerrer med pasientpreve eller Afinion CRP Control og slipp det ned i et
testror med R1/fortynningsvaeske. Sett kork pa reret og rist kraftig i 10 sekunder.
Viktig! Unngd luftboble i kapilleerroret eller overflodig prove pd kapillzrrorets utside.

Pipetter 50 pl fortynnet prove eller fortynnet Afinion CRP Control til testbrikken. La proven

Viktig! Unngd luftbobler pd membranen. Unngd G berare membranen med pipettespissen.

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

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

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

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

Avles resultatet innen 5 minutter med NycoCard Reader II. Felg instruksjonsmanualen for

Viktig! Velg "CRP Whole Blood” menyen for avlesning av fullblodpraver, og "CRP Serum/Plasma”

menyen for avlesning av Afinion CRP Control og av serum- og plasmaprover.
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TOLKNING AV RESULTAT

Vurder NycoCard CRP resultatet i lys av
pasientens medisinske historie, kliniske
undersekelser og andre laboratorieresultater.
Dersom resultatet synes betenkelig, eller hvis
kliniske funn og symptomer ikke stemmer
overens med testresultatet, ber proven
analyseres pa nytt eller resultatet konfirmeres
med annen metode. Analyser kontroller
Jjevnlig for & verifisere at NycoCard Reader Il
Analysesystemet fungerer tilfredsstillende.

Effekt av hematokrit
"CRP Whole Blood” menyen i NycoCard

Reader || er kalibrert for 3 lese CRP serum-
konsentrasjonen i fullblod med en hematokrit
pa 40%. Hvis den aktuelle hematokrit-verdien

FEILSOKING

avviker vesentlig fra 40%, ber resultatet
korrigeres ved & multiplisere med den respektive
faktor i 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

Referanseomrade, Hct:

Kvinner: 35-44%. Menn: 39-487%.

Mulig arsak til uventet lavt resultat

Gjor folgende

Feil prevevolum.

Analyser proven pa nytt. Pase at kapilleeret
Fy”esyl'\elt'i7 Unng;|uﬂ?’bob|er. P

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 przvencré nytt. Testtrinn 2-4 bor

gjores fortlopende.

Mulig 3rsak til uventet hoyt resultat

Gjor folgende

Hayt leukocyttinnhold (> 40x10°/L) kan gi
turbid pmvezortynning Tiden for proven trekker
inn i membranen vil da oke p.g.a. delvis blokkert
membran.

Sentrifuger den fortynnede preven og
analyser pa nytt. Alternativt kan serum
eller plasma benyttes.

Feil prevevolum.

Analyser preven pa nytt. Unnga overfledig preve
pa kapilleerets utside.

Feil pipetteringsvolum.

Kontroller i%etten (skift til ny Mini-Pet ca. en
gangi 3retf. ase at pipettespissen sitter godt
pa pipetten. Analyser proven pa nytt.

Et reagens har blitt tilsatt for tidlig, fer vaesken
har trukket helt inn i membranen.

Analyser proven pé nytt. Pase at vaesken har
trukket fullstendig inn i membranen for neste
reagens tilsettes.

For lang tid (> 2 minutter) mellom testtrinn

3og4.

Analyser preven pé nytt. Testtrinn 2-4 ber
gjores fortlopende.
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NycoCard” CRP

PL

Do zastosowan profesjonalnych w miejscu opieki nad pacjentem lub laboratorium. Do stosowania z

NycoCard™ Reader II.

A NycoCard Reader Il jest kalibrowany do uzytku wyfacznie z testami NycoCard.

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, chorob o charakterze zapalnym
oraz schorzen towarzyszacych.

Streszczenie i objasnienie badania
Biatko C-reaktywne (CRP) to jedno z biatek
ostrej fazy indukowane przez cytokiny,
ktorego poziom wzrasta podczas uogolnionej,
niespecyficznej reakcji na infekcje oraz
nieinfekcyjne procesy zapalne®®. U zdrowych
oséb stezenie CRP w surowicy lub osoczu
wynosi ponize] 5 mg/l'. Poziom ten zostaje
czesto przekroczony w ciggu czterech do osmiu
godzin po ostrym zdarzeniu zapalnym, kiedy
to wartosci stezenia CRP osiagaja poziom od
ok. 20 do 500 mg/IZ. W zwigzku z faktem, ze
podniesiony poziom CRP zawsze wiaze sie ze
zmianami patologicznymi, oznaczenie wartosci
CRP dostarcza informacji, ktore pomagajg w
diagnozowaniu, leczeniu i monitorowaniu choréb
zapalnych?®.

Zasada testu

NycoCard CRP jest immunometrycznym
testem w fazie statej, o strukturze sandwiczowej.
W otworze testowym przyrzadu znajduje sie
membrana pokryta  unieruchomionymi
przeciwciatami monoklonalnymi specyficznymi
dla CRP. Rozciefczona probka podawana jest
na przyrzad testowy. Kiedy probka przeptynie
przez  membrane, biatka C-reaktywne
wychwytywane sa przez przeciwciata. CRP
zatrzymane na membranie wigze mieszaning
sprzezong przeciwcial ze ztotem w  reakgji
typu sandwiczowego. Niezwigzana mieszanina
sprzezona jest usuwana z membrany za pomoca
roztworu ptuczacego. Warstwa papieru pod
membrana wchfania nadmiar ptynu. W przypadku
patologicznego poziomu CRP w prébce
membrana zabarwia sie na czerwono-brazowo,

a intensywnosc barwy jest proporcjonalna do
stezenia CRP w probce. Intensywnosé barwy
mierzona jest ilosciowo za pomocg densytometru

barwy NycoCard Reader II.

Zawartosc zestawu, 48 Testy
TD/Przyrzad Testowy 1x 48 zestawy
Plastikowy przyrzad zawierajacy membrane
pokryta ~ monoklonalnymi  przeciwciatami
przeciw-CRP.

R1/Ciecz Rozcieczajaca 1x48x 0,4 mL
Bufor fosforanowy (pH 9,0) i detergenty.
R2/Mieszanina Sprzezona 1x3,5mL

Roztwér zawierajacy monoklonalne przeciwciata

przeciw-CRP, ~oznaczone  mikroskopijnymi
drobinami ztota.
R3/Roztwor Pluczacy 1x3,0 mL

Buforowany fosforanem roztwor NaCl (pH 7,4)
i detergenty.

Materialy wymagane

(nie dostarczane z zestawem)

« Pipeta (50 pL) oraz koncowki do pipety
+ Chwytak kapilar

+ NycoCard Reader ||

+ Kapilary 5 pL

« Afinion™ CRP Control

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Wytacznie do celow diagnostyki in vitro.

Nie miesza¢ komponentow zestawow z réznych
opakowan.

+ Nie uzywac zestawdw testowych po uptywie
daty waznosci.

Reagenty zawieraja azydek sodu w stezeniu
< 0,1% jako konserwant. Azydek sodu jest
substancja toksyczna. Nalezy unikac kontaktu
z oczami i skérg. Sptukiwac obficie woda po
wylaniu lub rozlaniu reagentow.

Ri/ciecz rozcienczajaca zawiera detergenty
dziafajace drazniaco na oczy i skore. W razie
rozlania lub kontaktu ze skorg nalezy obficie
sptukaé woda.
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CHARAKTERYSTYKA TESTU

Specyficznosé analityczna

W tescie wykorzystywane s przeciwciata
specyficzne dla ludzkiego CRP. Zadne inne
skfadniki ludzkiej krwi nie wchodza w reakcje
krzyzowe z CRP w Systemie NycoCard CRP

pojedynczy.

Standaryzacja

NycoCard CRP pojedynczy jest kalibrowany
wedtug standardow wewnetrznych. Standardy
te badane sa na zgodnosc z ERM®-DA/IFCC
preparat referencyjny.

Zakres pomiarow

NycoCard READER I, SN 2 54170:
Probki petnej krwi: 8 -200 mg/L
Probki surowicy i plazmy: 5 -120 mg/L

Doktadnosc skali pomiaru: 1 mg/L

Zakres odniesienia
<5mg/l’

Doktadnosc

Badanie precyzji przeprowadzono zgodnie z
wytycznymi CLSI EP5-A2. Precyzje (catkowita)
dla danego urzadzenia okreslano dla probki osocza
oraz dla Afinion CRP Control na poziomach C |
i C Il przez 20 dni - kazdg probke badano w

dwoch powtérzeniach, dwa razy dziennie. Probke
krwi pefnej pobrang na EDTA oceniano przez 4
dni; kazdg probke oceniano w 20 powtérzeniach
dziennie. Dane sg przedstawione w ponizszej
tabeli.

Probka N Sredni Precyga (calkowitz) dla

nom CRP danego urzadzenia,
Pm(,Tg/L) v

Surowica 20 97 5,2

Kontrola C| | 20 22 6,4

Kontrola CII_| 20 69 6,6

Krew petna na

EDTA 4 51 3,7

Ograniczenia testu

Heparyna, cytrynian lub EDTA, wykorzystywane
jako anty-koagulanty nie zakfocajg testu.
Podwyzszone poziomy bilirubiny, lipidéw lub
czynnika reumatycznego (RF) maja niewielki lub
nieistotny wptyw na wyniki testu. Bardzo wysoki
poziom leukocytow (> 40x10°/L) w probce
moze dawac fatszywie zawyzone wyniki (patrz
»Rozwiazywanie problemow”). Nalezy uwzglednic
poprawki na hematokryt przy wartosci réznej od
40% (patrz ,Efekt hematokrytu™).

TRWALOSC | PRZECHOWYWANIE

Nieotwierane zestawy

Daty waznosci odnosza sig do elementow zestawu
przechowywanych w zamknietych, oryginalnych
opakowaniach w temperaturze 2-8°C. Nalezy
unika¢ bezposredniego Swiatta 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 zdjaé
bezposrednio przed uzyciem.

R1/Ciecz rozcienczajaca: Stabilna az do daty
waznosci przechowywana w lodéwce lub w
temperaturze pokojowej (2-25°C).
R2/Mieszanina sprzgzona: Stabilna az do daty
waznosci, przechowywana w temperaturze 2-8°C

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

Probki

Pelna 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 dhuzszego
przechowywania nalezy probki zamrozic (-20°C).
Prébka rozcienczona R1: Rozcienczona probke
nalezy przeanalizowa¢ w ciggu 1 godziny
(rozcienczong krew EDTA lub plazme w ciagu
15 minut).



PROCEDURA TESTOWA

Waine uwagi dotyczace procedury!
Przed uzyciem doprowadzi¢ probowki z
Ri/cieczg rozcienczajaca do temperatury
pokojowej (15-25°C).

R2/mieszanina sprzezona, R3/roztwor ptuczacy
oraz TFD/przyrzad testowy mozna uzywaé po
wyjeciu z lodowki lub po doprowadzeniu do
temperatury pokojowe.

+ Oznaczy¢ probowke R1 oraz przyrzad testowy
odpowiednim identyfikatorem pacjenta lub
Roztworu kontrolnego.

Zawsze uzywac nowych koncowek do pipety.
Nie dotyka¢ membrany kofcowka do pipety.
Czynnosci testu nalezy wykonywac po kolei i
bez przerw.

Mocno zakreci¢ nakretki po uzyciu ptynow.

Procedura testowa (ilustracje na str. 78)

Materiat na probki

Wykorzysta¢ mozna krew kapilarna, krew zylna, z
antykoagulantami lub bez (heparyna, cytrynian,
EDTA), surowice lub plazme (heparyna,
cytrynian lub EDTA).

Wewnetrzna kontrola jakosci

Roztwor  Afinion CR Control nalezy
wykorzystac do kontroli skutecznosci dziatania
reagentéw oraz poprawnego wykonania testu.
Roztwor kontrolny nalezy zbada¢ wedtug tej
samej procedury testowej co probke pacjenta.
Uwaga! Aby odczytaé wyniki za pomocq NycoCard
Reader I, nalezy wybra¢ menu ,CRP Serum/
Plasma”. Zmierzona warto$¢ powinna zawierac sig
w granicach akceptacji podanych na etykietce fiolki.

1 Rozciefczyé probke

10 sekund.
kapilary.
2 Natozyé prébke

koricowkg do pipety.
Doda¢ R2/mieszaning sprzgiong

wsigknie w membrane (ok. 30 s).

4 Dodac R3/roztwor pluczacy

wsigknie w membrane (ok. 20 s).

Odeczytaé wyniki

instrukcja obstugi Reader II.

Napetnic 5 pl kapilare probka pobrang od pacjenta lub Afinion CRP Control i wrzucié
kapilare do probowki z R1/ciecza rozcienczajaca. Zamknaé probowke i dobrze wymieszac przez

Uwaga! Nalezy unikac pecherzykow powietrza w kapilarze lub nadmiarowego materiafu na zewnqtrz

Natozy¢ 50 pL rozcienczonej probki lub rozcienczonego Afinion CRP Control na
TD/przyrzad testowy. Odczekac az prébka wsigknie w membrane (ok. 30 s).
Uwaga! Nalezy unikaé tworzenia pecherzykéw powietrza na membranie. Nie dotykaé membrany

Dodac 1 krople R2/mieszaniny sprzezonej na TD/przyrzad testowy. Odczekac az reagent

Uwaga! Zakraplacz nalezy trzymaé pionowo ok. 1 cm ponad membrang.

Dodac 1 krople R3/roztworu ptuczacego na TD/przyrzad testowy. Odczekac az reagent

Uwaga! Zakraplacz nalezy trzymac pionowo ok. 1 cm ponad membrang.

Odczytac wyniki w ciggu 5 minut za pomoca NycoCard Reader . Postepowac zgodnie z

Uwaga! Do odczytu dla probek petnej krwi nalezy wybra¢ menu ,,CRP Whole Blood”, a dla odczytu dla
prébek surowicy lub plazmy oraz roztworu kontrolnego - menu ,,CRP Serum/Plasma”.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Interpretacja wynikow testéw NycoCard CRP
po dokfadnej analizie historii choroby pacjenta,
badaniu  klinicznym oraz innych testach
laboratoryjnych. Jedli wynik jest watpliwy lub
objawy kliniczne i symptomy s3 niezgodne z
wynikami testu nalezy ponownie przeprowadzi¢
test badz potwierdzic wyniki inna metodg
laboratoryjng. Czesto sprawdzaj materiaty
kontrolne by weryfikowac dziatanie NycoCard.

Efekt hematokrytu

Menu ,CRP Whole Blood” w NycoCard
Reader Il jest skalibrowane do odczytu stezenia
CRP w surowicy dla probki krwi z hematokrytem
na poziomie 40%. Jezeli rzeczywista wartosé

hematokrytu jest rozna od 40%, odczyt nalezy
skorygowaé, mnozac go przez odpowiedni
wspotczynnik z tabeli:

Het% Wspét- Het% Wspat-
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%.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Motzliwa przyczyna niespodziewanie
niskiego wyniku

Rozwigzanie

Niewtasciwa objetosé probki.

Ponownie zbada¢ probke. Dopilnowac, aby
kapilara byfa catkowicie wypetniona. Unikac
pecherzykow powietrza.

Podano niewtasciwa ilosc rozcienczonej probki.

Sprawdzi¢ pipete (zmieniac pipete raz w roku).
Sprawdzi¢, czy koncéwki do pipety dobrze pasujg
do pipety. Ponownie zbadac prébke.

Zbyt duza przerwa (> 2 minuty) pomiedz
kroykami 2|P3. v permiedzy

Ponownie zbada¢ probke. Czynnosci 2 do 4

nalezy wykonac bez zadnych przerw.

Motliwa przyczyna niespodziewanie
wysokiego wyniku

Rozwigzanie

Bardzo duza zawartosc leukocytow

(> 40x10°/L) moze spowodowaé zmetnienie
roztworu probki. Czas wchfaniania probki wydtuzy
siize wzgledu na czgsciowe

zablokowanie membrany.

Sklarowac Erébkg przez wirowanie. Ponownie
zbadac probke. Alt_ernatgwnle, mozna
wykorzystac surowice lub plazme.

Niewtasciwa objetosé probki.

Ponownie zbadac probke. Unikac nadmiaru
materiatu na zewnatrz kapilary.

Podano niewtasciwa ilos¢ rozcienczonej probki.

Sprawdzi¢ pipete (zmieniac pipete raz w roku).
prawdzi¢, czy koncowki do pipety dobrze pasuja
do pipety. Ponownie zbadac probke.

Dodano reagent na Przyrzad testowy, zanim
poprzedni reagent zostat catkowicie wchtoniety
przez membrane.

Ponownie zbada¢ probke. Dopilnowac, aby
kazdy z reagentow catkowicie wsigknaf w
membrang przed dodaniem kolejnego
reagentu.

Zbyt duza przerwa (> 2 minuty) pomiedz
kroykami 3 \P44 v permiedzy

Ponownie zbada¢ probke. Czynnosci 2 do
4 nalezy wykonac bez zadnych przerw.
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NycoCard” CRP

PT

Para utilizagdo profissional em diagnostico junto do doente e laboratério. Para uso com o NycoCard™

Reader II.

A O NycoCard Reader Il esta calibrado para uso apenas com os testes NycoCard.

DESCRICAO DO PRODUTO

Indicagdes

O NycoCard™ CRP & um teste diagnéstico in
vitro para a detecgdo quantitativa de proteina
C-reativa (CRP) no sangue total humano, no
soro e no plasma humanos. A medigdo de CRP
fornece informagdes para a detecgdo e avaliagio
de infecgdes, lesdes nos tecidos, distdrbios
inflamatorios e doencas associadas.

Resumo e explicagio 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, ainfecgdes e a processos inflamatérios
nao infecciosos®®. Em pessoas saudaveis, os niveis
séricos ou plasmaticos de CRP s3o inferiores a
5 mg/L". Este limiar é frequentemente excedido
no espago de quatro a oito horas apés um
episodio inflamatério agudo, com os valores
de CRP a atingirem aproximadamente 20 a
500 mg/L?. Como os niveis de CRP elevados
estdo sempre associados a alteragoes patologicas,
o ensaio de CRP fornece informagdes para
diagnostico, terapéutica e monitorizagao de
doencas inflamatorias®®.

Principio do teste

O NycoCard CRP & um ensaio imunométrico
de fase solida do tipo sanduiche. Na cubeta
do dispositivo de teste existe uma membrana
revestida com anticorpos monoclonais especificos
de CRP imobilizados. E aplicada uma amostra
diluida ao dispositivo de teste. Quando a amostra
flui pela membrana, as proteinas C-reativas
sao capturadas pelos anticorpos. A CRP retida
na membrana agarrara entdo o conjugado de
ouro-anticorpo acrescentado, numa reagdo 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 presenca de um nivel
patologico de CRP na amostra, a membrana
fica castanho-avermelhada, sendo a intensidade
da cor proporcional a concentragio de CRP
na amostra. A intensidade da cor é medida
quantitativamente com o NycoCard Reader II.

Conteido do kit, Testes 48
TD/Dispositivo de Teste 1x 48 unidades
Dispositivo plastico com uma membrana
revestida com anticorpos monoclonais anti-CRP.
R1/Liquido Diluente 1x48x 0,4 mL
Tampéo de borato (pH 9,0) e detergentes.
R2/Conjugado 1x3,5mL
Solugdo contendo anticorpos monoclonais anti-
CRP marcados com particulas de ouro ultra
pequenas.

R3/Solugdo de Lavagem 1x3,0mL
Solugdo NaCl tamponada com fosfato (pH 7,4)

e detergentes.

Material necessario
(ndo fornecido com o kit)

+ Pipeta (50 pL) e ponteiras
+ Suporte de tubos capilares
+ NycoCard Reader ||

+ Tubos de capilaridade 5 pL
« Afinion™ CRP Control

Avisos e precaugdes

Para ser usado em diagndstico in vitro.

N&o misturar componentes de frascos de kits
diferentes.

Nao usar kits depois da data de validade.

Os reagentes contém azida de sodio em
concentragdes < 0,1% como conservante. A
azida de sodio & um agente toxico. 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 sao
irritantes para os olhos e a pele. Utilize agua se
derramar ou entrar em contacto com a pele.

NycoCard CRP 61



CARACTERISTICAS DO TESTE

Especificidade analitica

No teste sdo usados anticorpos monoclonais
especificos da CRP  humana. N&o se
identificaram quaisquer outros componentes de
sangue humanos que reagissem com a CRP no

sistema NycoCard CRP.

Padronizagao

NycoCard CRP é calibrado por comparagio
com a preparagio de referéncia ERM®-DA/
IFCC

Intervalo de medigao

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

Intervalo de medigdo: 1 mg/L

Intervalo de Referéncia
<5mg/l’

Precisao

Foi realizado um estudo de precisdo de acordo
com a norma CLSI EPS-A2. A precisio inerente
ao dispositivo (total) foi determinada para uma
amostra de plasma e para os niveis de Afinion
Control 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 Meédia | Precisio inerente ao
(dias) | CRP | dispositivo (total)
(mg/L) CV (%)

Soro 20 97 5,2
Controlo C| 20 22 6,4
Controlo C I 20 69 6,6
Sangue total

com EDTA 4 51 3,7

LimitagGes do teste

Heparina, citrato ou EDTA, usados como
anticoagulante, ndo interferem com o teste.
Niveis elevados de bilirrubina, lipides ou fator
reumatoide (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 “Resoluco de problemas”). Devem
ser feitas corregdes para valores de hematocrito
a partir de 40% (ver “Efeito do hematocrito”).

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

Kits fechados

As datas de validade aplicam-se a componentes
do kit guardados em recipientes originais
lacrados entre 2 e 8°C. Evitar a luz solar direta
ou a exposigdo a temperaturas acima dos 25°C.
Na&o congelar.

Kits abertos

Evitar a luz solar direta ou a exposicio a
temperaturas acima dos 25°C.

TD/Dispositivo de teste: 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). A pelicula de selagem deve ser retirada
imediatamente antes da utilizacao.

R1/Liquido diluente: Estavel até data de
validade, refrigerado ou a temperatura ambiente

(2-25°Q).
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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/Solugio de lavagem: 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).

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 conservagdo prolongada, 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 procedimento!

Coloque os tubo(s) com Rl/liquido diluente

a temperatura ambiente (15 a 25°C) antes

de usar.

R2/conjugado, R3/solucdo de lavagem e

TD/dispositivo de teste podem ser usados frios

ou equilibrados a temperatura ambiente.

Marque o tubo R1 e o dispositivo de teste

com identificagdo adequada do paciente ou

do controle.

Use sempre uma ponteira nova.

N&o toque na membrana do teste com a ponta

da ponteira.

Os passos do procedimento devem ser

realizados sucessivamente sem interrupgdes.

+ As tampas devem ser bem apertadas depois
da utilizagao.

Material de amostra

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

EDTA).

Controlo de qualidade

Deve ser usado o Afinion CRP Control para
confirmar a realizagdo correta e eficaz do teste.
Teste este controle de acordo com o mesmo
procedimento usado para a amostra do paciente.
Nota! Use o menu “CRP Soro/Plasma” para ler
o resultado com NycoCard Reader Il. Os valores
medidos devem situar-se nos limites de aceitagdo
estabelecidos na etiqueta do frasco.

Procedimento do teste (ilustragdes na pagina 78)

1 Diluir a Amostra

10 segundos.

2 Aplicar amostra

Aplicar R2/conjugado

todo o reagente (cerca 30 segundos).

4 Aplique R3/solugio de lavagem

Ler o resultado

instrugdes do Nycocard Reader II.

Encha um tubo capilar de 5 pL com amostra de paciente ou Afinion CRP Control, e solte
o tubo capilar dentro do tubo com R1/liquido diluente. Feche o tubo e misture bem durante

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

Aplique 50 pL da amostra ou 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. Néo toque na membrana com a ponta da pipeta.

Aplique uma gota de R2/conjugado ao TD/dispositivo de teste. Espere a membrana absorver

Nota! A garrafa conta-gotas deve ser mantida em posicdo vertical, cerca de 1cm acima da membrana.

Aplique uma gota de R3/solugéo de lavagem ao TD/dispositivo de teste. Espere a membrana
absorver todo o reagente (cerca 20 segundos).
Nota! A garrafa conta-gotas deve ser mantida em posicdo vertical, cerca de T cm acima da membrana.

Leia o resultado ao fim de 5 minutos usando o NycoCard Reader II. Siga o manual de

Nota! Use a opgdo “CRP Sangue Total” para ler as amostras de sangue total, e a opgdo “CRP
Soro/Plasma” para ler as amostras de soro e de plasma e o Afinion CRP Control.
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INTERPRETAC;AO DE RESULTADOS

Interprete os resultados do teste NycoCard
CRP cuidadosamente, levando em consideragao
a historica clinica, exames meédicos e outros
resultados laboratoriais do paciente. Se o
resultado do teste for questionavel ou se os sinais
clinicos e os sintomas parecerem incoerentes
com o resultado do teste, volte a testar a amostra
ou confirme o resultado usando outro método.
Analise os materiais de controle frequentemente
para verificar o desempenho do sistema de teste

NycoCard Reader Il.

Efeito do hematocrito
A opgdo “Sangue Total CRP” do NycoCard

Reader |l esta calibrada para ler a concentragdo
de CRP de uma amostra de sangue com um

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

hematocrito de 40%. Se o valor efetivo de
hematocrito for diferente de 40%, o resultado
deve ser corrigido multiplicando pelo fator
respectivo da tabela:

Hct% Factor Hct% Factor
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 09 59-61 1,5
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 11 64-65 1,7
48-51 1,2 66-67 1,8
52-55 1,3 68-69 19

Intervalo de referéncia,

Hct: Mulheres: 35-447%. Homens: 39-48%.

Possivel causa de resultado inesperadamente
baixo

Acio corretiva

Volume da amostra incorreto.

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

Aplicado volume incorreto de amostra diluida.

Verifique a pipeta (troque a Mini-Pet uma

vez por anof Assegure-se de que a ponteira
encaixa perfeitamente na pipeta. Teste 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 interrupgées.

Possivel causa de resultado inesperadamente
alto

Ac3o corretiva

Contagem muito alta de leucdcitos (> 40x10°/L)
pode originar diluigSes de amostra turvas. O tempo
para a amostra ser absorvida no dispositivo de teste
aumentara devido a uma membrana parcialmente
bloqueada.

Limpe a amostra diluida por centrifugagao. 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.

Aplicado volume incorreto de amostra diluida.

Verifique a pipeta (troque o Mini-Pet uma

vez por anof Assegure—se de que a ponteira
encaixa perFeltamente na pipeta. Teste 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 interrupgdes.
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NycoCard” CRP

RO

Pentru testare profesionald in apropierea pacientului si pentru uz de laborator. A se utiliza cu

NycoCard™ Reader II.

A NycoCard Reader Il este calibrat doar pentru utilizarea impreuna cu testele NycoCard.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Utilizare recomandata

NycoCard™ CRP este un test de diagnosticare
in vitro pentru determinarea cantitativa a
proteinei C-reactivd (CRP) n sangele integral
si serul, respectiv plasma umane. Masurarea
CRP furnizeazd informatii pentru detectarea
i evaluarea infectiilor, leziunilor tisulare,
tulburarilor inflamatorii si patologiilor asociate.

Rezumatul si explicatia testului

Proteina C-reactiva (CRP) este una dintre
proteinele de fazd acutad indusa de citokine, al
céarei nivel creste in timpul unui raspuns general,
nespecific la infectii si procese inflamatorii
neinfectioase®®. La persoanele sandtoase
nivelurile serice sau plasmatice ale CRP sunt sub
5 mg/L'. Acest prag este adesea depasit in
intervalul de patru pand la opt ore de la un
eveniment inflamator acut, cu valorile CRP
atingand aproximativ 20 - 500 mg/L”. Datoritd
faptului cd nivelurile CRP crescute sunt
intotdeauna asociate cu modificari patologice,
determinarea  CRP  furnizeazd informatii
cu privire la diagnosticarea, tratamentul si
monitorizarea bolilor inflamatorii?®.

Principiul de testare

NycoCard CRP imunologic de tip sandwich
in fazd solida. Godeul dispozitivului de testare
este prevdzut cu o membrand acoperitd cu
anticorpi monoclonali CRP-specifici imobilizati.
Pe dispozitivul de testare se aplica proba diluata.
In momentul in care proba trece prin membrana,
proteina C-reactivd este capturatd de anticorpi.
CRP retinuta pe membrana se va lega, printr-o
reactie de tip sandwich, de anticorpii marcati
cu aur din conjugatul adaugat pe membrana.
Conjugatul in exces se indeparteazd de pe
membrand cu ajutorul solutiei de spalare.
Excesul de lichid este absorbit de tamponul
de hartie de sub membrand. In prezenta unei
concentratii patologice de CRP, membrana
se coloreazd maro-roscat, intensitatea culorii
variind proportional cu concentratia de CRP din
proba. Intensitatea culorii se mésoara cantitativ

cu NycoCard Reader II.

Continutul trusei, 48 de teste

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

R1/Diluant 1x48 x 0,4 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 1x3,0mmL
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 ||

« Tuburi capilare 5 L

« Afinion™ CRP Control

Avertismente si atentionari

+ Ase utiliza pentru diagnostic in vitro.

+ Nu amestecati componentele provenind din
diferite truse de testare.

Nu utilizati trusele de testare dupd data
expirarii.

Reactivii contin ca agent de conservare azida
de sodiu in concentratii < 0,1% Azida de sodiu
este un agent toxic. Evitati contactul cu ochii
§i pielea. In momentul elimindrii, clatiti foarte
bine cu apd in cazul in care reactivii s-au varsat.
Ri/diluantul contine detergenti iritanti pentru
ochisi piele. Clatiti cu apa in cazul in care acesta
s-a varsat sau a intrat in contact cu pielea.

NycoCard CRP 65



CARACTERISTICILE TESTULUI

Specificitatea analitica

In cadrul testului se utilizeazd anticorpi
monoclonali specifici pentru CRP umana. Nicio
altd componenta a sangelui uman nu reactioneaza

incrucisat cu CRP n sistemul NycoCarcf CRP.

Standardizare

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

Domeniul de masurare
NycoCard READER |, serie 2 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
<Smg/l

Precizie

S-arealizat un studiu de precizie conform normei
EP5-A2 a CLSI. S-a determinat precizia interna
a dispozitivului (totala) pentru o proba de plasma
si Afinion CRP Control nivelurile C | si C I,
timp de 20 de zile, fiecare probi fiind testatd
in duplicat, de dou ori pe zi. S-a testat o proba

STABILITATE Sl PASTRARE

de sange integral EDTA, timp de 4 zile, fiecare
probé fiind testatd in 20 de duplicate identice
pe zi. Datele sunt rezumate in tabelul de mai jos.

Proba N CRP Precizia interna

(zle) | medie a dispozitivului
(mg/L) (mara'; CV (%)

Ser 20 | 97 5.2

Control C | 20 22 6,4

Control C I 20 69 6,6

Sange integral

ED%A ¢ 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 influentd sau au
o influentd neglijabila asupra rezultatelor
testului. Un nivel foarte ridicat al leucocitelor
(> 40x10°/L) poate determina rezultate fals
crescute (a se vedea secgiunea ,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™).

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 directd a razelor
solare sau la temperaturi peste 25°C. A nu se
congela.

Trusele deschise

A se evita expunerea la actiunea directd a razelor
solare sau la temperaturi peste 25°C.
TD/Dispozitivul de testare: Stabil pana la data
expirdrii la 2-8°C sau 6 saptamani la 15-25°C
(a se refrigera la finalul zilei de lucru). Folia de
sigilare trebuie indepartatd imediat inainte de
utilizare.

R1/Diluantul: Stabil pand la data expirérii,
refrigerat sau la temperatura camerei (2-25°C).
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R2/Conjugatul: Stabil pani la data expirdrii la
2-8°C sau 6 saptamani la 15-25°C (a se refrigera
la finalul zilei de lucru).

R3/Solutia de spalare: Stabild pani la data
expirdrii 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 R

Ser sau plasma: Stabil 3 zile la 2-8°C. In cazul
depozitarii pe o pericadd mai lungd de timp,
probele trebuie congelate (-20°C).

Proba diluata cu R1: Proba diluatd trebuie
analizatd in decurs de 1 ora (plasma sau sangele
diluat recoltat pe EDTA trebuie analizat in
decurs de 15 minute).



STABILITATE Sl PASTRARE

Note importante privind procedura
Aduceti eprubetele cu R1/diluant la temperatura
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 dispozitivul de
testare datele de identificare corespunzatoare
ale pacientului sau ale controlului.

Folositi de fiecare data un varf de pipetd nou.
Nu atingeti membrana cu varful pipetei.

Pasii procedurii trebuie urmati succesiv fara
Intreruperi.

« Ingurubati strans capacele dupa utilizare.

Probe

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

Controlul al calitatii

Afinion CRP Control se utilizeaza pentru
confirmarea eficacitatii reactivilor i a functionarii
corecte a testului. Testati acest control conform
procedurii utilizate pentru proba pacientului.
Nota! Folositi meniul ,CRP Serum/Plasma”
(,CRP ser/plasmd”) pentru a citi rezultatele cu
NycoCard Reader Il. Valoarea mdsuratd trebuie
sd se incadreze in limitele acceptate mentionate pe
eticheta fiolei.

Procedura de testare (ilustratii la pagina 78)

1 Diluati proba

Introduceti proba pacientului sau Afinion CRP Control intr-un tub capilar de 5 pL, apoi
introduceti tubul capilar in eprubeta cu R1/diluant. Inchideti eprubeta si amestecati bine timp de

10 secunde.

Noté! Evitati formarea de bule de aer in tubul capilar si excesul de probd pe peretii exteriori ai tubului

capilar.

2 Aplicati proba

Aplicati proba de 50 pL diluaté sau Afinion CRP Control pe TD/dispozitivul de testare.
Lésati proba sd se absoarba in membrand (aprox. 30 secunde).
Nota! Evitati formarea de bule de aer pe membrand. Nu atingeti membrana cu vdrful pipetei.

Aplicati R2/conjugatul

Aplicati o picaturd de R2/conjugat pe TD/dispozitivul de testare. Lasati reactivul s se

absoarbd in membrana (aprox. 30 secunde).

Noté! Tineti flaconul picurdtor vertical, la aproximativ 1 cm deasupra membranei.

4 Aplicati R3/solutia de spélare

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

5 Cititi rezultatul

Cititi rezultatul in interval de 5 minute, folosind NycoCard Reader II. Urmati instructiunile

din manualul Reader II.

Nota! Folositi meniul ,, CRP Whole Blood” (,CRP sdnge integral”) pentru a citi rezultatele pentru
probele de sange integral si meniul ,,CRP Serum/Plasma” (,CRP ser/plasmd”) pentru a citi rezultatele
pentru probele de ser sau plasma si Afinion CRP Control.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

Interpretati rezultatele testelor NycoCard
CRP luand atent in calcul antecedentele
medicale ale pacientului, examinarile clinice si
alte rezultate de laborator. Daca aveti dubii cu
privire la rezultatul testului sau daca simptomele
si semnele clinice par a fi in neconcordantd
cu rezultatul testului, repetati testul pe proba
respectiva sau confirmati rezultatul folosind o
alta metodd. Analizati frecvent materialele de
control pentru a verifica functionarea Sistemului
de Testare NycoCard Reader |I.

Efectul hematocritului

Meniul ,CRP Whole Blood” (,CRP singe
integral”) din NycoCard Reader Il este calibrat
pentru citirea concentratiei de CRP serica intr-o
probé de sange cu hematocrit de 40%. In cazul

REMEDIEREA PROBLEMELOR

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 referintd, Ht:
Femei: 35-44%. Barbati: 39-48%.

Cauza posibila a unui rezultat slab neasteptat

Remediu

Volum de proba necorespunzitor.

Repetati testul asupra probei. Asi%urati-yé
ca tubul capilar este umplut complet. Ewta;i
formarea de bule de aer.

S-a aplicat un volum necorespunzator de proba
diluata.

Verificati pipeta (schimbati Mini-Pet o datd

pe an). S|§.urat|-v§ cé varfurile pipetelor se
adapteazd bine la pipets. Repetati testul asupra
probei.

Pauzi prea lungd (> 2 minute) intre pasii 2 §i 3.

ReEetatyi testul asupra probei. Pasii 2-4
trebuie efectuati succesiv fard intreruperi.

Cauza posibila a unui rezultat ridicat neasteptat

Remediu

Numarul foarte mare de leucocite (> 40x10%/L)
llw_pate determina turbiditatea dilutiilor probei.

impul de absorbtie in membrana'va creste ca
urmare a blocarii partiale a membranei.

Centrifugati proba diluatd. Repetati testul
5 ; etas .
asupra prober. Alternativ, folositi ser sau plasma.

Volum de proba necorespunzator.

Repetati 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 datd

pe an). A5|§_urat|fv§ cé varfurile pipetelor se
adapteaza bine la pipetd. Repetati testul asupra
PrO el.

Pe TD/dispozitivul de testare s-a aplicat reactiv
nainte 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.

Pauzi prea lungd (> 2 minute) intre pasii 3 §i 4.

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

[ns NpodeccMoHanbHOro MCMo/b30BaHWA PALOM C MauMeHToM uau B nabopatopuun. Ans

ncnonb3oBaHua smecte ¢ NycoCard™ Reader II.

A NycoCard Reader |l oTkannbpoBaH ANA WUCNONb30BAHWA TOMLKO BMeCTe C TeCT-CUCTEMaMM

NycoCard.

OMUCAHME NPOAYKTA

I'Ipep,nonaraemoe ncnosab3oBaHue
NycoCard™ CRP - 370 AuarHocTuuyeckas in
vitro TecT-cucTema, npeAHasHayeHas AnA
KO/IMYECTBEHHOTO OMNpeAe/ieHNs KOHLEHTpaLun
C-peaktusHoro 6enka (CPB) B cblBOpPOTKe,
nnasme W UeNbHOM  KPOBM  4YenoBeka.
OnpepeneHne KoHueHTpauun CPB nossonset
BbIABNATb W OLUEHUBATb TAXeCTb TevyeHuA
MHPEKUMOHHBIX 3aboneBaHuUii, MOBPEXAEHUI
TKaHell, BOCMA/JMTE/IbHbIX MPOLLECCOB K
CBA3AHHbIX C HUMM COCTOAHUI.

KpaTkoe onucaHue u uHtepnpetauyma
aHanusa

C-peakTmBHbin  6enok (CPB) - opuH un3
UMTOKMH-UHAYLUMPOBaHHbIX 6enkoB  ocTpoi
¢dasbl BOCManeHus, KOHLEHTPaLMA KOTOporo
BO3pacTaeT npu obuwei Hecneuuduyeckoin
peakuun opraHM3mMa Ha WHQPEKLMOHHbIe
M HeMHPEKLMOHHble  BOCMa/sUTeNbHble
npoueccsl >°. Y 340p0BbIX /WL, KOHLEHTPaLMA
CPE B CbIBOPOTKE WM NNa3me KPpoBM COCTaBAAET
meHee 5 mr/nl. Yxe cnycta 4-8 wvacos
nocne pasBUTMA OCTPOrO BOCMANWUTENbHOTO
npouecca 3Ta rpaHuua 6biBaeT npesbilieHa, U
KoHueHTpauua CPB pocturaer 20-500 mr/n2.
MOCKO/IbKY ~ MOBbIWEHWE  KOHLEHTpaLun
CPb Bcerga cBA3aHO C MaTONOTMYECKUMMU
M3MEHEHUAMM B OpraHusme, AaHHbIA TecT
MOKET UCMO/Ib30BaTbCA B AMUArHOCTUKE, IeYeHUM
1 HabnlofeHNM 3a TeueHWeM BOCMANUTE/bHBIX
3abonieBaHuit*®.

APUHLUMN TECTA

[laHHbIA  TecT OCHOBaH Ha  MmeToAe
TBepaodasHoro MMMYHOMETPUYECKOTO
aHanuM3a TvMna caHABWMY. B paboueit auelike
peaKLMOHHO Kamepbl HaxoauTca MembpaHa,
MOKPbITaA MOHOK/IOHA/IbHLIMU  aHTUTENaMu
Kk CPB. PasbaBneHHbIli 06pasel, BHOCWUTCA
B pabouyio AveiiKy. Mpu NpoOXoxAeHUU
obpasua yepes membpaHy CPB cBaA3biBaeTcA
c aHTuTenamu. OceBwuit Ha MmembpaHe
CPBE cBA3blBaeT KOHbBIOraT 4acTuy, 30/10Ta C
aHTUTenamu, [06aBasieMblit Ha cregytoliem
JTane peakuuun, ¢ obpasoBaHMEM CIHABMY-

Komnnekca. HecBA3aBWMIICA  KOHbloraT
yaanaetca ¢ memb6paHbl  NPOMbIBAOWMM
pactBopom. Abcopbupytowas  bymara,

HaxoAAWaACA nog mMembpaHoM, nornowaer
M3BLITOK  KWUAKOCTU. B mpucyTcTeum

natonoruyeckux Konuvects CPB membpaHa
paboueit AYelKM OKpaluMBaeTCA B KpacHO-
KOPWUYHEBLIA LBET, MHTEHCMBHOCTb OKPAaCKW

nponopumnoHanbHa  KoHueHTpauun CPB
B obpasue. WHTEHCMBHOCTb  OKpacKu
oueHnBaeTca KOZIMYECTBEHHO c

ucnonb3osanmem NycoCard Reader II.

PeareHTbl, BXoAsLLMe B cocTaB Habopa,
48 TectoB

TD/PeakunoHHas Kamepa 1x48 wr
MnacTvkoBble  Kamepbl, cofepxalime
MemM6paHy, MOKPbITYIO MOHOK/IOHANbHbIMU
aHtuTenamu kK CPb

R1/Pas6aButenn 1x48x0,4 mn
BopatHbin 6ydep (pH 9,0) ¢ fetepreHTom
R2/KoHbiorat 1x3,5mn
PacTBOp, copepxalunii MOHOKNIOHamNbHble
aHTutena Kk CPB, meyeHHble Menbyanwmmmn
YacTuuamm 3on0Ta.
R3/MpombiBaiowuii Pacteop
DocdatHbit  Bydep,
(pH 7,4), c petepreHTom

1x3,0mn
copepxawwmi  NaCl

HEOSXO,D,MMbIe marepuanbl n
obopyaosaHue

(He BXOAAT B KOMNNEKT)

® [unetkn Ha 50 MKA C HAKOHEYHVKaMMn
o [lepxKaTenb KanuanApos

¢ NycoCard Reader II

* Kanunnapbl 5 Mkn

o Afinion™ CRP Control

MpepocrepexeHnn

e [1nA ucnonb3oBaHus in vitro

* He cmelunBaiiTe KOMMOHEHTbI U3 Pa3NUUHbBIX
¢dbnakoHoB Habopa

He wucnonb3syiiTe KOMMOHEHTbI
nocne UCTeueHus cpoka rogHoCTH
PeareHTbl M MOJOMUTENbHBIA KOHTPO/b
coaepxaT B KauyecTBe KOHCepBaHTa asuj
HaTpua < 0,1%, ABNAIOWMINCA TOKCUYECKUM
areHTom. He ponyckaiiTe KOHTaKTa yKa-
3aHHbIX peareHTOB C [/la3amMy U KOXeil.
Mocne wcnonb3oBaHWA W NpuU pasiuse
NPOMbITb 6O/ILLIMM KOJIMYECTBOM BOAbI.
PacTBopAlolMe BewectBa B cocTaBe
pasbaBuTens ABAAIOTCA pasfpaxkutenem
[ANA KOXMW U rnas. Mpu KOHTaKTe MpoMbITb
ropaxKeHHOe MecTo BOAOM.

Habopa

.
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XAPAKTEPUCTUKUN TECTA

AHanuTnyeckas cneyndpryHOCTb
MOHOK/IOHa/bHbIE aHTUTENA, UCMO/b3yemble
B Tecte, cneuynduuHbl K CPB. MepeKkpecTHbIX
peakunii ¢ ApPYrMMM  KOMMOHeHTamu
YesI0BEYEeCKO KPOBU B JaHHOMN TecT-cucteme
He BbIAABNIEHO.

CraHpapTusauvsa
[aHHas TecT-cucTema npokasumbposaHa Mo
ERM'-DA/IFCC.

[Anana3soH nsmepeHus
NycoCard READER I, cepuiiHbiit

Ne > 54170

B 06pasuyax uenbHoi kposu: 8-200 mr/n

B o06pasuax CblBOPOTKM WAM NIa3Mbl:
5-120 mr/n

Paspewenue: 1 mr/n

PedepeHcHbIli grana3oH

<5 mr/n*

BOCﬂpOI/IBBOAIIIMOCTb
MccnegoBaHue TOYHOCTU  NPUMEHAEMOTO
MEeToAa MpOBOAMIOCH B COOTBETCTBUM C

PYKOBOACTBOM  MHCTUTYTa KNUHWUYECKUX W
nabopatopHbix craHgaptos CLUA (CLSI) EP5-
A2. 0O6uWan TOYHOCTb A/1A OAHOrO YCTPOMCTBA
onpefenanacb C MCMonb3oBaHWem ob6pasua
NAasmbl U KOHTPONbHOM Npobbl Afinion CRP
(yposHu C | u C II). UccnepoBaHue Npoxoamio
Ha npoTaxeHun 20 AHeid. AHanmsbl Kaxporo

obpasua aybnuposanucb M NPOBOAMIUCH
ABaXapl B AeHb. Obpasel, LenbHON Kposu (c
3ATA) vccnefoBanca Ha MPOTAXEHUU 4 AHel,
aHanu3 Kaxporo obpasua nostopasica 20 pas
B AeHb. lonyyeHHble JaHHble 0606LieHbl B
npeaACTaBAEHHOMN HUKe Tabauue.

(O6pasey N Cpepsn O&mmnnghmn
CPB (mr/n) KB(%)

ICbiBopoTka | 20 97 5.2
KoHTponbHasa

npoba C| 20 22 6,4
KoHTponbHas

npo6a C Il 20 69 6,6

Krew pefna na

EDTA 4 51 37

OrpaHuueva meToaa

lenapuH, untpat nan 3ATA, ncnonbsyemble
B KauyecTBe aHTUKOAryasHTa, He OKasblBaloT
EHMRHMHHapeSyﬂbTaTblArlOBbILIJeHHbIe\/pOBHVI
6unnpybuHa, MNUAOB MAM PEBMATOMAHOMO
dakTopa (P®) He BAMAIOT MAM OKasbiBAlOT
HesHauuTeslbHOe BAMAHWE Ha pesynbTaTbl

Tecta. Bbicokuit  neiikouutos  (6onee
40x10°/n) B obpasue moxer o0bycnas-
NNBATb  JIOXKHOMNONOXUTENbHbIE peakummn

(cm. «YcTpaHeHue owwnbok»). Ecam rema-
TOKPUT LENbHOW KpoBWM oTauyaeTca ot 40%,
HeobXoAMMO MPOBOAUTL COOTBECTBYIOLLYIO
KoppeKuuio (cm. «BanaHMe remaTokpuTtar).

XPAHEHUE U CTABWIbHOCTb PEATEHTOB

HeoTKpbITbill Ha6op

CpOKM XpaHeHua YyKasaHbl [An1a Habopos
B 3ameyaTaHHbIX OPWUTMHA/bHBIX KOHTe-
Hepax, XpaHalwmxca npu Temnepatype 2-8°C
[I0 UCTEYEHMA CPOKa rogHOCTU. He pgomyckaTb
nonajaHnA NpAMOro COJIHEYHOTO CBeTa U
BO3aencTemAa Temnepatyp Bbiwe 25°C. He
3aMOpaXKuBaTh.

OTKpbITbI1 Ha6op

He ponyckaTb nonafaHns NPsAmMoro COHEYHOro
cBeTa v BO3AeNCTBUA TemnepaTyp Bbiwe 25°C.
TD/PeakunoHHas Kamepa: cTabuibHa [0
MCTeYEHMA CPOKa FOAHOCTY MpU TemnepaTtype
2-8°C wunm 6 Hepenb npu TemnepaType
15-25°C. PacnevaTbiBaTb ynaKoBKy cieayeT
TONbKO Nepes, UCNoab30BaHMEM Kamepbl.
R1/Pasbasutenb: crabuneH [0 ucTeve-
HUA CPOKa rOAHOCTU NpU XpaHeHWu B XOJ0-
[VNbHUKE WM NPU KOMHATHOW TemnepaType
(2-25°C).
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R2/KoHbtorat: crtabuneH [0 WCTeYeHMA
CpoOKa roAHoOCTM npu TemnepaTtype 2-8°C
wau 6 Hepenb npu Temnepatype 15-25°C
(oxnaxpatb B KOHLEe paboyero aHs).
R3/MpombiBatowmii pactsop: crabuneH Ao
UCTEYEHUA CPOKa FOAHOCTU, eC/IM XPaHUTb
npu Temnepatype 2-8°C, uan 6 Hepenb npu
Temnepatype 15-25°C.

O6pasupbl

LlenbHaa KpoBb (C aHTUKOArynaHTOM):
cTabunbHa 3 AHA Npu Temnepatype 2-8°C.
CbiBOpOTKa WAM nnasma: ctabunbHa 3
OHA npu Temnepatype 2-8°C. [ina 6onee
OSUTENBHOTO  XPaHEHMA 3aMOpPO3UTb A0
-20°C.

O6pasupl, pasb6aBneHHble R1: Pasbas-
NeHHble 06pasLibl aHaNM3MPoBaTh B TeUeHue
1 uaca nocne pasbaBneHus (pasbasneHHyio
KpoBb ¢ AITA wnu nnasmy - B TeueHne 15
MVHYT).



MPOLIEAYPA AHAJIU3A

3ameuyaHua No MeToaunKe
-Mpo6upka(n) c peareHtom R1/pasba-
BuTEeNem A0/KHbl  A0CTUYb KOMHaTHOM
Temnepatypbl (15-25°C) nepes ucnonb-
30BaHMeEM.

R2/konblorat, R3/mpombiBatowmii  pact-
BOp W TD/peakuMoHHY Kamepy MOXHO
MCMONb30BaTh XONOAHbIMM M6O npuse-
AEHHbIMM K KOMHATHOM TemnepaType.

* MomeTbTe NPO6UPKY € R1 M peakuMOoHHYo
Kamepy WMAEeHTUPUKATOPOM nauueHTa uam
KOHTpOAA.

Bceraa ucnonb3yitTe HOBbI HaKOHEYHMK
[NA NUNETOK.

He kKacailTecb TecToBOI
HaKOHEYHMKOM NUMNETKN.

e Mpoueaypa aHanW3a [AO/KHA BbIMOJHA-
TbCA MNOC/NEA0BaTE/IbHO U 6e3 3aepiKeK.
®naKkoHbl C peareHTamu AO/KHbI 6biTb
N/I0THO 3aKPbITbl NOC/E UCMO/Ib30BAHMA.

)

membpaHbl

O6pasubl maTepuanos

[lnA npoBesfeHWA AAHHOTO aHanu3a MOXKeT
MCNONb30BATbCA  KAMUANAPHAA  KPOBb,
BEHO3HaA KPOBb C aHTUKOArynaHTom uau 6es
(renapwH, umtpat uam 3TA), cbiBOpOTKa
nnasma (renapuH, uutpat wam SATA).

BHYyTpeHHMI1 KOHTPONb KayecTBa
Afinion CRP Control KoHTponb AoMKeH
MCMONb30BaTbCA ANA MPOBepPKM 3pdeKTu-
BHOCTM peareHToB W MPaBUALHOCTW TecTa.
KOHTpO/ib A0/MKeH aHaNM3MpoBaTbCcA B TOM
e nopAagKe, YTo 1 06pasLibl NaLMEHTOB.
3ameuanue! Mcnonssylime nyHKm MeHi0
«CRP Serum/Plasma» 0n8 cuyumsl8aHus
pesynbmama Ha NycoCard Reader |I.
U3mepeHHoe 3Ha4YeHue 00MHHO Haxoo0umeca
8 rnpedesnax UHMePsasnd, YKA3AHHO20 HA
3amuKemKe (p1aKOHQ.

MeTtoauka (nnnocTpayum Ha cTpaHuLe 78)

Pas6aBbTe o6pasel

3anonHuTe 5 MKN Kanunnap obpa3suom nauyueHTa nnu Afinion CRP Control koHTponem
1 MOMeCTUTE Kanunnap B Npobupky ¢ R1/pasbasutenem. 3akporite NpobupKy 1
TwaTenbHO nepemeluaiiTe B TeueHve 10 cekyHa.
3ameuaHue! He donyckalime 06pa308aHuUA My3bipbKo8 8030yXa 8 KAMUAAPE, O MAKHE
CKOM/eHUs U3UWKO8 06pasya Ha 8HeWHell M08epXHOCMU Kanuaspa.

BHecuTe o6pasey

BHecuTe 50 MK pa36aBneHHoro obpasua unu pasbasnerHoro Afinion CRP Control
KOHTponA B pabouyto Aueiiky TD/peakunoHHON Kamepbl. [laiiTe 06pasLy BNUTaTbCA B

membpaHy (nprmepHo 30 cekyHa).

3ameuaHue! He donyckalime 06pa3o8aHuA ny3bipbKos 8030yxa Ha membpaHe. He
Kacalimecb MEMOPaHbI HAKOHEYHUKOM MUMemKxu.

3 BHecuTe R2/KoHblorat

BHecute 1 Kannio R2/KoHbloraTa B pabouyio Aaueliky TD/peakymoHHon Kamepbl. [lante
peareHTy BNUTaTbCA B MeMOpaHy (MprmepHo 30 cekyHa).
3ameyvaHue! ®nakoH ¢ peazeHmMom ciedyem Oepiame 8epMUKAIbHO MPUMEPHO 8 1 cm Had

membpaHou.

BHecute R3/npombisaiowmii pactsop

BHecuTe 1 Kannio R3/npombisaioLiero pactsopa B pabouyio aueliky TD/peakLioHHO
Kamepbl. [lalite peareHTy BNUTaThCA B MeMbpaHy (MpumepHo 20 ceKyHp).
3ameyvaHue! ®nakoH ¢ peazeHmom credyem 0epiame 8epMUKAIbHO MPUMEPHO 8 1 cm Had

membpaHou.
CunTaiiTe pesynbrat

CunTaiiTe pesynbraT B TeueHue 5 MUHYT ¢ ucnonb3osaHnem NycoCard Reader Il
CnepyinTe MHCTPYKLWM MO ncronb3oBaHuio Reader I1.
3ameyvaHue! Ucnones3sylime nyHkm meHto «CRP Whole Blood» 0ns cyuumeleaHus
pe3ynbmamos 9515 06pa3yoe yenwvHoli Kposu u nyHkm «CRP Serum/Plasma» dns
CYUMBbIBAHUSA pe3yabmamoe 0115 CbiIBOPOMKU, naasmel u Afinion CRP Control.
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WHTEPMPETALIUA PE3YJIbTATOB

OueHuTe pesynbTatel Tecta NycoCard ans
CPB ¢ yyeTom noapobHOro aHanumsa uctopuu
60N1€3HM NaUMEeHTa, KAMHUYECKUX UCMbITaHUI
1 apyrux nabopaTopHbIX UccnesoBaHuii. Ecam
pe3y/ibTaTbl TeCTa CMOPHbI UM NPOTUBOPEYaT
KJIMHUYECKUM CMMNTOMamM M MpuU3HaKam,
nposeJuTe MOBTOPHbINA aHanu3 obpasua uau
noATBepPAMTE X C MOMOLLbIO APYroro meToa.
[na  npoBepkM MNPaBUAbHOCTM  PaboTbl
TectoBot cuctembl  NycoCard Reader Il
perynfapHo NpoBoJuTe KOHTPO/b KayecTsa C
MCMO/b30BaHMEM KOHTPO/IbHOrO MaTepuana.

BnuaHne remaToKpurta

MyHkT meHio “CRP Whole Blood” cuctembl
NycoCard Reader [l npokannbpoBaH
ana onpepeneHva KoHueHTpauuu CPB
B CbiIBOPOTKE LENbHON KPOBM C remarto-
Kkputom 40%. Ecnu rematokpuT obpasua

PA3PELUEHUE NMPOBJIEM

otnuuaetca ot 40%, To pesynbTaT TecTa
AOJIKeH 6bITb CKOPPEKTNPOBAH YyMHOXe-
H/EM Ha COOTBECTBYIOLLMIN KOIGPULIMEHT 13
TabnuubI:

Hct% ®dakTop Hct% ®dakTop
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 09 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 19
HopmanbHoe  3HaueHne  remartokpurta

cocTtaBnaeT 35-44% y eHWwuH n 39-48% y
MYMKUUH.

B AaHHO

g oy
HW3KNX NOKa3aTenen pesynbraTta

HenpaBunbHblii 06bem obpasLa.

lMpoaHanusupyiite obpaseL| NOBTOPHO.
Y6euTech, UTO Kanunnap 3anosHeH
nonHocTbio. He ponyckalite obpasoBaHus
ny3bIPbKOB BO3/yXa.

HenpaBunbHbIi 06bem pazbaBneHHOro
obpasua.

MpoBepbTe NuneTKy. Yoeaurecs, 4to
HaKOHEUHWK MOAXOAUT K NuneTKe.
MpoaHanusunpyite o6paseL; NOBTOPHO.

Bonbloit nHTepBan (6onee 2 MUHYT) Mexay
waramu 2 n 3.

MpoaHanusnpyiite o6paseL, NOBTOPHO, He
[ONycKan 3afiepKeK Mexay waramm 2-4.

B AaHHO

o]
BbICOKMX NOKa3aTesneun pesynbrata

P

Bbicokuin nekouuTos (6onee 40x10%/51) MOXeT
BbI3blBaTb MyTHOCTb pa3baBfieHHOro obpasLia.
[Mpw 3TOM yBENMUMBaeTcA Bpema abcopbLmmn
obpasLia B peakLIMOHHOM Kamepe 13-3a
YaCTUYHOW BIOKNPOBKY MEMEOPaHbI.

MpoueHTprdyrnpyiTe pazbaBneHHbI
obpasel,. [poaHanusmnpyiite obpasely
MOBTOPHO. /icnonb3yitTe cbiBOPOTKY 1
nnasmy.

HenpasunbHblii 06bem 0bpasua.

MpoaHanusupyiite obpaseL, NoBTopHO. He
[ONycKalTe CKONNeHUA n3bbiTka obpasua Ha
KOHUaX Kanunnapa.

HenpasunbHblii 06bem pa3basneHHOro
o6pasua.

MpoBepbTe go3atop. Yoeantecs, 4to
HAKOHEeYHMK NoaxoauT K Ao3aTopy.
MpoaHanusnpyvite o6paseL, NOBTOPHO.

PeareHT BHeCeH B pabouyio AYelKy 10

nosiHom abcopbumn npeapiayLLero peareHTa.

MpoaHanusunpyiite o6paseL, NOBTOPHO.
Y6enurecs, 4To KaxAblii peareHT NoaHOCTbIO
abcopbupyeTca mem6paHoii.

Bonblioi nHTepBan (6onee 2 MUHYT) MeXay
waramu 3 n 4.

lMpoaHanusupyiite obpaseL| NOBTOPHO, He
[onycKan 3afepKek Mexay waramu 2-4.
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NycoCard” CRP

SV

For professionell patientndra testning och laboratorie-anvandning. For anvandning med NycoCard™

Reader II.

A NycoCard Reader Il ar endast kalibrerad fér anvandning med NycoCard-tester.

PRODUKTBESKRIVNING

Anvandningsomrade

NycoCard™ CRP ar en in vitro diagnostisk
test for kvantitativ bestamning av C-reactivt
protein (CRP) i humant helblod, i humant
serum och plasma. Analys av CRP &r anvandbart
vid detektion och vardering av infektion,
vavnadsskada, inflammatoriska tillstdnd och
liknande sjukdomar.

Sammanfattning och forklaring
C-reactivt protein (CRP) & en av de
cytokinorsakade “akutfas” proteiner, dar serum
eller plasmanivderna stiger som ett generellt,
ospecifikt svar pa infektion och icke-infektidsa
inflammatoriska processer®®. Hos friska personer
ar CRP nivéerna i serum eller plasma under 5
mg/L'. Vid olika sjukdomar &r denna grans ofta
overskriden inom sex till tta timmar efter en
akut inflammatorisk handelse, med CRP nivéer
som kan uppga till mellan ca 20 och 500 mg/
L% Da férhojda CRP nivéer alltid &r associerade
med patologiska férandringar, ger CRP analysen
viktig information for diagnos, terapi och
monitorering av inflammatoriska sjukdomar?>.

Testprincip

NycoCard CRP baseras pa en immunometrisk
testprincip. Membranet i testbrickan innehaller
CRP-specifika antikroppar. Nar utspatt och
hemolyserat prov tillsatts, binds CRP-molekyler
i provet till antikropparna i membranet.
Konjugatet, som bestar av CRP-specifika
monoklonala antikroppar bundna till sma guld-
partiklar, tillsatts darefter och binds till CRP-
molekylerna i membranet. Overskott av konjugat
skéljs bort med en droppe av tvattlsningen.
Overflédig vtska sugs ner i det underliggande
absorberande pappersskiktet. Koncentrationen
av guldpartiklar i membranet ger en rédaktig farg
som ar proportionell med CRP-koncentrationen
i provet. Fargintensiteten avldses kvantitativt
med matinstrumentet NycoCard Reader II.

Innehall, 48 test-forpackning
TD/Testbrickor 1x48 st
Plastbrickor med ett porést membran som
innehaller anti-CRP monoklonala antikroppar.

R1/Spadningsldsning 1x48 x 0,4 mL
Boratbuffert (pH 9,0) och detergenter.
R2/Konjugat 1x3,5mL

Lésning som innehaller monoklonala anti-CRP
antikroppar, markta till ultrasma guldpartiklar.

R3/Tvattldsning 1x3,0mL
Fosfatbuffrad NaCl-lésning (pH 7,4) och

detergenter.

N&dvindig tillaggsutrustning
(ingdr ej i testkitet)

« Pipett (50 pL) och pipettspetsar

« Hallare till kapillarror

+ NycoCard Reader Il

+ Provtagningskapillarer 5 pL

« Afinion™ CRP Control

Varnings och sakerhetsforeskrifter!

For in vitro diagnostiskt bruk.

Reagenser frén olika forpackningar/lotnummer
far ej blandas.

Anvand inte testkit efter utgdngsdatum har
passerats.

Reagensen innehaller natriumazid (< 0,1%), som
ar ett giftigt amne. Undvik kontakt med hud
och 6gon. Skolj noga efter med vatten vid spill
eller vid tdmning i avlopp.

R1/spadningslosning innehaller detergenter som
irriterar hud och gon. Skélj noga med vatten
vid spill eller hudkontakt.
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TESTKARAKTARISTIK

Analytisk specificitet

Testet anvander monoklonala antikroppar,
specifika for humant CRP. Det &r ¢j pavisat
ndgra humana blodkomponenter som ger
korsreaktion i testsystemet for NycoCard CRP.

Standardisering
NycoCard CRP ar kalibrerad mot ERM®-DA/
IFCC referensmaterial.

Matomrade

NycoCard READER I, SN 2 54170:
Helblodsprov: 8-200 mg/L
Serum/plasmaprov: 5-120 mg/L

Métintervall: 1 mg/L

Referensomrade
<5 mg/l'

Precision

En precisionsstudie gjordes enligt CLSlIs riktlinje
EP5-A2. Den (totala) precisionen inom enheten
faststalldes for ett plasmaprov och Afinion CRP
Control av C | och C II1 20 dagar. Varje prov

HALLBARHET OCH LAGRING

analyserades i duplikat tvé ganger dagligen. Ett
EDTA-helblodsprov analyserades i 4 dagar. Varje
prov analyserades i 20 replikat per dag. Data
sammanfattas i tabellen nedan.

Prov N Medel- | Precision inom

(dagar) | CRP | enhet (total)
CV (%)

Serum 20 97 5,2

Kontroll C | 20 22 6,4

Kontroll C 11| 20 69 6,6

EDTA-

helblod 4 51 3,7

Testens begransningar

(Interferenser)

Heparin, citrat och EDTA som antikoagulantia
interfererar ej med testet. Forhdjda
koncentrationer av bilirubin, lipider eller
rematoid faktor (RF) har obetydlig eller ingen
inverkan pa analysresultatet. Hogt leukocytantal
(>40x10°/L) kan ge falskt forhojt resultat (se
felsskning). Korrigering av resultatet bor ske vid
EVF som vésentligt avviker fran 40% (se "Effekt
av varierande EVF”).

Odppnade kit

Utgdngsdatum som anges pa forpackningens
utsida samt pa alla ingdende komponenter galler
nar produkten lagras vid 2-8°C. Reagenserna
far ej frysas, utsattas for direkt solljus eller
temperaturer éver 25°C.

Oppnat kit

Undvik att utsatta reagenserna for direkt solljus
eller temperaturer 6ver 25°C.

TD/Testbricka: Hallbart till utgéngsdatum
i kylskap, 2-8°C eller i 6 veckor i 15-25°C.
Forvaras i kylskdp efter varje arbetsdag. Folien
tas bort omedelbart fore anvandning.
R1/Spadningslosning: Hallbart till utgangsdatum
i kylskap eller rumstemperatur vid 2-25°C. Vid
anvandning ska I6sningen vara rumstempererad

15-25°C.
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R2/Konjugat: Hallbar till utgangsdatum vid
2-8°C eller i 6 veckor i 15-25°C. Forvaras i
kylskap efter varje arbetsdag.
R3/Tvattlosning: Hallbar till utgangsdatum 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 spatt med R1/spadningsldsning: 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/tvattlosning och
TD/testbrickor kan anvandas kalla eller
rumstempererade.

Mirk R1 ror och testbrickan med patient- eller
kontroll ID.

Byt pipettspets mellan varje pipettering.

+ Beror ej membranet i testbrickan med
pipettspetsen.

Teststeg 2-4 bor goras fortlopande utan
avbrott.

Skruva fast locken pé flaskorna noggrant efter
anvandning.

Provmaterial

Kapillarblod och venblod med eller utan
antikoagulantia (EDTA, heparin eller citrat),
serum eller plasma (heparin, citrat eller EDTA)
kan anvandas.

Kvalitetskontroll

Afinion CRP Control ska analyseras regelbundet
for att kvalitetssakra metodens ingdende
reagenser och testbrickor, samt utforandet
av testet. Proceduren for analys av kontrollen
ar identisk den samma som for patientprov.
OBS! Lds av resultatet pd kontrollen med
"CRP  Serum/Plasma” menyn i NycoCard
Reader II. Vardet pa kontrollen ska ligga inom
de angivna grdnser som anges pd etiketten.

Utférande av testet (illustrasjoner pa sida 78)

1 Spadning av patientprov

2 Applicering av prov

pipettspetsen.
3 Tillsittning av R2/konjugat

(ca 30 sekunder).

4 Tillsattning av R3/tvattlosning

(ca 20 sekunder)

Avlasning av resultatet

instrumentmanualen.

Tillsatt 5 pL patientprov eller Afinion CRP Control till ett provrér med R1/spadningslésning
(15-25°C). Sténg provroret och skaka kraftigt i 10 sekunder.
VIKTIGT! Undvik luftbubblor i kapillarréret och éverflodigt prov pd kapillarrorets utsida.

Pipettera 50 pL spétt patientprov eller spadd 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 testbrickan med

Tillsatt en droppe R2/konjugat i testbrickan. Lat konjugatet suga ner i membranet

VIKTIGT! Droppflaskan ska héllas lodrdtt ca 1 cm Gver membranet.

Tillsdtt en droppe R3/tvattlosning i testbrickan. Lat tvattlosningen suga ner i membranet

VIKTIGT! Droppflaskan ska héllas lodrdtt ca 1 cm Gver membranet.

Avlas resultatet inom 5 minuter med NycoCard Reader II. Folj instruktionerna i

VIKTIGT! Vilj "CRP Whole Blood” menyn fér avldsning av helblodsprov, och "CRP Serum/Plasma”

menyn fér avldsning av 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 undersckningar
och andra laboratorieresultat. Om resultatet
kan ifrdgasattas eller om kliniska tecken och
symptom inte stammer med testresultatet
bor provet analyseras pa nytt eller resultatet
bekraftas med annan metod. Analysera
kontrollmaterial regelbundet for att verifiera att
NycoCard Reader |l-Analyssystemet fungerar
som det ska.

Effekt av varierande EVF

"CRP Whole Blood” menyn i NycoCard
Reader Il ar kalibrerad for att avlasa
serumkoncentrationen i helblod med ett EVF

FELSOKNING

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%.

Majlig orsak till ovintat lagt resultat

;\tgﬁ rd

Fel provvolym.

Gor om analysen. Se till att kapillaren fylls

fullstandigt. Undvik luftbubblor.

Fel pipetteringsvolym.

Kontrollera pipettet (byt MiniPet ca 1 gang/
ar). Se till att pipettspetsen sitter ordentligt pa
pipetten. Gor om analysen.

Fér 1dng tid (> 2 minuter) mellan steg 2 och 3.

Gor om analysen. Steg 2-4 ska utforas utan
avbrott.

Mgjlig orsak till ovintat hogt resultat

/&lgs rd

Hagt leukocytantal (> 40x10%/L) i provet kan ge
en latt grumlig provspadning. Tiden for att provet
att ska suga ner i membranet kommer da BEa pga
delvis blotﬁ(erat membran.

Centrifugera det spadda provet och gor om
analysen. Alternativt kan serum eller plasma
anvandas.

Fel provvolym.

G6r om analysen. Undvik dverfladigt prov pa
kapillarrorets utsida.

Fel pipetteringsvolym.

Kontrollera igetten (byt till en ny MiniPet
cal géng/érf e till attgipettspetsen sitter
ordentligt pa pipetten. Gor om analysen.

Ett reagens har tillsatts innan det foregdende
helt sugits ner i membranet.

Gér om analysen. Se till att vétskan 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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