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Intended use

The cobas CRP Test Gen. 2 assay is an in vitro diagnostic test designed to quantitatively
determine the C-reactive protein (CRP) in human capillary whole blood and serum,
K2/K3-EDTA- and lithium-heparin-anticoagulated venous whole blood and plasma by
photometric transmission measurement.

Measurement of CRP is of use for the evaluation of inflammatory disorders and associated
diseases, infection, and tissue injury.

The cobas CRP Test Gen. 2 assay is intended for near-patient testing.

The cobas CRP Test Gen. 2 assay is intended to be used with the cobas b 101 instrument and
with the cobas click instrument.

Before you start teshng . o .

If you are new to the cobas click system, watch the training video and read the Quick Reference
Guide and User Guide. Also, read the cobas CRP Control Gen. 2 Method Sheet and this entire
Method Sheet.

User training

The operation of the cobas b 101 instrument and the cobas click instrument as well as the
execution of the cobas CRP Test Gen. 2 assay are described in the User Guide. No dedicated
training is required.

Summary

Most tissue-damaging processes such as infection, inflammatory diseases, and malignant
neoplasms are associated with a major acute phase response of the C-reactive protein (CRP).
The CRP response can precede the onset of symptoms such as fever. In most healthy
individuals, CRP levels range up to 5 mg/L. After initial stimulus prompting the acute phase
response, alterations in serum CRP concentration are detectable within 6-8 hours and peak
between 24 and 48 hours. CRP levels can increase up to 1000-fold in response to severe stimuli
such as infection, major trauma, surgery, or malignant neoplasms. CRP has a half-life of
approximately 19 hours and can be used for clinical monitoring. Measuring changes in the
concentration of CRP provides useful diagnostic information about the duration and severity of
the disease. It also aids the assessment of complications during the disease and judgments
about the disease genesis. CRP determination may replace the classical determination of
erythrocytes sedimentation rate (ESH) due to its prompt response to changes in disease activity
and its good correlation to ESR."2

The cobas CRP Test Gen. 2 assay can be used in non-critical and critical professional
healthcare environments such as hospital wards, general practitioners' offices, pharmacies,
semi-intensive care units, and emergency units.

Test principle

The erythrocytes of the capillary or venous blood sample are separated from the plasma by
centrifugation. Then, the plasma sample is diluted with HEPES buffer and transferred into a
reaction chamber, where it is mixed with CRP antibody-latex reagent. The CRP in the diluted
plasma binds with the CRP antibody on the latex particle. The concentration of CRP is
calculated as a function of the changed absorbance measured at 525 nm and 625 nm, which is
in relation to the amount of agglutination.*5¢

Reagents

One test contains:

= HEPES buffer: 1.79 mg

= Anti-human CRP antibody (goat)-latex conjugate: 41.84 ug

Precautions and warnings . . .
For in vitro diagnostic use for healthcare professionals. Exercise the normal precautions
required for handling all laboratory reagents.

Infectious or microbial waste:

Warning: handle waste as potentially biohazardous material. Dispose of waste according to
accepted laboratory instructions and procedures.

Environmental hazards:

Apply all relevant local disposal regulations to determine the safe disposal.

Safety data sheet available for professional user on request.

Reagent handlin

Carefully open the foil pouch at the tear notch. Discard the disc under the following conditions:
= if the foil pouch has a tear or is damaged

= if the disc is damaged

= if the desiccant is missing

= if there is loose desiccant, dirt, or other particles especially at the blood application area

= if the disc has been dropped to the floor after sample apdplication
Use cobas CRP Control Gen. 2 in the same way as a blood sample.

Storage and stablllt¥

When stored at 2-30 °C, stable until the expiration date printed on the pouch. Do not freeze. If
the pouch is stored in a refrigerator, remove the pouch but do not open it for at least 20 minutes.
This allows the disc to warm in the closed pouch before use. For whole blood samples, use the
disc within 20 minutes after the pouch has been opened, and for liquid control within 10 minutes.
Protect the disc from direct sunlight. Do not store open pouches in a refrigerator. Do not use the
disc after the expiration date.

Note: When using control materials, open the pouch just before use.

Specimen collection and preparation

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Use fresh human capillary whole blood or serum, K2/K3-EDTA- and
lithium-heparin-anticoagulated whole blood or plasma.

Do not use other anticoagulants or other additives.

For K2/K3-EDTA- and lithium-heparin-anticoagulated whole blood and plasma samples, test
within less than 24 hours of sample collection if stored at room temperature. If stored in the
refrigerator, plasma samples may be used for up to 14 days; K2/K3-EDTA-anticoagulated whole
blood samples must be used within less than 7 days, and lithium-heparin-anticoagulated whole
blood samples within less than 3 days. Frozen serum and plasma samples stored at -20 °C may
be used for up to 60 days. Freeze only once. Mix sample thoroughly before use. To avoid the
risk of hemolysis, do not use frozen whole blood.

The Quick Reference Guide or short guide or User Assistance shows where to apply the
sample. If samples derive from a venipuncture or from control material, use a standard pipette or
dropper to form a drop. The disc is self-filling. Do not push the sample into the disc. Do not use
syringes. Assure that the disc is free from blood outside the sample application zone and on the
disc cover.

Materials provided
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Materials required (but not provided)

= Single-use disposable lancing device (e.g. ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus device)

09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

9355561190, cobas click instrument

06378668190, 06777228050, cobas b 101 instrument

= General laboratory equipment, such as a sample transfer pipette for venous blood or 70 %
isopropanol swabs for the fingerstick

Sample volume
3L

Sample stability on disc
After sample application, the disc must be inserted within 120 seconds. Follow the instructions in
the User Guide.

Test procedure for running a single test

Sampling from a finger

. Wear gloves.

2. Power on the cobas b 101 instrument or the cobas click instrument. Select Patient Test.

3. Before testing, wash patient's fingers carefully with soap and rinse with warm water. Dry
hands very well.

. Open the cobas CRP Test Gen. 2 assay pouch and remove the disc. Open the disc cover
completely. For patient testing, use the disc within 20 minutes after the pouch has been
opened.

. Disinfect the patient’s fingertip by wiping 3 times the area to be lanced with a cotton pad
impregnated with 70-100 % isopropanol emollient-free or 70-100 % ethanol emollient-free;
repeat the procedure with a second cotton pad impregnated with 70-100 % isopropanol
emollient-free or 70-100 % ethanol emollient-free, then dry with a sterile gauze pad.

. Lance the side of the fingertip. Wipe away the first drop of blood with a sterile gauze pad.

. Position the disc’s sample inlet above the blood drop. The disc is self-filling. Apply blood until
it has filled up to the check mark. Do not push the blood into the disc. The disc must not have
blood outside the sample application zone or on the disc cover.

. After applying blood to the disc, close the disc by pressing the disc cover down firmly.

. Select Open on the screen to open the lid on the cobas b 101 instrument or the cobas click
instrument. Within 120 seconds after applying blood to the disc, place the disc facing up on
the disc spindle.

10.Close the lid. The measurement starts automatically. The result is displayed within

3-4 minutes.

11.Finish the test by selecting the v symbol on the screen. Remove the disc from the

instrument and dispose of appropriately.

Unusual test results

Test results must always be reviewed along with the patient's medical history, clinical

examination, and other findings. If the instrument displays an error message, refer to the "List of

error messages” section of the User Guide. If the instrument displays an unusual test result

(other than an error message), check the following:

= Review the “Limitations and interference” section to consider the potential effects of known

procedural limitations and interferences on test results.

If the test result is questionable or if clinical signs and symptoms appear inconsistent with the

test result, repeat the patient test to rule out procedural errors. If the follow-up test result is

questionable, perform a quality control test using cobas CRP Control Gen. 2 to assess the
performance of the instrument.

If accurate results outside the measuring range of the cobas b 101 instrument or the

cobas click instrument are required, the sample must be tested using an alternative method.

Calibration

This method has been standardized against the ERM-DA472/IFCC reference material. Each

disc lot Ic>7f the cobas CRP Test Gen. 2 assay is traceable to ERM-DA472/IFCC reference

material.

The instrument automatically reads in the lot-specific calibration data from the barcode

information printed on the disc, eliminating the need for calibration by the user.

Quality control

For quality control, use cobas CRP Control Gen. 2.

The control intervals and limits should be adapted to each laboratory’s individual requirements.
Values obtained should fall within the defined limits. Each laboratory should establish corrective
measures to be taken if values fall outside the defined limits.

Before testing patient samples, quality control results must be within the lot-specific target
range.

Follow the applicable government regulations and local guidelines for quality control.

For additional information on performing quality control tests, read the

cobas CRP Control Gen. 2 Method Sheet and the User Guide.

Display of results

At the end of the automatic determination, the cobas b 101 instrument or the cobas click
instrument shows the result on the dlsplay within 3-4 minutes. The concentration of CRP is
displayed in mg/L or in mg/dL.

Limitations and interference

Hematocrit levels between 0 % and 60 % do not affect results.

Criterion: Recovery within + 7 % of initial values at CRP concentrations of 10.0 mg/L and

40.0 mg/L.

Hemolysis: No significant interference up to a hemoglobin concentration of 500 mg/dL.
Icterus:® No significant interference up to a conjugated/unconjugated bilirubin concentration of
40 mg/dL

Lipemia:® No significant interference up to an Intralipid concentration of 7500 mg/L and a
triglyceride concentration of 1500 mg/dL.

Glycemia:® No significant interference up to a glucose level of 1000 mg/dL. A fasting sample is
not required.

Rheumatoid factors: No significant interference up to a rheumatoid factor level of 1200 IU/mL.
Biotin: No interference was found up to 50 mg/L

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels.?
Drug interferences are measured based on recommendations given in CLSI guidelines EP07
and EP37 and other published literature. Effects of concentrations exceeding these
recommendations have not been characterized.

For diagnostic purposes, the results should always be assessed in conjunction with the patient's
medical history, clinical examination and other findings.

Measuring range
3.0-400 mg/L or 0.30-40.0 mg/dL

Expected values

Adults: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)'0"

Each laboratory should investigate the transferability of the expected values to its own patient
population and if necessary determine its own reference ranges.

Specific performance data
Representative performance data on the instruments are given below. Results obtained in
individual laboratories may differ.

Precision

Precision was determined using controls in a CLS| EP05-A3 protocol. Precision was measured
with 3 lots of the cobas CRP Test assay using 5 different serum samples at the medical
decision points and 2 cobas CRP Control solution levels over 21 days with 2 runs per day and
duplicate measurements per run and specimen. The following results were obtained for a
representative lot on the cobas b 101 instrument. The precision data are representative for the
cobas CRP Test Gen. 2 assay on the cobas b 101 instrument and cobas click instrument.
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Repeatability Intermediate precision

Mean SD cv Mean SD cv
Sample mg/L mg/L % mg/L mg/L %
Human serum 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Human serum 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Human serum 3 39.9 0.93 2.3 39.9 0.98 25
Human serum 4 93.4 1.62 1.7 93.4 1.84 20
Human serum 5 351 7.99 23 351 8.42 24
Control level 1 9.7 0.29 2.9 9.7 0.30 3.1
Control level 2 39.2 0.79 2.0 39.2 1.09 2.8

Method comparison

The method comparison (accuracy) data are representative for the cobas CRP Test Gen. 2
assay on the cobas b 101 instrument and cobas click instrument.

Method comparison of the cobas CRP Test assay was performed according to

CLSI Guideline EP09-A3 at 3 near-patient testing sites.

The comparison experiment using 3 different reagent lots with serum samples measured with
the cobas CRP Test assay on the cobas b 101 instrument (y) and measured with the
CRP-latex X2 "Seiken" NX reagent on the cobas ¢ 501 analyzer (x) gave the following
correlation for a representative lot (weighted Deming regression method).'213

Sample size: 140

Slope: 1.00

Intercept: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Mean bias in the range 3.0-200 mg/L: 0.5 %

Mean bias in the range > 200-400 mg/L: 3.5 %

Bias at 5.0 mg/L: 1.9 %

Bias at 10.0 mg/L: 0.9 %

Additional information

For further information, refer to the appropriate User Guide for the instrument concerned and to
the Method Sheets of all necessary components.

A point (period/stop) is always used in this Method Sheet as the decimal separator to mark the
border between the integral and the fractional parts of a decimal numeral. Separators for
thousands are not used.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or the
patient is established.

The Summary of Safety & Performance Report can be found here:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cesky

Uréené pouziti

Stanoveni cobas CRP Test Gen. 2 je in vitro diagnosticky test uréeny pro kvantitativni
stanoveni C-reaktivniho proteinu (C-Reactive Protein: CRP) v lidské kapilami pIné krvi a séru,
vendzni piné krvi a plazmé antikoagulované K2/K3-EDTA a heparinatem lithnym pomoci
fotometrického méfeni transmise.

Stanoveni CRP se pouziva pfi hodnoceni zanétlivych onemocnéni a souvisejicich onemocnéni,
infekci a poSkozeni tkani.

Stanoveni cobas CRP Test Gen. 2 je uréeno k vySetfeni u pacienta (near-patient testing).
Stanoveni cobas CRP Test Gen. 2 je uréeno k pouZiti s pfistrojem cobas b 101 a pfistrojem
cobas click.

Pfed zahajenim testovani

Pokud zacinate pouZivat systém cobas click, podivejte se na Skolici video a prectéte si
struénou referencni piirucku a uzivatelskou pr\rucku Také si prectéte metodicky list produktu
cobas CRP Control Gen. 2 a cely tento metodicky list.

Skoleni uzivatelli

Provoz pristroje cobas b 101 a cobas click i provéddéni stanoveni cobas CRP Test Gen. 2 jsou
popsany v uzivatelské piirucce. Neni nutné Zadné specidlni $koleni.

Souhrn

Vétsina procest poskozuijicich tkan, jako je infekce, zanétlivé onemocnéni a maligni novotvary,
je spojena s vyznamnou odpovédi akutni faze v podobé C-reaktivniho proteinu (C-Reactive
Protein: CRP). Odpovéd v podobé CRP muze predchazet nastupu piiznaku, jako je horecka.

U vétsiny zdravych jedinct jsou hladiny CRP nizsi nez 5 mg/L. Po Uvodnim stimulu, ktery vyvola
odpovéd akutni féze, je mozné zmény v koncentraci CRP v séru detekovat do 6-8 hodin,
maximalnich hodnot dosahuiji za 24 az 48 hodin. Hladiny CRP mohou v odpovédi na zavazné
podnéty, jako je infekce, vyznamné trauma, chirurgicky zakrok nebo maligni novotvary,
stoupnout az 1000nasobné. CRP ma polo¢as pfiblizné 19 hodin a je mozné jej pouzit ke
klinickému monitorovani. Méfeni zmén v koncentraci CRP slouzi jako uZite¢na diagnostické
informace o trvani a zvaznosti onemocnéni. Dale pomaha odhalit komplikace v pribéhu
nemoci a rozhodnout o plvodu choroby. Stanoveni CRP mlze nahradit klasické vySetfeni
rychlosti sedimentace erytrocytd (Erythrocyte Sedimentation Rate: ESR) vzhledem k rychlé
odpovédi na zmény aktivity onemocnéni a dobré korelaci s ESR."23

Stanoveni cobas CRP Test Gen. 2 je mozné pouzit v prostredi kritické i nekritické péce, jako
jsou oddéleni nemocnice, ambulance praktického Iékare, lékarny, jednotky semiintenzivni péce
a oddéleni urgentniho piijmu.

Princip testu

Erytrocyty ze vzorku kapilami nebo vendzni krve se od plazmy oddgluji centrifugaci. Nasledné
je vzorek plazmy ziedén pomoci HEPES pufru a prenesen do reakéni komdrky, kde je smichany
s reagencii obsahuijici protilatky proti CRP navazané na latexové ¢astice. CRP se ve zfedéné
plazmé vaze na protilatky proti CRP na latexovych ¢ésticich. Koncentrace CRP se po¢ité jako
funkce zménéné absorbance méfené pfi vinove délce 525 nm a 625 nm, ktera souvisi s mirou
aglutinace.*58

Reagencie

Jeden test obsahuje:

= HEPES pufr: 1.79 mg

= Konjugat anti-lidské protilatky proti CRP (kozi) a latexovych Castic: 41.84 ug

Bezpeénostni opatfeni a varovani

K diagnostickému pouZiti in vitro pro zdravotnické pracovniky. Pfi manipulaci se véemi
laboratornimi reagenciemi dodrZujte bézné bezpecnostni opatfeni.

Infekéni nebo mikrobiologicky odpad:

Varovani: S odpadem manipulujte jako s potencialné biologicky nebezpecnym materialem.
Odpad zlikvidujte v souladu s platnymi laboratornimi pokyny a postupy.

Ohrozeni Zivotniho prostfedi:
K ur€eni postupu bezpecné likvidace pouzijte véechny pfislusné mistni pfedpisy pro likvidaci.
Bezpecnostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.

Zachdzeni s reagenciemi
Opatrné oteviete sacek na misté vyznaceném k odtrhnuti. Disk zlikvidujte za nésledujicich
podminek:

= pokud je sééek natrzen nebo poskozen,

= pokud je disk pokozen,

= pokud chybi desikant,

= pokud zjistite volny desikant, necistoty nebo jiné ¢astice, zejména v oblasti pro naneseni
krve,

= pokud disk upad| na zem po naneseni vzorku.
Produkt cobas CRP Control Gen. 2 pouzivejte stejné jako vzorek krve.

Uchovavani a stabilita

Pfi uchovavani pfi teploté 2-30 °C stabilni do data exspirace vytisténého na sacku. Chrante pied
mrazem. Pokud je saCek uchovavan v chladnice, vyjméte sacek, ale po dobu nejméné

20 minut jej neotevirejte. Pfed pouzitim tak dojte k ohféti disku v uzavreném sacku. Pro vzorky
plné krve disky pouZijte do 20 minut od otevieni sécku a v pfipadé kapalnych kontrol do

10 minut. Disk chrarite pred pfimym slune¢nim zafenim. Oteviené sécky neuchovévejte

v chladnicce. Disk nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Poznamka: Pfi pouzivani kontrolnich materialti sa¢ek oteviete tésné pred pouzitim.

Odbér a pfiprava vzorki

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.
Pouzijte Cerstvou lidskou kapildrni pinou krev nebo sérum, pinou krev nebo plazmu
antikoagulovanou pomoci K2/K3-EDTA nebo heparinatu lithného.

Nepouzivejte antikoagulancia, ani jina aditiva.

U vzorkt pIné krve nebo plazmy antikoagulované pomoci K2/K3-EDTA nebo heparinatu lithného
uchovavanych pfi pokojové teploté provedte stanoveni do 24 hodin od odbéru. Pokud jsou
uchovavany v chladni¢ce, mohou byt vzorky plazmy pouzity po dobu az 14 dni. Vzorky piné krve
antikoagulované pomoci K2/K3-EDTA musi byt pouzity do méné nez 7 dni a vzorky piné krve
antikoagulované pomoci heparinatu lithného do méné nez 3 dni. Zmrazené vzorky séra

a plazmy uchovévané pii teploté -20 °C Ize pouzit do 60 dni. Zmrazte pouze jednou. Pred
pouzitim vzorky dikladné promichejte. Aby nedoslo k hemolyze, nepouzivejte zmrazené vzorky
plné krve.

Struéné referencni pfirucka nebo strucnd piirucka ¢i pomoc uzivatelim ukazuiji, kam nanést
vzorek. Pfi pouziti vzorkl ziskanych odbérem krve ze Zily nebo kontrolniho materidlu pouzijte

k vytvoreni kapky standardni pipetu nebo kapatko. Disk se pini sam. Vzorek do disku netlacte.
Nepouzivejte injekéni stfikacky. Ujistéte se, ze se krev na disku nevyskytuje mimo aplikacni
z6nu vzorku a na krytu disku.

Dodavany material
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Potfebné materialy (které nejsou soucasti dodavky)

= Jednorazova lanceta (napf. prostfedek ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus)

F| 09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

09355561190, pfistroj cobas click

F] 06378668190, 06777228050, pfistroj cobas b 101

= Obecné vybaveni laboratofe, napf. pipeta pro pfenos vzorku venézni krve nebo polstarky
obsahujici 70% izopropanol pro odbér z prstu

Mnozstvi vzorku

13pL

Stabilita vzorku na disku .
Po aplikaci vzorku musi byt disk viozen do 120 sekund. Ridte se pokyny v uZivatelské pfirucce.

Postup testu pii zpracovavani jednoho testu

Odbér krve z prstu

. Pouzivejte rukavice.

2. Zapnéte pfistroj cobas b 101 nebo cobas click. Zvolte Patient Test (Test pacienta).

3. Pred provedenim testu peclivé omyjte prsty pacienta mydlem a oplachnéte je teplou vodou.
Dobfe ruce osuste.

. Otevete sa¢ek produktu cobas CRP Test Gen. 2 a vyjméte disk. Zcela oteviete kryt disku.
Pro testovani pacienta disk pouzijte do 20 minut od otevfeni sacku.

. Spicku prstu pacienta dezinfikujte tak, Ze oblast odbéru 3krat otfete vatovym tamponem
napusténym 70-100% izopropanolem bez zmékéovadla nebo 70-100% ethanolem bez
zmékcovadla; postup zopakujte druhym tamponem napusténym 70-100% izopropanolem
bez zmékcovadla nebo 70-100% ethanolem bez zmékéovadla, poté osuste sterilni gazou.

. Pouzijte lancetu v oblasti strany 8picky prstu. Prvni kapku krve otfete sterilni gazou.

. Umistéte vstup pro vzorek disku nad kapku krve. Disk se pini sém. Nandsejte krev, dokud se
nenaplni ke znacce. NevtlaCujte krev do disku. Krev na disku nesmi byt mimo aplikaéni zénu
vzorku nebo na krytu disku.

. Po naneseni krev na disk jej uzaviete pevnym stiskem krytu disku smérem dold.

. Na obrazovce zvolte Open (Oteviit) pro otevieni vika pfistroje cobas b 101 nebo
cobas click. Do 120 sekund po naneseni krve na disk jej umistéte na vieteno disku tak, aby
disk sméroval vzhiru.

10.Zavfete viko. Méfeni se spusti automaticky. Vysledek se zobrazi do 3-4 minut.

11.Test dokonete zvolenim znacky v na obrazovce. Vyjméte disk z pfistroje a odpovidajicim

zplisobem jej zlikviduite.

Neobvyklé vysledky testu

Vysledky testu je vzdy nutné interpretovat ve spojeni s anamnest|ckym| Udaji pacienta, klinickym

vySetfenim a jinymi nalezy. Pokud pfistroj zobrazi chybovou zprévu, viz oddil uzivatelské

prirucky ,Seznam chybovych zprav‘. Pokud se na pfistroji zobrazi neobvyklé vysledky testu (jiné
nez chybové zpravy), zkontrolujte nasleduijici:

Zkontrolujte oddil ,Omezeni a interference, kde naleznete potencidini vliv znamych omezeni

postupu a interferenci s vysledky testu.

Pokud je vysledek testu sporny nebo pokud jsou klinické znamky a pfiznaky v rozporu

s vysledkem testu, test zopakuite, aby se vyloucily chyby v postupu. Pokud je sporny

vysledek kontrolniho testu, provedte test v rdmci kontroly kvality za pouziti produktu

cobas CRP Control Gen. 2, aby se posoudila vykonnost pfistroje.

Pokud jsou zapotiebi pfesné vysledky mimo rozsah méfeni piistroje cobas b 101 nebo

cobas click, vzorek je nutné otestovat jinou metodou.

Kalibrace

Tato metoda byla standardizovana dle referencniho materidlu ERM-DA472/IFCC. Kazda Sarze
disku produktu cobas CRP Test Gen. 2 je navazand na referenéni materidl ERM-DA472/IFCC.”
Pristroj automaticky nacte kalibracni tdaje specifické pro $arzi z informace v ¢arovém kédu
ytisténém na disku, coz eliminuje potfebu kalibrace uzivatelem.

Kontrola kvality

Pro kontrolu kvality pouZivejte produkt cobas CRP Control Gen. 2.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzptsobeny pro kazdou laboratof dle individualnich
pozadavk(i. NaméFené hodnoty by se mély pohybovat v definovanych mezich. Kazda laboratof
by méla mit vypracovana napravna opatfeni pro pfipad, Ze hodnoty prekro¢i definované meze.
Pred testovanim vzorki pacient( musi byt vysledky kontroly kvality v cilovém rozmezi hodnot
pro danou $arzi.

Sleduite pfislu$na viadni nafizeni a lokélni smérmice kontroly kvality.

Dalsi informace o provadéni testdi v ramci kontroly kvality naleznete v metodickém listu produktu
cobas CRP Control Gen. 2 nebo uZivatelské pfirucce.

Zobrazeni vysledki
Na konci automatického méfeni zobrazi pfistroj cobas b 101 nebo cobas click vysledek za
piiblizné 3-4 minuty. Koncentrace CRP se zobrazi v mg/L nebo v mg/dL.

Omezeni a interference

Hladiny hematokritu mezi 0 % az 60 % neovliviiuji vysledky.

Kritérium: Vytéznost v rdmci + 7 % pocatecnich hodnot pii koncentracich CRP 10.0 mg/L
a40.0 mg/L.

Hemolyza: Bez vyznamnych interferenci az do koncentrace hemoglobinu 500 mg/dL.
Ikterus:® Bez vyznamnych interferenci az do koncentrace konjugovaného/nekonjugovaného
bilirubinu 40 mg/dL.

Lipémie:8 Bez vyznamnych interferenci az do koncentrace Intralipidu 7500 mg/L a do
koncentrace triglyceridil 1500 mg/dL.

Glykémie:® Bez vyznamnych interferenci az do hladiny glukézy 1000 mg/dL. Odbér nala¢no
neni nutny.

Revmatoidni faktory: Bez vyznamnych interferenci az do hladiny revmatoidniho faktoru

1200 IU/mL.

Biotin: Bez vyznamnych interferenci az do hodnoty 50 mg/L.

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich nebyla pri pouziti béznych panelti [é¢iv zjisténa zadna
interference.?

Interference latek se méfi na zakladé doporuceni uvedenych v pokynech EP07 a EP37 CLSI
anebo v jiné publikované literatue. U¢inky koncentraci prekracujicich tato doporuceni nebyly
charakterizovany.

Pro diagnosticke Ucely je vzdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni s anamnestickymi ddaji
pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.

Rozsah méfeni

3.0-400 mg/L nebo 0.30-40.0 mg/dL

Ocekdvané hodnot!

Dospéli: < 5.0 mg/L ¥< 0.5 mg/dL)01

Kazda laboratof by si méla provérit prevoditelnost ocekavanych hodnot na svou populaci
pacientd, a je-li to nutné, stanovit si vlastni referencni rozmezi.

Specifickeé ddaje o funkéni zplsobilosti
Udaje o vyuZiti, typické pro analyzatory, jsou uvedeny nize. Vysledky ziskané v riznych
laboratofich se mohou lisit.

Preciznost

Preciznost byla stanovena pouzitim kontrol v protokolu CLSI EP05-A3. Preciznost byla méfena
se 3 Sarzemi stanoveni cobas CRP Test za pouziti 5 riiznych vzorkd séra v bodech Iékarského
rozhodovéni a 2 hladinch roztoku cobas CRP Control béhem 21 dni se 2 sériemi denné

a v duplikdtu na sérii g vzorek. Na pfistroji cobas b 101 byly pro reprezentativni $arzi ziskany
nésledujici vysledky. Udaje tykajici se preciznosti jsou reprezentativni pro stanoveni

cobas CRP Test Gen. 2 na pfistroji cobas b 101 a cobas click.
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Opakovatelnost Mezilehla preciznost

Priimér SD cv Priimér SD cv
Vzorek mg/L mg/L % mg/L mg/L %
Lidské sérum 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Lidské sérum 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Lidské sérum 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Lidské sérum 4 93.4 1.62 1.7 934 1.84 2.0
Lidské sérum 5 351 7.99 23 351 8.42 24

Opakovatelnost Mezilehla preciznost

Primér SD cv Primér SD cv
Vzorek mg/L mg/L % mg/L mg/L %
Hladina kontroly 1 9.7 0.29 29 9.7 0.30 3.1
Hladina kontroly 2 39.2 0.79 2.0 39.2 1.09 2.8

Porovnani metod

Udaje tykajici se porovnani metod (pfesnosti) jsou reprezentativni pro stanoveni

cobas CRP Test Gen. 2 na piistroji cobas b 101 a cobas click.

Porovnéni metod stanoveni cobas CRP Test bylo provedeno podle doporu¢enych postupt
CLSI EP09-A3 na 3 pracovistich, kde probihalo vysetfeni v blizkosti pacienta.

Ve srovnavacim experimentu pouzitim 3 riznych $arzi reagencii se vzorky séra méfenymi
stanovenim cobas CRP Test na pfistroji cobas b 101 (y) a reagencii CRP-latex X2 "Seiken" NX
na analyzatoru cobas ¢ 501 (x) poskytlo nasledujici korelaci pro reprezentativni $arzi (vazena
Demingova regrese).'21%

Pocet vzorku: 140

Smérnice pfimky: 1.00

Prisecik: 0.0934

Pearsontv koeficient (r): 0.998

Priimérné vychyleni v rozmezi hodnot 3.0-200 mg/L: 0.5 %

Priimérné vychyleni v rozmezi hodnot > 200-400 mg/L: 3.5 %

Vychyleni pri koncentraci 5.0 mg/L: 1.9 %

Vychyleni pfi koncentraci 10.0 mg/L: 0.9 %

Dopliiujici informace

Vice informaci je uvedeno v prislusné uzivatelské piirucce k danému pfistroji a metodickych
listech v&ech potiebnych komponent.

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovac k oznaceni hranice
mezi celymi a desetinnymi misty desetinného Cisla. Oddélent tisicl se nepouziva.

Jakdkoliv zdvaznd nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostiedkem,
musi byt hlaSena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel nebo
pacient usazen.

Souhrn Udajti o bezpecnosti a funkci Ize nalézt zde:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Hrvatski

Namjenska uﬂoraba

Test cobas CRP Test Gen. 2 je in vitro dijagnosticki test kojim se kvantitativno mjeri C-reaktivni
protein (CRP) u ljudskoj kapilamoj punoj krvi i serumu, venskoj punoj krvi i plazmi
antikoaguliranoj K2/K3 EDTA-om i litij heparinom fotometrijskim mjerenjem.

Mijerenje CRP-a korisno je u procjeni upalnih poremecaja i povezanih bolesti, infekcija i ozljeda
tkiva.

Test cobas CRP Test Gen. 2 namijenjen je testiranju u blizini pacijenata.

Test cobas CRP Test Gen. 2 predviden je za uporabu s instrumentom cobas b 101 i
instrumentom cobas click.

Prije izvodenja testa

Ako se jos niste koristili sustavom cobas click, pogledajte videozapis za osposobljavanje i
procitajte kratki referentni vodic za korisnike i korisnicki prirucnik. Osim toga, procitajte uputu za
nadin postupanja za cobas CRP Control Gen. 2 i cijeli tekst ove upute za nacin postupanja.

Osposobljavanje korisnika

Postupak rukovanja instrumentom cobas b 101 i instrumentom cobas click te izvodenja testa
cobas CRP Test Gen. 2 opisan je u korisnitkom priruéniku. Nije potrebno posebno
osposobljavanje.

Opée informacije

Vecina procesa koji uzrokuju ostecenje tkiva, kao $to su infekcija, upalne bolesti i zlo¢udne
neoplazme, povezana je sa znacajnim odgovorom akutne faze C-reaktivnog proteina (CRP).
Takav porast CRP-a moze prethoditi pojavi simptoma kao $to su vrucica. Kod vecine zdravih
osoba koncentracije CRP-a iznose do 5 mg/L. Nakon pocetnog podrazaja koji pokrece odgovor
akutne faze, promjene u koncentraciji CRP-a u serumu vidijive su u roku od 6-8 sati, a najvise u
razdoblju od 24 do 48 sati. Razine CRP-a mogu se povecati do 1000 puta kao odgovor na jake
podrazaje kao $to su infekcija, teSka trauma, kirurski zahvat i zZloéudne neoplazme. CRP ima
poluzivot koji iznosi otprilike 19 sati, $to je korisno u klinickom pracenju. Mjerenjem promjena
koncentracije CRP-a dobivaju se korisne dijagnosticke informacije o trajanju i tezini bolesti. Ono
pomaze i u procjeni komplikacija povezanih s bole$¢u i donoSenju zakljucaka o izvoru bolesti.
Utvrdivanje koncentracije CRP-a moglo bi zamijeniti klasicno utvrdivanje stope sedimentacije
eritrocita (ESR) zahvaljujuéi brzom odgovoru na promjene u tijeku bolesti i dobroj korelaciji s
ESR-om."23

Test cobas CRP Test Gen. 2 moze se upotrebljavati u nekritiénim i kritinim okruzenjima
zdravstvene skrbi kao $to su bolnicki odjeli, ordinacije lijecnika opée prakse, lickarne, odjeli za
poluintenzivnu njegu i odjeli hitne pomoci.

Nacelo testiranja

Eritrociti u uzorku kapilame ili venske krvi odvajaju se od plazme centrifugiranjem. Zatim se
uzorak plazme razrjeduje puferom HEPES i prenosi u reakcijsku komoru u kojoj se mijesa s
lateks reagensom s CRP protutijelom. CRP u razrijedenoj plazmi veze se s CRP protutijelom na
Cestici lateksa. Koncentracija CRP-a racuna se kao funkcija promijenjene apsorbancije
izmjerene pri 525 nm i 625 nm, koja je povezana s razinom aglutinacije.*%%

Reagensi .

Jedan test sadrzi:

= pufer HEPES: 1.79 mg

= konjugat anti-humanog CRP protutijela (kozjeg) i lateksa: 41.84 pg

Mjere opreza i upozorenja

Namijenjeno zdravstvenim radnicima za in vitro dijagnosti¢ku uporabu. Provodite uobicajene
mjere opreza za rukovanije laboratorijskim reagensima.

Infektivni ili bioloki opasan otpad:

Upozorenje: postupajte s otpadom kao s potencijalno bioloski opasnim materijalom. Odlozite
otpad u skladu s prihvaéenim laboratorijskim uputama i postupcima.

Opasnosti za okolis:

Primijenite sve relevantne lokalne propise za odlaganje otpada kako biste utvrdili siguran nacin
odlaganja.

Profesionalni korisnici na zahtjev mogu dobiti sigurmosne listove.

Rukovanje reagensom

Pazljivo otvorite vredicu kod zareza za otvaranje. OdloZite disk u otpad pod sljedecim uvjetima:

= ako je vrecica otvorena na bilo kojem mjestu ili odtecena

= ako je disk oStecen

= ako nedostaje sredstvo za zadtitu od vlage

= ako ima tragova sredstva za zatitu od vlage, necistoca ili drugih éestica, posebno u
podruéju za nano$enje krvi

= ako je disk pa g 0 na pod nakon nano$enja uzorka
S otopinom cobas CRP Control Gen. 2 postupaite kao s uzorkom krvi.

Pohrana i stabilnost

Ako se ¢uva na 2-30 °C, stabilno je do isteka roka valjanosti otisnutog na vrecici. Ne
zamrzavajte. Ako se vrecica drzi u hladnjaku, otvorite je nakon najmanje 20 minuta od vadenja
iz hladnjaka. Na taj se nacin disk moze ugrijati u zatvorenoj vrecici prije uporabe. Kad je rije¢ o
uzorcima pune krvi, disk iskoristite u roku od 20 minuta nakon otvaranja vrecice, odnosno u roku
od 10 minuta kad je rije¢ o tekucoj kontroli. Zadtitite disk od izravne sunéeve svjetlosti. Ne drzite
otvorene vrecice u hladnjaku. Nemojte rabiti disk nakon isteka roka valjanosti.

Napomena: Prilikom primjene kontrolnih materijala, vre¢icu otvorite neposredno prije uporabe.

PrikuEllanle i priprema uzorka

Za prikuplianje i pripremu uzoraka koristite samo prikladne epruvete ili spremnike.
Upotrijebite svjezu ljudsku kapilarnu punu krv ili serum, punu krv ili plazmu antikoaguliranu
K2/K3 EDTA-om i litij heparinom.

Ne upotrebljavajte druge antikoagulanse ili druge aditive.

Kad je rije¢ o uzorcima pune krvi i plazme antikoagulirane K2/K3 EDTA-om i ltij heparinom,
izvedite test u roku od 24 sata od prikupljanja uzorka ako ste uzorak Cuvali na sobnoj
temperaturi. Uzorci plazme koji se ¢uvaju u hladnjaku mogu se upotrijebiti u roku od 14 dana;
uzorci pune krvi antikoagulirane K2/K3 EDTA-om moraju se upotrijebiti u roku od 7 dana, a
uzorci pune krvi antikoagulirane litij heparinom u roku od 3 dana. Zamrznuti uzorci seruma i
plazme koji se ¢uvaju na temperaturi od —20 °C mogu se upotrijebiti u roku od 60 dana.

09626484001
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Zamrznite samo jednom. Uzorak dobro promijesaite prije uporabe. Kako biste izbjegli rizik od

hemolize, nemojte upotrebljavati zamrznutu punu krv.

Upute za nano$enje uzorka mozete pronaci u kratkom referentnom vodicu za korisnike, kratkom

vodicu ili pomo¢i za korisnike. Ako je uzorak dobiven venepunkcijom ili iz kontrolnog materijala,

za dobivanje kapljice upotrijebite standardnu pipetu ili kapaljku. Disk je samopunjiv. Nemojte

pritiskati uzorak u disk. Nemojte upotrebljavati Strcaljke. Pobrinite se da nema tragova krvi izvan

podruja za nanoSenja uzorka na disku i na poklopcu diska.

PriloZeni materijali

- 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 testova

Potrebni materijali (koji nisu priloZeni)

= lancetar za jednokratnu uporabu (npr. proizvod ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus)

09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

9355561190, instrument cobas click

06378668190, 06777228050, instrument cobas b 101

= opdi laboratorijski pribor (npr. pipeta za prijenos uzorka venske krvi ili maramice
impregnirane 70 %-tnim izopropanolom za brisanje vrha prsta)

Volumen uzorka
13 L

Stabilnost uzorka na disku
Nakon nanoSenja uzorka disk se mora umetnuti u roku od 120 sekundi. Slijedite upute iz
korisnickog prirucnika.
Postupak testiranja kod izvodenja samo jednog testa
Uzimanije uzorka iz prsta
1. Nosite rukavice.
2. Ukljucite instrument cobas b 101 ili cobas click. Odaberite opciju Patient Test (Testiranje
pacijenta).
. Prije testiranja pazljivo operite prste pacijenta sapunom i isperite toplom vodom. Dobro
osusite ruke.
. Otvorite vrecicu testa cobas CRP Test Gen. 2 i izvadite disk. Potpuno otvorite poklopac
diska. Kod testiranja pacijenta disk upotrijebite u roku od 20 minuta od otvaranja vrecice.
. Dezinficirajte jagodicu pacijenta brisanjem mjesta uboda 3 puta pamu¢nom blazinicom
impregniranom 70-100 %-tnim izopropanolom bez sredstva za omeksavanije ili
70-100 %-tnim etanolom bez sredstva za omekSavanje; ponovite postupak drugom
pamucnom blazinicom impregniranom 70-100 %-tnim izopropanolom bez sredstva za
omeksavanje ili 70-100 %-tnim etanolom bez sredstva za omeksavanie, a zatim osusite
podrucje sterilnim jastu¢icem od gaze.
. Ubodite boénu stranu jagodice prsta. ObriSite prvu kapljicu krvi sterilnim jastuci¢em od gaze.
. Postavite otvor za nano$enje uzorka na disku iznad kapljice krvi. Disk je samopunjiv.
Nanosite krv sve dok ne dosegne oznaku. Nemojte pritiskati krv u disk. Pobrinite se da nema
tragova krvi izvan podru¢ja za nanoSenja uzorka na disku i na poklopcu diska.
. Nakon $to ste nanijeli krv na disk, zatvorite ga tako da poklopac ¢vrsto pritisnete prema dolje.
. Na zaslonu odaberite opciju Open (Otvori) kako biste otvorili poklopac na instrumentu
cobas b 101 ili cobas click. U roku od 120 sekundi od nano$enja krvi na disk, postavite ga
na okretni mehanizam okrenut prema gore.
10.Zatvorite poklopac. Mjerenje ¢e poceti automatski. Rezultat ¢e se prikazati u roku od
3-4 minute.
11.Zavrsite test odabirom simbola v na zaslonu. Uklonite disk iz instrumenta i na odgovarajuci
nacin ga odloZite u otpad.
Neobicni rezultati testa
Rezultate testa obvezno treba preispitati u odnosu na povijest bolesti pacijenta, klinicke pretrage
i druge nalaze. Ako se na instrumentu prikaze poruka o gresci, pogledajte odjeljak ,Popis
poruka o gresci” u korisnickom priruéniku. Ako na instrumentu bude prikazan neobican rezultat
testa (osim poruke o gresci), provjerite sljedece:
Pogledaite odjeljak ,OgraniCenja i interferencija” u kojem su navedeni moguci u¢inci poznatih
postupovnih ogranicenja i interferencija na rezultate testa.
U sluéaju upitnih rezultata testa ili klinickih znakova i simptoma koji se €ine nespojivim s
rezultatima testa, ponovite test kako biste iskljuili vierojatnost postupovnih pogre$aka. Ako
je naknadni rezultat testa upitan, izvedite test kontrole kvalitete s pomocu otopine
cobas CRP Control Gen. 2 kako biste ocijenili u¢inkovitost instrumenta.
Ako su potrebni toéni rezultati koji se nalaze izvan raspona mjerenja instrumenta
cobas b 101 ili cobas click, uzorak je potrebno testirati alternativnom metodom.
Kalibrirarge o . . .
Ova metoda standardizirana je u odnosu na referentni materijal ERM-DA472/IFCC. Svaka serija
diska testa cobas CRP Test Gen. 2 sljediva je do referentnog materijala ERM-DA472/IFCC.”
Instrument automatski ucitava podatke o kalibraciji specifiéne za pojedinu seriju s barkoda
otisnutog na disku, ¢ime se otklanja potreba za kalibracijom koju bi izvodio korisnik.
Kontrola kvalitete
Za kontrolu kvalitete rabite otopinu cobas CRP Control Gen. 2.
Kontrolne intervale i ogranicenja treba prilagoditi zahtjevima svakog pojedinog laboratorija.
Dobivene vrijednosti trebaju biti unutar propisanih grani¢nih vrijednosti. Svaki laboratorij treba
ustanoviti korektivne mjere koje treba poduzeti ako vrijednosti nisu unutar propisanih granica.
Rezultati kontrole kvalitete moraju biti unutar cilinog raspona specificnog za tu seriju prije
testiranja uzoraka pacijenata.
Pridrzavaijte se vaze¢ih drzavnih propisa i lokalnih smjernica za kontrolu kvalitete.
Dodatne informacije o izvodenju testova kontrole kvalitete dostupne su u uputi za nacin
postupania i korisnickom prirucniku za cobas CRP Control Gen. 2.
Prikazivanije rezultata
Na kraju automatskog utvrdivanja na zaslonu instrumenta cobas b 101 ili cobas click prikazat
Ce se rezultat u roku od 3-4 minute. Koncentracija CRP-a prikazana je u mg/L ili mg/dL.
Ogranicenja i interferencija
Razine hematokrita od 0 % do 60 % ne utjecu na rezultate testa.
Egtgrij: i/st(oristivost unutar + 7 % pocetnih vrijednosti pri koncentracijama CRP-a od 10.0 mg/L i
.0 mg/L.
Hemoliga: nema znacajne interferencije do koncentracije hemoglobina od 500 mg/dL.
Ikterus:® nema znacajne interferencije do koncentracije konjugiranog/nekonjugiranog bilirubina
od 40 mg/dL.
Lipemija:® nema znacajne interferencije do koncentracije Intralipida od 7500 mg/L in
koncentracije triglicerida od 1500 mg/dL.
Glikemija:® nema znacajne interferencije do razine glukoze od 1000 mg/dL. Nije potreban
uzorak uzet nataste.
rltje/umLatoidni faktor: nema znacajne interferencije do razine reumatoidnog faktora od 1200
mL.
Biotin: nije utvrdena interferencija do 50 mg/L.
Opojne droge: nije utvrdena interferencija pri terapijskim koncentracijama primjenom panel-
testova na najcesce opojne droge.®
Interferencije s lijekovima mjere se na osnovu preporuka iz smjermica CLSI-a u dokumentima
EP07 i EP37 i druge objavljene literature. U¢inci koncentracija koje prekoracuju te preporuke
nisu obradivani.
U dijagnosticke svrhe, rezultate uvijek treba procijeniti uzimajuci u obzir povijest bolesti
pacijenta, Klinicki pregled i ostale nalaze.
Raspon mjerenja
3.0-400 mg/L ili 0.30-40.0 mg/dL
Ocekivane vrijednosti
Odrasle osobe: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)'o1
Svaki laboratorij treba istraziti primjenjivost oc¢ekivanih vrijednosti na svoju populaciju bolesnika
i, ako je potrebno, odrediti svoje vlastite referentne raspone.
Specifi¢ni podatci o ucinkovitosti
Reprezentativni podatci o uéinkovitosti na instrumentima navedeni su u nastavku. Rezultati
dobiveni u pojedina¢nim laboratorijima mogu se razlikovati.
Preciznost
Preciznost je utvrdena kontrolama u okviru protokola EP05-A3 CLSI-ja. Preciznost je izmjerena
na 3 serije testa cobas CRP Test s pomocu 5 uzoraka seruma pri tockama medicinskog
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odlu¢ivanja i 2 razine otopine cobas CRP Control tijekom 21 dana s 2 ciklusa dnevno i
dvostrukim mjerenjima po ciklusu i uzorku. Za reprezentativnu seriju uz primjenu instrumenta
cobas b 101 dobiveni su sljededi rezultati. Podatci o preciznosti reprezentativni su za test
cobas CRP Test Gen. 2 uz primjenu instrumenata cobas b 101 i cobas click.

Opbevarin? odg holdbarhed R .

Holdbar indfil den udlebsdato, der er trykt pa pakken, ved opbevaring ved 2-30 °C. M ikke
fryses. Hvis pakken opbevares i et kaleskab, skal den tages ud men ikke abnes, for der er gaet
mindst 20 minutter. Lad kassetten veere i den lukkede pakke, indtil kassetten er varmet op. For
fuldblodsprover skal kassetten bruges inden for 20 minutter, efter at pakken er abnet, og for en
flydende kontrol er det inden for 10 minutter. Beskyt kassetten mod direkte sollys. Abnede
pakker ma ikke opbevares i kaleskab. Kassetten ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.
Bemaerk: Ved brug af kontrolmaterialer skal pakken abnes umiddelbart for brug.

F gning o
Benyt kun egned% provetagningsrer til prevetagning og -forberedelse.
Brug frisk humant kapilleert fuldblod eller serum, K2/K3-EDTA- og lithium-heparin-antikoaguleret

Andre antikoagulerende midler eller andre tilseetningsstoffer ma ikke anvendes.

For K2/K3-EDTA- og lithium-heparin-antikoagulerede fuldblods- og plasmapraver skal man teste
inden for 24 timer efter provetagning, hvis preverne opbevares ved stuetemperatur. Hvis de
opbevares i koleskabet, kan plasmapraver anvendes i op til 14 dage,
K2/K3-EDTA-antikoagulerede fuldblodspraver skal bruges inden for mindre end 7 dage, og
lithium-heparin-antikoagulerede fuldblodsprever inden for mindre end 3 dage. Frosne serum- og
plasmaprover opbevaret ved -20 °C kan anvendes i op til 60 dage. Ma kun fryses én gang.
Bland preven grundigt fer brug. For at undga risikoen for hasmolyse ma der ikke bruges

Den korte referenceguide eller korte vejledning eller brugervejledningen viser, hvor prove skal

Ponovljivost Medupreciznost

Srednja sD cv Srednja sb cv
Uzorak er?\g?l?St mg/L % vrlﬁg?l_ost mg/L %  af kontrol
Ljudski serum 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 3.3 o
Ljudski serum 2 10.0 0.23 2.3 10.0 0.24 24 fuldblod eller plasma.
Ljudski serum 3 39.9 0.93 2.3 39.9 0.98 25
Ljudski serum 4 93.4 1.62 1.7 934 1.84 2.0
Ljudski serum 5 351 7.99 2.3 351 8.42 24
Razina kontrole 1 9.7 0.29 29 9.7 0.30 3.1
Razina kontrole 2 39.2 0.79 20 39.2 1.09 28 frossent fuldblod.

Usporedba metoda

Podatci o usporedbi metoda (tocnosti) reprezentativni su za test cobas CRP Test Gen. 2 uz
primjenu instrumenata cobas b 101 i cobas click.

Usporedba metoda za test cobas CRP Test provedena je u skladu sa smjernicom EP09-A3
CLSl-ja na 3 mjesta testiranja u blizini pacijenta.

Usporedba uz primjenu 3 serije reagensa s uzorcima seruma s pomocu testa cobas CRP Test
na instrumentu cobas b 101 (y) i s pomocu reagensa CRP-latex X2 ,Seiken” NX na analizatoru
cobas ¢ 501 (x) pokazala je sljedecu korelaciju za reprezentativnu seriju (metoda ponderirane
Demingove regresije).'213

Velicina uzorka: 140

Nagib: 1.00

Odsjecak: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Srednja vrijednost odstupanja u rasponu 3.0-200 mg/L: 0.5 %

Srednja vrijednost odstupanja u rasponu > 200-400 mg/L: 3.5 %

Vrijednost odstupanja pri 5.0 mg/L: 1.9 %

Vrijednost odstupanja pri 10.0 mg/L: 0.9 %

Dodatne informacije

Dodatne informacije potrazite u odgovaraju¢em korisni¢kom priruéniku za doticni instrument i
uputama za nacin postupanja za sve potrebne dijelove.

Tocka se u ovoj Uputi za nacin postupanja uvijek primjenjuje kao decimalni odjeljiva¢ koji
oznacuje granicu izmedu cijelog i decimalnog dijela decimalnog broja. Odjeljivaci za tisucice se
ne primjenjuju.

Svaki ozbiljan incident do kojeg dode u pogledu uredaja prijavijuje se proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave €lanice u kojoj boravi korisnik i/ili pacijent.

Sazetak izvjestaja o sigurnosti i uéinkovitosti mozete pronaci ovdje:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dansk

Tilsigtet bru_?

cobas CRP Test Gen. 2-analysen er en in vitro-diagnostisk test, der er konstrueret med henblik
pa kvantitativ bestemmelse af C-reaktivt protein (CRP) i humant kapilleert fuldblod og serum,
K2/K3-EDTA- og lithiumheparin-antikoaguleret venast fuldblod og plasma ved hjeelp af
fotometrisk transmissionsmaling.

Maling af CRP anvendes til evaluering af inflammatoriske lidelser og associerede sygdomme,
infektioner og vaevsskader.

cobas CRP Test Gen. 2-analysen er beregnet til patientneer testning.

cobas CRP Test Gen. 2-analysen er beregnet til at blive brugt med cobas b 101 instrumentet
og med cobas click instrumentet.

Far man begynder testningen

Hvis det er farste gang, du bruger cobas click-systemet, skal du se opleeringsvideoen og leese
den korte referenceguide og brugervejledningen. Lees ogsa metodebladet til

cobas CRP Control Gen. 2 og hele dette metodeblad.

Opleering af brugere

Betjeningen af cobas b 101 instrumentet og cobas click instrumentet samt udfarelsen af
cobas CRP Test Gen. 2-analysen er beskrevet i brugervejledningen. Der er ikke behov for
seerskilt opleering.

Resumé

De fleste vaevsbeskadigende processer som infektion, inflammatoriske lidelser og maligne
neoplasmer er forbundet med et omfattende akutf: pons for det C-reaktive protein (CRP).
CRP-responset kan komme for symptomdebut med f.eks. feber. Hos de fleste raske personer er
CRP-niveauerne pa op til 5 mg/l. Efter den forste stimulus, der medfarer et akutfaserespons,
kan aendringer i koncentrationen af CRP i serum detekteres inden for 6-8 timer med topveerdier
inden for mellem 24 og 48 timer. CRP-niveauer kan stige med op til 1000 gange som respons
pa alvorlige stimuli, som f.eks. infektion, starre traumer, operation eller maligne neoplasmer.
CRP har en halveringstid pa ca. 19 timer og kan bruge til klinisk monitorering. Maling af
zndringer i koncentrationen af CRP giver nyttige diagnostiske oplysninger om varigheden og
alvorligheden af sygdommen. Den hjeelper ogsa med vurderingen af komplikationer under
sygdommen samt vurderinger af sygdommens oprindelse. Bestemmelse af CRP erstatter den
klassiske bestemmelse af erytrocytsedimenteringshastigheden (ESR) pa grund af det
orggé‘egie respons over for andringer i sygdomsaktiviteten samt den gode korrelation med
ESR.'2

cobas CRP Test Gen. 2-analysen kan bruges i ikke-kritiske og kritiske professionelle
sundhedsmiljger, som f.eks. pa hospitalsafdelinger, hos praktiserende lzeger, apoteker,
intensivafdelinger og akutafdelinger.

Analyseprincip

Erytrocytterne | den kapilleere eller venase blodpreve separeres fra plasmaet ved centrifugering.
Derefter fortyndes plasmaproven med HEPES buffer og overfores til et reaktionskammer, hvor
det blandes med CRP-antistof-latex-reagens. CRP i den fortyndede plasmaprove bindes til
CRP-antistoffet pa latex-partiklen. Koncentrationen af CRP beregnes som en funktion af den
andrede absorbans malt ved 525 nm og 625 nm, som relaterer til maengden af
agglutination.+56

Reagenser

En test indeholder:

= HEPES buffer: 1.79 mg

= Anti-humant CRP-antistof (ged)-latexkonjugat: 41.84 ug

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk brug for uddannet sundhedspersonale. Udvis de normale forholdsregler,
der kreeves ved handtering af alle laboratoriereagenser.

Smittefarligt eller mikrobielt affald:

Advarsel: Affald skal handteres som potentielt biologisk farligt materiale. Bortskaf affald i
over?nsstemmelse med accepterede laboratorievejledninger og -procedurer.

Miljofarer:

Anvend alle relevante lokale retningslinjer for bortskaffelse for at bortskaffe affaldet sikrest

muligt.
Sikkerhedsdatablad kan rekvireres af professionelle brugere.

Rea en.sh_éndte_ring( . ) ) )

Al?n ] gg&gngt foliepakken ved at rive den op fra afmeerkningen. Kassér kassetten i folgende
tilfeelde:

= hvis der er en rift i foliepakken, eller den er beskadiget

hvis kassetten er beskadiget

hvis terremidlet mangler

hvis der er lase partikler fra tarremiddel, snavs eller andre partikler, seerligt i
blodpaferingsomradet

hvis kassetten har veeret tabt pa gulvet efter provepéforing
Brug cobas CRP Control Gen. 2 pa samme made som en blodprave.

paferes. Hvis praverne kommer fra venepunktur eller kontrolmateriale, anvendes der en
standardpipette eller en drabepipette til at danne en drabe. Kassetten fyldes automatisk. Proven
ma ikke presses ned pa kassetten. Sprojter ma ikke anvendes. Kontrollér, at der ikke er blod
uden for kassettens paferingsomrade og pa kassettedaekslet.
Leverede materialer
. 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 tests
ige (men ikke i ) materialer
= Fingerprikker il engangsbrug (f.eks. ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus device)
09355553190, cobas CRP Control Gen. 2
9355561190, cobas click instrument
06378668190 06777228050, cobas b 101 instrument
= Almindeligt laboratorieudstyr, som f.eks. en proveoverfarselspipette til venost blod eller 70 %
isopropanolservietter til fingerprikket
Provemangde
13l

Provens holdbarhed i kassetten

Efter pafering af proven skal kassetten indszettes inden for 120 sekunder. Falg instruktionerne i

brugervejledningen.

Testprocedure for korsel af en enkelt maling

Prgvetagning fra en finger

1. Beer handsker.

2. Teend for cobas b 101 instrumentet eller cobas click instrumentet. Vaelg Patienttest.

3. For testning skal patientens fingre vaskes omhyggeligt med szebe og skylles med varmt
vand. Ter heendeme grundigt.

. Abn pakken med cobas CRP Test Gen. 2-analysen, og tag kassetten ud. Abn
kassettedaekslet helt. Til patienttestning skal kassetten anvendes inden for 20 minutter efter,
at pakken er abnet.

. Desinficér patientens fingerspids ved at rense det omrade, der skal stikkes i, 3 gange med
en vatrondel veedet med 70-100 % isopropanol uden bladgeringsmidler eller 70-100 %
ethanol uden bladgaringsmidler. Gentag proceduren med en anden vatrondel vaedet med
70-100 % isopropanol uden bladgaringsmidier eller 70-100 % ethanol uden
bladgeringsmidler, og ter derefter med steril gaze.

. Stik pa siden af fingerspidsen. Ter den forste drabe blod af med steril gaze.

. Placer kassettens praveabning over bloddraben. Kassetten fyldes automatisk. Pafer blod,
indtil den er fyldt op il kontrolmaerket. Skub ikke blodet ind i kassetten. Der ma ikke vaere
blod uden for kassettens provepafaringsomrade eller pa kassettedaekslet.

. Efter pafering af blod pa kassetten, skal kassetten lukkes ved at trykke kassettedaekslet
omhyggehgt ned.

9. Veelg Abn pa skaermen for at abne laget pa cobas b 101 instrumentet eller cobas click
instrumentet. Placer kassetten opadvendt pa kassettespindlen inden for 120 sekunder efter
pafering af blod pa kassetten.

10.Luk laget. Malingen starter automatisk. Resultatet vises inden for 3-4 minutter.

11.Afslut malingen ved at veelge symbolet v pa skeermen. Fjern kassetten fra instrumentet, og
kasseér den pa korrekt vis.

Usadvanlige maleresultater

Maleresultaterne skal gennemgas sammen med patientens anamnese, kliniske undersggelse

o0g andre resultater. Hvis instrumentet viser en fejimeddelelse, skal man se afsnittet “Liste med

fejlmeddelelser” i brugervejledningen. Hvis instrumentet viser et usaedvanligt maleresultat

(andet end en fejimeddelelse), skal du kontrollere falgende:

= Lees afsnittet "Begraensninger og interferens" for at tage de potentielle indvirkninger af
kendte proceduremaessige begraensninger og interferenser med i betragtning ifm.
maleresultaterne.

= Hvis maleresultatet er tvivisomt, eller hvis de kliniske tegn og symptomer synes ikke at

stemme overens med maleresultatet, skal du gentage patienttesten for at udelukke

proceduremasssige fejl. Hvis det opfalgende maleresultat er tvivisomt, skal du udfere en
kvalitetskontrolmaling ved hjeelp af cobas CRP Control Gen. 2 for at vurdere instrumentets
performance.

Hvis der skal bruges nejagtige resultater uden for cobas b 101 instrumentets eller

cobas click instrumentets maleomrade, skal proven testes med en anden metode.

Kalibrering

Denne metode er standardiseret over for referencematerialet ERM-DA472/IFCC. Alle lotnumre

af kassetten til cobas CRP Test Gen. 2-analysen er sporbare til ERM-DA472/IFCC-

referencematerialet.”

Instrumentet indleeser automatisk de lotspecifikke kalibreringsdata fra den barkode, der er trykt

pa kassetten, og brugeren behover derfor ikke selv udfore kalibrering.

Kvalitetskontrol

Til kvalitetskontrol skal man anvende cobas CRP Control Gen. 2.

Kontrolintervallerne og -graenserne ber tilpasses det enkelte laboratoriums individuelle krav. De

opnaede veerdier skal ligge inden for de definerede greenser. Hvert laboratorium ber etablere

egne korrektionsprocedurer, som skal anvendes, hvis en veerdi falder uden for de definerede
graenser.

Kvalitetskontrolresultater skal veere inden for det lotspecifikke target-omrade, for der testes

patientpraver.

Folg de geeldende offentlige regulativer og lokale retningslinjer for kvalitetskontrol.

Lees metodebladet til cobas CRP Control Gen. 2 og brugervejledningen for at f4 flere

oplysninger om udferelse af kvalitetskontrolmalinger.

Visning af resultater

Ved afslutningen af den automatiske bestemmelse vises resultatet pa cobas b 101

instrumentets eller cobas click instrumentets display inden for 3-4 minutter. Koncentrationen af

CRP vises i mg/l eller i mg/dl.

Begraensninger og interferens

Heematokritniveauer mellem 0 % og 60 % pavirker ikke resultaterne.

Kriterium: Genfinding inden for + 7 % af initial vaerdi ved CRP-koncentrationer pa 10.0 mg/l og

40.0 mg/l.

Heemolyse: Ingen signifikant interferens op til en hasmoglobinkoncentration pa 500 mg/dl.

Icterus:® Ingen signifikant interferens op til en bilirubinkoncentration (konjugeret/ukonjugeret) pa

40 mg/dl.

Lipaemi:8 Ingen signifikant interferens op til en Intralipid-koncentration pa 7500 mg/l og en

triglyceridkoncentration pa 1500 mg/dl.

Glykeemi:8 Ingen signifikant interferens op til et glukoseniveau pa 1000 mg/dl. Det er ikke

nodvendigt at tage prover fra fastende personer.
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Reumafaktorer: Ingen signifikant interferens op til et reumafaktorniveau pa 1200 [U/ml.

Biotin: Der blev ikke fundet nogen interferens op til 50 mg/l.

Leegemidler: Der sés ikke interferens ved terapeutiske koncentrationer ved anvendelse

af almindelige lzegemiddelpaneler.®

Leegemiddelinterferens males i henhold til anbefalingeme i CLSI-retningslinjerne EP07 og EP37
og anden publiceret litteratur. Virkningen af koncentrationer, der overstiger disse anbefalinger,
er ikke blevet beskrevet.

Til diagnostiske formal skal resultaterne altid sammenholdes med patientens anamnese, kliniske
undersggelser og andre resultater.

Méleomrade
3.0-400 mg/l eller 0.30-40.0 mg/dI

Referenceintervaller

Voksne: < 5.0 mg/l (< 0.5 mg/dl)1o1

Hvert laboratorium ber undersege muligheden for at overfere referenceintervallerne til egne
patientgrupper og om nedvendigt fastseette egne referenceintervaller.

Testspecifikke performance-data .
Repraesentative performance-data pa instrumenterne angives nedenfor. Resultaterne kan
variere fra laboratorium til laboratorium.

Praecision

Praecisionen blev fastsat ved hjeelp af kontroller ifelge en CLSI EP05-A3-protokol. Preecisionen
blev malt med 3 lotnumre af cobas CRP Test-analysen ved brug af 5 forskellige serumpraver,
der 1a omkring greensen for beslutning om medicinsk behandling, samt 2 cobas CRP Control-
oplesningsniveauer over 21 dage med 2 korsler pr. dag samt dobbeltbestemmelser pr. karsel
og prove. Felgende resultater blev opnéet for et repraesentativt lot pa cobas b 101 instrumentet.
Preecisionsdataene er repraesentative for cobas CRP Test Gen. 2-analysen pa cobas b 101
instrumentet og cobas click instrumentet.

Repetérbarhed Intermedizer preaecision

Middel SD cv Middel SD cv
Prove mg/l mg/l % mg/l mg/l %
Humant serum 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Humant serum 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Humant serum 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Humant serum 4 93.4 1.62 1.7 93.4 1.84 20
Humant serum 5 351 7.99 23 351 8.42 24
Kontrol niveau 1 9.7 0.29 29 9.7 0.30 3.1
Kontrol niveau 2 39.2 0.79 2.0 39.2 1.09 2.8

Metodesammenligning

Dataene for metodesammenligning (nejagtighed) er repraesentative for

cobas CRP Test Gen. 2-analysen pa cobas b 101 instrumentet og cobas click instrumentet.
Metodesammenligningen for cobas CRP Test-analysen blev udfert i henhold til CLSI-
retningslinjen EP09-A3 pa 3 patientneere testcentre.

Sammenligningsundersagelsen med 3 forskellige reagenslotnumre med serumpraver malt med
cobas CRP Test-analysen pa cobas b 101 instrumentet (y) og malt med

CRP-latex X2 "Seiken" NX-reagens pa cobas c 501 analyseinstrumentet (x) gav fulgende
korrelation for et repreesentativt lotnummer (veegtet Deming-regressionsmetode). 2"
Provestorrelse: 140

Slope: 1.00

Intercept: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Middelbias i omradet 3.0-200 mg/l: 0.5 %

Middelbias i omradet > 200-400 mg/l: 3.5 %

Bias ved 5.0 mg/l: 1.9 %

Bias ved 10.0 mg/l: 0.9 %

Yderligere oplysninger

For yderligere oplysninger henvises til brugervejledningen til det pageeldende instrument og
metodebladene til alle nodvendige komponenter.

| dette metodeblad anvendes altid punktum som skilletegn for at markere greensen mellem hele
tal og decimaler i et decimaltal. Skilletegn for tusinder anvendes ikke.

Enhver alvorlig hzendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes il
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er etableret.

En sammenfatning af sikkerhed og ydeevne i rapportform kan findes her:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Nederlands

Beoogd gebruik

De cobas CRP Test Gen. 2-test is een in-vitro diagnostische test die is ontworpen voor de
kwantitatieve bepaling van C-reactief proteine (CRP) in humaan capillair volbloed en serum,
K2/K3-EDTA- en lithium-heparine-geanticoaguleerd veneus volbloed en plasma door
fotometrische transmissiemeting.

Het meten van CRP is nuttig voor de evaluatie van ontstekingsaandoeningen en daarmee
gepaard gaande ziekten, infecties en weefselschade.

De cobas CRP Test Gen. 2-test is bedoeld voor testen in de directe omgeving van de patiént.
De cobas CRP Test Gen. 2-test is bedoeld voor gebruik met het cobas b 101-instrument en
met het cobas click-instrument.

Voordat u begint met testen

Als u niet eerder met het cobas click-systeem hebt gewerkt, bekijk dan de trainingsvideo en
lees de snelle referentiegids en de gebruikershandleiding. Lees ook het cobas CRP Control
Gen. 2-methodeblad en dit hele methodeblad.

Gebruikerstraining

De werking van het cobas b 101-instrument en het cobas click-instrument en de uitvoering van
de cobas CRP Test Gen. 2-test worden beschreven in de gebruikershandleiding. Er is geen
speciale training vereist.

Samenvatting

De meeste weefselbeschadigende processen, zoals infecties, ontstekingsziekten en
kwaadaardige gezwellen, worden geassocieerd met een sinificante acutefasereactie van
C-reactief proteine (CRP). De CRP-reactie kan voorafgaan aan het optreden van symptomen
zoals koorts. Bij de meeste gezonde mensen ligt het CRP-niveau niet boven 5 mg/L. Na de
eerste stimulans die de acutefasereactie uitlokt, zijn veranderingen in de serum CRP-
concentratie binnen 6-8 uur waarneembaar en bereiken een piek tussen 24 en 48 uur.
CRP-niveaus kunnen tot wel 1000 keer toenemen als reactie op emstige stimuli zoals een
infectie, ernstig trauma, een operatie of kwaadaardige gezwellen. CRP heeft een halfwaardetijd
van ongeveer 19 uur en kan worden gebruikt voor klinische monitoring. Het meten van
veranderingen in de CRP-concentratie levert nuttige diagnostische informatie op over de duur
en de ernst van de ziekte. Het helpt ook bij de beoordeling van complicaties tiidens de ziekte en
oordelen over het ontstaan ervan. De CRP-bepaling kan de klassieke bepaling van de
erytrocytenbezinkingssnelheid (ESR) vervangen, vanwege de snelle reactie op veranderingen in
ziekteactiviteit en de goede correlatie met ESR."23

De cobas CRP Test Gen. 2-test kan worden gebruikt in niet-kritische en kritische professionele
zorgomgevingen zoals ziekenhuisafdelingen, huisartsenpraktijken, apotheken, semi-intensive
care-units en spoedeisende hulpafdelingen.

Testprincipe

De erytrocyten van het capillaire of veneuze bloedmonster worden door centrifugeren van het
plasma gescheiden. Vervolgens wordt het plasmamonster verdund met HEPES-buffer en
overgebracht naar een reactiekamer, waar het wordt gemengd met CRP-
antilichaam-latexreagens. Het CRP in het verdunde plasma bindt met het CRP-antilichaam op
het latexdeeltje. De concentratie van CRP wordt berekend als een functie van de veranderde
absorptie gemeten bij 525 nm en 625 nm, wat in verhouding staat tot de hoeveelheid
agglutinatie.*56

Reagentia

Een test bevat:

= HEPES-buffer: 1.79 mg

= Anti-humaan CRP-antilichaam (geit)-latexconjugaat: 41.84 pg

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Voor in-vitro diagnostisch gebruik door professionals in de gezondheidszorg. Neem alle normale
voorzorgsmaatregelen in acht die nodig zijn bij het werken met laboratoriumreagentia.
Infectieus of microbieel afval:

Waarschuwing: behandel afval als potentieel biologisch gevaarlijk materiaal. Gooi afval weg
volgens aanvaarde instructies en procedures voor laboratoria.

Risico's voor het milieu:

Volg alle relevante lokale afvoervoorschriften om te bepalen wat een veilige afvoermethode is.
Het veiligheidsinformatieblad is voor beroepsmatige gebruikers op verzoek verkrijgbaar.

Omgang met reagentia

Scheur het foliezakje voorzichtig open bij de inkeping. Gooi de schijf weg onder de volgende

omstandigheden:

= als het foliezakje gescheurd of beschadigd is

= als de schijf beschadigd is

= als het droogmiddel ontbreekt

= als er zich los droogmiddel, vuil of andere deeltjes bevinden op de plaats waar het bloed
wordt aangebracht

= als de schijf op de grond is gevallen na het aanbrengen van het monster

Gebruik cobas CRP Control Gen. 2 op dezelfde manier als een bloedmonster.

Opslag en stabiliteit

Indien bewaard op 2-30 °C, stabiel tot de op het zakje gedrukte vervaldatum. Niet invriezen.
Wacht ten minste 20 minuten met het openen van het zakje als u dit in een koelkast hebt
bewaard. Hierdoor kan de schijf voor gebruik in het gesloten zakje opwarmen. Voor monsters
van volbloed gebruikt u de schijf binnen 20 minuten nadat het zakje is geopend en binnen 10
minuten voor vioeistofcontrole. Bescherm de schijf tegen direct zonlicht. Bewaar geopende
zakjes niet in de koelkast. Gebruik de schijf niet meer na de vervaldatum.

Opmerking: Als u controlematerialen gebruikt, opent u het zakje vlak voor gebruik.

Nemen en voorbereiden van monsters

Gebruik voor afname en klaarmaken van monsters uitsluitend geschikte buizen of
opvangbekers.

Gebruik vers menselijk capillair volbloed of serum, K2/K3-EDTA- en
lithium-heparine-geanticoaguleerd volbloed of plasma.

Gebruik geen andere anticoagulantia of andere additieven.

Voor K2/K3-EDTA- en lithium-heparine-geanticoaguleerd volbloed en plasmamonsters, test
binnen minder dan 24 uur na monsterafname indien bewaard bij kamertemperatuur. Als ze in de
koelkast worden bewaard, kunnen plasmamonsters maximaal 14 dagen worden gebruikt;
K2/K3-EDTA-geanticoaguleerde volbloedmonsters moeten binnen minder dan 7 dagen worden
gebruikt en lithium-heparine-geanticoaguleerde volbloedmonsters binnen minder dan 3 dagen.
Ingevroren serum- en plasmamonsters die zijn opgeslagen bij -20 °C kunnen maximaal 60
dagen worden gebruikt. Vries slechts één keer in. Meng het monster grondig voor gebruik.
Gebruik geen bevroren volbloed om het risico op hemolyse te vermijden.

De snelle referentiegids of korte handleiding of gebruikershulp laat zien waar u het monster
moet aanbrengen. Als de monsters afkomstig zijn van een venapunctie of van controlemateriaal,
gebruik dan een standaardpipet of -druppelaar om een druppel te vormen. De schijf is
zelfvullend. Duw het monster niet in de schijf. Gebruik geen injectiespuiten. Zorg ervoor dat de
schiff vrij is van bloed buiten de zone waar het monster wordt aangebracht en op het
schijfdeksel.

Geleverde materialen

. 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 tests

Benodigde (maar niet ) materialen

= Wegwerpprikapparaat voor eenmalig gebruik (bijv. ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus-apparaat)

9355553190, cobas CRP Control Gen. 2

9355561190, cobas click-instrument

6378668190, 06777228050, cobas b 101-instrument

= Algemene laboratoriumuitrusting, zoals een pipet voor monsteroverdracht voor veneus bloed
of 70 % isopropanol wattenstaafjes voor de vingerprik

Monstervolume

3pL

Stabiliteit van het monster op de schijf

Na het aanbrengen van het monster moet de schijf binnen 120 seconden worden geplaatst.

Volg de instructies in de gebruikershandleiding.

Testprocedure voor het uitvoeren van een enkele test

Monsters nemen van een vinger

. Draag handschoenen.

. Zet het cobas b 101-instrument of het cobas click-instrument aan. Selecteer Patiénttest.

. Was voor het testen de vingers van de patiént zorgvuldig met zeep en spoel ze af met warm
water. Droog uw handen goed af.

. Open de cobas CRP Test Gen. 2-testverpakking en verwijder de schijf. Open het
schijfdeksel volledig. Gebruik voor het testen van patiénten de schijf binnen 20 minuten
nadat het zakje geopend is.

. Desinfecteer de vingertop van de patiént door het te prikken gebied 3 keer af te vegen met
een wattenschijfie geimpregneerd met 70-100 % isopropanolvrij verzachtend middel of
70-100 % ethanolvrij verzachtend middel; herhaal de procedure met een tweede
wattenschijfie geimpregneerd met 70-100 % isopropanolvrij verzachtend middel of 70-100 %
ethanolvrij verzachtend middel en droog vervolgens af met een steriel gaasie.

. Prik aan de zijkant van de vingertop. Veeg de eerste druppel bloed weg met een steriel
gaasje.

. Plaats de monsterinlaat van de schijf boven de bloeddruppel. De schijf is zelfvullend. Breng
bloed aan totdat de schif tot aan het markeringsteken is gevuld. Duw het bloed niet in de
schijf. De schijf mag geen bloed bevatten buiten de zone waar het monster wordt
aangebracht of op het schijfdeksel.

8. Nadat u bloed op de schijf hebt aangebracht, sluit u de schijf door het schijfdeksel stevig
naar beneden te drukken.

. Selecteer Openen op het scherm om het deksel van het cobas b 101-instrument of het
cobas click-instrument te openen. Binnen 120 seconden nadat u bloed op de schijf hebt
aangebracht, plaatst u de schijf met de voorkant naar boven op de schijfspindel.

10.Sluit het deksel. De meting start automatisch. Het resultaat wordt binnen 3-4 minuten

weergegeven.

11.Beéindig de test door het symbool v op het scherm te selecteren. Verwijder de schijf uit het

instrument en gooi deze weg.

On%ebruikeliike meetresultaten , o .

Testresultaten moeten altijd samen met de medische voorgeschiedenis, het klinisch onderzoek

en andere bevindingen van de patiént worden bekeken. Als het instrument een foutmelding

weergeeft, raadpleeg dan het gedeelte "Lijst met foutmeldingen” van de gebruikershandleiding.

Als het instrument een ongebruikelijk testresultaat weergeeft (anders dan een foutmelding),

controleer dan het volgende:

= Lees het gedeelte "Beperkingen en interferenties” om rekening te houden met de mogelijke

effecten van bekende procedurele beperkingen en interferenties op de testresultaten.

Als het testresultaat twijfelachtig is of als klinische tekenen en symptomen niet lijken overeen

te komen met het testresultaat, herhaalt u de test bij de patiént om procedurefouten uit te

sluiten. Als het resultaat van de vervolgtest twijfelachtig is, voer dan een
kwaliteitscontroletest uit met cobas CRP Control Gen. 2 om de prestaties van het instrument
te beoordelen.

Als er nauwkeurige resultaten buiten het meetbereik van het cobas b 101-instrument of het

cobas click-instrument nodig zijn, moet het monster met een alternatieve methode worden

getest.

Kalibratie

Deze methode is gestandaardiseerd ten opzichte van het referentiemateriaal

ERM-DA472/IFCC. Elke schijfpartij van de cobas CRP Test Gen. 2-test is herleidbaar naar

ERM-DA472/IFCC-referentiemateriaal.”
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Het analyseapparaat leest de chargespecifieke kalibratiegegevens automatisch af van de
barcode-informatie op de testschijf, waardoor de gebruiker zelf geen kalibratie hoeft uit te
voeren.

Kwaliteitscontrole

Gebruik voor kwaliteitscontrole cobas CRP Control Gen. 2.

De controle-intervallen en grenzen dienen te worden aangepast aan de individuele behoeften
van elk laboratorium. De verkregen waarden moeten binnen de gedefinieerde grenzen liggen.
Elk laboratorium dient te nemen correctiemaatregelen vast te stellen voor het geval de waarden
buiten de grenzen liggen.

Voordat patiéntmonsters worden getest, moeten de resultaten van de kwaliteitscontrole binnen
het specifieke doelbereik van de partij liggen.

Volg de geldende overheidsbepalingen en plaatselijke richtlijnen voor kwaliteitscontrole op.
Lees voor aanvullende informatie over het uitvoeren van kwaliteitscontroletesten het

cobas CRP Control Gen. 2-methodeblad en de gebruikershandleiding.

Weergave van de resultaten

Aan het einde van de automatische bepaling toont het cobas b 101-instrument of het

cobas click-instrument het resultaat binnen 3-4 minuten op het display. De CRP-concentratie
wordt weergegeven in mg/L of in mg/dL.

Beperkingen en storing

Hematocrietniveaus tussen 0 % en 60 % hebben geen invloed op de resultaten.

Crltenun/] herstel binnen + 7 % van de beginwaarden bij CRP-concentraties van 10.0 mg/L en
40.0 mg/L.

Hemolyse: Geen significante storing tot een hemoglobineconcentratie van 500 mg/dL.
Icterus:® Geen significante storing tot een samengestelde/niet-samengestelde
bilirubineconcentratie van 40 mg/dL.

Lipemie:® Geen significante storing tot een Intralipid-concentratie van 7500 mg/L en een
triglycerideconcentratie van 1500 mg/dL.

Glycemie:® Geen significante storing tot een glucoseniveau van 1000 mg/dL. Een vasten-
monster is niet nodig.

Reumatoide factoren: Geen significante storing tot een niveau reumatoide factoren van

1200 IE/mL.

Biotine: tot 50 mg/L werd geen interferentie gevonden.

Geneesmiddelen: er werd geen interferentie gevonden bij therapeutische concentraties met
gangbare geneesmiddelenpanels.®

Geneesmiddelinterferenties worden gemeten op basis van aanbevelingen in de CLSI-richtlijnen
EPO7 en EP37 en andere gepubliceerde literatuur. Effecten van concentraties die deze
aanbevelingen overschrijden, zijn niet gekarakteriseerd.

Voor diagnostische doeleinden dienen de resultaten altijd te worden beoordeeld in samenhang
met de medische voorgeschiedenis, klinisch onderzoek en andere bevindingen van de patiént.

Meetbereik
3.0-400 mg/L of 0.30-40.0 mg/dL

Verwachte waarden

Volwassenen: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)10.11

Elk laboratorium dient te onderzoeken of de verwachte waarden overdraagbaar zijn op de eigen
patiéntenpopulatie en zo nodig eigen referentiewaarden vast te stellen.

Specifieke prestatiegegevens
Hieronder volgen representatieve prestatiegegevens van de analysators. Resultaten verkregen
in specifieke laboratoria kunnen verschillen.

Precisie

De precisie werd bepaald met behulp van controles in een CLSI EP05-A3-protocol. De precisie
werd gemeten met 3 partijen van de cobas CRP Test met 5 verschillende serummonsters op de
medische beslissingspunten en 2 cobas CRP Control oplossingniveaus gedurende 21 dagen
met 2 runs per dag en dubbele metingen per run en monster. De volgende resultaten werden
verkregen voor een representatieve partij op het cobas b 101-instrument. De precisiegegevens
zijn representatief voor de cobas CRP Test Gen. 2-test op het cobas b 101-instrument en het
cobas click-instrument.

Herhaalbaarheid Intermediaire precisie

Gemid- SD cv Gemid- SD cv
Monster ?:QI,(/!E mg/L % ?negl;lilf mg/L %
Humaan serum 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Humaan serum 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Humaan serum 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Humaan serum 4 93.4 1.62 1.7 93.4 1.84 2.0
Humaan serum 5 351 7.99 23 351 8.42 24
Controleniveau 1 9.7 0.29 29 97 0.30 3.1
Controleniveau 2 39.2 0.79 20 39.2 1.09 28

Methodevergelijkin:

De methodevergelijkingsgegevens (nauwkeurigheid) zijn representatief voor de

cobas CRP Test Gen. 2-test op het cobas b 101-instrument en het cobas click-instrument.
De methodevergelijking van de cobas CRP Test werd uitgevoerd volgens CLSI-richtlijn
EP09-A3 op 3 testlocaties in de directe omgeving van patiénten.

Het vergelijkende experiment met 3 verschillende partijen reagens met serummonsters gemeten
met de cobas CRP Test op het cobas b 101-instrument (y) en gemeten met het CRP-latex X2
"Seiken" NX-reagens op de cobas ¢ 501-analyzer (x) gaf de volgende correlatie voor een
representatieve partij (gewogen Deming-regressiemethode).'213

Steekproefgrootte: 140

Helling: 1.00

Intercept: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Gemiddelde afwijking in het bereik 3.0-200 mg/L: 0.5 %

Gemiddelde afwijking in het bereik > 200-400 mg/L: 3.5 %

Vertekening bij 5.0 mg/L: 1.9 %

Vertekening bij 10.0 mg/L: 0.9 %

Aanvullende informatie

Raadpleeg voor verdere informatie de desbetreffende gebruiksaanwijzing van het instrument en
de bijsluiters van alle benodigde componenten.

In deze bijsluiter wordt steeds een punt gebruikt als decimaal scheidingsteken tussen de hele en
gebroken delen van een decimaal getal. Voor duizendtallen worden geen scheidingstekens
gebruikt.

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met het hulpmiddel moet worden gemeld bij de
fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

De samenvatting van het veiligheids- en prestatieverslag kunt u hier vinden:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eesti keel

Ettendhtud kasutamine

cobas CRP Test Gen. 2 analiilis on in vitro diagnostiline test C-reaktiivse valgu (CRP)
kvantitatiivseks méaramiseks inimese kapillaarsest téisverest ja seerumist, tootest K2/K3-EDTA-
ja liitiumhepariiniga antikoaguleeritud venoossest taisverest ja plasmast fotomeetrilise
labilaskvuse mootmisega.

CRP maétmine on kasulik pdletikuliste héirete ja nendega seotud haiguste, infektsioonide ja
koekahjustuste hindamiseks.

cobas CRP Test Gen. 2 test on ette nahtud patsiendi vahetus laheduses testimiseks.

cobas CRP Test Gen. 2 test on ette néhtud kasutamiseks cobas b 101 aparaadi ja cobas click
aparaadiga.

Enne testimise alustamist

Kui te pole cobas click siisteemi varem kasutanud, vaadake koolitusvideot ning lugege
kiirjuhendit ja kasutusjuhendit. Lugege I&bi ka cobas CRP Control Gen. 2

analiilisimeetodi luhikirjeldus ja kogu see analiiisimeetodi lihikirjeldus.

Kasutagate véljadpe
cobas b 101 aparaadi ja cobas click aparaadi ning cobas CRP Test Gen. 2 analiisi
kasutamist kirjeldatakse kasutusjuhendis. Erivaljadpe ei ole vajalik.

Kokkuvote

Enamik koekahjustusi, nagu infektsioon, péletikulised haigused ja pahaloomulised kasvajad, on
seotud C-reaktiivse valgu (CRP) olulise &geda faasi reaktsiooniga. CRP reaktsioon vdib eelneda
stimptomite, néiteks palaviku iimnemisele. Enamikul tervetel inimestel on CRP tase kuni 5 mg/L.
Pérast esialgset stimulit, mis kutsub esile dgeda faasi reaktsiooni, on muutused seerumi

CRP kontsentratsioonis tuvastatavad 6-8 tunni jooksul ja saavutavad maksimumi 24-48 tunni
jooksul. CRP tase voib tusta kuni 1000-kordseks vastusena tosistele stimulitele, nagu
infektsioon, suur trauma, operatsioon véi pahaloomulised kasvajad. CRP poolvaartusaeg on
ligikaudu 19 tundi ja seda saab kasutada Kiiinilise jélgimise jaoks. CRP kontsentratsiooni
muutuste mddtmine annab kasulikku diagnostilist teavet haiguse kestuse ja raskuse kohta. See
aitab haiguse ajal hinnata tisistusi ja hinnata haiguse tekkepohjuseid. CRP mé&aramine voib
asendada erditrotstiiitide settekiiruse (ESR) klassikalist maaramist, sest CRP reageerib haiguse
aktiivsuse muutustele kohe ja korreleerub hasti ESR-i vaartusega.'23

cobas CRP Test Gen. 2 anallilisi saab kasutada mittekriitilistes ja kriltilistes professionaalse ravi
keskkondades, nt haiglapalatites, perearstikeskustes, apteekides,
pool-intensiivraviosakondades ja erakorralise meditsiini osakondades.

Analiiiisi pohimote

Kapillaar- voi veenivere proovis olevad eritrotsiidid eraldatakse plasmast tsentrifuugimise teel.
Seejarel lahjendatakse plasmaproov HEPES puhvriga ja viiakse reaktsioonikambrisse, kus see
segatakse CRP antikeha-lateksi reaktiiviga. Lahjendatud plasmas olev CRP seotakse lateksi
osakesel oleva CRP antikehaga. CRP kontsentratsioon arvutatakse 525 nm ja 625 nm juures
ma6detud muutunud neelduvuse funktsioonina, mis on seotud aglutinatsiooni hulgaga.*58
Reaktiivid

Uks test sisaldab:

= HEPES puhver: 1.79 mg

= Inimese CRP vastane antikeha (kits) lateks-konjugaat: 41.84 ug

Ettevaatusabinoud ja hoiatused

Ebatavalised analiilisitulemused

Analliiisitulemuste l&bivaatamisel peab alati arvesse vtma patsiendi haiguslugu, Kliinilist

labivaatust ning muid analiisitulemusi. Kui aparaat kuvab veateate, vaadake kasutusjuhendi

jaotist ,Veateadete loend". Kui seade kuvab ebatavalise analiiisitulemuse (muu kui veateade),

kontrollige jargmist.

Vaadake peattikki ,Piirangud ja haired", et vétta arvesse teadaolevate protseduuripiirangute

ja héirete véimalikku méju analtisitulemustele.

Kui analiiisitulemus on kiisitav voi kui kliinilised tunnused ja siimptomid ei ole kooskdlas

anallilisitulemusega, testige protseduuriliste vigade vélistamiseks patsienti uuesti. Kui

jérelanaliiisi tulemus on kiisitav, viige aparaadi toimivuse hindamiseks tootega

cobas CRP Control Gen. 2 Iabi kvaliteedikontrolli test, kasutades.

= Kuivaja on tépseid tulemusi véljaspool cobas b 101 aparaadi voi cobas click aparaadi
modtmisvahemikku, tuleb proovi testida alternatiivse meetodiga.

Kalibreerimine

See meetod on standardiseeritud vastavalt ERM-DA472/IFCC referentsmaterjalile. Iga

cobas CRP Test Gen. 2 analiiisi kettapartii on jalgitav ERM-DA472/IFCC referentsmaterjalini.”

Aparaat loeb automaatselt partiispetsiifilised kalibreerimisandmed kettale prinditud véétkoodilt,

elimineerides vajaduse kasutajapoolseks kalibreerimiseks.

Kvaliteedikontroll

Kvaliteedikontrolli tegemiseks kasutage toodet cobas CRP Control Gen. 2.

Kontrolliintervallid ja piirid tuleks kohandada vastavalt iga labori vajadustele. Saadud vaartused
peavad jadma madratud piiridesse. Iga labor peaks kehtestama korrektiivsed meetmed, mida
rakendatakse juhul, kui vaartused jaavad maaratud piiridest véljapoole.

Enne patsiendiproovide testimist peavad kvaliteedikontrolli tulemused ja&ma partiipShisesse
sihtvahemikku.

Jarglge koha\datavmd riiklikke méadrusi ja kohalikke kvaliteedikontrollieeskirju.

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks tervishoiutdttajatele. Koigi laborireaktiivide késitsemisel
tuleb rakendada tavaparaseid ettevaatusabindusid.

Nakkusohtlikud véi mikroobsed jaatmed:

Hoiatus. Késitsege jaatmeid kui potentsiaalselt bioloogiliselt ohtlikku materjali. Jaétmete
hévitamisel jérgige heaks kiidetud laborijuhiseid ja -protseduure.

Keskkonnaohud:

ohutu havitamise tagamiseks jérgige koiki kohalikke asjakohaseid jaatmekaitiusnoudeid.
Professionaalsetele kasutajatele on tellimisel kattesaadavad ohutussertifikaadid.

Reaktiivide kasitsemine

Avage fooliumkotike ettevaatlikult rebimiseks etteldigatud salgu juurest. Visake ketas &ra

jérgmistel juhtudel:

= kui fooliumkotike on rebenenud vdi see on kahjustatud;

= kui ketas on kahjustatud;

= kui kuivatusaine on puudu;

= kui ndha on lahtist kuivatusainet, mustust voi muid osakesi, eriti vere pealekandmise
piirkonnas;

= kui ketas on pérast proovi pealekandmist porandale kukkunud.

Kasutage cobas CRP Control Gen. 2 samal viisil nagu vereproovi.

Séilitamine ja stabiilsus

Kui séilitatakse temperatuuril 2-30 °C, on stabiilne kuni kotikesele triikitud aegumiskuupéevani.
Mitte kiilmutada. Kui kotikest hoitakse kiilmkapis, eemaldage kotike, kuid &rge avage seda
véhemalt 20 minuti jooksul. See vdimaldab kettal enne kasutamist suletud kotikeses soojeneda.
Téisvere proovide puhul kasutage ketast 20 minuti jooksul parast kotikese avamist ja
vedelikkontrolli jaoks 10 minuti jooksul. Kaitske ketast otsese péikesevalguse eest. Arge hoidke
avatud kotikesi kiilmikus. Arge kasutage ketast parast aegumiskuupéeva.

Mérkus. Kontrollmaterjalide kasutamisel avage kotike vahetult enne kasutamist.

Proovi kogumine ja ettevalmistamine

Proovide kogumiseks ja ettevalmistamiseks kasutage ainult sobivaid katsuteid voi
kogumisndusid.

Kasutage vérsket inimese kapillaarset téisverd voi seerumit, K2/K3-EDTA- ja liitiumhepariiniga
antikoaguleeritud téisverd vi plasmat.

Arge kasutage muid antikoagulante ega lisaaineid.

K2/K3-EDTA- ja liitiumhepariiniga antikoaguleeritud taisvere ja plasma proovide puhul testige
vahem kui 24 tunni jooksul pérast proovikogumist, kui proovi hoitakse toatemperatuuril.
Kilmkapis séilitamisel voib plasma proove kasutada kuni 14 paeva; K2/K3-EDTA
antikoaguleeritud téisvere proove tuleb kasutada vahem kui 7 paeva jooksul ja liitiumhepariiniga
antikoaguleeritud téisvere proove vahem kui 3 paeva jooksul. -20 °C juures séilitatud kilmutatud
seerumi ja plasma proove vdib kasutada 60 paeva. Kilmutada ainult iks kord. Enne kasutamist
segage proovi pohjalikult. Hemoliilisi ohu valtimiseks &rge kasutage kiilmutatud téisverd.
Kiirjuhend véi ltihijuhend voi kasutajatugi néitab, kuhu proovi peale kanda. Kui proovid on
saadud veenipunktsioonist vdi kontrolimaterjalist, kasutage tilga moodustamiseks standardset
pipetti voi tilgutajat. Ketas on isetaituv. Arge suruge proove kettale. Arge kasutage siistalt.
Veenduge, et kettal ei oleks verd valjaspool proovi pealekandmise ala.

Kaasasolevad materjalid
. 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 testi
Vajalikud materjalid (ei ole kaasas)
= Uhekordseks kasutamiseks méeldud lantsetiseade (nt ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus seade)
09355553190, cobas CRP Control Gen. 2
09355561190, cobas click aparaat
06378668190, 06777228050, cobas b 101 aparaat
= Tavaline laborivarustus, nagu veenivere proovi llekandmise pipett vi 70% isopropanooliga
niisutatud vatipadjakesed ndpuotsa jaoks
Proovikogus
13 L

Proovi stabiilsus kettal

Pérast proovi pealekandmist tuleb ketas sisestada 120 sekundi jooksul. Jargige kasutusjuhendis

esitatud juhiseid.

Uhe testi labiviimise protseduur

Proovi votmine sérmeotsast

1. Kandke kindaid.

2. Lillitage sisse cobas b 101 aparaat v6i cobas click aparaat. Valige Patient Test (Patsiendi

test).

3. Enne testimist peske patsiendi sérmi hoolikalt seebiga ja loputage sooja veega. Kuivatage
kéed pdhjalikult.

. Avage cobas CRP Test Gen. 2 analiilisikotike ja eemaldage ketas. Avage ketta kate
taielikult. Patsiendi testimiseks kasutage ketast 20 minuti jooksul pérast kotikese avamist.

. Desinfitseerige patsiendi sérmeots, piihkides torgatavat ala 3 korda pehmendavaid aineid
mittesisaldava 70-100% isopropanooliga vdi pehmendavaid aineid mittesisaldava
70-100% etanooliga niisutatud vatitampooniga. Korrake protseduuri pehmendavaid aineid
mittesisaldava 70-100% isopropanooliga vdi pehmendavaid aineid mittesisaldava
70-100% etanooliga niisutatud teise vatitampooniga ning kuivatage siis steriilse
marlitampooniga.

. Torgake lantsetiga sormeotsa. Piihkige esimene veretilk steriilse marlitampooniga ara.

. Asetage ketta proovivotuotsik veretilga kohale. Ketas on isetéituv. Téitke verega, kuni ketas
on mérgini taitunud. Arge suruge verd kettasse. Kettal ei tohi olla verd valjaspool proovi
pealekandmise ala ega ketta katet.

. Parast kettale verd kandmist sulgege ketas, vajutades ketta katte tugevalt alla.

. cobas b 101 aparaadi vi cobas click aparaadi kaane avamiseks valige ekraanil Open
(Ava). 120 sekundi jooksul parast kettale vere kandmist asetage ketas suunaga tlespoole
ketta voliile.

10.Sulgege kaas. Maétmine algab automaatselt. Tulemus kuvatakse 3-4 minuti jooksul.

11.Lopetage test, valides ekraanil simboli v. Vatke ketas aparaadist vélja ja kdrvaldage see

heakskiidetud viisil.
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liteedikontrolli testide tegemise kohta leiate cobas CRP Control Gen. 2
anallisimeetodi luhikirjeldusest ja kasutusjuhendist.

Tulemuste kuvamine B )
Parast automaatméaramist naitab cobas b 101 aparaat vdi cobas click aparaat tulemust
ekraanil 3-4 minuti jooksul. CRP kontsentratsioon kuvatakse thikutes mg/L voi mg/dL.

Piirangud ja héired

Hematokriti tasemed vahemikus 0% ja 60% ei mdjuta tulemusi.

Kriteerium: tulemus + 7% algsest vaartusest CRP kontsentratsioonideni 10.0 mg/L ja 40.0 mg/L.
Hemoliiiis: puudus oluline hairing kuni hemoglobiini kontsentratsioonini 500 mg/dL.

Ikterus:® puudus oluline héiring kuni konjugeeritud/konjugeerimata bilirubiini kontsentratsioonini
40 mg/dL.

Lipeemia:® puudus oluline hairing kuni Intralipid kontsentratsioonini 7500 mg/L ja trigliitseriidide
kontsentratsioonini 1500 mg/dL.

Glitkeemia:® puudus oluline hairing kuni glikoosi tasemeni 1000 mg/dL. Paastu proovimaterjali
kasutamine ei ole vajalik.

Reumatoidfaktorid: puudus oluline héiring kuni reumatoidfaktorite kontsentratsioonini

1200 IU/mL.

Biotiin: puudus oluline héiring kuni kontsentratsioonini 50 mg/L.

Ravimid: sageli kasutatavate ravimipaneelide korral terapeutiliste kontsentratsioonide juures
hairingut ei taheldatud.®

Ravimite méjusid hinnatakse vastavalt CLSI suunistes EP07 ja EP37 v6i muudes publitseeritud
aIIikatgs esitatud soovitustele. Neid soovitusi iiletavate kontsentratsioonide mojusid ei ole
uuritud.

Diagnostilistel eesmérkidel tuleb tulemusi hinnata alati koos patsiendi terviseandmetega,
Kiiinilise labivaatusega ja muude leidudega.

Mo6tmisvahemik
3.0-400 mg/L v4i 0.30-40.0 mg/dL

Eeldatavad vaartused

Taiskasvanud: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)'o1!

Iga labor peaks uurima eeldatavate vaartuste tlekantavust oma patsiendipopulatsioonile ja
vajadusel maarama oma referentsvahemikud.

Konkreetsed toimivusandmed
Aparaatide representatiivsed toéandmed on esitatud allpool. Individuaalsetes laborites saadud
tulemused vdivad neist erineda.

Kordustépsus

Tépsuse madramisel kasutati kontrolle CLSI EP05-A3 protokollis. Tépsust mo6deti

cobas CRP Test analtilisi 3 partiiga, kasutades 5 erinevat seerumiproovi arstipunktides ja

2 cobas CRP Control lahuse taset 21 paeva jooksul, 2 anallilisi pdeva kohta ja kontrollmdatmisi
analldsi ja proovi kohta. cobas b 101 aparaadil saadi titpilise partii kohta jargmised
tulemused. Tapsusandmed esindavad cobas CRP Test Gen. 2 analiitisi cobas b 101 aparaadil
ja cobas click aparaadil.

cobas CRP Test Gen. 2 -méadritys on tarkoitettu kéytettévéksi cobas b 101 -instrumentilla ja
cobas click -instrumentilla.

Ennen testin aloittamista

Jos et ole ennen kayttanyt cobas click -jarjestelma, katso ohjevideo ja lue pikaopas ja
kéyttdopas. Lue myds cobas CRP Control Gen. 2 -kontrollin menetelmélehti ja timé
menetelmalehti kokonaan.

Kaéyttajén koulutus

cobas b 101 -instrumentin ja cobas click -instrumentin kéytto seka

cobas CRP Test Gen. 2 -méadrityksen tekeminen selitetaén kayttéoppaassa. Erityisté koulutusta
ei tarvita.

Yhteenveto

Useimpiin kudosta vaurioittaviin prosesseihin, kuten infektioihin, tulehdustiloihin ja
pahanlaatuisiin kasvaimiin, liittyy merkittavé akuutin vaiheen C-reaktiivisen proteiinin (CRP)
vaste. CRP-vastetta voi edeltéda kuumeen kaltaisten oireiden alkaminen. Terveilld henkilGilla
CRP-pitoisuus on yleens4 enintdan 5 mg/L. Akuutin vaiheen vasteen kaynnistédneen
alkuérsykkeen jélkeen seerumin CRP-pitoisuuden vaihteluita on havaittavissa 6-8 tunnin
kuluessa ja huippu 24-48 tunnin kuluttua. Voimakkaat arsykkeet, kuten infektio, merkittava
trauma, leikkaus tai pahanlaatuiset kasvaimet, voivat saada CRP-pitoisuuden kohoamaan jopa
1000-kertaiseksi. CRP:n puoliintumisaika on noin 19 tuntia, mité voidaan kéyttaa kliinisessa
seurannassa. Muutokset mitatussa CRP-pitoisuudessa antavat hyddyllista diagnostista tietoa
sairauden kestosta ja vaikeusasteesta. Liséksi mittaus auttaa komplikaatioiden arvioinnissa
sairauden aikana ja sairauden synnyn maérittdmisessa. CRP-maaritys voi toimia korvaavana
menetelmand perinteiselle laskoarvon (La) maaritykselle, sillé se reagoi nopeasti sairauden
aktiivisuuden muutoksiin ja korreloi hyvin laskon kanssa."23

cobas CRP Test Gen. 2 -méadritysta voidaan kéyttaa ei-kriittisissa ja kriittisissd ammattimaisen
terveydenhuollon ympéristdissé, kuten sairaalan osastoilla, yleisldakérin vastaanotoilla,
apteekeissa, tehovalvontaosastoilla ja péivystyksessd.

Mittausperiaate

Kapillaari- tai laskimoverinaytteen punasolut erotetaan plasmasta sentrifugoimalla. Sen jélkeen
plasmanéyte laimennetaan HEPES-puskurilla ja siirretadn reaktiokammioon, jossa se
sekoitetaan CRP-vasta-aine-lateksireagenssiin. Laimennetun plasman CRP sitoutuu
lateksihiukkasen CRP-vasta-aineeseen. CRP-pitoisuus lasketaan 525 nm:n ja 625 nm:n
aaltopituudella mitatun muuttuneen absorbanssin funktiona. Absorbanssi on suhteessa
agglutinaation maaraén.459

Reagenssit
Yksi testi sisaltaa:
= HEPES-puskuri: 1.79 mg

= Ihmisen C-reaktiivisen proteiinin vasta-aineen (vuohi) ja lateksin konjugaatti: 41.84 ug

Varotoimenpiteet ja varoitukset

Terveydenhuollon ammattilaisille in vitro -diagnostiikkaan. Noudata tavanomaisia kaikkien
laboratorioreagenssien ksittelyssa vaadittavia varotoimenpiteité.

Tartuntavaarallinen tai mikrobeja siséltava jate:

Varoitus: Kasittele jatettd mahdollisesti biovaarallisena aineena. Havité jate hyvéaksyttyjen
laboratorio-ohjeiden ja -k&ytantdjen mukaisesti.

Ympaéristévaarat:

Noudata turvallisessa havittamisessa kaikkia soveltuvia paikallisia havittdmismaarayksié.
Tuoteturvallisuustiedote on saatavana ammattikéyttajille pyydettaessa.

Reagenssin ksittely

Avaa foliopussi varovasti repéisyloven kohdalta. Havité levy seuraavissa tapauksissa:
jos foliopussissa on repedma tai vaurio

jos levy on vaurioitunut

jos kuivausaine puuttuu

jos pussissa on irtonaista kuivausainetta, likaa tai muita hiukkasia, erityisesti
verenapplikointialueella

jos levy putoaa lattialle naytteen applikoinnin jélkeen.
Kasittele cobas CRP Control Gen. 2 -kontrollia samaan tapaan kuin verinaytteita.

Sall tys ja stabiliteetti

0 °C:n lampotilassa séilytettynd stabiili pussiin painettuun viimeiseen kayttopéivaan asti. Ei
Jos pussia on sdilytetty jadkaapissa, ota pussi huoneenldmpédn mutta &l& avaa sité
vahintaan 20 minuuttiin. N&in levy voi lAmmetd suljetussa pussissa ennen kayttoa. Levy on
kédytettdva kokoverindytteitd testattaessa 20 minuutin kuluessa ja kontrolliliuosta testattaessa
10 minuutin kuluessa pussin avaamisesta. Suojaa levy suoralta auringonvalolta. Avattuja
pusseja ei saa sailyttaa jaakaapissa. Ald kayta levyd, jonka viimeinen kayttdpaiva on mennyt
umpeen.
Huomautus: kontrollimateriaaleja kéytettdessé pussi on avattava juuri ennen kayttoa.

Néytteen otto ja valmistelu

Kéyta naytteen ottoon ja valmisteluun ainoastaan asianmukaisia putkia tai kerdysastioita.

Kayta tuoretta ihmisen kapillaarikokoverta tai seerumia, K2-/K3-EDTA:Ila tai litiumhepariinilla
antikoaguloitua kokoverta tai plasmaa.

Ald kayta muita antikoagulantteja tai lisaaineita.

Jos kéytetaan K2-/K3-EDTA!Ila tai litiumhepariinilla antikoaguloitua kokoverta tai plasmaa, nayte

Korduvus Vahetépsus

Keskmine SD CV | Keskmine sb cv
Proov mg/L mg/L % mg/L mg/L %
Inimseerum 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 3.3
Inimseerum 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Inimseerum 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Inimseerum 4 934 1.62 1.7 934 1.84 2.0
Inimseerum 5 351 7.99 23 351 8.42 24
Kontrolitase 1 97 0.29 29 97 0.30 31
Kontrolltase 2 39.2 0.79 2.0 39.2 1.09 238

Meetodite vordlus

Meetodite vordiuse (tapsus) andmed esindavad cobas CRP Test Gen. 2 analiilsi cobas b 101
aparaadil ja cobas click aparaadil.

cobas CRP Test analtilisi meetodite vordlus viidi 1abi CLSI juhiste EP09-A3 kohaselt 3 patsiendi
laheduses asuvas testimiskohas.

3 erineva reaktiivipartiiga (koos seerumiproovidega) cobas CRP Test analtilisi abil cobas b 101
aparaadil (y) saadud tulemuste vordlemisel CRP-latex X2 "Seiken" NX reaktiiviga cobas ¢ 501
anallisaatoril (x) saadud tulemustega, saadi tiiipilise partii kohta jargmine korrelatsioon
(kaalutud Demingi regressiooni meetod).1213

Proovi suurus: 140

Tous: 1.00

Léikepunkt: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Keskmine kérvalekalle vahemikus 3.0-200 mg/L: 0.5%

Keskmine kdrvalekalle vahemikus > 200-400 mg/L: 3.5%

Korvalekalle 5.0 mg/L juures: 1.9%

Kérvalekalle 10.0 mg/L juures: 0.9%

Lisateave

Lisateabe saamiseks vaadake vastava analiisaatori kasutusjuhendit ja kigi vajalike
komponentide analliisimeetodite lihikirjeldusi.

Antud meetodite lehel kasutatakse kiimnendkoha eraldajana alati punkti, et teha vahet
kiimnendarvu taisarvuliste ja murdarvuliste osade vahel. Tuhandeliste eraldajaid ei kasutata.
Seadme kasutamisega seoses tekkinud mis tahes raskest juhtumist tuleb teatada tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi pddevale asutusele.

Ohutuse ja toimivuse kokkuvdte leiate sit:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Suomi

Kéyttotarkoitus

cobas CRP Test Gen. 2 -méadritys on in vitro -diagnostinen testi, joka on suunniteltu
C-reaktiivisen proteiinin (CRP) kvantitatiiviseen maaritykseen ihmisen kapillaarikokoveresta ja
seerumista, K2-/K3-EDTA:lla ja litiumhepariinilla antikoaguloidusta laskimokokoveresté ja
plasmasta fotometriselld transmissiomittauksella.

CRP-mittausta voidaan kéyttaa tulehdustilojen ja niihin liittyvien sairauksien, infektioiden ja
kudosvammojen arvioinnissa.

cobas CRP Test Gen. 2 -méadritys on tarkoitettu vieritestaukseen.

on alle 24 tunnissa néytteenotosta, jos naytetté sailytetd&n huoneenldmmassa.
Jaékaapissa sailytetyt plasmanéaytteet voidaan kéyttad 14 vuorokauden kuluessa,
K2-/K3-EDTA:lla antikoaguloidut kokoverinaytteet 7 vuorokauden kuluessa ja litiumhepariinilla
antikoaguloidut kokoverindytteet 3 vuorokauden kuluessa. J&adytetyt seerumi- ja
plasmanéytteet, joita on séilytetty -20 °C:n lampétilassa, voidaan kayttéad 60 vuorokauden
kuluessa. Jaadyta vain kerran. Sekoita nayte huolellisesti ennen kayttéa. Hemolyysiriskin
vélttdmiseksi jaadytettya kokoverta ei saa kayttaa.

Ohjeet naytteen applikointipaikasta saat pikaoppaasta, lyhyesté oppaasta tai kayttajatuesta. Jos

7. Aseta levyn ndyteaukko veripisaran ylapuolelle. Levy tayttyy itsestaan. Lisaa verta, kunnes
levy on téyttynyt merkkiin saakka. Ald paina verta levyyn. Levyss ei saa olla verta
néytteenapplikointialueen ulkopuolella tai levyn suojuksessa.

8. Kun levyssé on riittdvasti verta, sulje levy painamalla levyn suojus napakasti paikalleen.

9. Avaa cobas b 101 -instrumentin tai cobas click -instrumentin kansi valitsemalla naytosta
Avaa. Aseta levy etupuoli ylospéin sille tarkoitetulle paikalle 120 sekunnin kuluessa veren
liséémisesta levyyn.

10.Sulje kansi. Mittaus alkaa automaattisesti. Tulos tulee nékyviin 3-4 minuutin kuluttua.

11.Paata testi valitsemalla naytosta merkki v. Ota levy instrumentista ja hévité se
asianmukaisesti.

Epétavalliset testitulokset

Testitulokset téytyy aina arvioida potilaan sairaushistorian, kliinisen tutkimuksen ja muiden

18yddsten kanssa. Jos instrumentti nayttaa virheilmoituksen, katso ohjeita kayttdoppaan

virheilmoitusluettelosta. Jos instrumentti néyttad epatavallisen testituloksen (virheilmoituksen
sijaan), tee seuraavat tarkistukset:

Katso Rajoitukset ja hairit -kohdasta tunnettujen menettelyn rajoitusten ja héirididen

mahdolliset vaikutukset testituloksiin.

Jos testitulokset ovat kyseenalaisia tai kliiniset merkit ja oireet eivét vastaa testitulosta, toista

potilastesti sulkeaksesi pois menettelyvirheiden mahdollisuuden. Jos toisenkin testin tulos on

kyseenalainen, arvioi instrumentin suorituskyky tekemélld laatutarkastustesti

cobas CRP Control Gen. 2 -kontrollimateriaalilla.

Jos tarvitaan tarkkoja tuloksia cobas b 101 -instrumentin tai cobas click -instrumentin

mittausalueen ulkopuolelta, ndyte on testattava vaihtoehtoisella menetelmalla.

Kalibrointi

Menetelmd on standardoitu viitemateriaalilla ERM-DA472/IFCC. Jokainen

cobas CRP Test Gen. 2 -madrityksen levyera on jdljitettavissa ERM-DA472/IFCC-

viitemateriaaliin.”

Instrumentti lukee erdkohtaiset kalibrointitiedot kiekkoon painetusta viivakoodista

automaattisesti, joten kayttdjan ei tarvitse suorittaa kalibrointia.

Laatutarkastus

Kayté laatutarkastukseen cobas CRP Control Gen. 2 -kontrolliliuosta.

Kontrollivalit ja -rajat on méariteltévé laboratorion tarpeiden mukaisesti. Mitattujen arvojen tulisi
olla maéritettyjen rajojen sisépuolella. Jos arvot ovat ndiden rajojen ulkopuolella, laboratorion on
suoritettava korjaavia toimenpiteité.

Laatutarkastuksen tulosten taytyy olla erdkohtaisella kohdealueella, ennen kuin potilasnaytteita
voidaan testata.

Noudata voimassa olevia viranomaismaéréyksié ja pail
Katso lisatietoa laatutarkastustestien tekemisesta
cobas CRP Control Gen. 2 -kontrollimateriaalin menetelméalehdesté ja kayttdoppaasta.

Tulosten ndyttdminen

Automaattisen madrityksen paatyttya cobas b 101 -instrumentti tai cobas click -instrumentti
nay/gia tuloksen néytossa 3-4 minuutin kuluessa. CRP-pitoisuuden yksikkona on mg/L tai
mg

Rajoitukset ja hairiot

Hematokriittitasot valilld 0 %-60 % eivat vaikuta tuloksiin.

Kriteeri: saanto +7 % osta CRP-pitoisuuksilla 10.0 mg/L ja 40.0 mg/L.

Hemo\ygr5| merkittavi itd ei havaittu hemoglobiinipitoisuuden ollessa enintddn 500 mg/dL.
Ikterus:® merkittavia hairidita ei havaittu, kun konjugoituneen/konjugoitumattoman bilirubiinin
pitoisuus on 40 mg/dL.

Lipemia:® merkittavia hairidita ei havaittu Intralipid-pitoisuuden ollessa enintdan 7500 mg/L ja
triglyseridien pitoisuuden 1500 mg/dL.

Glykemia:® merkittévia héiri6ité ei havaittu glukoositason ollessa enintéén 1000 mg/dL.

ia laadunvalvontaan liittyvié ohjeita.

rkittaviad hairidita ei havaittu reumatekijétason ollessa enintdan 1200 1U/mL.

ei havaittu pitoisuuden ollessa enintdan 50 mg/L.

L& riité ei havaittu yleisten ladkeainepaneelien hoitopitoisuuksilla.®
Léadkeinterferenssit mitataan CLSI:n ohjeiden EP07 ja EP37 sekd muun julkaistun kirjallisuuden
mukaisesti. Nama suositukset ylittvien pitoisuuksien vaikutuksia ei ole kuvailtu.

Jos tuloksia kéytetéan diagnostisiin tarkoituksiin, niitd tulee arvioida aina potilaan muun
sairaushistorian, kliinisen tutkimuksen ja muiden 16yddsten kanssa.

Mittaus:
3. 0—400 mg/L tai 0.30-40.0 mg/dL

Odotettavissa olevat arvot

Aikuiset: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)'o."

Laboratorion on harkittava odotettavissa olevien arvojen vastaavuutta omissa potilaissaan seka
tarpeellisuutta maarittda omat viitealueet.

Erityisia suorituskykytietoja

Laitekohtaiset suorituskykytiedot on annettu jaliempéné. Tuloksissa voi olla laboratoriokohtaisia
eroja.

Tarkkuus

Tarkkuus maaritettiin kayttamalla kontrolleja CLSI EP05-A3 -protokollalla. Tarkkuus mitattiin
cobas CRP Test -madrityksen 3 erélld kayttamalla 5:t4 eri seeruminaytetta laaketieteellisilla
ratkaisupisteillé ja cobas CRP Control -kontrolliliuoksen 2:ta tasoa 21 vuorokauden aikana
suorittamalla 2 ajoa paivéssé ja kdyttdmalld duplikaattimittauksia jokaista ajoa ja néytetta
kohden. Seuraavat tulokset saatiin edustavalla erélla cobas b 101 -instrumentilla.
Tarkkuustiedot edustavat cobas CRP Test Gen. 2 -m&aritysta cobas b 101 -instrumentilla ja
cobas click -instrumentilla.

ndytteet ovat perdisin laskimopunktiosta tai kontrollimateriaalista, muodosta pisara tavallisell
pipetilla tai tiputtimella. Levy tayttyy itsestédn. Al4 paina néytettd levyyn, &laké kéyta ruiskuja.
Varmista, ettei levyssé ole verta naytteenapplikointialueen ulkopuolella tai levyn suojuksessa.
Mukana toimitetut véalineet
. 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 testia
Tarvittavat vélineet (eivat mukana)
= Kertakayttinen lansettilaite (kuten ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus -laite)
F] 09355553190, cobas CRP Control Gen. 2
09355561190, cobas click -instrumentti
F| 06378668190, 06777228050, cobas b 101 -instrumentti
= Yleiset laboratoriovélineet, kuten néytteensiirtopipetti laskimoverta varten tai 70-prosenttista
isopropanolia siséltavia vanupuikkoja sormipistoa varten
Néytelilavuus
3L

Néytteen stabiilius levysséa

Naytteen applikoinnin jalkeen levy on asetettava instrumenttiin 120 sekunnissa. Noudata
kéyttdoppaan ohjeita.

Testimenetelmé yksittéisen testin tekemiseen

Naytteen otto sormesta

. Kéyté késineita.

2. Kytke cobas b 101 -instrumentin tai cobas click -instrumentin virta. Valitse Potilastesti.

3. Ennen testauksen aloittamista pese potilaan sormet huolellisesti saippualla ja huuhtele
l&mpimalld vedella. Kuivaa kadet hyvin.

Avaa cobas CRP Test Gen. 2 -méadrityksen pussi ja ota levy pussista. Avaa levyn suojus
kokonaan. Potil lksessa levy on kéytettdva 20 minuutin kuluessa pussin avaamisesta.
Desinfioi potilaan sormenpaa pyyhkimallé pistettava alue 3 kertaa vanulapulla, joka on
kyllastetty 70-100-prosenttisella isopropanolilla iiman pehmennysainetta tai
70-100-prosenttisella etanolilla ilman pehmennysainetta. Toista vaiheet toisella vanulapulla,
joka on kyllastetty 70-100-prosenttisella isopropanolilla ilman pehmennysainetta tai
70-100-prosenttisella etanolilla ilman pehmennysainetta ja kuivaa sitten steriililla
sideharsolapulla.

Tee pisto sormenpéén reunaan. Pyyhi ensimmdinen veripisara pois steriilillé
sideharsolapulla.

Eal

o

o

Toistettavuus Toistoepatarkkuus

Keskiarvo | Keskiha- | CV | Keskiarvo | Keskiha- | CV
Nayte mg/L ﬁg}i % mg/L ];S}E %
Ihmisen seerumi 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Ihmisen seerumi 2 10.0 0.23 2.3 10.0 0.24 24
Ihmisen seerumi 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Ihmisen seerumi 4 93.4 1.62 1.7 93.4 1.84 20
Ihmisen seerumi 5 351 7.99 23 351 8.42 24
Kontrollitaso 1 9.7 0.29 2.9 9.7 0.30 3.1
Kontrollitaso 2 39.2 0.79 2.0 39.2 1.09 2.8

Menetelmén vertailu

Menetelman vertailun (tdsmallisyys) tiedot edustavat cobas CRP Test Gen. 2 -maaritysta
cobas b 101 -instrumentilla ja cobas click -instrumentilla.

cobas CRP Test -méadrityksen menetelman vertailu tehtiin CLSI-ohjeistuksen EP09-A3
mukaisesti 3 vieritestauspaikassa.

Vertailukokeessa kéytettiin 3:a eri reagenssieréé ja seeruminaytteitd, jotka mitattiin
cobas CRP Test -madrityksellé cobas b 101 -instrumentilla (y) ja

CRP-latex X2 "Seiken" NX -reagenssilla cobas ¢ 501 -analysaattorilla (x), ja sen perusteella
saatiin seuraavanlainen edustavan eran korrelaatio (painotettu Demingin
regressiomenetelmalla).'213

Otoksen koko: 140

Kulmakerroin: 1.00

Leikkauspiste: 0.0934
Pearson (r): 0.998
Keskiméaarainen poikkeama alueella 3.0-200 mg/L: 0.5 %

Keskiméaarainen poikkeama alueella > 200-400 mg/L: 3.5 %

Poikkeama pitoisuudella 5.0 mg/L: 1.9 %

Poikkeama pitoisuudella 10.0 mg/L: 0.9 %

Lisatiedot

Katso listietoja kaytettdvan instrumentin kéyttoppaasta ja kaikkien tarvittavien aineiden
menetelmalehdista.

Tassa menetelmélehdessa on kaytetty aina pistetta desimaalierottimena desimaaliluvun
kokonaisosan ja murto-osan vélilld. Tuhansien erottimia ei ole kaytetty.
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Kaikista timén laitteen kéytdn yhteydessd tapahtuneista vakavista vahingoista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, missa kéyttéj ja/tai potilas on.
Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysté on saatavilla osoitteessa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Francais

Utilisation prévue

Le test cobas CRP Test Gen. 2 le test est un test de diagnostic in vitro congu pour déterminer
quantitativement la protéine C-réactive (CRP) dans le sérum et le sang total capillaire humain,
I'EDTA dipotassique, 'EDTA tripotassique, le sang total veineux anticoagulé par héparine de
lithium et le plasma par mesure de transmission photométrique.

La détermination de la CRP sert & évaluer les processus inflammatoires et les maladies,
infections et Iésions cellulaires associées.

Le test cobas CRP Test Gen. 2 le test est utilisé pour une analyse sur le lieu d'intervention.
Le test cobas CRP Test Gen. 2 le test est destiné a étre utilisé avec 'instrument cobas b 101
et linstrument cobas click.

Avant de commencer un test

En cas d'utilisation du systéme cobas click pour la premiére fois, regarder la vidéo de formation
et lire le Guide de référence rapide et le Guide de I'utilisateur. Lire également le

cobas CRP Control Gen. 2 fiche technique et toute cette fiche technique.

Formation des utilisateurs

Le fonctionnement de I'instrument cobas b 101 et de I'instrument cobas click, ainsi que
I'exécution du cobas CRP Test Gen. 2 les tests sont décrits dans le Guide de I'utilisateur.
Aucune formation dédiée n'est requise.

Résumé

La plupart des processus endommageant les tissus, tels que les infections, les maladies
inflammatoires et les néoplasmes malins, sont associés a une réponse de phase aigué majeure
de la protéine C-réactive (CRP). La réponse de la CRP peut précéder I'apparition de
symptomes tels que la figvre. Chez la plupart des individus sains, les taux de CRP se situent
jusqu'a 5 mg/L. Aprés le stimulus initial déclenchant la réponse de la phase aigué, une
modification de la concentration en CRP sérique est détectable dans les 6-8 heures et la créte
entre 24 et 48 heures. Les taux de CRP peuvent augmenter jusqu’a 1000 fois en réponse a des
stimuli graves tels qu'une infection, un traumatisme majeur, une intervention chirurgicale ou des
néoplasmes malins. La CRP a une demi-vie d’environ 19 heures et peut étre utilisée pour la
surveillance clinique. La mesure des variations de la concentration de CRP fournit des
informations diagnostiques utiles sur la durée et la gravité de la maladie. Elle permet également
d'évaluer les complications lors de la maladie et d'évaluer la genése de la maladie. La
détermination de la CRP peut remplacer la détermination classique de la vitesse de
sédimentation érythrocytaire (VS), du fait de sa réponse rapide a tout changement dans le cours
de la maladie et de sa bonne corrélation avec la VVS.12°

Le test cobas CRP Test Gen. 2 le test peut étre utilisé dans des environnements de soins de
santé professionnels non critiques et critiques tels que les services hospitaliers, les cabinets de
médecins généralistes, les pharmacies, les unités de soins semi-intensifs et les unités
d'urgence.

Principe du test

Les érythrocytes du sang total capillaire et veineux sont séparés du plasma par centrifugation.
Le plasma est ensuite dilué avec un tampon HEPES et transféré dans la chambre de réaction
ou il est mélangé avec le réactif d’anticorps anti-CRP sur latex. La CRP contenue dans le
plasma dilué se lie a I'anticorps anti-CRP sur la particule de latex. La concentration en CRP est
calculée en fonction de la variation d'absorbance mesurée a 525 nm et 625 nm qui est en
relation avec le degré d'agglutination.*56

Réactifs

Un test contient:

* Tampon HEPES : 1.79 mg

= Conjugué anticorps anti-CRP humaine (chévre) sur latex : 41.84 pg

Précautions d’emploi et avertissements . i L
Pour diagnostic in vitro, usage réservé aux professionnels de santé. Observer les précautions
habituelles de manipulation en laboratoire.

Déchets infectieux ou microbiens :

Mise en garde : Manipuler les déchets comme des matériaux potentiellement infectieux.
Eliminer les déchets conformément aux instructions et aux procédures du laboratoire.
Risques environnementaux :

Suivre toutes les réglementations locales en vigueur pour une élimination en toute sécurité.
Fiche de données de sécurité disponible sur demande pour les professionnels.

Préparation des réactifs . . o

Ouvrir délicatement 'emballage aluminium au niveau de 'encoche. Procéder a la mise au rebut
du disque dans les conditions suivantes :

si 'emballage aluminium est percé ou endommagé

si le disque est endommagé

en cas d'absence de déshydratant

s'il'y a du déshydratant, des impuretés ou d'autres particules, particulierement au niveau de
la zone de dépét de sang

= sile disque est tombé aprés application de I'échantillon
Utiliser le cobas CRP Control Gen. 2 de la méme maniére qu’un échantillon sanguin.

Conservation et stabilité

Conservation a 2-30 °C, stable jusqu’a la date de péremption indiquée sur 'emballage. Ne pas
congeler. Si 'emballage est conservé au réfrigérateur, le retirer, mais ne pas 'ouvrir pendant au
moins 20 minutes. Cela permet au disque de chauffer dans I'emballage fermé avant utilisation.
Pour les échantillons de sang total, utiliser le disque dans les 20 minutes qui suivent I'ouverture
de 'emballage et pour les contrdles liquides, dans les 10 minutes qui suivent. Protéger le disque
des rayons solaires. Ne pas conserver les emballages ouverts au réfrigérateur. Ne pas utiliser le
disque aprés la date de péremption.

Relmarque : en cas d'utilisation de matériels de contréle, ouvrir lemballage juste avant
utilisation.

Prélévement et préparation des échantillons

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, utiliser uniquement des tubes ou
récipients de recueil appropriés.

Utiliser sang total capillaire humain frais ou sérum, 'EDTA dipotassiqueftripotassique et le sang
total veineux anticoagulé par héparine de lithium ou le plasma

N'utiliser aucun autre anticoagulant ou additif.

Pour les échantillons de sang total et de plasma anticoagulés a 'TEDTA
dipotassique/tripotassique et a 'héparine de lithium, effectuez le test dans moins de 24 heures
suivant le prélevement de I'échantillon s'ils sont conservés a température ambiante. S'ils sont
conservés au réfrigérateur, les échantillons de plasma peuvent étre utilisés jusqu'a 14 jours. Les
échantillons de sang total et de plasma anticoagulés a FEDTA dipotassique/tripotassique
doivent étre utilisés dans un délai inférieur a 7 jours et les échantillons de sang total
anticoagulés a I'héparine de lithium dans un delai de moins de 3 jours. Les échantillons de
sérum et de plasma congelés a -20 °C peuvent étre utilisés jusqu'a 60 jours. Une seule
congélation possible. Bien homogénéiser les échantillons avant emploi. Pour éviter tout risque
d’hémolyse, ne pas utiliser de sang total congelé.

Le Guide de réference rapide ou le guide abregé ou I'Assistance Utilisateur indique ou appliquer
I'échantillon. Si les échantillons proviennent d’une ponction veineuse ou d’'un matériel de
contréle, utiliser une pipette ou une pipette standard pour former une goutte. Le disque
s'autoremplit. Ne pas forcer 'échantillon a pénétrer dans le disque. Ne pas utiliser de seringues.
S'assurer que le sang n'entre pas en contact avec d'autres parties du disque que la zone
d’application et le couvercle du disque.

Matériel fourni

- 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 tests

Matériel auxiliaire nécessaire (mais non fourni)

= Lancette jetable (par ex. dispositif ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus)

09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

9355561190, instrument cobas click

06378668190, 06777228050, instrument cobas b 101

= Equipement général de laboratoire, par exemple une pipette de transfert d'échantillon pour le
sang veineux ou des écouvillons contenant de I'isopropanol & 70 % pour la lancette

Volume échantillon
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Stabilité de I'échantillon sur le disque o o
Apres I'application de 'échantillon, le disque doit étre inséré dans un délai de 120 secondes.
Suivre les instructions contenues dans le Guide de l'utilisateur.

Procédure de test pour effectuer un test unique

Echantillonnage d'un doigt

. Porter des gants.

2. Mettre l'instrument cobas b 101 ou I'instrument cobas click sous tension. Sélectionner

Test Patient.

3. Avant de procéder a la mesure, bien laver les doigts du patient avec du savon et les rincer &
I'eau chaude. Bien sécher ses mains.

. Ouvrir le cobas CRP Test Gen. 2 'emballage de test et retirer le disque. Ouvrir entierement
le couvercle du disque. Pour une analyse patient, utiliser le disque dans les 20 minutes qui
suivent I'ouverture de 'emballage.

. Désinfecter le bout du doigt du patient en essuyant 3 fois la zone de pigre a I'aide d'un
coton-tige imprégné de 70-100 % d'isopropanol sans émollient ou de 70-100 % d'éthanol
sans émollient. Répéter la procédure avec un deuxiéme coton-tige imprégné de 70-100 %
d'isopropanol sans émollient ou de 70-100 % d'éthanol sans émollient, puis le sécher avec
un carré de gaze stérile.

. Piquer la pulpe du doigt sur le coté. Essuyer la premiére goutte de sang avec un carré de
gaze stérile.

. Placer 'entrée d'échantillons du disque au-dessus de la goutte de sang. Le disque
s'autoremplit. Appliquer le sang jusqu’a la marque de sélection. Ne pas appuyer sur le sang
dans le disque. Le disque ne doit pas contenir de sang hors de la zone dapplication de
I'échantillon ou sur le couvercle du disque.

. Apres avoir appliqué le sang sur le disque, fermer le disque en appuyant fermement sur son
couvercle.

. Sélectionner Ouvrir sur 'écran pour ouvrir le couvercle de I'instrument cobas b 101 ou de
l'instrument cobas click. Dans les 120 secondes suivant I'application du sang sur le disque,
placer le disque face a 'axe du disque.

10.Fermer le couvercle. La mesure démarre automatiquement. Le résultat s'affiche dans un

délai de 3-4 minutes.

11.Terminer le test en sélectionnant le symbole v sur 'écran. Retirer le disque de linstrument

et I'éliminer de maniére appropriée.

Résultats inhabituels du test

Les résultats de tests doivent toujours étre examinés en méme temps que les antécédents

médicaux du patient, son examen clinique ainsi que d'autres informations. Si l'instrument affiche

un message d'erreur, se reporter & la section « Liste des messages d’erreurs » du Guide de

I'utilisateur. Si 'instrument affiche un résultat de test inhabituel (autre qu'un message d'erreur),

vérifier les points suivants :

Se reporter a la section « Limites d'utilisation et interférences » afin de prendre en compte

les effets potentiels des limites et interférences de procédure connues sur les résultats de

test.

Si le résultat du test est douteux ou si les signes cliniques et les symptomes semblent

incompatibles avec le résultat du test, répéter le test patient pour exclure toute erreur de

procédure. Si le résultat du test de suivi est douteux, effectuer un test de contrdle qualité
avec le cobas CRP Control Gen. 2 pour évaluer les performances de l'instrument.

Si des résultats précis situés en dehors de la plage de mesure de 'instrument cobas b 101

ou de I'instrument cobas click sont requis, 'échantillon doit étre analysé a I'aide d’une autre

méthode.

Calibration

La méthode a été standardisée par rapport au matériel de référence ERM-DA472/IFCC. Chaque

lot de disques du test cobas CRP Test Gen. 2 le test est tracable selon le matériel de référence

ERM-DA472/IFCC.”

La courbe de calibration spécifique de chaque lot est transmise automatiquement a I'appareil via

le code-barres imprimé sur le disque sans intervention de I'utilisateur.

Contréle de qualité

Pour le contréle qualité, utiliser cobas CRP Control Gen. 2.

La fréquence des contréles et les limites de confiance devraient étre adaptées aux exigences du

laboratoire. Les résultats devraient se situer dans les limites de confiance définies. Chaque

Z:\pfpratoire devrait établir la procédure a suivre si les résultats se situent en dehors des limites
finies.

Avant de tester les échantillons de patients, les résultats de contrdle de qualité doivent étre

dans l'intervalle cible spécifique au lot.

Se (lxtJnformer a la réglementation et aux directives locales en vigueur relatives au contrdle de
ualité.

gour plus d'informations sur la réalisation des tests de contrdle de qualité, lire le

cobas CRP Control Gen. 2 fiche technique et le Guide de I'utilisateur.

Affichage des résultats

A la fin de la détermination automatique, I'instrument cobas b 101 ou l'instrument cobas click
affiche le résultat a I'écran dans un délai de 3-4 minutes. La concentration de CRP est affichée
en mg/L ou en mg/dL.

Limites d’utilisation et interférences

Les taux d’hématocrite compris entre 0 % et 60 % n'influencent pas les résultats.

Critére : Recouvrement + 7 % des valeurs initiales pour des concentrations en CRP de

10.0 mg/L et 40.0 mg/L

Hémolyse : Pas d'interférence significative par 'hémoglobine jusqu’a 500 mg/dL.

Ictere ;Zfas d'interférence significative par la bilirubine conjuguée/non conjuguée jusqu'a

40 mg/dL.

Lipémie :® Pas d'interférence significative par I'Intralipid jusqu'a 7500 mg/L et par les
triglycérides jusqu'a 1500 mg/dL.

Glucose :® Pas d'interférence significative par le glucose jusqu'a des taux de 1000 mg/dL. Il
n'est pas nécessaire de prélever 'échantillon a jeun.

Facteur thumatoide : Pas d'interférence significative par le facteur rhumatoide jusqu'a

1200 Ul/mL.

Biotine : Aucune interférence n'a été observée jusqu'a 50 mg/L.

Médicaments : Aucune interférence n’a été trouvée aux concentrations thérapeutiques dans un
panel de médicaments fréquemment administrés.®

Les interférences médicamenteuses sont mesurées selon les recommandations des directives
EPO7 et EP37 du CLSI ou de toute autre publication de la littérature. Les effets de concentration
dépassant ces recommandations n'ont pas été caractérisés.

Pour le diagnostic, les résultats devraient toujours étre confrontés aux données de 'anamnése
du patient, au tableau clinique et aux résultats d'autres examens.

Intervalle de mesure
3.0-400 mg/L ou 0.30-40.0 mg/dL

Valeurs attendues

Adultes : < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)0!

Chaque laboratoire devra vérifier la validité de ces valeurs et établir au besoin ses propres
domaines de référence selon la population examinée.

Performances analytiques

Les performances analytiques indiquées ci-dessous sont représentatives. Les résultats obtenus
au laboratoire peuvent différer de ceux-ci.

Précision

La précision a été déterminée a I'aide de contrdles dans un protocole EP05-A3 du CLSI. La
précision a été déterminée a I'aide de 3 lots de test cobas CRP Test en analysant

5 échantillons de sérum différents situés aux seuils de décision médicale et 2 niveaux de
cobas CRP Control dans 2 séries par jour sur 21 jours, en double détermination par série et par
échantillon. Les résultats suivants ont été obtenus pour un lot représentatif sur 'instrument
cobas b 101. Les données de précision sont représentatives du cobas CRP Test Gen. 2 le test
sur linstrument cobas b 101 et instrument cobas click.
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Répétabilité Précision intermédiaire
3 Moyenne SD CV | Moyenne SD cv
Echantillon mg/L mg/L % mg/L mg/L %
Sérum humain 1 5.1 0.13 25 5.1 017 33
Sérum humain 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Sérum humain 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Sérum humain 4 934 1.62 1.7 934 1.84 2.0
Sérum humain 5 351 7.99 23 351 8.42 24
Niveau de contréle 1 97 0.29 29 9.7 0.30 3.1
niveau de controle 2 39.2 0.79 2.0 39.2 1.09 238

Comparaison de méthodes

Les données (d'exactitude) de la comparaison de la méthode sont représentatives du

cobas CRP Test Gen. 2 le test sur I'instrument cobas b 101 et Iinstrument cobas click.

Une comparaison de méthode du test cobas CRP Test a été effectuée conformément a la
directive CLSI EP09-A3 a 3 sites sur le lieu d'intervention.

L'expérience de comparaison utilisant 3 lots de réactifs différents avec des échantillons de
sérum mesurés avec le test cobas CRP Test sur linstrument cobas b 101 (y) et mesurés avec
le réactif CRP-latex X2 « Seiken » NX sur I'analyseur cobas ¢ 501 (x) a donné la corrélation
suivante pour un lot représentatif (méthode de régression pondérée de Deming).1213

Taille de 'échantillon : 140

Pente : 1.00

Ordonnée a l'origine : 0.0934

Pearson (r) : 0.998

Biais moyen dans I'intervalle 3.0-200 mg/L : 0.5 %

Biais moyen dans l'intervalle > 200-400 mg/L : 3.5 %

Biais 5.0 mg/L: 1.9 %

Biais a 10.0 mg/L : 0.9 %

Informations complémentaires

Pour plus d'informations, se reporter au Guide de I'utilisateur approprié pour linstrument
concerné et aux fiches techniques de tous les composants nécessaires.

Dans cette fiche technique, le séparateur décimal pour distinguer la partie décimale de la partie
entiére d'un nombre décimal est un point. Aucun séparateur de milliers n'est utilisé.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d’une notification au
fabricant et & lautorité compétente de 'Etat membre dans lequel est établi 'utilisateur et/ou le
patient.

Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances est disponible & I'adresse :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Deutsch

Anwendungszweck

Der cobas CRP Test Gen. 2 Test ist ein diagnostischer In-vitro-Test, der zur quantitativen
Bestimmung von C-reaktivem Protein (CRP) in humanem kapillarem Vollblut und Serum, mit
Ko/Ks-EDTA und Lithium-Heparin antikoaguliertem vendsem Vollblut und Plasma mittels
fotometrischer Transmissionsmessung entwickelt wurde.

Die CRP-Bestimmung wird zur Bewertung von entziindlichen Prozessen und damit assoziierten
Krankheiten, Infektionen und Gewebsverletzungen eingesetzt.

Der cobas CRP Test Gen. 2 Test ist fir patientennahe Tests vorgesehen.

Der cobas CRP Test Gen. 2 Test ist zur Verwendung auf dem cobas b 101 Gerét und dem
cobas click Gerat vorgesehen.

Vor Beginn der Messun:

Wenn Sie das cobas clicg System noch nicht kennen, sehen Sie sich das Schulungsvideo an
und lesen Sie die Kurzanleitung und das Benutzerhandbuch. Lesen Sie auch die Informationen
im cobas CRP Control Gen. 2 Methodenblatt und dieses Methodenblatt.

Benutzerschulung

Die Bedienung des cobas b 101 Geréts und des cobas click Geréts sowie die Durchfithrung
des cobas CRP Test Gen. 2 Tests werden im Benutzerhandbuch beschrieben. Eine spezielle
Schulung ist nicht erforderlich.

Zusammenfassung

Die meisten gewebeschadigenden Prozesse wie Infektionen, entziindliche Erkrankungen und
maligne Neoplasien sind mit einer starken Akute-Phase-Reaktion des C-reaktiven Proteins
(CRP) verbunden. Die CRP-Reaktion kann vor dem Einsetzen von Symptomen wie Fieber
auftreten. Bei den meisten gesunden Personen betrégt die CRP-Konzentration bis zu 5 mg/L.
Nach dem anfénglichen Reiz, der die Akute-Phase-Reaktion ausldst, sind Veranderungen der
CRP-Konzentration im Serum innerhalb von 6-8 Stunden nachweisbar, der Hochstwert wird
nach 24 bis 48 Stunden gemessen. CRP-Werte konnen als Reaktion auf erhebliche Reize wie
Infektionen, schweres Trauma, chirurgischer Eingriff oder maligne Neoplasien bis auf das
1000-Fache ansteigen. CRP hat eine Halbwertzeit von etwa 19 Stunden und kann zur klinischen
Uberwachung verwendet werden. Die Messung von Anderungen der CRP-Konzentration liefert
wertvolle diagnostische Informationen tiber die Dauer und den Schweregrad einer Erkrankung.
Sie unterstitzt auch die Beurteilung von Komplikationen wéhrend der Erkrankung und die
Beurteilung der Krankheitsgenese. Aufgrund der raschen Reaktion von CRP auf Veranderungen
der Krankheitsaktivitat und der guten Korrelation zur Blutkérperchensenkungsgeschwindigkeit
(BSG) kann die klassische BSG-Bestimmung durch die CRP-Bestimmung ersetzt werden. 22
Der cobas CRP Test Gen. 2 Test ist fiir Umgebungen zur Normal- und Intensivversorgung
durch medizinisches Fachpersonal wie Krankenhausstationen, Allgemeinarztpraxen,
Apotheken, Halbintensivstationen und Notaufnahmen geeignet.

Testprinzi

In de?\ venosen oder Kapillarblutproben werden die Erythrozyten mittels Zentrifugation vom
Plasma getrennt. Im nachsten Schritt wird die Plasmaprobe mit HEPES-Puffer verdiinnt und in
eine Reaktionskammer tiberfiihrt, wo sie mit CRP-Antikérper-Latexreagenz gemischt wird. Das
CRP im verdiinnten Plasma wird von den CRP-Antikérpern auf den Latexpartikeln gebunden.
Die CRP-Konzentration wird bestimmt als Funktion der Anderung der bei 525 nm und 625 nm
gemessenen Extinktion, die mit der Intensitat der Agglutination korreliert.%56

Reagenzien

Ein Test enthalt:

= HEPES-Puffer: 1.79 mg

= Anti-Human-CRP-Antikorper(Ziege)-Latex-Konjugat: 41.84 ug

Vorsi und Warnhinwei _

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum durch medizinisches Fachpersonal. Die beim

Umgang mit Laborreagenzien tiblichen VorsichtsmaBnahmen beachten.

Infektioser oder mikrobieller Abfall:

Warnung: Abfall als potenziell biogefahrliches Material behandeln. Abfall im Einklang mit

anerkannten Laboranweisungen und -verfahren entsorgen.

Umweltgefahren:

Zur Festlegung einer sicheren Entsorgung alle einschlégigen lokalen Entsorgungsvorschriften

beachten.

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmaBige Benutzer erhéltlich.

Beagenzhandhabun%

Offnen Sie den Folienbeutel vorsichtig an der EinreiBkerbe. Entsorgen Sie die Disk, wenn eine

der folgenden Bedingungen zutrifft:

= Der Folienbeutel hat einen Riss oder ist beschadigt.

= Die Disk ist beschédigt.

= Das Trockenmittel fehit.

= Im Beutel befindet sich loses Trockenmittel, Schmutz oder andere Verunreinigungen,
insbesondere im Blutauftragsbereich.

= Die Disk wurde nach dem Auftragen der Probe fallen gelassen.

Verwenden Sie cobas CRP Control Gen. 2 genauso wie eine Blutprobe.

Lagerung und Haltbarkeit

Bel Lagerung bei 2-30 °C bis zu dem auf dem Beutel angegebenen Verfallsdatum haltbar. Nicht

einfrieren. Wenn der Beutel im Kiihlschrank gelagert wird, entnehmen Sie ihn, 6ffnen Sie ihn

jedoch erst nach friihestens 20 Minuten. So kann die Disk vor der Verwendung in dem

geschlossenen Beutel erwarmt werden. Verwenden Sie die Disk fiir Vollblutproben innerhalb

von 20 Minuten nach Offnen des Beutels und fiir Kontrollfliissigkeit innerhalb von 10 Minuten.

Schiitzen Sie die Disk vor direktem Sonnenlicht. Gedffnete Beutel diirfen nicht wieder im
Kuhlschrank gelagert werden. Verwenden Sie die Disk nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.
Hinweis: Wenn Sie Kontrollmaterialien verwenden, 6ffnen Sie den Beutel erst unmittelbar vor
der Verwendung.

Probenentnahme und -vorbereitung

Zur Probenentnahme und -vorbereitung nur geeignete Réhrchen oder SammelgeféBe
verwenden.

Verwenden Sie frisches humanes kapillares Vollblut oder Serum, mit Ko/Ks-EDTA und
Lithium-Heparin antikoaguliertes Vollblut oder Plasma.

Verwenden Sie keine anderen Antikoagulanzien oder Zusétze.

Mit Ko/Ks-EDTA und Lithium-Heparin antikoagulierte und bei Raumtemperatur gelagerte
Vollblut- und Plasmaproben miissen innerhalb von 24 Stunden nach der Probenahme getestet
werden. Bei Lagerung im Kiihlschrank kénnen Plasmaproben bis zu 14 Tage lang verwendet
werden; mit K»/K3-EDTA antikoagulierte Vollblutproben miissen innerhalb von weniger als

7 Tagen und mit Lithium-Heparin antikoagulierte Vollblutproben innerhalb von weniger als

3 Tagen analysiert werden. Gefrorene, bei -20 °C gelagerte Serum- und Plasmaproben kdnnen
bis zu 60 Tage lang verwendet werden. Nur einmal einfrieren. Mischen Sie die Probe vor
Gebrauch grindlich. Verwenden Sie kein gefrorenes Vollblut, um das Risiko einer Hamolyse zu
vermeiden.

In der Kurzanleitung oder Benutzerunterstiitzung ist gezeigt, wo die Probe aufgetragen werden
muss. Wenn die Proben von einer Venenpunktion oder aus Kontrollmaterial stammen,
verwenden Sie eine Standardpipette oder eine Tropfflasche, um einen Tropfen zu bilden. Die
Disk fiillt sich automatisch. Driicken Sie die Probe nicht in die Disk. Verwenden Sie keine
Spritzen. Stellen Sie sicher, dass sich auBerhalb der Probenauftragszone und der
Diskabdeckung kein Blut auf der Disk befindet.

Gelieferte Materialien

- 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 Tests

Zusatzlich bendtigte Materialien

= Einwegstechhilfe zur einmaligen Verwendung (z. B. ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus Gerat)

F| 09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

09355561190, cobas click Gerét

F] 06378668190, 06777228050, cobas b 101 Gerat

= Allgemein Ubliche Laborausriistung, wie eine Probentransferpipette fir venéses Blut oder
Tupfer mit 70%igem Isopropanol fir die Fingerpunktion

Probenvolumen
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Probenhaltbarkeit auf der Disk

Die Disk muss innerhalb von 120 Sekunden nach dem Auftragen der Probe eingesetzt werden.

Befolgen Sie die Anweisungen im Benutzerhandbuch.

Testverfahren zum Durchfiihren eines Einzeltests

Probenahme aus einem Finger

. Tragen Sie Handschuhe.

2. Schalten Sie das cobas b 101 Gerét bzw. das cobas click Gerét ein. Wahlen Sie
Patient Test (Patiententest) aus.

. Waschen Sie die Finger des Patienten vor dem Test griindlich mit Seife und spiilen Sie mit
warmem Wasser nach. Trocknen Sie die Hande sehr gut ab.

. Offnen Sie den Beutel des cobas CRP Test Gen. 2 Tests und entnehmen Sie die Disk.
Offnen Sie die Abdeckung der Disk vollstandig. Verwenden Sie die Disk fiir Patiententests
innerhalb von 20 Minuten nach Offnen des Beutels.

. Desinfizieren Sie die Fingerbeere des Patienten, indem Sie den zu punktierenden Bereich
dreimal mit einem mit 70-100 % Isopropanol oder 70-100 % Ethanol getrankten Wattebausch
ohne Weichmacher abwischen; wiederholen Sie den Vorgang mit einem zweiten mit
70-100 % Isopropanol oder 70-100 % Ethanol getrankten Wattebausch ohne Weichmacher
und trocknen Sie die Stelle mit einer sterilen Mullkompresse ab.

. Punktieren Sie die Seite der Fingerbeere. Wischen Sie den ersten Blutstropfen mit einer
sterilen Mullkompresse weg.

. Positionieren Sie die Probendffnung der Disk iiber dem Blutstropfen. Die Disk filllt sich
automatisch. Tragen Sie Blut auf, bis die Markierung erreicht ist. Driicken Sie das Blut nicht
in die Disk. AuBerhalb der Probenauftragszone und auf der Diskabdeckung darf sich kein
Blut auf der Disk befinden.

. SchlieBen Sie die Disk nach dem Auftragen des Blutes auf die Disk, indem Sie die
Abdeckung fest nach unten driicken.

. Zum Offnen des Deckels am cobas b 101 Gerét bzw. am cobas click Gerét wéhlen Sie auf
dem Bildschirm Open (Offnen) aus. Setzen Sie die Disk innerhalb von 120 Sekunden nach
dem Auftragen des Blutes auf die Diskspindel.

10.SchlieBen Sie den Deckel. Die Messung beginnt automatisch. Das Ergebnis wird innerhalb

von 3-4 Minuten angezeigt.

11.Sie kénnen den Test durch Auswahlen des Symbols v auf dem Bildschirm beenden.

Entfernen sie die Disk aus dem Gerat und entsorgen Sie sie ordnungsgemaB.
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DieaTestergebnisse miissen stets zusammen mit der Anamnese des Patienten, der Klinischen
Untersuchung und anderen Befunden tberpriift werden. Wenn das Geréat eine Fehlermeldung
anzeigt, finden Sie eine Erkldrung im Abschnitt ,Liste der Fehlermeldungen*im
Benutzerhandbuch. Wenn das Gerét ein ungewohnliches Testergebnis (auBer einer
Fehlermeldung) anzeigt, Uberprifen Sie Folgendes:

Lesen Sie den Abschnitt ,Einschrénkungen des Verfahrens - Interferenzen* hinsichtlich der
potenziellen Auswirkungen bekannter verfahrensbedingter Einschrankungen und
Interferenzen auf die Testergebnisse.

Wenn das Testergebnis fragwiirdig ist oder klinische Zeichen und Symptome nicht mit dem
Testergebnis Ubereinstimmen, wiederholen Sie den Patiententest, um Verfahrensfehler
auszuschlieBen. Wenn das Ergebnis des Folgetests fragwirdig ist, fiihren Sie eine
Qualitétskontrolmessung mit cobas CRP Control Gen. 2 zur Beurteilung der Leistung des
Gerétes durch.

Wenn Sie genaue Ergebnisse auBerhalb des Messbereichs des cobas b 101 Geréats oder
des cobas click Gerats bendtigen, muss die Probe mit einer anderen Methode getestet
werden.

Kalibration

Diese Methode wurde gegen das ERM-DA472/IFCC Referenzmaterial standardisiert. Jede
Diskcharge des cobas CRP Test Gen. 2 Tests ist auf das ERM-DA472/IFCC Referenzmaterial
riickfuhrbar.”

Die chargenspezifischen Kalibrationsdaten werden automatisch tiber den Barcode auf der Disk
in das Gerét eingelesen. Eine Kalibration durch den Benutzer ist daher nicht notwendig.

Qualitétskontrolle

Zur Qualitatskontrolle cobas CRP Control Gen. 2 verwenden.

Die Kontrollintervalle und Kontrollgrenzen sind den individuellen Anforderungen jedes Labors
anzupassen. Die Ergebnisse sollten innerhalb der definierten Grenzen liegen. Jedes Labor
solite KorrekturmaBnahmen fiir den Fall festlegen, dass Werte auBerhalb der festgelegten
Grenzen liegen.

Vor der Bestimmung von Patientenproben miissen die Qualitatskontrollergebnisse innerhalb des
chargenspezifischen Sollbereichs liegen.

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und Richtlinien beachten.
Fiir zusétzliche Informationen zur Durchfiihrung von Qualitatskontrolltests siehe das

cobas CRP Control Gen. 2 Methodenblatt und das Benutzerhandbuch.

Ergebnisanzeige

Am Ende der automatischen Bestimmung zeigt das cobas b 101 Gerat bzw. das cobas click
Gerét das Ergebnis auf dem Display innerhalb von 3-4 Minuten an. Die CRP-Konzentration wird
in mg/L oder in mg/dL angezeigt.

Einschrénkungen des Verfahrens - Interferenzen

Hamatokritwerte zwischen 0 % und 60 % haben keinen Einfluss auf das Testergebnis.
Bewertungskriterium: Wiederfindung + 7 % der Ausgangswerte bei CRP-Konzentrationen von
10.0 mg/L und 40.0 mg/L.

Héamolyse: Keine signifikante Interferenz bis zu einer Hamoglobin-Konzentration von 500 mg/dL.

Ikterus:® Keine signifikante Interferenz durch konjugiertes/unkonjugiertes Bilirubin bis zu einer
Konzentration von 40 mg/dL.

Lipamie:® Keine signifikante Interferenz bis zu einer Intralipid-Konzentration von 7500 mg/L und
einer Triglycerid-Konzentration von 1500 mg/dL.

Glykamie:® Keine signifikante Interferenz durch Glucose bis zu einer Konzentration von

1000 mg/dL. Eine Niichternprobe ist nicht erforderlich.

Rheumafaktoren: Keine signifikante Interferenz bis zu einer Konzentration von Rheumafaktoren
von 1200 IU/mL.

Biotin: Bis 50 mg/L wurden keine Interferenz festgestellt.

Medikamente: In therapeutischen Konzentrationen wurde bei tiblichen Medikamenten-Panels
keine Interferenz gefunden.®

Interferenzen durch Medikamente werden auf der Grundlage von Empfehlungen der CLSI-
Richtlinien EPO7 und EP37 und anderer in der Literatur veréffentlichten Empfehlungen ermittelt.
Die Auswirkungen von Konzentrationen oberhalb dieser Empfehlungen wurden nicht
charakterisiert.

Fir diagnostische Zwecke sollten die Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen Untersuchungsergebnissen
gewertet werden.

Messbereich
3.0-400 mg/L oder 0.30-40.0 mg/dL

Referenzwerte

Erwachsene: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)011

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die eigene Patientengruppe
Uberprifen und gegebenenfalls eigene Bereiche ermitteln.

Spezifische Leistungsdaten

Nachstehend werden représentative Leistungsdaten der Gerate aufgezeigt. Die Ergebnisse des
einzelnen Labors kénnen davon abweichen.

Prézision

Die Prézision wurde mit Kontrollen geméf dem CLSI-Protokoll EP05-A3 bestimmt. Die
Préazision wurde mit 3 Chargen des cobas CRP Tests mit 5 verschiedenen Serumproben an
den medizinischen Entscheidungsgrenzen und 2 Levels der cobas CRP Control Ldsung tiber
21 Tage mit 2 Laufen pro Tag und doppelter Messung pro Durchlauf und Probe bestimmt. Die
folgenden Ergebnisse fir eine représentative Charge wurden auf dem cobas b 101 Gerat
ermittelt. Die Prézisionsdaten sind représentativ fiir den cobas CRP Test Gen. 2 Test auf dem
cobas b 101 Gerét und dem cobas click Gerét.

Wiederholprazisi Zwischenp

MW SD VK MW SD VK
Probe mg/L mg/L % mg/L mg/L %
Humanserum 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Humanserum 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Humanserum 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Humanserum 4 93.4 1.62 1.7 93.4 1.84 20
Humanserum 5 351 7.99 2.3 351 8.42 24
Kontrolle Level 1 9.7 0.29 29 9.7 0.30 31
Kontrolle Level 2 39.2 0.79 2.0 39.2 1.09 2.8

Methodenvergleich

Die Methodenvergleichsdaten (Richtigkeit) sind repréasentativ fiir den cobas CRP Test Gen. 2
Test auf dem cobas b 101 Gerat und dem cobas click Gerat.

Der Methodenvergleich des cobas CRP Tests wurde geméaB CLSI-Richtlinie EP09-A3 an

3 Einrichtungen fiir patientennahe Tests durchgefiihrt.

Ein Vergleichsversuch mit 3 verschiedenen Reagenzchargen und Serumproben, die mit dem
cobas CRP Test auf dem cobas b 101 Gerét (y) und mit dem CRP-latex X2 ,Seiken* NX
Reagenz auf dem cobas ¢ 501 Analyzer (x) gemessen wurden, ergab die folgende Korrelation
(gewichtete Deming-Regression) fiir eine reprasentative Charge.'21®

Probenanzahl: 140

Steigung: 1.00

Achsenabschnitt: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Mittlere Abweichung im Bereich 3.0-200 mg/L: 0.5 %

Mittlere Abweichung im Bereich > 200-400 mg/L: 3.5 %

Abweichung bei 5.0 mg/L: 1.9 %

Abweichung bei 10.0 mg/L: 0.9 %

Zusitzliche Information

Weitere Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des jeweiligen Geréts sowie den
Methodenblattern aller erforderlichen Komponenten.

Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil einer Zahl
anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als Dezimaltrennzeichen verwendet.
Tausendertrennzeichen werden nicht verwendet.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung (Summary of Safety and Performance Report) ist
hier abrufbar:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Hexv(xg\uor‘]j co?)gg %Fﬂ’ Test Gen. 2 givou piot in vitro SIoyvwOTIKR e€ETa0N TTOU Exel OXedInOTEi
YIOK TOV TTI000TIKO TIPoadiopiopd ™G C-avTidpaoag mpwreivng (CRP) og avBpamvo Tpixoeidiko
OAIKO aliax kail 0pd, 08 PAEBIKG OAIKO aripiox kou TAGGHOL pe avTiTmkTIko K2/K3-EDTA kail nriaipivi
NiBiou, pe dwTOPETPIKN PETPNON HeTad0ooNG.

H pérpnon Tng CRP xpnaiporoigiton yio Tnv a&loAdynon GpAeyHovadov SIoTopayov Kol
OXETICOPEVWV VOOV, AOIOEEWY KOI TPOUHGTIOPGV O 10TOUG.

H avéhuon cobas CRP Test Gen. 2 mpoopiletau yio eZETaon kovTé aTov aobeviy.

H avéhuon cobas CRP Test Gen. 2 mpoopiletau yiax xprion e Tov avouTr) cobas b 101 ko pe
Tov ava\uTr cobas click.

Mpotou EekivioeTe Ty e&éTaion

Edv dev eioTe efoikelwpévol pe To ouotnua cobas click, mopakoAoubrioTe To EKTIIOEUTIKO
Bivreo kau diaBdaTe Tov OBNYo ypriyopne avadopds kan Tov Odnyo xpriong. AlaBéare emiong To
HUMo pebodou cobas CRP Control Gen. 2 kai 0AOkAnpo To TapOv GUAAO peBOdOU.

Exmaideuon Tou xpr}\u‘rr]
H Aeiroupyio Tou avauTr) cobas b 101 kai Tou avahuTr) cobas click, kB ko n ektéAeon Te
avdiuonc cobas CRP Test Gen. 2, mepiypdidovTan aTov 08nyod xpnong. Aev amaiteitan eidikr
ekmaideuon.

Nepiny

01 meploooTepe diepyaioie Tou TIPokaAoUV 10TIKr) BAGBN, ONWE o1 AoIHGEEIC, O PAeypOVODEIC
VOOOI KOl Tt KOIKOr10r VEOTIAGGHOTO, OUVOSEUOVTON OO HIC ONUGVTIKT GMOKPIoN oZeiog pdiong
e C-ovmidpaaag mpwreivng (CRP). H amokpion Tne CRP pmopei vax mponyeiTa Tng évapdng
TWV OUPTITOHATGV, OTIWG O TTUPETOC. ZTO! TTEPICOOTEPT UYIN GTOpa, Ta emimeda Tng CRP
KupoivovToi og TIPEG £wC ko 5 mg/L. MeTd To apyIko EpEBIOpC TTOU TIPOKOAE] TNV amOKpIon
oleiog paong, or peraBoAég ot ouykévtpwan ™G CRP atov 0pod eivai avixveUolpeg eviog

6-8 wplV ko GAGVE! OTN EYIOTN TIA TG O€ XPOVIKO SiGaTNHA LETAEU 24 Ko 48 wpov. Ta
eminedo ¢ CRP pmopouv va awgnbolv kama £wg ko 1000 GopES WG moKpIon o€ GoPopd
gpediopomar, Onwe Aoipwén, peifov Tpaupa, XelpoupyIkr emépBoon 1 kakondn veorAdopomo. H
CRP &xel xpovo npifwnc miepimou 19 ©peg ko propei vax xpnaiporiondei yio KAk
napakoAoudnan. H pétpnon Tav petaBordv otn ouykévtpwon e CRP mapéxe! xprolpo
SIYVQOTIKK OTOIXEIc OYETIKG e TN} SIxpKela Kol T coBapdTnTax TG vooou. BonBa emiong otnv
o€10AGYNON EMMAOKMV KOGk T SIGPKEIR TNG VOOOU Kol OE KPIOEIG OXETIKG: e TV maBoyévean
G vooou. O mpoodiopiopds Tne CRP pmopei var avTIKaTaaTiioe! Tov KAKOIKG TIpoadIiopiopd Tne
TaUTNTOC KaBinong Twv epuBpokutTapwy (TKE), Adyw Tng Toryeiog amokpIong Tou oTic
oMayES TG SPAOTIKOTTOG TG VOOOU Katl TNG KGANG Tou ouoyeTiong pe Ty TKE. 23

H avahuon cobas CRP Test Gen. 2 propei va xpnoiporoinBei oe emotyyeAuomiké mepiBaAovTa
N EVTOTIKNG KOl EVTOTIKNAG BEPOMEInG, OMwG VOOOKOHEIKOUG BOA&HOUG, Iampeiat TBoAdYaY,
GopUOKEIRK, HOVAIES NUIEVTOTIKAG BEPTIEING KO THNHOTOL EMEIYOVTWV TIEPIOTOTIKGV.
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Apxii e edéraone . - ' .
T gpuBpokuTTapa TOU Seiyparog TpIXoeIdikoU ) GAeBIKoU aiparog SioywpiCovTal omod To
TINGOPO PE GUYOKEVTPNOT). 271 OUVEXEITK, TO SEiyPOt TTAKOHOTOGC GPOIGVETO E PUBHIOTIKO
Sichupo HEPES kou petadéperan oe evav O&Aapio avTidpaong, Orou avapiyvUETal pe
avTidpaotipio avriowparog CRP-AdreZ. H CRP oTo aipaiiwpévo AGapor deopeUeTan e T
avriowpa CRP oto owparidio Admet. H ouykévrpwon Tne CRP umoAoyileton oe ouvépTnon pe m
petaBAnbeioa ommoppdPnaN Mo PETPIETON OTar 525 Nm Kol 0Tk 625 Nm, 1) OTToiok OXETICETaN e
Tov Babpo ouykoMnong. 456
AvTidpaoTipiol
Ka®e avahuon mepihapBaver:
*  Pubpiotiké didhupat HEPES: 1.79 mg
* ZuleuypEvo HOpI0 VTIOOUOTOG EvavTl TG aveparvng CRP (aiydcg) pe ATeZ: 41.84 g
Mpo¢uAGEeIc Kai TIpoEIdoTIoINOEIC
Tox in vitro loyvwaTik xprion omd emayyeApomied uyeiog. Not TnpoUvTan of KAVoVIKEG
TIPOGUAGEEIC, OI OTOIEC AMITOUVTON KOG TOV XEIPIOHO OAWV TOV EPYOATNPIOKGV
QVTIGPOOTNPIV.
MoAuapormiké: A pIKpoBiokd: amoBAnTa:
Mpoeidormoinon: va xelpileaTe Ta amoBANTOL WC SUVNTIKOG BIOAOYIKG EMIKIVOUVOL UNIKG.
AnoppiyTe Tor amOPANTE oUPPWV pe TIC omTodeKTES 0dnyieg kol SISIKAaieG Tou epyaTnpiou.
MepiBoAovTikoi Kivouvor:
EdoppdaTe 6Aoug Toug OXETIKOUG TOTIKOUG KOVOVIOHOUG omoppIyng, Yio vat SioopakioeTe TV
oo amoppIyn.
AiomifeTan, KaTomv aiThoews, UAO dedopévav oPAAEING Yio EToyyEApOTiES XPAOTEC.
Xelpiopog uvnbpamgpiuv
Avoi&Te TIPOTEKTIKK TN 6K GAOURIVIOU OiTTo TNV eyKOMT) OXI0iHOTOG. AmoppiyTe Tov dioKo OTIC
TIKPOAKAT® TIEPITTOOEIC:
= gdv  Brkn ahoupiviou Exel OxioILo 1) Exel uTToaTel {npid
= g&v o diokog £xel unoaTei (NIt
* £ dev UTIGipKE! aTOENPAVTIKO
= G umapyouv eAeUBEPO OWUOTIOIN ATTOENPAVTIKOU, OKOVN 1} GAAG OWHOidIaK, EIBIKG OTNV
Tieploxn epappoyng deiyporog
= edv o diokKog €xel méael 0To GATEG0 HETG TNV EHAPLOYT TOU SEiyHOTOq
Xpnotporroifjate To cobas CRP Control Gen. 2 pg Tov id10 TpATo OTWG Kol Tor SEiyHOTar GipaTog.
QuAaEn ko aTaOEPOTNTA
‘Otav puhaooeTan og Beppokpaoian 2-30 °C, eivar oTaepd £w¢ TNV NpEPopNViat Aéng mou
avoypdgeron otn Bnkn. No pnv karawuyetal. Edv n Brikn ¢puldooeTan oe yuyeio, apoupéoTe T
6rkn oG pnv T avoigeTe yio TouAdixioTov 20 Aerré. AuTo emiTpémel aTov dioKo Vo Beppaveei
otV kAeloTr Bikn mpiv amd T xpron. Mo deiypomor OMKOU QipaTog, XPNOIHOTOIRGTE Tov dioKo
evTOG 20 AETITOV QIO TO GVOIYHO TG BfKNG KOt YIok Uypd TIPOTUTTO EAEYXOU evTOg 10 AeTav.
Mpoatoaretere Tov dioko amd To &peao NAIakO GwG. Mn GUAGOOETE TIC AVOIKTEC Brike 0TO
yuyeio. Mn xpnoiporoigite Tov dioko PeTd Tnv nuepopnvic Aéng Tou.
Inpeiwon: Otav xpnoiporoleite UNKG EAEYXOU, OVOIETE Tr) BN GUESWLC TTPIV OTTO TN XPrion.
Zuhoyn Kol TIpogToIpaaia SeiypaToq
[0t T GUNOYI KOl TV TIPOETOILOOIOL TOU BEiYLIOTOG, VOt XPNOIHOMOIETE HOVO KOXTGAANAX
OWANVAPIX 1) TIEPIEKTEC CUANOYNG.
XpnoioroinaTe mpoohaTo avBpOIIVO TPIXOEISIKO OAKO ilax 1) 0pd Kol ONIKO atipot 1) TA&OHOK e
awvTimnkTikd K2/K3-EDTA ) nriaipivn AiBiou.
Mn xpnoiporoleite GAG QVTITINKTIKG 1) GAAX TTIpO0BETA.
[0t Tox Gelyparar OMKOU atiporog ko TIAGHomog pe avTimnkTiké K2/K3-EDTA kau nriopivn Aibiou,
eKTENEOTE TNV EZETOION OE SIGOTNUO HIKPOTEPO TWV 24 WPWV OO TN CUAAOY Tou deiyHamog edv
duhdooeTan o Beppokpaoion Swpariou. E&v duAdiooovTal 0To Yuyeio, Ta GelypaTar MAGOUOTOC
HMoPOUV VO XPNOIHoTIoINBoUV yiot SIGOTNHA EwC Kol 14 nuepQV, Tor Seiypomal 0AIkoU aiuaTog pe
ovTinnkTikd K2/K3-EDTA mpémel vat xpnolpomoinBouv oe SIGOTNHO HIKPOTEPO TV 7 NHEPGV KOl
o Beiypora ONKOU OUOTOC pe QVTITINKTIKG nriopivn AiBiou og SIGoTno HIKPATEPO TV
3 Nuepv. Ta KaTeWUYpEVD SeiyHara 0pol Kol TAGOHATOG TTOU GUAGGOOVTAH O BEPOKPOTial
-20 °C propoUlv v xpnoipormoinBouv yio SIkoTnua €6 kai 60 nuep@v. Now koraupUyeTan piot
hopdk povo. Avarpigre Ko To deiypak TIpIv 6o T xpnon. Mot va armoduyeTe Tov kivouvo
QIHOAUONG, HN XPNOILIOTIOISITE KXTEWUYHEVO ONIKO GiHIGK.
0 odnyoc ypriyopnc avodopdc, 0 oUvTopHog 08nyog f 0 0dnyoc BoriBeiog Seiyvel mou vo
TorofetoeTe To deiyua. Edv To Selyparar mpogpyovTan amd dpAeBokévinan 1y oo uMko
€AEYXOU, XPNOILOTIOINOTE TUTTIKI TTIMETX ) GTOXYOVOHETPO YIOK VO OXNHOTIOETE picx oTayover. O
Siokog eivai auTomAnpoupevos. Mnv weite To Seiypa péoa otov dioko. Mn xpnoiporoleite
ouplyyeg. BeBauwbeire oT1 0 Siokog dev £xel aipon ekTO¢ TG LOVNG EGappoynC deiypoTog Kai oTo
K&AUPpo Tou Biokou.
Napexopeva uhika
- 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 mpoodiopiopoi
AnairoUpeva UAIKG (Tou ev moipexovTan)
= AvoAQOIUN GUCKEUT) OKaPIGIOTRPA WG XProng (IT.X. cuokeun
ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus)
. 09355553190, cobas CRP Control Gen. 2
9355561190, avahuTric cobas click
6378668190, 06777228050, avahuTric cobas b 101
= Epyoompiokdg eE0mAIopOC yevikig Xpnong, Omwg mmeTo PETapopdic deiypdTwv yio GAeBIkO
Qg 1) povTnAGKia: 70% 100mPOTIAVOANG YIG SITPRAOEIC TWV 0KPOSAXTUAWY
‘Oykog deiyparog
13 L

Z1ai@epoTnTR Seiyparog aTov Sioko

Metd Tnv TomoBEman Tou deiypoTog, o diokog mpémel va eloayBei evog 120 SeuTePOAETTWV.

AxolouBraTe TIC 03nyieg aTOV 08NYO XPAONG.

Aiadikagia eZETaong yia TNV EKTEAEDN PePovWpEVNG EEETAIONG

AeryparoAnyia amo dayTulo

1. Na popdire yavTior.

2. Evepyoroinare Tov avohuTr) cobas b 101 r Tov avahutr) cobas click. EmAéETe Patient Test

(E&taon aobevolc).

3. Mpiv amd Tnv e&éTaon, MAUveTe OYOAXOTIKG Tor SGXTUAG TOU 60BEVOUG e OmoUVI Kol
ZemAuvete pe {eoTo vepd. ZTeyvaoTe MOAU KOAG T XEPIOK.

. Avoigre T 6rkn T avéAuong cobas CRP Test Gen. 2 kai adoupéaTe Tov Sioko. Avoicte
evTEAGC TO KGAupHo Tou Biokou. Mot eZgTaion aaBevolg, XpnoIpomoInaTe Tov 3ioko evTog
20 AeTov amo To Avolypek TNG OrKkng.

. ATIOAUpGVETE TO OKPOBGKTUAO TOU BEVOUG, OKOUTTIZOVTOG 3 GOPES TV TIEPIOXT) TTOU
TIpOKeITal Vo TpurmBei e BopBaikepod emiepia epmoTiopévo pe 70-100% 100mporavoAn Xwpic
HOAGKTIKO 1} 70-100% iBavOAn Xwpig HOAXKTIKG. EmovodBete T Siadikaoion pe deutepo
BoBakepod emiBepia epmoTiopévo pe 70-100% I00mPOMAVOAN XwpiG OXASKTIKO 1 70-100%
QIBOVOAN XWPIC HOAGKTIKO KOil, OTr) UVEXEID!, OTEYVQOTE E QTOCTEIPWUEVT YOLXK.

6. TpurmoTe TV MAEUPIKI EMPAVEIR TOU aKkPOSOYTUAOU. ZKOUTTIOTE TNV TIPQTN OTOYOVX
QHOTOC pE OMOOTEIPWHEVN VALK

. TomoBemoTe TNV €i00d0 SelypaTog Tou Siokou Mve amo T aTayova aiparog. O diokog
eiva auTonAnpoupevog. TomoBeTnaTe ook LEXP! va yeplioe! €6 To oUPBoo eAéyxou. Mnv
w6eiTe T0 atiplor péaak oTov dioko. O iokog ev Mpémel vax el aipax ekTog TG Lovng
eboppoyN SelypaTog ) 0To KAAUMLG Tou Siokou.

. Adou ToroBeTroeTe aipax aTov Sioko, KAeiaTe Tov dioko TMECOVTAC aTaBEPG TIPOC TO KAT® TO
KGAuppo Tou SioKou.

. EmAéEre Open (Avolyua) otnv 086vn yiot vou avoiZeTe To KOMAKI oTov avahuTr) cobas b 101
1} aTov avokuTr cobas click. Evrog 120 deutepOlenmTav oo TV edoippoyr ToU alilaTog aTov
5ioko, TOTOBETNOTE TOV BIOKO OTPAUEVO TTPOG TOX EMAVE OTNV ATPAKTO BioKOU.

10.K\eioTe 1o kamakI. H pétpnon Eekiver autopama. To amoTéAeopa sudavileTan eviog

3-4 hermav.
11.0MokAnpaoTe v e€étaan emAgyovTag To oUpBoAo v oV 080vn. AdaipéaTe Tov Sioko amo
TOV QVOAUTI KOl OTTOPPIYTE pE TOV KATGAANAO TPOTTO.
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AcuviiioTa amoteAéoparta e€eTdoeEWY

Tox AmMOTEAETHOT TWV ELETROEWV MPETTE! TIGVTOTE VO EAEYXOVTON HOXdi HE TO IGTPIKO IGTOPIKO, TNV
KkAvIKr) e€EToon Ko GAAG supApaTa Tou aoBevoug. EGv 0 avaAuTnC epdavioer Evar prvupc
oddAparoc, avompédre oty evoTa «KoréAoyog PNvupGT@V 0dGAHGTOC» TOU 03nyou Xpriang.
Edv 0 avahuTig epdavioer Eva oiouviBioTo amoTéAeopon EEETOONG (EKTOC OO PrVUHOK
odaAparoc), eAeyETe Tor e€NG:

EAéyEre v evomnTa «Mepiopiopoi ko dANAEMIGPAaEIC Yio Vo eEETROETE TIG SUVNTIKEG
€MBPAIOEIC YVWOTGV MEPIOPIOHOV TG SlodIKaoioig Kol GAANAEMBPAOEWY OTOX AMOTEAEHOTOL
TV EEETROEWV.

Edwv To omotéAeopa TG e€étaiong eivor apdiofnTroipo f edv epdavioTolv KAIVIKG onpgion Ko
OUMMTOUOTX TTOU €ivall AoUPPOVOL HE TO omTOTEAETH TNG EEETOIONG, EMOVOAGBeTe TNV
eZéToon Tou 0ioBevoUcg yial var amokAeioeTe SIoBIKaaTIKG AGON. Edv To amotéAeapa TG
gZéTaong mapoakoAouBnang eiva apdionTrAcIHO, EKTEAEDTE pick EEETOION EAEYXOU TTOIOTNTOG
xpnoiporoiavTag To cobas CRP Control Gen. 2 yio va a€ioAoyrioeTe T amodoan Tou
avouTr.

Edv amoutouvTa okpiBr) omoTEAEOAT EKTOC TOU EUPOUG PETPNONG TOU GVOAUTH

cobas b 101 r} Tou avahutr) cobas click, To Geiypa MpEmel Vo eEETROTE! XPNOIHOMOIGVTOG HIOt
eVOMOKTIKT PEB0dO.

BaBpovopnon

H pébodoc o €xer Tumoronbei évavT Tou uhikou avadopag ERM-DA472/IFCC. Kade
napTida Siokwv TG avéuong cobas CRP Test Gen. 2 pmopei va avoyBei 1o UAIKO avaipopag
ERM-DA472/IFCC.”

O avouTng SloBader auTOHOTO Tox EIBIKG YIo TNV TTOETIdO Sedopévar Babpovopnang oo Ti¢
TIANPOGOPIES YPOHUIKOU KOSIKOL TTOU avatypadovTa aTo dioko, eEaAeipovTaG TV avaiykn
BoBpovopnang oo Tov xpriom.

‘EAeyyog moioTnTag

[0t Tov €Aeyxo MoIOTNTOLC, XPnaiporoinoTe To cobas CRP Control Gen. 2.

Tot SIOTNHAT EAEYXOU KON TOL OPIOK TTPETTEN VO TIPOOPHOTOVTAN OTIC OTOUTHOEIC KXBE
gpyaompiou. O1 TIHEG TTou AapBAvovTan Bot TTpérer vak BpiokovTal vToc Twv KABopIopEVRY
opiav. KaBe epyaoTiipio 6o mpemel vox KaBIEphoel PETPOL yiak SIOPBWTIKE EVEPYEIES OI Omoie Bot
TIpEME vor EQOPUOToVTOU EGV Of TIEC BPEBOUV EKTOC TV KAXBOPIOHEVRY OpIwV.

Mpiv a6 T g€eToion SelYUATOV 0oBEVOV, TO ATOTEAEHOTO EAEYXOU TTOIOTNTOG TPEME! VX
BpiokovTou VTOC TOU AVOEVOEVOU EUPOUC TIHGV TTOU EIVAN EIBIKO Yiot k&BE MopTido.
AKoAOUBIOTE TOUC I0YUOVTES KPOTIKOUG KOXVOVIOHOUG Katl TIC TOMIKEG KATEUBUVTTIES 08Nyieg yiok
Tov EAeyX0 MoIOTNTOC.

Toc mpAobeTEC MANPOdOpieg OXETIKG e TNV ekTEAEON eZeTaOEWV EAEYXOU TTOIOTNTAG, dlaBdoTe
To $pUMo peBodou cobas CRP Control Gen. 2 kai Tov 08nyo Xprong.

Epdavion Twv amoteAeopdTav

270 TEAOC TOU QUTOPOTOU MPOadIopiapol, 0 avauTric cobas b 101 ) o avauric cobas click
gudavilel To amoTéAeopa otV 066vn evtdg 3-4 Aermav. H ouykévtpwon e CRP gudavileTon
oe mg/L ) oe mg/dL.

Mepiog i ko aAAnAemdpd

Tou eminede QIUOTOKPITN ua‘rot'EU 0% ko 60% dev emmEed{ouV To ATMOTEAEGHOTA.

Kprrrpio: Avakmnan evrog + 7% Twv GpXIKQV TIHGV, 08 ouykevTpooeic CRP ioeg pe 10.0 mg/L
Kou 40.0 mg/L.

Alpc'))\uc;gi_ Aev moparmpeiTon onpavTIKr GAANAETGPAON 08 OUYKEVTPWON CIHOODAIPIVIG EWG KOl
500 mg/dL.

Tktepoc:8 Agv mapamPEiTOl GNPOVTIKT GANAETIGPOON O GUYKEVTPWON OUTEUYHEVNG/UN
ouleuypévng xoAepubpivng €wg ko 40 mg/dL.

Amonpio:8 Agv aipampeiton anpovTikr adnAemidpaon og ouykévrpaon Intralipid £0g kot
7500 mg/L kou o€ ouykévtpwon TpiyAukepidiav £wc kon 1500 mg/dL.

TAukoupio:® Aev mopoTnpeiton onpavTiki) cAAnAemidpoon oe emimedo YAUkIng €wg Ko

1000 mg/dL. Aev amouTeiTon Afyn deiypoTog HETG Ao VnoTeio.

Peupooeideic mopdyovTeg: Aev mopormpeitan onpavTIKr oAAnAemidpaion £wg Kol eminedo
peuparoedoug mopdyovTa ioo pe 1200 [U/mL.

Biorivn: Aev maparmprnke aAAnAemidpaon o ouykévTpwon gwg kou 50 mg/L.

Dappoka: Aev maparmpriBnke aANAeTidpaoN 0 BEPOTIEUTIKEG OUYKEVTPLOEIG HE XPron KOOV
OHAOWV APHAKGV.®

Or1 doppaKeUTIKEG GAANAETIBPAOEIC PETPOUVTAN e BAON TIC CUOTAOEIQ TTIOU TIOPEXOVTOU OTIG
KkareuBuvTnpieg 0dnyieq EPO7 ko EP37 Tou CLSI ko GiAAn dnpoaieupévn BiBAoypadior. O
£MOPGIOEIC CUYKEVTPWOEWV TIOU UMEPPOIVOUV GUTEG TIC GUOTKGEIC JEV EXOUV XOPOIKTNPIOTEL.
T S10yveOTIKOUG OKOTTOUG, TO! AMOTEAETHATR B TTPEME! TAVTOTE VX aiéloAoyoUvTal og
OUVBUGHO HE TO IOTPIKO ITOPIKO, TNV KAIVIKI EEETOON Kol GAAG eupripioor Tou oioBevou.
EUpoc péTtpno

3.0?40copmg’/)ﬂr']?)c.30-40.0 mg/dL

Tipéc avaopd

EVH’])\?KSQI <¢5.8 n$g/L (< 0.5 mg/dL)ro1

Kd@e epyaiaTnpio Bax ripémel vor Siepeuvioel TNV eyKUpOTNTE TV TIHGV avaipopdiC Yiok TO SIKO
Tou TANBUOHO aBEVAV Kal, EQV OMAITEITaN, Vo kaBopioel Ik Tou eUPOC TIHOV avVOGOPBC.

EI8IK& cnogsia anédoong

MopakdTe dIVOVTAI AVTITIPOOWITEUTIKG CTOIXEIG AMOS00NG VIOt TOUG OVAAUTEG. Tax
QmOTEAEOHATO TTOU AXpBAVOVTON OF KGBE EPYOIOTIPIO EVOEXETAH VOt BIEPOUV.

Axpifeia

H okpiBeioc mpoadiopiaTnke e Xpron mpoTumwv eAéyxou ag mpwTokoMo CLSI EP05-A3. H
oKpiBelat peTprBnke pe 3 moptideg TG avduong cobas CRP Test xpnoiponolovTog

5 dloiOopETIKG SeiyaTa 0pol OTar Onpeiot Awng 10TPIKNG amodaong Ko 2 emimeda SIoAUPGTOV
cobas CRP Control og xpoviko SiGotnua 21 nuepav, pe 2 OeIpEC avaAUoEWY ove NUEPS KAl
SIMAEG PETPOEIC oV OEIpd aVOAUOEWY Kol GElypOk. To MOpaKATw amoTeAEapaTa EANGOnoaV
QIO PIC OVTIMPOCWTEUTIKN MOPTIdk aToV atvorhuTr) cobas b 101. Tax Sedopévar akpiBeiog iva
QVTIMPOOWTEUTIKG: yiox TNV avaiuon cobas CRP Test Gen. 2 oTov avahuTr) cobas b 101 kau
arov avauTr cobas click.

Mpo6oBeTeq mAnpodopieq

T mepautépw mAnpodopieg, avarpéEre aTov KATGAANAO 03NYO XPAONG VIO TOV OUYKEKPIPEVO
QVOAUTH Kot 0T PUAAGK EBOBOU OAWV TV GIMOIPOITNTY OUCTOTIKGV.

g awTo T0 GUAAO HEBOGOU XPNOIUOTIOIETON TAVTOTE piIk TEAEIOK (OTIVHI) WG UTTOSIGTOAR,
TIDOKEIHEVOU VO ONUATOS0TE! TO OPIO PETOEU TOU OKEPOIOU KOl TOU KAGGHOTIKOU PEPOUG EVOC
dexadikoU apiBpoU. Aev XpnoIHOTIOIOUVTON TEAEIEC WC DIGXWPIOTIKG OTIC XINIGOES.
Ormolod1moTe 0oBAPO TTEPIGTOTIK TTOU TIPOKUTTTEI 08 OYEON HE Tr) CUCKEUN Bot avaipEPETaI OTOV
KOTOOKEUOOTT) KaKl TNV oipp6dia oipyr) Tou Kpamoug-Mehoug, aTo omoio KaToIkei o Xpriog
f/kou 0 ooBevng.

Mropeite va Bpeite TV avapopd TG MepiAnyng TOV XXPOKTNPIOTIKGV OPGAEING KOl TV
£mMO0oELV £0W:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Magyar

Rendeltetés

A cobas CRP Test Gen. 2 vizsgalat egy in vitro diagnosztikai vizsgélat a C-reaktiv fehérje
(CRP) kvantitativ meghatarozasara human kapilldris teljes vérbdl és szérumbdl, K2/K3-EDTA-s
és,\igium-lheparinos antikoagulalt vénas teljes vérbél és plazmébdl fotometrias fényateresztési
méréssel.

A CRP-mérés a gyulladasos elvaltozasok és az ezekkel 6sszefiiggé betegségek, fertdzés,
valamint szévetkarosodés kiértékelésére szolgal.

A cobas CRP Test Gen. 2 vizsgalat betegkdzeli vizsgélatra szolgal.

A cobas CRP Test Gen. 2 vizsgalat a cobas b 101 késziilékkel és a cobas click készilékkel
valé hasznalatra szolgal.

A vizsgélat megkezdése el6tt

Ha még nem hasznélt cobas click rendszert, akkor nézze meg az oktatdvidedt és olvassa el a
gyors hivatkozasi és felhasznaldi kézikonyvet. Emellett, olvassa el a cobas CRP Control Gen. 2
eljarasleirdsat és ezt a teljes eljarasleirast is.

A felhasznal¢ oktatédsa

A cobas b 101 késziilék és a cobas click készilék mikddtetésének, valamint a

cobas CRP Test Gen. 2 vizsgdlat kivitelezésének leirasat a felhasznaldi kézikonyv tartalmazza.
Nem sziikséges hozz4 kiilon képzés.

Osszefoglalds

A legtébb szovetkarositd folyamat, mint példéul a fert6zés, gyulladasos betegségek és
rosszindulatui neoplazmak kapcsolatba hozhaték a C-reaktiv fehérje (CRP) magasfoku akut
allapotot eredményez6 valaszaval. A CRP-valasz olyan tiinetek megjelenését elézheti meg,
mint a laz. A legtobb egészséges egyénnél a CRP szinttartomanya legfeljebb 5 mg/L. A kezdeti
inger el6idézi az akut allapot valaszt, 6-8 6ran belil a szérum CRP koncentrécidjaban eltérések
mutathatok ki, majd 24 és 48 6ran beliil éri el a csticsat. A CRP-szint legfeljebb 1000-szeresre
novekedhet slyos ingerre, mint példaul fertézésre, nagyobb trauméra, sebészeti
beavatkozasra, illetve rosszindulatt neoplazmara adott vélaszként. A CRP felezési ideje kb.

19 6ra és klinikai megfigyelésre felhasznélhaté. A CRP-koncentracié méréseinek sordn kapott
értékvaltozasok hasznos diagnosztikus informéciéval szolgélnak a betegség idétartaméat és
sllyossagét illetéen. Emellett elésegiti a betegség folyaman fellépd szévédmények értékelését
és annak megitélését is, hogy a betegség honnan ered. A CRP-meghatérozas helyettesitheti a
klasszikus vorosvérseit sillyedési arany (ESR) meghatarozasat, a betegség aktivitdsanak
valtozasaban bedllé azonnali valaszado képességenek és az ESR-rel val6 j6 korrelacidjdnak
koszonhetden.!23

A cobas CRP Test Gen. 2 vizsgalat kritikus és nem kritikus szakmai egészségtigyi
komyezetben mint példaul kérhazi osztalyokon, haziorvosi rendelékben, gyogyszertarakban,
félintenziv ellatési osztalyokon, valamint siirgdsségi osztalyokon hasznalhato.
A vizs?élali eljaras alapelve

A kapilléris vagy vénds vérmintaban lévé vorosvérseijtek centrifugalas hatdsara elkiloniiinek a
plazmétdl. Ezutén a plazmamintat HEPES pufferrel felhigitjak, és tviszik a reakciokamraba,
ahol 6sszekeverik a CRP antitestlatex reagenssel. A higitott plazméban lévé CRP kétédik a
CRP-antitesthez a latex részecske felszinén. A CRP-koncentréciét az 525 nm-en és 625 nm-en
mért megvaltozott abszorbancia fiiggvényeként szamoljék ki, ami kapcsolatban &ll az
agglutinacié mértékével 456

Reagensek

Egy tesztcsik az aldbbiakat tartaimazza:

= HEPES puffer: 1.79 mg

= Antihumén CRP-antitest (kecske)-latex konjugatum: 41.84 ug

0 k és fiﬁ(y I K

In vitro diagnosztikai alkalmazasra, egészséguigyi szakemberek szamara. Minden laboratériumi
reagens kezelése esetén tartsa be a szokdsos ovintézkedéseket.

Fert6z6 vagy mikrobialis hulladék:

Figyelem: a hulladékot gy kell kezelni, mint potencidlis bioldgiai veszélyforrast jelent6 anyag. A
hulladék artalmatlanitasakor az elfogadott laboratériumi elirasoknak és eljarasoknak
megfeleléen kell eljarni.

Komyezeti veszélyek:

A biztonsagos artalmatlanitas meghatarozasahoz az ésszes vonatkozd helyi el6irast alkalmazni

kell.
A biztonsagi adatlap kérésre a szakmai felhasznalok rendelkezésére all.

A reagensek kezelése

Ovatosan nyissa fel a foliatasakot a feltéphetd bemetszésnél. A lemezt dobja ki, ha a

kévetkez6ket tapasztalja:

= ha a féliatasakon hasadés l4thatd vagy sérilt

* haalemez sériilt

= ha a paramentesitg-anyag hianyzik

= ha kiszorddott paramentesité-anyag, szennyezddés, vagy més részecskék, kiléndsen vér
I4that a mintafelvitell tertileten

= haalemez a minta felvitelét kovetden leesett o )
Hasznalja a cobas CRP Control Gen. 2 vizsgalatot a vérmintéval azonos médon.

2-30 °C-on tarolva stabil, a tasakon feltiintetett lejérati datumig. Nem szabad lefagyasztani. Ha a
tasakot hiitve taroljak, vegye ki a tasakot, de legalabb 20 percig ne nyissa ki. Ez lehetévé teszi,
hogy hasznélat elott a lemez felmelegedjen a zart tasakban. Teljes verminték esetében a tasak
felnyitdsat kdvetd 20 percen belill, folyadék kontrollok esetében 10 percen belil hasznélja fel a
lemezt. Védje a lemezt kdzvetlen napfénytdl. A felnyitott tasakokat ne tarolja hiit6szekrényben.

Megjegyzés: Kontrollanyagok hasznalata esetén, a tasakot csak kozvetlenil a haszndlat el6tt

Mintagy(jtéshez és -elékészitéshez csak megfelelS csdveket ll. gydijtéedényeket szabad
Hasznaljon friss human kapillaris teljes vért vagy szérumot, K2/K3-EDTA-s és litium-heparinos

Egyéb antikoagulansokat és adalékanyagokat nem szabad hasznalni.

K2/K3-EDTA-s és litium-heparinos antikoagulalt teljes vér és plazmaminték esetében, ha
szobahdmérsékleten téroljak, a mintavételt kovetd kevesebb mint 24 éran belil végezze el a
vizsgalatot. Ha hiitve taroljak, akkor a plazmamintak legfeljebb 14 napig hasznalhatok fel; a

Enmavahnyipornra Evdicpeon akpifeia
Méon SD cv Méon SD cv Tarolas és stabilitds
. Tipn mg/L % A mg/L %
Leiypa mg/L mg/L
Opdg avbpaorou 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Opdc avBpdrou 2 100 0.23 23 100 0.24 24 Alemezt a lejarati datum utén ne hasznalja.
Opoc avBporou 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25 €
nyissa fel.
0Opoc avBpariou 4 934 162 | 17 | 934 188 | 20 | pintavetel és -eléi
Opog avBpariou 5 351 7.99 23 351 8.42 24
alkalmazni.
MpoTuro eAéyyou 9.7 0.29 29 97 0.30 3.1
emnédou 1 antikoagulalt teljes vért vagy plazmat.
TpoTUMO EAEYYOU 392 0.79 2.0 39.2 1.09 2.8
emmédou 2
ZUykpion pedodou

To dedopeva olykpiong HeBddou (0pOOTNTAC) Eiva AVTIIPOCWITEUTIKG YIOt TNV avéAuon
cobas CRP Test Gen. 2 otov avauTr) cobas b 101 kou aTov avoutr cobas click.

H olykpion peBodou Tng avAuong cobas CRP Test mpoyporornoinBnke oupbwva pe Ty
KkareuBuvnpiar 0dnyio EP09-A3 Tou CLSI o 3 onpeio eZETaong Kovta: aTov aioBevr).

270 OUYKPITIKO TIEipapiax e T Xprion 3 dIadopeTIKwY TPTIdwWV avTISPaOTNPIQV pE deiypoTar
0poU, TIou PETPrONKaV pe TV avehuon cobas CRP Test aTov avahutr) cobas b 101 (y) kou
TTou peTprinkav pe To avTidpaatiipio CRP-latex X2 "Seiken" NX atov aveurr

cobas ¢ 501 (x), MPOEKUWE N TTPAKATW GUOYETION YIG HIC GVTITTPOOWIEUTIKT XPTIdR (EBOSOC
oraBpiopévng moAivapopnang ko Deming). 218

Meéyebog deiyporog: 140

Khion: 1.00

2T10Bepoc ouvteAeotnc: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Méoo ouompamiko op&Aua aTo glpog 3.0-200 mg/L: 0.5%

Méoo ouoTnpomiko odpdipa oTo elpog > 200-400 mg/L: 3.5%

ZuoTnpomko odohpa otar 5.0 mg/L: 1.9%

Zuotnuomiko opoAua ota 10.0 mg/L: 0.9%

K2/K3-EDTA-s antikoagulalt teljes vérmintakat kevesebb mint 7 napon belll, illetve a litium-
heparinos antikoagulalt teljes vértmintakat kevesebb mint 3 napon beliil fel kel hasznalni. A
fagyasztott szérum- és plazmamintak -20 °C-on tarolva legfeljebb 60 napig hasznalhatdk fel.
Csak egyszer szabad lefagyasztani. A mintat alaposan keverje 6ssze hasznélat el6tt. A
hemolizis kockazatanak elkeriilés érdekében, ne hasznaljon lefagyasztott teljes vért.

A minta felvitelének helyét a gyors hivatkozési kézikonyv vagy révid dtmutato, illetve a
felhasznaldi segédanyag ismerteti. Ha minta vénasan levett vérbél vagy kontrollanyagbdl
szarmazik, standard pipettat vagy cseppentét hasznaljon a cseppképzeéshez. A lemez feltdlti
6nmagat. A mintat ne nyomja bele a lemezbe. Ne hasznaljon fecskendét. Bizonyosodjon meg
arrdl, hogy a lemezen nincs vér, a mintafelviteli teriileten és a lemezfeddn kivil.

Biztositott anyagok

- 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 vizsgalatra elegendd

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem megtalalhatd) anyagok

= Egyszer hasznélatos, eldobhatd szlrdeszkoz (pl. ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus eszkoz)
09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

9355561190, cobas click készlilék

. 06378668190, 06777228050, cobas b 101 késziilék

= Altalanos laboratériumi felszerelés, mint példaul a vénas vérminta tvitelére szolgalé pipetta
vagy az ujjbegyen haszndlatos 70%-0s izopropanol tamponok

Mintamennyiség

13 L

Minta stabilitisa a lemezen

A minta felvitele utan, a lemezt 120 méasodpercen belil be kell helyezni. Kévesse a felhasznaléi

kézikonyv Gtmutatésat.

Egyszeri vizsgalat elvégzésének eljarasa

Ujjbegyi mintavétel

. Viseljen kesztydit.

2. Kapcsolja be a cobas b 101 késziléket vagy a cobas click késztiléket. Vélassza a
Betegvizsgélat opciét.

. A vizsgalat megkezdése eldtt, a beteg ujjait Gvatosan mossa meg szappannal, majd meleg
vizzel éblitse &t. Szaritsa meg jol a kezeket.

. Nyissa fel a cobas CRP Test Gen. 2 vizsgalat tasakjat és vegye ki a lemezt. Nyissa fel
teljesen a lemezfedét. Betegvizsgalat esetén, a lemezt a tasak felnyitasat kdvetd 20 percen
beltil hasznalja fel.

. Fertétlenitse a beteg ujjbegyét tigy, hogy a megszimi kivént teriiletet egy bérpuhitémentes
70-100%-o0s izopropanollal vagy bérpuhitémentes 70-100%-os etanollal atitatott
pamutparnaval térdlie at 3-szor; az eljarast egy mésik bérpuhitémentes 70-100%-o0s
izopropanollal vagy bérpuhitémentes 70-100%-os etanollal &titatott pamutpamaval ismételje
meg, majd egy steril gézlappal szaritsa meg.

. Szlrja meg az ujjbegy oldalat. Térdlje le az els6 vércseppet egy steril gézlappal.

. Allitsa a lemez mintafelviteli nyilasét a vércsepp folé. A lemez feltdlti Gnmagat. Vigye fel a
vért, amig a lemez fel nem t6ltédik az ellenérzési jelolésig. Ne nyomja a vért a lemezbe. A
lemezen nem lehet vér, kivéve a mintafelviteli teriiletet vagy a lemezfedét.

. Miutdn felvitte a vért a lemezre, a lemezfedd hatdrozott lenyomasaval zérja le a lemezt.

. Valassza a kijelz6n a Felnyitds lehet6séget a cobas b 101 készilék vagy a cobas click
készulék fedelének felnyitdsahoz. A lemezt felfelé forditva helyezze a lemez tengelyére, a
Vér felvitelét kovets 120 masodpercen belil.

10.Zarjak le a fedelet. A mérés automatikusan megkezdédik. Az eredmény 3-4 percen bell

megjelenik.

11.A képerny6n lathaté v jel kivalasztasaval fejezze be a vizsgélatot. Vegye ki a lemezt a

késziilékbél és megfeleléen artalmatlanitsa.
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A vizsgalati eredményeket m\nd'ig a beteg kortorténetével, klinikai jellemzGivel és egyéb
leleteivel egyitt kell értelmezni. Ha a készilék hibatizenetet mutat, olvassa el a felhasznaldi
kézikonyv Hibalizenetek felsorolésa” cimii részét. Ha a késztilék szokatlan vizsgalati
eredményt jelez ki (hibatizenettdl eltérét), ellendrizze a kovetkezdket:

Nézze at a Korlatozasok és interferenciék” cimi részt az ismert eljarasi korlatozasok és
interferenciak vizsgalat eredményekre gyakorolt potencidlis hatésai tekintetében.

Ha a vizsgalat eredménye kérdéses vagy ha tgy tlinik, hogy a klinikai jelek és tiinetek
ellentmondanak a vizsgélat eredményének, ismételje meg a beteg vizsgalatét, hogy kizarja
ez eljarasi hiba lehetGségét. Ha a megismételt vizsgalat eredménye kérdéses,

cobas CRP Control Gen. 2 vizsgdlat felhasznalasaval végezzen el egy mindségellenérzési
vizsgalatot az eszkoz teljesitményének értékelése céljabdl.

Ha a cobas b 101 késziilék vagy a cobas click készillék mérési értéktartomanyan kivili
pontos eredményekre van sziikség, a mintat egy mésik modszer felhasznélasaval kell
vizsgalni.

Kalibracio

Ezt az eljarast az ERM-DA472/IFCC referenciakészitménnyel szemben hitelesitették. A
cobas CRP Test Gen. 2 vizsgalat minden lemeztétele az ERM-DA472/IFCC-
referenciakészitményre vezethetd vissza.”

A késziilék automatikusan beolvassa a tarcsan 1évé vonalkddrol a lot-specifikus kalibracios
adatokat, igy felhasznaldi kalibréciéra nincs sziikség.

Mingség-ellendrzés

MinGség-ellendrzésre a cobas CRP Control Gen. 2 kontrollt kell hasznalni.

A kontrollmérések gyakorisdgat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott laboratérium egyedi
igényeinek megfelelden kell megéllapitani. A mért értékeknek a megadott értékhatérokon
belilre kell esnitik. Minden laboratériumnak javité intézkedéseket kell meghatéroznia arra az
esetre, ha a mért értékek kivil esnek a megadott tartomanyon.

A betegminték vizsgalata el6tt a minéségellenérzési kontrolleredményeknek a tételspecifikus
célérték-tartomanyokon belil kell lennie.

A vonatkozé kdzponti és helyi mindségellendrzési el6irdsokat és iranyelveket kell alkalmazni.
A mindségellendrzési vizsgalatok elvégzéséré vonatkozo tovabbi informaciokat a

cobas CRP Control Gen. 2 vizsgélat eljras leirdsa és a felhasznaléi kézikonyv tartalmazza.

Eredmények kijelzése

Az automatikus meghatarozés végén, a cobas b 101 késziilék vagy a cobas click késziilék
kijle!zfjén 3-4 percen beliil megjelenik az eredmény. A CRP-koncentréciét mg/L vagy mg/dL-ben
jelzi ki.

Korlatozasok és interferenciak

A 0% és 60% kozotti hematokritszint nem befolydsolja jelentds mértékben az eredményt.
Kritérium: Visszanyerés 10.0 mg/L és 40.0 mg/L CRP koncentraciénal az eredeti érték + 7%-an
bell.

Hemolizis: 500 mg/dL hemoglobinkoncentraciéig nincs jelentds interferencia.

Ikterusz:® Nincs jelentds interferencia a konjugélt/nem konjuglt bilirubinnal 40 mg/dL
bilirubinkoncentracioig.

Lipémia:® 7500 mg/L Intralipid-koncentraciéig és 1500 mg/dL triglicerid-koncentraciéig nincs
jelentds interferencia.

Glikémia:® 1000 mg/dL glikézszintig nincs jelentds interferencia. Nem szilkséges éhomi minta.
Reumafaktorok: 1200 IU/mL reumafaktorszintig nincs jelentds interferencia.

Biotin: 50 mg/L-ig nincs jelentds interferencia.

Gyogyszerek: Gyakran alkalmazott gydgyszerekbdl &lld panelekkel folytatott vizsgalatok soran
terapias koncentracioknal nem tapasztaltak interferenciat.®

A hatéanyag-interferenciakat a CLSI EP07 és EP37 irdnyelvei és més kozolt szakirodalom
ajanlasai alapjan hatarozték meg. Az ajanlott értékeket meghaladd koncentréciok hataséat nem
allapitottak meg.

Diagnosztikai célokra az eredményeket mindig a beteg kortorténetével, klinikai vizsgalataival és
egyeb leleteivel egyditt kell értelmezni.

Mérési tartomany

3.0-400 mg/L vagy 0.30-40.0 mg/dL

Vart értékek

Felnéttek: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)'o-"

Minden laboratériumnak meg kell vizsgélnia a megadott normal értékek alkalmazhatdsagat a
sajat betegkorére, és sziikseg esetén sajét normal értéktartoményokat kell meghataroznia.

Specifikus miikodési jellemzk

Az aldbbiak a késztilékeken tapasztalt reprezentativ miikodési jellemzdket ismertetik. Az egyes
laboratériumokban kapott értékek eltérhetnek ezektdl.

Precizitds

A precizitast kontrollok segitségével hatéroztak meg egy CLSI EP05-A3 protokoll szerint. A
precizitdst cobas CRP Test vizsgalati eljaras 3 tételével mérték, 5 kiilonb6z6 szérumminta
felhasznélasaval orvosi dontési pontokon és 2 cobas CRP Control oldatszintekkel (21 napon
keresztill, napi 2 vizsgélat, vizsgalatonként és mintanként megismételt mérések). A
reprezentativ tételre az aldbbi eredményeket kaptdk cobas b 101 késziléken. A preciziés adat
a cobas CRP Test Gen. 2 vizsgalati eljarasra vonatkozik cobas b 101 késziiléken és

cobas click késziiléken.

Ismételhetdség Koztes precizitds
Atlag SD cv Alag SD cv
Minta mg/L mg/L % mg/L mg/L %
1. human szérum 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
2. humén szérum 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24

Ismételhetdség Koztes precizitas

Atlag SD cv Atlag SD cv
Minta mg/L mg/L % mg/L mg/L %
3. human szérum 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
4. human szérum 93.4 1.62 1.7 93.4 1.84 20
5. human szérum 351 7.99 23 351 8.42 24
1. kontrollszint 9.7 0.29 29 9.7 0.30 31
2. kontrollszint 39.2 0.79 20 39.2 1.09 28

Eljarasok 6sszehasonlitasa

Az eljaras-0sszehasonlitasi (precizids) adat a cobas CRP Test Gen. 2 vizsgdlati eljdrasra
vonatkozik cobas b 101 késziiléken és cobas click készlléken.

A cobas CRP Test vizsgalati eljaras eljaras-osszehasonlitasat a CLS| EP09-A3
iranymutatasainak megfelelGen végezték el 3 betegkozeli vizsgélati helyen.

Az 6sszehasonlitasi kisérlet soran — amelyben 3 kllonboz6 reagenstétel felhasznélésaval
mértek szérummintékat cobas CRP Test vizsgalati eljarassal cobas b 101 készUléken (y) és
CRP-latex X2 ,Seiken” NX reagenssel cobas ¢ 501 analizatoron (x) — egy reprezentativ tételre
az aldbbi korreldciét kapték (stlyozott Deming regressziés eljéras).'213

Mintaméret: 140

Meredekség:1.00

Metszés: 0.0934

Pearson-féle korrelacids egyttthatd (r): 0.998

Atlagos eltérés a 3.0-200 mg/L tartomanyban: 0.5%

Atlagos eltérés a > 200-400 mg/L tartomanyban: 3.5%

Eltérés 5.0 mg/L szintnél: 1.9%

Eltérés 10.0 mg/L szintnél: 0.9%

Tovébbi informacio

Tovabbi informéaciét az érintett késztilék felhasznaldi kézikonyve és az dsszes szikséges
Osszetevd eljarasleirdsa kozol.

Ez az eljarasleiras a decimalis szamértékek egész- és tortrésze kozotti hatdr jelélésére
decimalis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem tizedesvessz6t) hasznal. A szamjegyek
nincsenek harmaséval szétvélasztva.

Az eszkozzel kapcsolatosan el6fordult barmiféle stlyosabb incidenst jelenteni kell a gyarténak
és| e}rz]on Tagallam illetékes hatdsaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a beteg telephelye
talalhato.

A biztonsagra és a mikddésre vonatkozé sszefoglald (Summary of Safety & Performance
Report) az alabbi helyen érhetd el:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Islenska

Fyrirhugud notkun

cobas CRP Test Gen. 2 profid er in vitro greiningarpréf sem aetlad er ad dkvarda magnbundid
C-vidbragdsnaemt prétein (CRP) i heilblddi tr haraed hja ménnum og sermi Gr monnum, og
heilblddi r blaaed og blédvokva ur blagedablddi sem eru storkuvarin med K2/K3-EDTA- og
littum-heparini. Greiningin fer fram med meelingu 4 flutningi ljéss.

Meeling a CRP er gagnleg til ad meta bélgusjikddma og tengda sjikdéma, sykingar og
vefjaskada.

cobas CRP Test Gen. 2 profid er eetlad til meelinga neerri sjtklingum.

cobas CRP Test Gen. 2 profid er eetlad til notkunar med cobas b 101 teekinu og cobas click
teekinu.

Adur en mzling hefst

Ef cobas click kerfid er notad i fyrsta sinn skal notandinn horfa a pjélfunarmyndbandid og lesa
LFljotar leidbeiningar” og notendaleidarvisinn. Lesid einnig adferdarlysingarbladid fyrir

cobas CRP Control Gen. 2 og petta adferdarlysingarblad i heild sinni.

bjalfun notenda

otkun cobas b 101 teekisins og cobas click teekisins, sem og framkvaemd maelingar med
cobas CRP Test Gen. 2 préfinu er lyst i notendaleidarvisinum. Engrar sérstakrar starfspjélfunar
er krafist.

Samantekt

Flest vefjaskemmandi ferli eins og syking, bélgusjikdémar og illkynja exli tengjast meirihéttar
bradafasasvorun C-vidbragdsnaema préteinsins (CRP). CRP-svorun getur komid fram &dur en
einkenni eins og hiti koma fram. Hja flestum heilbrigdum einstaklingum eru CRP-gildi allt ad

5 mg/L. Etir fyrstu rvun sem hvetur til bradafasasvorunar eru breytingar & CRP-péttni i sermi
greinanlegar innan 6-8 klukkustunda og né hamarki & milli 24 til 48 klukkustunda. CRP-gildi geta
heekkad allt ad 1000-falt sem vidbragd vid alvarlegri 6rvun eins og sykingu, meirihattar averka,
skurdadgerd eda illkynja eexli. CRP hefur um pad bil 19 kist. helmingunartima og heegt er ad
nota pad vid kliniskt eftirlit. Meeling & breytingum & péttni CRP veitir gagnlegar
greiningarupplysingar um lengd og alvarleika sjikdomsins. Hun hjalpar einnig vid ad meta
fylgikvilla sjukdémsins og ékvarda uppruna sjukdomsins. Mat & CRP getur komid i stad
hefdbundinna meelinga & blddsokki (ESR), vegna skjétrar svérunar pess vid breytingum &
sjikdémsvirkni og godrar fylgni pess vid ESR.122

cobas CRP Test Gen. 2 profid ma nota innan heilbrigdisstofnana, hvort sem er & almennum
deildum eda bradadeildum, gjérgeesludeildum, heilsugaeslustédvum eda i apétekum.

Logmal rannsoknar

Raud blédkom i blédsyni Ur hareed eda blaaed eru adskilin fré biédvokva i skilvindu. Neest er
blédvokvasynid pynnt med HEPES-jafnalausn og flutt yfir i hvarthdlf par sem pvi er blandad
saman vid CRP métefnis-latex préfefni. CRP-proteinid i pynnta blédvokvanum binst vié CRP-
moétefnid & latexdgninni. Péttni CRP er reiknud sem fall af breyttri gleypni sem maeld er vid
525 nm og 625 nm, sem tengist magni kekkjunar.456

Profefni

Eitt prof inniheldur:

= HEPES-jafnalausn: 1.79 mg

= Samtenging and-CRP métefnis manna (ur geitum) og latex: 41.84 pg

Varnadarord og varudarreglur

Notist af heilbrigdisstarfsfolki til greiningar in vitro. Beitid hefdbundnum varddarradstofunum vid

medhéndlun allra préfefna & rannsoknarstofum.

Séttnaemur Urgangur eda Urgangur sem getur innihaldid orverur:

Vard: medhondla skal trgang sem lifmengad efni. Farga skal drgangi i samraemi vid

sampykktar leidbeiningar og starfsheetti rannséknarstofunnar.

Umhverfishaettur:

Fylgid 6llum videigandi reglugerdum vardandi forgun & hverjum stad fyrir sig til ad 6rugg férgun

sé tryggo.

Fagfélk getur dskad eftir 6ryggisblodum.

Medferd préfefna

Opnid alpokann varlega vid rifuna. Fargid skifunni ef eitthvad af eftirfarandi & vid:

= ef pynnupokinn er rifinn eda skemmdur

= ef skifan er skemmd

= ef purrkefnid vantar

= ef laust purrkefni, 6hreinindi eda adrar agnir eru til stadar, sérstaklega a svaedinu par sem
bl6did er sett &

= ef skifan hefur dottid i gélfid eftir ad syni er sett & hana

Notid cobas CRP Control Gen. 2 & sama hétt og blodsyni.

Geymsla og stodugleiki

Pegar varan er geymd vid 2-30 °C er hin stédug fram ad fyrningardagsetningunni sem prentud
er a pokann. Ma ekki friésa. Ef pokinn er geymdur i kaeli skal taka hann Ur keelinum en ekki opna
hann fyrr en eftir ad minnsta kosti 20 mindtur. Petta gerir skifunni kleift ad hitna i lokada
pokanum fyrir notkun. Fyrir heilblédsyni skal nota skifuna innan 20 mindtna fra pvi ad pokinn er
opnadur og fyrir samanburdarvokva innan 10 minitna. Verjid skifuna gegn beinu sélarljosi. Ekki
méa geyma opna poka { kaeli. Notid ekki skifuna eftir fyrningardagsetninguna.

Athugid: Pegar samanburdarefni eru notud skal opna pokann rétt fyrir notkun.

Synataka og undirbuningur

Notid eingdngu videigandi synatokuglos eda safnilat vid synatdku og undirbining.

Notid ferskt heilblod ur hareed eda sermi ir ménnum, K2/K3-EDTA- og
littum-heparin-storkuvarid heilbldd eda blédvokva.

Ekki ma nota 6nnur storkuvamarefni eda ibléndunarefni.

09626484001
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begar K2/K3-EDTA- og litium-heparin-storkuvarin heilbléd- og blédvokvasyni eru notud skal
framkvaema meelingu innan 24 klukkustunda fra synatoku ef pau eru geymd vid stofuhita. Ef
blédvokvasyni eru geymd i keeli ma nota pau i allt ad 14 daga; K2/K3-EDTA-storkuvarin
heilblédsyni verdur ad nota innan 7 daga og litium-heparin-storkuvarin heilblédsyni innan

3 daga. Nota ma frosin sermis- og blédvdkvasyni sem geymd eru vid -20 °C i allt ad 60 daga.
Mé adeins frjésa einu sinni. Blandid synid vandlega fyrir notkun. Til ad fordast heettu &
raudkornarofi ma ekki nota frosid heilbl6d.

Leidbeiningar um hvar & ad setja synié ma finna i flitu leidbeiningunum, stutta leidarvisinum
eda notendaadstodinni. Ef syni er fengid dr bldeedarastungu eda ur samanburdarefni skal nota
hefdbundna pipettu eda dropateljara til ad mynda dropa. Skifan fyllist sjélfkrafa. Ekki ma prysta
syninu inn { skifuna. Ekki ma nota sprautur. Geetid pess ad ekkert bl6d sé & skifunni eda
skifuhlifinni fyrir utan synatékusvaedio.

Medfylgjandi efni og bunadur

- 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 prof

Efni og biinadur sem naudsynlegt er ad nota (en fylgir ekki)

= Einnota stungupenni (t.d. ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus stungupenni)

[REF] 09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

9355561190, cobas click teeki

06378668190, 06777228050, cobas b 101 teeki

= Almennur buinadur & rannsoknarstofu, svo sem pipettur til ad flytja bldeedablodsyni eda 70%
iséprépandlpurrkur fyrir astungu 4 fingur

Magn synis
3L

Stodugleiki synis & skifu

Eftir ad syni hefur verid sett & skifuna verdur ad setja hana i teekid innan 120 sekindna. Fylgid

leidbeiningunum i notendaleidarvisinum.

Mezelingaradferd fyrir staka meelingu

Synataka Ur fingri

1. Notid hanska.

2. Kveikid & cobas b 101 teekinu eda cobas click taekinu. Veljid Patient Test (meeling hjd

sjuklingi).

3. bvoid fingur sjuklingsins vandlega med sapu og skolid med volgu vatni 48ur en meeling hefst.
Purrkid hendur mjog vel.

. Opnid pokann med cobas CRP Test Gen. 2 préfinu og takid skifuna tr. Opnid skifuhlifina
alveg. Vid meelingu hja sjuklingum skal nota skifuna innan 20 minttna fra pvi ad pokinn er
opnadur.

. Sétthreinsid fingurgom sjliklingsins med pvi ad strjika 3 sinnum yfir stungustadinn med
bémullargrisju sem er gegnvaett med 70-100% iséprépandli (&n mykiefnis) eda 70-100%
etandli (an mykiefnis); endurtakid adferdina med annarri bomullargrisju sem er gegnvastt
med 70-100% isopropandli (&n mykiefnis) eda 70-100% etandli (an mykiefnis) og purrkid
sidan med seefdri grisju.

. Stingid i hlid fingurgdmsins. Purrkid fyrsta biéddropann af med seefdri grisju.

. Stadsetjid synisinntak skifunnar fyrir ofan bléddropann. Skifan fyllist sjélfkrafa. Fyllid med
bl6di upp ad hakmerkinu. Ekki prysta blédinu inn i skifuna. Ekki ma vera bl6d & skifunni fyrir
utan synatokusvaedio eda & skifuhlifinni.

. Eftir ad blod hefur verid sett & skifuna skal loka skifunni med pvi ad prysta skifuhlifinni pétt
nidur.

. Veljid Open (opna) & skjanum til ad opna lokid & cobas b 101 teekinu eda cobas click
teekinu. Innan 120 sekundna fra pvi ad bléd er sett & skifuna skal setja skifuna &
skifusnaelduna pannig ad hin snui upp.

10.Lokid taekinu. Maelingin hefst sjélfkrafa. Nidurstédurnar birtast innan 3-4 mindtna.

11.Ljukid meaelingunni med pvi ad velia v taknid & skjanum. Takid skifuna ur teekinu og fargid

. henni med videigandi hastti.

Ovenjulegar nidurstodur

Alltaf parf ad fara yfir nidurstédurnar med hlidsjon af heilsufarssdgu sjuklingsins, kliniskri skodun

0g 66rum nidurstodum. Ef teekid birtir villubod skal skoda hlutann ,Listi yfir villubod* i

notendaleidarvisinum. Ef taekid synir 6venjulega maelingarnidurstddu (adra en villubod) skal

athuga eftirfarandi:

= Farid yfir hlutann ,Takmarkanir og truflanir” til ad athuga hugsanleg &hrif pekkira takmarkana

og truflana vid ferlié & nidurstédur meelinga.

Ef nidurstada maelingar er vafasom eda ef klinisk einkenni virdast i ésamraemi vid nidurstddu

meelingarinnar skal endurtaka meelingu hja sjuklingi til ad utiloka mistok. Ef nidurstada

eftirfylgnimaelingar er vafasém skal framkveema samanburdarmaelingu med

cobas CRP Control Gen. 2 til ad meta virkni teekisins.

= Ef porf er & ndkvaemum nidurstédum utan meelisvids cobas b 101 teekisins eda cobas click

teekisins verdur ad préfa synid med annarri adferd.

Kvordun

Pessi adferd hefur verid st66lud med ERM-DA472/IFCC vidmidunarefninu. Sérhver skifulota af

cobas CRP Test Gen. 2 profinu er rekjanleg til ERM-DA472/IFCC vidmidunarefnis.”

Teeki les sjélfkrafa inn lotusértaek kvordunargdgn ur strikamerkjaupplysingunum sem eru

prentadar & skifuna pannig ad notandi parf ekki ad framkveaema kvoroun.

Samanburdarmaelingar

Vid samanburdarmaelingar skal nota cobas CRP Control Gen. 2.

Bil milli samanburdarmaelinga og vidmidunarmérk skal adlaga ad kréfum sérhverrar

rannsoknarstofu fyrir sig. Gildi sem fengin eru skulu falla innan skilgreindra marka. Sérhver

rannsoknarstofa skal setja fram adgerdir til leidréttingar sem gripa skal til ef gildi falla utan
skilgreindra marka.

Adur en syni sjuklinga eru préfud verda nidurstddur samanburdarmaelinga ad vera innan

sértaeks marksvids vidkomandi lotu.

Fylgid gildandi opinberum reglugerdum og stadbundnum leidbeiningarreglum um geedaeftirlit.

Frekari upplysingar um framkveemd samanburdarmzelinga er ad finna i adferdarlysingarbladi

cobas CRP Control Gen. 2 og notendaleidarvisinum.

Nidurstédur birtar

Vid lok sjalfvirkrar dkvordunar synir cobas b 101 teekid eda cobas click teekid nidurstoduna &

skjanum innan 3-4 minttna. Péttni CRP er synd i mg/L eda mg/dL.

Takmarkanir og truflanir

Gildi blédkornaskila & bilinu 0% til 60% hafa ekki 4hrif & nidurstodur.

Viomid: Endurheimt innan vid + 7% fra upphafsgildum vid péttni CRP sem nemur 10.0 mg/L og

40.0 mg/L.

Raudkornarof: Engin marktaek truflun upp ad péttni biédrauda sem nemur 500 mg/dL.

Gula:® Engin markteek truflun upp ad pettni samtengds/étengds gallrauda sem nemur 40 mg/dL.

Blodfituheekkun:® Engin markteek truflun upp ad Intralipid-péttni 7500 mg/L og péttni priglyserida

upp ad 1500 mg/dL.

Blodsykursheekkun:® Engin markteek truflun upp ad blédsykursgildi sem nemur 1000 mg/dL. Ekki

parf ad nota fastandi syni.

Gigtarpeettir: Engin markteek truflun upp ad gildi gigtarpéttar sem nemur 1200 IU/mL.

Bictin: Engin truflun fannst upp ad 50 mg/L.

Lyf: Engin truflun fannst vid medferdarpéttni algengra lyfja.®

Vixlverkanir vid lyf eru meeldar med hlidsjon af radleggingum i CLSI-leidbeiningarreglum EPO7

og EP37 og 6rum ttgefnum heimildum. Ahrif af péttni sem er heerri en pessar radleggingar

segja til um hafa ekki verid metin.

Til greiningar eetti alltaf ad meta nidurstédurnar i samhengi vid heilsufarssdgu sjuklingsins,

Kliniska skodun og adrar nidurstédur.

Mzlisvid

3.0-400 mg/L eda 0.30-40.0 mg/dL

A=ztlus gildi

Fullordnir: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)0.1"

Hver rannséknarstofa skal rannsaka hvort haegt sé ad yfirfeera aeetlud gildi yfir & viokomandi

sjuklingahdp og akvarda sin eigin vidmidunarsvid ef porf krefur.

Upplysingar um sértaeka virkni

Hér ad nedan eru gefnar lysandi upplysingar um virkni teekjanna. Nidurstédur sem fast &

einstékum rannséknarstofum geta verid mismunandi.
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Nakvaemni

Nékvaemni var akvordud med samanburdarefnum samkvaemt CLS| EP05-A3 adferdarlysingu.
Nékvaemni var meeld med 3 lotum af cobas CRP Test préfinu med 5 mismunandi sermissynum
& leeknisfraedilegum ékvordunarpunktum og 2 stiga cobas CRP Control samanburdarlausn &
21 dags timabili med 2 keyrslum & dag og tv6ftidum meelingum & hverri keyrslu og syni.
Eftirfarandi nidurstodur fengust fyrir deemigerda lotu | cobas b 101 teekinu. Nakvaemnisgbgnin
eru lysandi fyrir cobas CRP Test Gen. 2 prof i cobas b 101 teekinu og cobas C|ICk taeklnu

Endur [s} M

Medaltal | Stadal- | Fraviks- | Medaltal | Stadal- | Fraviks-

Syni mg/L frmavlwll_( h\léya” mg/L frév/ill-( hh:}fall
[o/ o mg/ o
Sermi ir ménnum 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Sermi (r ménnum 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Sermi ir ménnum 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Sermi ir ménnum 4 93.4 1.62 17 93.4 1.84 2.0
Sermi ir ménnum 5 351 7.99 2.3 351 8.42 24
Samanburdarefni, stig 1 9.7 0.29 29 9.7 0.30 3.1
Samanburdarefni, stig 2 39.2 0.79 20 39.2 1.09 2.8

Samanburdur adferda

Gognin um samanburd adferda (nakvaemni) eru lysandi fyrir cobas CRP Test Gen. 2 prof i
cobas b 101 taekinu og cobas click taekinu.

Samanburdur adferda fyrir cobas CRP Test préfid var gerdur samkvaemt

CLSI Guideline EP09-A3 & 3 st6dum par sem maelingar féru fram naerri sjlklingi.
Samanburdartilraunin par sem notadar voru 3 mismunandi lotur af préfefni med sermissynum
sem meeld voru med cobas CRP Test préfinu i cobas b 101 teekinu (y) og meeld med
CRP-latex X2 ,Seiken* NX préfefninu i cobas ¢ 501 greiningartaekinu (x) leiddi til eftirfarandi
fylgni fyrir deemigerda lotu (vegin Deming-adhvarfsgreiningaradferd). 2!

Synasteerd: 140

Hallatala: 1.00

Skurdpunktur: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Medalskekkja & bilinu 3.0-200 mg/L: 0.5%

Medalskekkja & bilinu > 200-400 mg/L: 3.5%

Skekkja vid 5.0 mg/L: 1.9%

Skekkja vid 10.0 mg/L: 0.9%

Vidbétarupplysingar

Frekari upplysingar er ad finna i notendaleidarvisi viokomandi teekis og adferdarlysingarblddum
fyrir alla naudsynlega efnispeetti.

A pessu adferdarlysingarbladi er punktur &vallt notadur sem greinarmerki fyrir tugatélur til ad
skilja & milli heilla tuga og tugabrota. Ekki eru notud greinarmerki & eftir pisundum.

Tilkynna skal dll alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun binadarins til framleidanda
og l6gbaerra yfirvalda pess adildarrikis par sem notandi og/eda sjuklingur er stadsettur.

Hér ma finna samantektarskyrslu um 6ryggi og afkost:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Finalita d’'uso

Il test cobas CRP Test Gen. 2 & un test diagnostico in vitro progettato per determinare
quantitativamente la proteina C reattiva (PCR) nel sangue intero capillare umano e nel siero, nel
sangue intero venoso e nel plasma anticoagulati con K2/K3-EDTA e litio eparina mediante
misurazione della trasmissione fotometrica.

La misura della PCR e utile per la valutazione di stati infiammatori e delle malattie, infezioni e
lesioni tissutali associate ad essi.

Il test cobas CRP Test Gen. 2 & destinato alle analisi decentrate (near-patient testing).

Il test cobas CRP Test Gen. 2 & destinato all'uso con lo strumento cobas b 101 e con lo
strumento cobas click.

Prima di iniziare il test

Se non si conosce il sistema cobas click, guardare il video di formazione e leggere la guida di
riferimento rapido e la guida per l'utente. Leggere inoltre il foglio della metodica di

cobas CRP Control Gen. 2 e, per intero, questo foglio della metodica.

Formazione dell’utente

Il funzionamento dello strumento cobas b 101 e dello strumento cobas click, nonché
I'esecuzione del test cobas CRP Test Gen. 2 sono descritti nella guida per 'utente. Non &
necessaria una formazione specifica.

Sommario

La maggior parte dei processi che danneggiano i tessuti, come infezioni, malattie infiammatorie
e neoplasie maligne, sono associati a una risposta di fase acuta maggiore della proteina C
reattiva (PCR). La risposta alla PCR puo precedere I'insorgenza di sintomi come la febbre. Nella
maggior parte degli individui sani, i livelli di PCR variano fino a 5 mg/L. Dopo lo stimolo iniziale
che ha richiesto la risposta di fase acuta, le alterazioni della concentrazione sierica di PCR sono
rilevabili entro 6-8 ore e raggiungono un picco tra entro 24-48 ore. | livelli di PCR possono
aumentare fino a 1000 volte in risposta a stimoli gravi come infezioni, traumi maggiori, interventi
chirurgici o neoplasie maligne. La PCR ha una emivita di circa 19 ore e puo essere utilizzata per
il monitoraggio clinico. La misurazione delle variazioni della concentrazione di PCR fornisce utili
informazioni diagnostiche sulla durata e sulla gravita della malattia. Coadiuva inoltre la
valutazione delle complicanze durante la malattia e la valutazione della genesi della malattia. La
misurazione della PCR pud sostituire la determinazione tradizionale della velocita di
eritrosedimentazione (VES) grazie alla sua immediata risposta alle variazioni nell'attivita
patologica e alla sua buona correlazione con la VES.23

Il test cobas CRP Test Gen. 2 pud essere utilizzato in ambienti sanitari professionali non critici
e critici come reparti ospedalieri, gli ambulatori dei medici di base, farmacie, unita di terapia
semi-intensiva e unita di emergenza.

Principio del test

Gli eritrociti contenuti nel campione di sangue capillare o venoso vengono separati dal plasma
mediante centrifugazione. Successivamente, il campione di plasma viene diluito con tampone
HEPES e trasferito in una camera di reazione, dove viene mescolato con reagente di anticorpo
anti-PCR-lattice. La PCR presente nel plasma diluito si lega allanticorpo anti-PCR sulla
particella di lattice. La concentrazione di PCR viene calcolata come funzione dell'assorbanza
cambiata misurata a 525 nm e a 625 nm, correlata con la quantita di agglutinazione.*56
Reagenti

Un test contiene:

= Tampone HEPES: 1.79 mg

= Anticorpo (capra) anti-PCR umana coniugato di lattice: 41.84 pg

Precauzioni e avvertenze , . L

Per uso diagnostico in vitro per gli operatori sanitari. Osservare le precauzioni normalmente
adottate durante la manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Rifiuti infettivi e microbici:

Avvertenza: trattare i rifiuti come materiale a potenziale rischio biologico. Smaltire i rifiuti nel
rispetto delle istruzioni e delle procedure di laboratorio validate.

Rischi ambientali:

Per uno smaltimento sicuro, applicare tutti i regolamenti locali pertinenti.

Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta per gli utilizzatori professionali.

Utilizzo dei reagenti _ o . ) o
Aprire con cautela la busta di alluminio in corrispondenza della tacca di strappo. Eliminare il
disco nelle seguenti condizioni:

se la busta di alluminio si & strappata o & danneggiata

se il disco & danneggiato

se manca |'essiccante

se sono presenti essiccanti, sporcizia o altre particelle, in particolare nell'area di reazione del
sangue

se il disco & caduto a terra dopo Ia?pllcazione del campione )

Utlllzzare cobas CRP Control Gen 2 allo stesso modo di un campione di sangue.

Conservazione e stabilita

Se conservato a 2-30 °C, é stabile fino alla data di scadenza stampata sulla busta. Non
congelare. Se la busta & conservata in frigorifero, rimuoverla ma non aprirla per almeno

20 minuti. Cio consente al disco di riscaldarsi nella busta chiusa prima dell'uso. Per i campioni di
sangue intero, utilizzare il disco entro 20 minuti dall'apertura della busta, e per il controllo liquido
entro 10 minuti. Non esporre il disco alla luce solare diretta. Non conservare buste aperte in
frigorifero. Non utilizzare il disco dopo la data di scadenza.

Nota: quando si utilizzano materiali di controllo, aprire la busta appena prima dell'uso.

Prelievo e preparazione dei campioni

Per il prelievo e la preparazione dei campioni impiegare solo provette o contenitori di raccolta
adatti.

Utilizzare sangue intero capillare umano o siero fresco, sangue intero o plasma anticoagulato
con K2/K3-EDTA e litio eparina.

Non utilizzare altri anticoagulanti o altri additivi.

Per i campioni di sangue intero e plasma anticoagulati con K2/K3-EDTA e litio eparina, eseguire
il test in meno di 24 ore dalla raccolta del campione, se conservati a temperatura ambiente. Se
conservati in frigorifero, i campioni di plasma possono essere utilizzati per un massimo di

14 giorni; i campioni di sangue intero anticoagulati con K2/K3-EDTA devono essere utilizzati in
meno di 7 giorni e i campioni di sangue intero anticoagulati con litio eparina in meno di 3 giorni.
| campioni di siero e di plasma congelati e conservati a -20 °C possono essere utilizzati fino a
60 giori. Congelare solo 1 volta. Mescolare accuratamente il campione prima dell'uso. Per
evitare il rischio di emolisi, non utilizzare sangue intero congelato.

La guida di riferimento rapido o la guida breve o I'assistenza all'utente mostra dove applicare il
campione. Se i campioni provengono da una venipuntura o da materiale di controllo, utilizzare
una pipetta o un contagocce standard per formare una goccia. Il disco € autoriempiente. Non
spingere il campione nel disco. Non utilizzare siringhe. Assicurarsi che non vi sia sangue sul
disco al di fuori della zona di reazione del campione né sul coperchio del disco.

Materiali a disposizione

. 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 test

Materiali necessari (ma non forniti)

= Dispositivo pungidito monouso (ad esempio, il dispositivo ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus)

09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

9355561190, strumento cobas click

06378668190, 06777228050, strumento cobas b 101

= Normale attrezzatura da laboratorio, ad esempio una pipetta per il trasferimento dei campioni
per il sangue venoso o tamponi di isopropanolo al 70 % per il polpastrello

Volume del campione

13

Stabilita dei campioni sul disco

Dopo I'applicazione del campione, il disco deve essere inserito entro 120 secondi. Seguire le

istruzioni nella guida per l'utente.

Procedura di test per I'esecuzione di un singolo test

Campionamento da un dito

1. Indossare i guanti.

2. Accendere lo strumento cobas b 101 o lo strumento cobas click. Selezionare Test paziente.

3. Prima del test, lavare accuratamente le dita del paziente con sapone e risciacquare con
acqua tiepida. Asciugare le mani accuratamente.

. Aprire la busta del test cobas CRP Test Gen. 2 e rimuovere il disco. Aprire completamente il
coperchio del disco. Per i test sui pazienti, utilizzare il disco entro 20 minuti dall'apertura
della busta.

5. Disinfettare il polpastrello del paziente strofinando 3 volte I'area da pungere con un batuffolo
di cotone imbevuto di isopropanolo al 70-100% privo di emolliente o di etanolo al 70-100%
privo di emolliente; ripetere la procedura con un secondo batuffolo di cotone imbevuto di
isopropanolo al 70-100% privo di emolliente o di etanolo al 70-100% privo di emolliente,
quindi asciugare con una garza sterile.

. Pungere il lato del polpastrello. Asciugare la prima goccia di sangue con una garza sterile.

. Posizionare I'area di ingresso del campione del disco sopra la goccia di sangue. Il disco
¢ autoriempiente. Applicare il sangue finché non si € riempito fino al segno di spunta. Non
spingere il sangue nel disco. Il disco non deve contenere sangue al di fuori della zona di
reazione del campione o sul coperchio del disco.

. Dopo aver applicato il sangue al disco, chiudere il disco premendo con decisione il coperchio
del disco.

9. Selezionare Aperto sullo schermo per aprire il coperchio dello strumento cobas b 101 o dello

strumento cobas click. Entro 120 secondi dall'applicazione del sangue sul disco, posizionare
il disco rivolto verso I'alto sul perno del disco.

10.Chiudere il coperchio. La misurazione inizia automaticamente. Il risultato viene visualizzato

entro 3-4 minuti.

11.Terminare il test selezionando il simbolo v sullo schermo. Rimuovere il disco dallo

strumento e smaltirlo in modo appropriato.

Risultati del test insoliti

| risultati dei test devono sempre essere rivisti insieme allanamnesi del paziente, all'esame

clinico e ad altri risultati. Se lo strumento visualizza un messaggio di errore, fare riferimento alla

sezione “Elenco dei messaggi di errore” della guida per I'utente. Se lo strumento visualizza un
risultato del test insolito (diverso da un messaggio di errore), controllare quanto segue:

= Esaminare la sezione “Limiti del metodo e interferenze” per considerare i potenziali effetti

delle limitazioni e delle interferenze procedurali note sui risultati dei test.

Se il risultato del test € discutibile o se i segni e i sintomi clinici appaiono incoerenti con il

risultato del test, ripetere il test del paziente per escludere errori procedurali. Se il risultato

del test di follow up ¢ discutibile, eseguire un test di controllo di qualita utilizzando

cobas CRP Control Gen. 2 per valutare le prestazioni dello strumento.

= Se sono richiesti risultati accurati al di fuori dell'intervallo di misura dello strumento

cobas b 101 o dello strumento cobas click, il campione deve essere analizzato utilizzando
un metodo alternativo.

Calibrazione

Questo metodo & stato standardizzato rispetto al materiale di riferimento ERM-DA472/IFCC.
Ogpni lotto di dischi del test cobas CRP Test Gen. 2 & tracciabile al materiale di riferimento
ERM-DA472/IFCC.”

| dati di calibrazione specifici del lotto sono trasmessi automaticamente allo strumento grazie
alle informazioni contenute nel codice a barre stampato sul disco, e percid non & necessario che
I'utente proceda alla calibrazione.

Controllo di qualita

Per il controllo di qualita, utilizzare cobas CRP Control Gen. 2.

Gliintervalli ed i limiti del controllo dovranno essere conformi alle esigenze individuali di ogni
laboratorio. | valori ottenuti devono rientrare nei limiti definiti. Ogni laboratorio deve definire delle
misure correttive da attuare nel caso che alcuni valori siano al di fuori dei limiti definiti.

Prima di testare i campioni dei pazienti, i risultati del controllo di qualita devono rientrare
nell'intervallo teorico specifico per il lotto.

Per il controllo di qualita, attenersi alle normative vigenti e alle linee guida locali.

Per informazioni aggiuntive sul’esecuzione dei test di controllo di qualita, leggere la metodica di
cobas CRP Control Gen. 2 e la guida per l'utente.

Visualizzazione dei risultati

Al termine della determinazione automatica, lo strumento cobas b 101 o lo strumento

cobas click visualizza il risultato sul display entro 3-4 minuti. La concentrazione di PCR viene
visualizzata in mg/L o in mg/dL.

Limiti del metodo e interferenze

Livelli di ematocrito compresi tra il 0 % ed il 60 % non influiscono sui risultati.

Criterio di valutazione: recupero entro + 7% dei valori iniziali alle concentrazioni di PCR di

10.0 mg/L e 40.0 mg/L.

Emolisi: nessuna interferenza significativa fino a una concentrazione di emoglobina di

500 mg/dL.

Ittero:¥ nessuna interferenza significativa fino ad una concentrazione di bilirubina coniugata/non
coniugata di 40 mg/dL.
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Lipemia:® nessuna interferenza significativa fino a una concentrazione Intralipid di 7500 mg/L e
una concentrazione di trigliceridi di 1500 mg/dL

Glicemia:® nessuna interferenza significativa fino ad un livello di glucosio di 1000 mg/dL. Non
sono necessari campioni prelevati da soggetti a digiuno.

Fattori reumatoidi: nessuna interferenza significativa da fattori reumatoidi fino ad una
concentrazione di 1200 [U/mL.

Biotina: non & stata rilevata alcuna interferenza fino a 50 mg/L.

Farmaci: non si & osservata alcuna interferenza a concentrazioni terapeutiche impiegando le piu
comuni famiglie di farmaci.,®

Le interferenze da farmaci vengono misurate in base alle raccomandazioni contenute nelle linee
guida EP07 e EP37 del CLSI e presenti in letteratura. Gli effetti causati dalle concentrazioni
superiori a queste raccomandazioni non sono stati caratterizzati.

Aii fini diagnostici, i risultati devono sempre essere valutati congiuntamente con la storia clinica
del paziente, con gli esami clinici e con altre evidenze cliniche.

Intervallo di misura
3.0-400 mg/L oppure 0.30-40.0 mg/dL

Valori di riferimento

Adulti: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)'o!

Ogni laboratorio deve controllare I'applicabilita dei valori di riferimento alla propria popolazione
di pazienti e, se necessario, determinare intervalli di riferimento propri.

Dati specifici sulla performance del test
Qui di seguito sono riportati i dati rappresentativi delle prestazioni sugli strumenti. | risultati dei
singoli laboratori possono differire da questi.

Precisione

La precisione ¢ stata determinata impiegando controlli, eseguiti in base ad un protocollo
(EP05-A3) del CLSI. La precisione ¢ stata determinata con 3 lotti del test cobas CRP Test,
impiegando 5 campioni di siero differenti ai punti decisionali medici e 2 livelli della soluzione
cobas CRP Control, per 21 giomi, con 2 serie al giomno e misurazioni in duplicato per serie e
campione. | seguenti risultati sono stati ottenuti per un lotto rappresentativo sullo strumento
cobas b 101. | dati di precisione sono rappresentativi per il test cobas CRP Test Gen. 2 sullo
strumento cobas b 101 e sullo strumento cobas click.

Ripetibilita Precisione intermedia

Media DS cv Media DS cv
Campione mg/L mg/L % mg/L mg/L %
Siero umano 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Siero umano 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Siero umano 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Siero umano 4 934 1.62 17 934 1.84 2.0
Siero umano 5 351 7.99 23 351 8.42 24
Livello di controllo 1 9.7 0.29 29 9.7 0.30 3.1
Livello di controllo 2 39.2 0.79 2.0 39.2 1.09 2.8

Confronto tra metodi

| dati del confronto tra metodi (accuratezza) sono rappresentativi per il test

cobas CRP Test Gen. 2 sullo strumento cobas b 101 e sullo strumento cobas click.

Il confronto tra metodi del test cobas CRP Test & stato eseguito in conformita alla linea guida
EP09-A3 del CLSI presso 3 siti di analisi decentrate.

L'esperimento di confronto che utilizza 3 diversi lotti di reagenti con campioni di siero misurati
con il test cobas CRP Test sullo strumento cobas b 101 (y) e misurati con il reagente
CRP-latex X2 "Seiken" NX sull'analizzatore cobas ¢ 501 (x) ha fomito la seguente correlazione
per un lotto rappresentativo (metodo di regressione di Deming ponderata).'2'®

Dimensione del campione: 140

Slope: 1.00

Intercetta: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Deviazione media nell'intervallo 3.0-200 mg/L: 0.5%

Deviazione media nell'intervallo > 200-400 mg/L: 3.5%

Deviazione a 5.0 mg/L: 1.9%

Deviazione a 10.0 mg/L: 0.9%

Informazioni aggiuntive

Per ulteriori informazioni, fare riferimento alla guida per 'utente appropriata per lo strumento in
questione e alle metodiche di tutti componenti necessari.

In questa metodica, per separare la parte intera da quella frazionaria in un numero decimale si
usa sempre il punto. Il separatore delle migliaia non ¢ utilizzato.

Esiste la necessita di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
sia al fabbricante che all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il
paziente ¢ stabilito.

Il riassunto del rapporto su sicurezza e prestazioni (Summary of Safety & Performance Report:
SS&PR) é disponibile nel seguente sito web:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Laikymo sqzlgygos ir stabilumas

Laikykite 2-30 °C temperatiiroje stabily iki galiojimo datos, atspausdintos ant pakuotés.
NeuzSaldykite. Jei maiSelis laikomas Saldytuve, iSimkite maiSelj, taciau jo neatidarykite bent
20 minuciy. Taip prie$ naudojima diskas susils uzdarytame maiSelyje. Viso kraujo méginiams
diskg panaudokite per 20 minuciy po maidelio atidarymo, o skystai kontrolinei medziagai — per
10 minuciy. Saugokite diskg nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Nelaikykite atidaryty maiseliy
$Saldytuve. Nenaudokite disko po nurodytos galiojimo datos.

Pastaba. Naudodami kontrolines medziagas, atidarykite maiSel tik prie$ naudojima.
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Lietuviy

Paskirtis

cobas CRP Test Gen. 2 tyrimas yra in vitro diagnostinis tyrimas, skirtas kiekybiniam

C reaktyviojo baltymo (CRB) koncentracijos nustatymui Zzmogaus visame kapiliariniame kraujyje
ir serume, K2/K3 EDTA ir licio heparinu antikoaguliuotame visame kraujyje ir plazmoje,
naudojant fotometrinés transmisijos matavimus.

CRB koncentracijos nustatymas yra naudojamas uzdegiminiy ligy bei su jomis susijusiy
sutrikimy, infekcijy ir audiniy pazeidimo jvertinimui.

cobas CRP Test Gen. 2 tyrimas yra skirtas tyrimams arti paciento.

cobas CRP Test Gen. 2 tyrimas skirtas naudoti cobas b 101 instrumente ir cobas click
instrumente.

Prie$ pradédami tyrima

Jei su cobas click sistema dirbsite pirma karta, paziarékite mokomajj vaizdo jras ir
perskaitykite trumpa informacinj vadova ir naudotojo vadova. Taip pat perskaitykite
cobas CRP Control Gen. 2 metodinj lap ir visg §j metodinj lapa.

Naudotojtbmokymas
cobas b 101 instrumento ir cobas click instrumento naudojimas ir cobas CRP Test Gen. 2
tyrimo vykdymas aprasyti naudotojo vadove. Nereikia specialaus mokymo.

Santrauka

Dauguma audinius pazeidzian¢iy procesy, kaip infekcijos, uzdegiminés ligos ir piktybiniai
navikai, yra susije su dideliu C reaktyviojo baltymo (CRB) dmios fazés atsaku. CRB atsakas
daznai atsiranda anks¢iau uz simptomus, pavyzdziui, kars¢iavima. Daugumai sveiky individy
nustatoma CRB koncentracija yra iki 5 mg/L. Po pradinio stimulo, sukélusio dmios fazés atsaka,
CRB koncentracijos serume pokyciai aptinkami per 6-8 val., 0 ju pikas yra nuo 24 iki 48 val.
CRB lygis gali padidéti iki 1000 karty, reaguojant j sunkius stimulus, tokius kaip infekcija, didelé
trauma, operacija ar piktybiniai navikai. CRB skilimo pusperiodis yra mazdaug 19 valandy ir jj
galima naudoti klinikinei stebésenai. CRB koncentracijos pokyciy matavimas pateikia naudingos
diagnostinés informacijos apie ligos trukme ir sunkuma. Jis taip pat padeda jvertinti ligos
komplikacijas ir ligos eiga. CRB koncentracijos nustatymas, dél greito atsako j ligos aktyvumo
pokycius ir geros koreliacijos su eritrocity nusédimo greiciu (ENG), gali pakeisti klasikinj
eritrocity nusédimo greicio (ENG) matavima. 23

cobas CRP Test Gen. 2 tyrima galima naudoti nekritinése ir kritinése profesionaliose sveikatos
prieziiros aplinkose, tokiose kaip ligoninés palatos, bendrosios praktikos gydytojy kabinetai,
vaistinés, pusiau intensyviosios terapijos ir skubios pagalbos skyriai.

Tyrimo principas

Kapiliarinio ar veninio kraujo méginio eritrocitai yra atskiriami nuo plazmos centrifuguojant.
Tuomet plazmos méginys yra skiedziamas su HEPES buferiu ir perpilamas j reakcijos kamera,
kur jis sumaiSomas su CRB antikiino-latekso reagentu. CRB, esantis atskiestoje plazmoje,
susijungia su CRB antikiinu ant latekso dalelés. CRB koncentracija yra apskaiciuojama kaip
pakitusios absorbcijos ties 525 ir 625 nm, kuri yra susijusi su agliutinacijos apimtimi, funkcija.*56
Reagentai

Viename tyrime yra:

= HEPES buferis: 1.79 mg

= Anti-Zmogaus CRB antikiinas (0zkos)-latekso konjugatas: 41.84 pg

Atsargumo priemonés ir jspéjimai L . o .
Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos prieZilros specialistams. Laikykités standartiniy
atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

|spejimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiskai pavojingomis medziagomis.
Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos instrukcijas ir proceddras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojanciy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte saugy $alinima.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprasius.

Darbas su reagentais

Atsargiai atpléskite folijos maiSelj ties jpjova. ISmeskite diskg Siomis aplinkybémis:

= jei folijos maiSelis jplySes arba pazeistas;

= jeidiskas pazeistas;

= jeinéra desikanto;

= jei desikantas yra pasklides, yra neSvarumy arba kity daleliy, ypac kraujo zonoje;

* jei diskas buvo numestas ant Zemés po méiin‘io uzdgjimo.

Naudokite cobas CRP Control Gen. 2 taip pat kaip kraujo mégin;.

iniy surinkimas ir paruosimas

Meéginiy surinkimui ir paruosimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar surinkimo talpyklas.

Naudokite $vieZig Zmogaus visg kapiliarinj kraujg arba seruma, K2/K3 EDTA arba licio heparinu

antikoaguliuotg visg kraujg ar plazma.

Nenaudokite kity antikoagulianty ar kity priedy.

Jeigu laikoma kambario temperatiroje, K2/K3 EDTA ir li¢io heparinu antikoaguliuotus viso

kraujo ir plazmos méginius istirkite per 24 valandas nuo méginio surinkimo. Laikant $aldytuve

plazmos méginiai gali bati naudojami iki 14 dieny; K2/K3 EDTA antikoaguliuoti viso kraujo
éginiai turi biti sunaudoti per mazigu nei 7 dienas, o li¢io heparinu antikoaguliuoti viso kraujo
méginiai — per maziau nei 3 dienas. Saldyti serumo ir plazmos méginiai, laikomi —20 °C
temperatiroje, gali bati naudojami iki 60 dieny. Uzsaldyti tik viena karta. Méginj prie$ naudojimg,
gerai sumaiSykite. Siekiant iSvengti hemolizés rizikos nenaudokite Saldyty viso kraujo méginiy.

Trumpame informaciniame vadove arba trumpame vadove arba naudotojo pagalbos vadove

parodyta, kur uzdéti mégin;. Jeigu naudojami venopunkcijos ar kontrolinés medziagos méginiai,

ladinimui naudokite standarting pipete arba laintuva. Diskas yra savaime uzsipildantis.

Nestumkite méginio j diska. Nenaudokite Svirksty. Uztikrinkite, kad uz disko méginio zonos riby

ir disko dangtelio nepatekty kraujo.

Pateiktos medziagos

. 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 tyrimy

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

= Vienkartinis lancetinis instrumentas (pvz.: ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus instrumentas)

09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

9355561190, cobas click instrumentas

06378668190, 06777228050, cobas b 101 instrumentas

= Bendra laboratorijos jranga, pvz., méginiy perkélimo pipeté, skirta veniniam krauijui, arba

70 % izopropanolio servetélés pirsto dariui

Meéginio taris

13 L

Méginio stabilumas antdisko o )

Po méginio uzdéjimo diskas turi biti jdétas per 120 sekundziy. Laikykités naudotojo vadove

pateikiamy instrukcijy.

Tyrimo procediira vieno tyrimo atlikimui

Méginio paémimas i$ pirsto

1. Muvékite pirstines.

2. Jjunkite cobas b 101 instrumenta arba cobas click instrumenta. Pasirinkite Patient Test

(Paciento tyrimas).

3. Pries tirdami kruop$ciai nuplaukite paciento pirstus muilu ir nuskalaukite $iltu vandeniu. Gerai

nusausinkite rankas.

4. Atidarykite cobas CRP Test Gen. 2 tyrimo pakuote ir iSimkite diska. VisiSkai atidarykite disko
dangtelj. Tirdami pacienta panaudokite diska per 20 minu¢iy po maiselio atidarymo.

. Dezinfekuokite paciento pirsto galg 3 kartus nuvalydami planuojama pradurti zong vatos
gabaléliu su 70-100 % izopropanoliu be emoliento arba 70-100 % etanoliu be emoliento;
pakartokite procedrg antru vatos gabaléliu su 70-100 % izopropanoliu be emoliento arba
70-100 % etanoliu be emoliento, tuomet nusausinkite steriliu marlés tamponéliu.

. Pradurkite pirSto galo Sona. Nuvalykite pirma kraujo la8g steriliu marlés tamponéliu.

. Nustatykite disko méginio anga vir kraujo laSo. Diskas yra savaime uzsipildantis. LaSinkite
krauja, kol jis pasieks zyme. Nestumkite kraujo j diska. Kraujo negali bati uz méginio zonos
riby arba ant disko dangtelio.

8. Po kraujo jlasinimo j diskg uzdarykite diska tvirtai uzspausdami disko dangtelj.

. Ekrane pasirinkite Open (Atidaryti), kad atidarytuméte dangtelj cobas b 101 instrumente
arba cobas click instrumente. Per 120 sekundziy po krauijo jlasinimo j diska uzdékite j virSy
nukreiptg diska ant disko asies.

10.Uzdarykite dangtelj. Tyrimas prasideda automatiskai. Rezultatas pasirodys per 3-4 minutes.

11.UzZbaikite tyrimg ekrane pasirinkg v simbolj. ISimkite diska i$ instrumento ir atitinkamai

iSmeskite.

Nejprasti tyrimo rezultatai

Rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento anamneze, fizinio i$tyrimo duomenimis

ir kita susijusia informacija. Jei instrumente rodomas klaidos pranesimas, zidrékite naudotojo

vadovo skyriy ,Klaidos pranesimy sara$as". Jei instrumentas rodo nejprastg tyrimo rezultatg

(kitokj nei klaidos pranesimas), patikrinkite Siuos dalykus:

= Perzilrekite skyriy ,Apribojimai ir poveikis“, kad apsvarstytuméte galimg Zinomy procedary

apribojimy ir trukdziy poveikj tyrimo rezultatams.

o
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rezultato, pakartokite paciento tyrima procedurinéms klaidoms paneigti. Jei pakartotinis
tyrimo rezultatas yra abejotinas, atlikite kokybés kontrolés tyrima naudodami
cobas CRP Control Gen. 2, kad jvertintuméte instrumento veikima.
= Jei reikia tiksliy rezultaty, nepatenkanciy j cobas b 101 instrumento arba cobas click
instrumento matavimo intervala, méginys turi biti istirtas naudojant alternatyvy metoda.
Kalibravimas
Sis metodas buvo standartizuotas pagal ERM-DA472/IFCC etaloning medziaga. Kiekvieno
cobas CRP Test Gen. disko partijos 2 tyrimas yra atsekamas pagal ERM-DA472/IFCC
etaloning medziaga.”
Prietaisas automatiskai nuskaito partijai specifinius kalibravimo duomenis i§ briiksninio kodo
informacijos, atspausdintos ant disko, pasalindamas bitinybe kalibruoti vartotojui.

Kokybés kontrolé

Kokybeés kontrolei naudokite cobas CRP Control Gen. 2.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos individualius reikalavimus.
Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas. Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines
priemones, kuriy reikty imtis, reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Pries tiriant paciento méginius, kokybés kontrolés rezultatai turi patekti j specifinés partijos
tiksliniy reiksmiy intervala.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés kontrolei uztikrinti.
Daugiau informacijos apie kokybés kontrolés tyrimy atlikimg skaitykite

cobas CRP Control Gen. 2 metodiniame lape ir naudotojo vadove.

Rezultaty rodymas

Pasibaigus automatiniam tyrimui, cobas b 101 instrumentas arba cobas click instrumentas
parodo rezultatg ekrane per 3-4 minutes. CRB koncentracija parodoma mg/L arba mg/dL.
Apribojimai ir poveikis

Hematokrito reik§mé nuo 0 % iki 60 % nedaro poveikio rezultatams.

Kriterijus: reikSmés suradimas +7 % pradinés reik$més ribose, CRB koncentracijai esant nuo
10.0 mg/L iki 40.0 mg/L.

Hemolizé: jokio reiksmingo poveikio, hemoglobino koncentracijai esant iki 500 mg/dL.

Ge\ta:‘; jokio reiksmingo poveikio, konjuguoto / nekonjuguoto bilirubino koncentracijai esant iki
40 mg/dL.

Lipemija:® jokio reik$mingo poveikio, intralipido koncentracijai esant iki 7500 mg/L ir triglicerido
koncentracijai esant iki 1500 mg/dL.

Glikemija:® jokio reik$mingo poveikio, gliukozés koncentracijai esant iki 1000 mg/dL. Nebtina
naudoti nevalgiusiy pacienty méginius.

Reumatoidinis faktorius: jokio reikSmingo poveikio, reumatoidinio faktoriaus koncentracijai esant
iki 1200 TV/mL.

Biotinas: jokio poveikio koncentracijai esant iki 50 mg/L.

Vaistai: jokio poveikio naudojant jprastus vaistus terapinémis koncentracijomis.®

Saveika su vaistais yra nustatoma remiantis CLS| gairiy EPO7 ir EP37 rekomendacijomis ir kita
publikuota literatdira. Koncentracijy, virsijanciy $ias rekomendacijas, poveikis nebuvo
apibudintas.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bti vertinami kartu su paciento anamneze, fizinio
ityrimo duomenimis ir kita susijusia informacija.

Matavimo diapazonas

3.0-400 mg/L arba 0.30-40.0 mg/dL

Tiketinos reikSmeés

Suaugusieji: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)'0.1!

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamumg savy pacienty populiacijai ir, jei
batina, nustatyti savo rekomenduojamas reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy prietaisy tyrimo charakteristiky duomenys. Atskirose laboratorijose
gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant kontrolines medziagas pagal CLS| EP05-A3 protokola.
Glaudumas buvo nustatytas su 3 cobas CRP Test partijomis, naudojant 5 skirtingus serumo
méginius, esancius ties medicininiy sprendimy riba, ir 2 cobas CRP Control tirpaly
koncentracijas per 21 dieng, atliekant 2 tyrimy serijas per diena, kartojant tyrimus po du kartus
kiekvienai serijai ir kiekvienam meginiui. Naudojant reprezentatyvig partijg cobas b 101
instrumente nustatyti tokie rezultatai. Glaudumo duomenys tinka cobas CRP Test Gen. 2
tyrimui cobas b 101 instrumente ir cobas click instrumente.

Pakartojamumas Tarpinis glaudumas

Vidurkis SN CV | Vidurkis SN cv
Meéginys mg/L mg/L % mg/L mg/L %
1 Zmogaus serumas 5.1 0.13 25 5.1 0.17 3.3
2 Zmogaus serumas 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
3 Zmogaus serumas 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
4 Zmogaus serumas 93.4 1.62 1.7 93.4 1.84 2.0
5 Zmogaus serumas 351 7.99 23 351 8.42 24
Kontroliné medziaga, 9.7 0.29 29 9.7 0.30 31
1 koncentracija
Kontroliné medziaga, 39.2 0.79 20 39.2 1.09 28
2 koncentracija

Metody palyginimas

Metody palyginimo (tikslumo) duomenys tinka cobas CRP Test Gen. 2 tyrimui cobas b 101
instrumente ir cobas click instrumente.

cobas CRP Test tyrimo metody palyginimas atliktas pagal CLSI gaires EP09-A3 3-iuose tyrimy
prie paciento centruose.

Atliekant palyginimo eksperimenta, naudojant 3 skirtingas reagenty partijas su serumo
méginiais, tirtais cobas CRP Test tyrimu cobas b 101 instrumente (y) ir iSmatuotais
CRP-latex X2 "Seiken" NX reagentu cobas ¢ 501 analizatoriuje (x), buvo gautos Sios
koreliacijos su reprezentatyvia partija (svertinis Deming regresijos metodas).2®

Méginio tiris: 140

Nuolydis: 1.00

Sankirtos taSkas: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Vidutiné paklaida 3.0-200 mg/L intervale: 0.5 %

Vidutiné paklaida > 200-400 mg/L intervale: 3.5 %

Paklaida ties 5.0 mg/L: 1.9 %

Paklaida ties 10.0 mg/L: 0.9 %

Papildoma informacija

I18samesnés informacijos ieSkokite jus dominancio prietaiso naudotojo vadove ir visy reikalingy
komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis visada naudojamas
taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés trupmenos skaitmeny. Takstanciy skyrikliai
nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu, turéty bati
pranedamas gamintojui ir kompetentingai valstybes narés, kurioje yra naudotojas ir / ar
pacientas, institucijai.

Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka pasiekiama Gia:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

LatvieSu

Pielietojuma mérkis

cobas CRP Test Gen. 2 analize ir in vitro diagnostikas tests, kas ir paredzéts C reaktiva
proteina (CRP) kvantitativai noteikSanai cilvéka kapilarajas pilnasinis un seruma, ar

K2/K3 EDTA un ar litija heparinu antikoagulétas venozajas pilnasinis un plazma, veicot
fotometriskas caurlaidibas mérijumu.

CRP mérijumus izmanto, lai novértétu iekaisuma slimibas un ar tam saistitas slimibas, infekcijas
un audu bojajumus.

cobas CRP Test Gen. 2 analize ir paredzéta pacientam tuvai testé$anai.

cobas CRP Test Gen. 2 analizi paredzéts izmantot iekartas cobas b 101 un cobas click.

Pirms testéSanas _

Ja neparzinat cobas click sistému, noskatieties apmacibu videoklipu un izlasiet Atras uzzinas
pamacibu un lietotaja rokasgramatu. Izlasiet ari cobas CRP Control Gen. 2 metodes lapu un
visu $0 metodes lapu.

Lietotaja apmaciba

lekartu cobas b 101 un cobas click lietosana, ka ari cobas CRP Test Gen. 2 analizes izpilde ir
aprakstita lietotaja rokasgramata. Nav nepiecie$ama ipasa apmaciba.

Visparejs apraksts

Lielaka dala audu bojajosu procesu, pieméram, infekcijas, iekaisuma slimibas un |aundabigas
neoplazmas, ir saistitas ar ievérojamu akatas fazes C reaktiva proteina (CRP) reakciju. CRP
reakcija bieZi var paradities pirms tadiem simptomiem ka drudzis. Vairumam veselu individu
CRP limenis ir lidz 5 mg/L. Péc sakotnéja stimula, kas ierosinajis akitas fazes reakciju, CRP
koncentracijas izmainas seruma var konstatét 6-8 stundu laika, un maksimalais limenis tiek
sasniegts 24 lidz 48 stundu laika. CRP limenis var 1000 reizu palielinaties, reagéjot uz tadiem
spécigiem stimuliem ka infekcija, nozimiga trauma, kirurgiska operacija vai laundabigas
neoplazmas. CRP eliminacijas pusperiods ir aptuveni 19 stundas, un to var izmantot kliniskas
uzraudzibas noliika. CRP koncentracijas izmainu mérisana sniedz noderigu diagnostisku
informéciju par slimibas ilgumu un smaguma pakapi. Tas ari palidz slimibas laika novertét
komplikacijas un izdarit spriedumus par slimibas genézi. CRP noteik$ana var aizvietot klasisko
eritrocitu grim$anas atruma (ESR; Erythrocytes Sedimentation Rate) noteik$anu, jo tas atri
reagé uz izmainam slimibas aktivitaté un labi korelé ar ESR."23

cobas CRP Test Gen. 2 analizi var izmantot nekritiskas un kritiskas profesionalas veselibas
apriipes vide, pieméram, slimnicu palatas, gimenes arstu praksés, aptiekas, dalgji intensivas
terapijas nodalas un neatliekamas palidzibas nodalas.

Testa princips

Kapilaro vai venozo asinu parauga eritrociti tiek atdaltti no plazmas, veicot centrifugé$anu. Péc
tam plazmas paraugu atSkaida ar HEPES buferskidumu un pames uz reakcijas kameru, kur to
sajauc ar CRP antivielas lateksa reagentu. Atskaiditaja plazma CRP piesaistas CRP antivielai
uz lateksa dalinas. CRP koncentraciju aprékina péc absorbcijas izmainam, veicot mérijumus ar
vilnu garumu 525 nm un 625 nm, kas ir saistits ar aglutinacijas apméru.456

Reagenti

Katram testam ir $ads saturs:

* HEPES buferskidums: 1.79 mg

= Antivielas pret cilvéka CRP (kazas) lateksa konjugats: 41.84 pg
Pi i un bridinajumi

Veselibas apripes specialistiem lietosanai in vitro diagnostika. levérojiet standarta piesardzibas
pasakumus, kas noteikti darbam ar jebkadiem laboratorijas reagentiem.

Infekciozi vai mikrobiologiski atkritumi:

Bridinajums: rikojieties ar atkritumiem ka ar materialiem, kas var bt biologiski bistami.
Atbrivojieties no atkritumiem saskana ar pienemtajam laboratorijas noradem un procedaram.
Apdraudéjums videi:

drosai utilizacijai ievérojiet visus attiecinamos vietéjos noteikumus par utilizaciju.

Pé&c pieprasijuma profesionaliem lietotajiem ir pieejama dro$ibas datu lapa.

Darbs ar reagentiem N N . N -
Uzmanigi atveriet folijas maisinu, atplésot to no ieroba. Izmetiet disku $ados gadijumos:

= ja folijas maisins ir ieplésts vai bojats;

= jadisks ir bojats;

= janav desikanta;

* jairizbiris desikants, netirumi vai citas dalinas, seviski asins parauga uzne$anas zona;
* japéc parauga uznesanas disku nomet uz gridas.

Izmantojiet cobas CRP Control Gen. 2 tapat ka asins paraugu.

Uzglabasana un stabilitate

Uzglabajot 2-30 °C temperatira, stabils lidz deriguma termina beigu datumam, kas iespiests uz
pacinas. Nesasaldét. Ja maisinu glaba ledusskapi, iznemiet to no ledusskapja, bet neatveriet
vismaz 20 mindites. Tadejadi disks pirms lietosanas varés uzsilt aizvérta maisina. Pilnasinu
paraugiem izmantojiet disku 20 mind$u laika péc maisina atvérsanas, bet Skidriem
kontrolmaterialiem — 10 mindSu laika. Sargajiet disku no tieSiem saules stariem. Neuzglabajiet
ledusskapi atvértus maisinus. Neizmantojiet disku péc deriguma termina beigu datuma.
Piezime. Izmantojot kontrolmaterialus, atveriet maisinu tiesi pirms lietosanas.

Paraugu iegi$ana un sagatavosana

Paraugu iegusanai un sagatavosanai izmantojiet tikai piemérotas mégenes vai nonemsanas
traukus.

Izmantojiet svaigas cilvéka kapilaras pilnasinis vai serumu, ar K2/K3 EDTA un ar litija heparinu
antikoagulétas pilnasinis vai plazmu.

Neizmantojiet citus antikoagulantus vai piedevas.

Izmantojot ar K2/K3 EDTA un ar litija heparinu antikoagulétu pilnasinu un plazmas paraugus,
veiciet testu ne vélak ka 24 stundu laika péc parauga panemsanas, ja paraugs glabats istabas
temperatura. Ja paraugus glaba ledusskapi, plazmas paraugus var izmantot ne ilgak ka

14 dienas, ar K2/K3 EDTA antikoagulétie pilnasinu paraugi jaizmanto ne vélak ka 7 dienu laika,
un ar litija heparinu antikoagulétie pilnasinu paraugi jaizmanto ne vélak ka 3 dienu laika.
Sasaldétus seruma un plazmas paraugus, kas glabati —20 °C temperatra, var izmantot lidz
60 dienam. Sasaldét tikai vienreiz. Pirms lietoSanas paraugs ripigi jasamaisa. Lai izvairitos no
hemolizes riska, neizmantojiet sasaldétas pilnasinis.

Atras uzzinas pamaciba vai lietotaja palidzibas sadala ir paradits, kur uznest paraugu. Ja
paraugi ieguti ar vénas punkciju vai ja izmanto kontrolmaterialus, izmantojiet standarta pipeti vai
pilinataju, lai izveidotu pilienu. Disks uzpildas pats. Neuzspiediet paraugu uz diska.
Neizmantojiet 8lirces. Parliecinieties, ka arpus parauga uznesanas zonas un diska parsega nav
asinu.

Nodrosinatie materiali

09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 testi

Nepiecie$ bet ke a ie materiali

= Vienreizéjas lietoSanas lancete (piem., ierice ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus)

09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

19355561190, iekarta cobas click

6378668190, 06777228050, iekarta cobas b 101

= Vispargjs laboratorijas aprikojums, pieméram, pipete venozo asinu parauga parnesanai vai
70 % izopropilspirta samitrinati tamponi parauga nonemsanai no pirksta

Parauga daudzums

13pL

Parauga stabilitate, atrodoties uz diska L o

Péc parauga uzne$anas disks jaievieto 120 sekunzu laika. Izpildiet lietotaja rokasgramata

sniegtos noradijumus.

Viena testa izpildes procedira

Parauga nem$ana no pirksta

. lzmantojiet aizsargcimdus.

. leslédziet iekartu cobas b 101 vai cobas click. Atlasiet opciju Patient Test (Pacienta tests).

. Pirms testa veik§anas rupigi nomazgajiet pacienta pirkstus ar ziepém un noskalojiet ar siltu
udeni. Nosusiniet rokas pavisam sausas.

. Atveriet cobas CRP Test Gen. 2 analizes maisinu un iznemiet disku. Pilniba atveriet diska
parsegu. Pacienta testéanai disks jaizmanto 20 mind$u laika p&c maisina atvéréanas.

. Dezinficgjiet pacienta pirksta galu, diriena veikSanas vietu 3 reizes noslaukot ar vates
tamponu, kas piesicinats ar 70-100 % izopropilspirtu bez mikstino$am vielam vai ar
70-100 % etilspirtu bez mikstino$am vielam. Atkartojiet proceddru ar otru vates tamponu,
kas piesticinats ar 70-100 % izopropilspirtu bez mikstino§am vielam vai ar 70-100 %
etilspirtu bez mikstino$am vielam, péc tam nosusiniet pirksta galu ar sterilu marles plaksniti.

. leduriet pirksta gala sana. Noslaukiet pirmo asins pilienu ar sterilu marles plaksniti.

. Novietojiet diska paraugu ievades atveri virs asins piliena. Disks uzpildas pats. Uznesiet
asinis, lidz sasniegta atzime. Neuzspiediet asinis uz diska. Uz diska nedrikst bat asinis arpus
parauga uzne$anas zonas vai uz diska parsega.

. Kad uz diska ir uznestas asinis, aizveriet disku, stingri spieZot uz leju diska parsegu.

. Ekrana atlasiet opciju Open (Atvert), lai atvértu iekartas cobas b 101 vai iekartas cobas click
vaku. 120 sekunzu laika péc asinu uznesanas uz diska uzlieciet disku uz diska varpstas a,
lai disks btu vérsts uz augsu.

10.Aizveriet vaku. Mérijums sakas automatiski. Rezultats paradas 3-4 mindsu laika.

11.Pabeidziet testu, ekrana atlasot simbolu v Iznemiet disku no iekartas un utilizejiet disku

atbilstoda veida.

Neparasti testu rezultati

Testa rezultati vienmér jaizverté, nemot véra ari pacienta slimibu vésturi, kliniskos izmeklgjumus

un citus iegitos datus. Ja iekarta tiek radits kludas zinojums, skatiet lietotaja rokasgramatas

sadalu “KlUdas zinojumu saraksts”. Ja iekarta tiek radits neparasts testa rezultats (kas nav
kludas zinojums), parbaudiet talak noradito.

Izskatiet sadalu “lerobeZojumi un traucéjumi”, lai apsvértu zinamo procediras ierobezojumu

un traucéjumu potencialo ietekmi uz testa rezultatiem.

Ja testa rezultats ir apSaubams vai paradas testa rezultatam neatbilstosas kliniskas pazimes

un simptomi, atkartojiet pacienta testu, lai izslegtu procediras kludu esamibu. Ja atkartota

testa rezultats ir apSaubams, veiciet kvalitates kontroles testu ar cobas CRP Control Gen. 2,

lai novértétu iekartas veiktspéju.

Ja ir nepiecieSami precizi rezultéti arpus iekartas cobas b 101 vai cobas click mérijumu

diapazona, paraugs jatesté ar alternativu metodi.

Kalibracija

Si metode ir standartizéta atbilstosi ERM-DA472/IFCC atsauces materialam. Katra

cobas CRP Test Gen. 2 analizes diska partija ir izsekojama lidz ERM-DA472/IFCC atsauces

materialam.”

lekarta automatiski nolasa lota specifiskos kalibracijas datus no svitrkoda informacijas, kas

uzdrukata uz diska, ka rezultata lietotajam nav pasam javeic kalibracija.

Kvalitates kontrole

Kvalitates kontrolei izmantojiet cobas CRP Control Gen. 2.

Kontrolu intervali un robezvértibas japielago katras laboratorijas individualajam vajadzibam.

legUtajam vertibam jasakiit ar noteiktajam robezvértibam. Katrai laboratorijai janosaka korektivi

pasakumi gadijumam, ja iegitas vértibas nesakrit ar noteiktajam robezvértibam.

Pirms pacientu paraugu testéSanas kvalitates kontroles rezultatiem ir jabat konkrétas partijas

mérka diapazona.

leverojiet piemeérojamos valsts tiesibu aktus un vietéjas pamatnostadnes attieciba uz kvalitates

kontroli.

Papildu informaciju par kvalitates kontroles testu veikSanu lasiet cobas CRP Control Gen. 2

metodes lapa un lietotaja rokasgramata.

Rezultatu attélojums . o . .

Rezultats iekartas cobas b 101 vai cobas click displeja paradas 3-4 minsu laika péc

automatiskas noteikSanas beigam. CRP koncentracija tiek paradita mg/L vai mg/dL.

lerobeZojumi un traucgjumi

Hematokrits koncentracija no 0 % lidz 60 % rezultatus neietekmé.

Kritérijs: atjauno$anas +7 % robezas no sakotnéjam vértibam, ja CRP koncentracija ir

10.0 mg/L un 40.0 mg/L.

Hemolize: nav nozimigu traucéjumu lidz hemoglobina koncentracijai 500 mg/dL.

Dzelte:® nav nozimigu traucéjumu lidz konjugéta/nekonjugéta bilirubina koncentracijai 40 mg/dL.
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Lipémija:® nav nozimigu traucgjumu lidz Intralipid koncentracijai 7500 mg/L un trigliceridu
koncentracijai 1500 mg/dL.

ike nav nozimigu traucéjumu lidz glikozes limenim 1000 mg/dL. Nav nepiecieSams
tuk$a dusa panemts paraugs.
Reimatoidie faktori: nav nozimigu traucgjumu lidz reimatoidu faktora limenim 1200 IU/mL.
Biotins: nav konstatéti traucéjumi koncentracija lidz 50 mg/L.
Zales: lietojot plasi izmantotas zales terapeitiskas devas, traucgjumi netika konstatéti.®
Arstniecibas lidzeklu izraisitie traucéjumi ir mériti saskana ar CLSI vadlinijas EP07 un EP37, ka
ari cita publicétaja [iteratara sniegtajiem ieteikumiem. Lidzeklu koncentrécijas, kas ir augstaka
par ieteikumos noradito, ietekme nav izmérita.
Diagnostikas noltikos rezultati vienmer javerte, nemot véra pacienta slimibu vesturi, kliniskos
izmekléjumus un citus iegutos datus.
Mérijumu diapazons
3.0-400 mg/L vai 0.30-40.0 mg/dL
Gaidamas vértibas
Pieaugusie: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)'.""
Katrai laboratorijai japéta gaidamo vertibu piemérojamiba tas pacientu kontingentam un, ja
nepiecieSams, janosaka pasai savi atskaites diapazoni.
Faktiska izpildijuma dati
Zemak sniegti iekartu faktiska izpildijuma dati. Atsevidku laboratoriju iegiti rezultati var
atskirties.
Precizitate
Precizitate noteikta, izmantojot kontrolmaterialus saskana ar CLSI EP05-A3 protokolu.
Precizitate mérita ar 3 cobas CRP Test analizes partijam, izmantojot 5 dazadus seruma
paraugus mediciniska lémuma pienemsanas vietas un 2 cobas CRP Control kontrolskiduma
limenus 21 dienas laika, veicot 2 atkartotus ciklus diena ar diviem mérijumiem katra cikla un
katram paraugam. lekarta cobas b 101 ar reprezentativo partiju tika iegiti talak noraditie
rezultati. Precizitates dati attiecas uz cobas CRP Test Gen. 2 analizi iekarta cobas b 101 un
iekarta cobas click.

Atkartojamiba Starpposma precizitate

Vidéja SN VK Videja SN VK
Paraugs vrenrg/bLa mg/L % vrenrél/tl)-a mg/L %
Cilvéka serums 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Cilvéka serums 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Cilvéka serums 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Cilvéka serums 4 934 1.62 17 934 1.84 2.0
Cilvéka serums 5 351 7.99 23 351 8.42 24
1. limena kontrolmaterials 9.7 0.29 29 9.7 0.30 341
2. limena kontrolmaterials 39.2 0.79 20 39.2 1.09 28

Forholdsregler og advarsler

For in vitro-diagnostisk bruk for helsepersonell. Ta de vanlige forholdsregler som er ngdvendig
ved handtering av alle laboratoriereagenser.

Smittefarlig eller mikrobielt avfall:

Advarsel: Handter avfall som potensielt biologisk farlig materiale. Kast avfall i samsvar med
godkjente laboratorieinstruksjoner og -prosedyrer.

Miljgrisiko:

Bruk alle relevante lokale avhendingsforskrifter for & bestemme sikker avhending.
Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa foresparsel.

Reagenshandtering

Apne folieposen forsiktig ved avrivningshakket. Kast disken i folgende tilfeller:

= hvis folieposen har en rift eller er skadet

= hvis disken er skadet

= hvis tarkemiddelet mangler

= hvis det er lgst tarkemiddel, smuss eller andre partikler, spesielt ved blodpaferingsomradet

= hvis disken har falt pa %ulvet etter pafering av praven
Bruk cobas CRP Control Gen. 2 pa samme méate som blodpreven.

Opgbevaring og holdbarhet

Stabil ved oppbevaring ved 2-30 °C inntil den oppferte utlopsdatoen pa pakken. Ma ikke fryses.
Hvis posen oppbevares i kjgleskap, tar du ut posen, men apner den ikke for det har gatt minst
20 minutter. Dette gjor at disken kan varmes opp i den lukkede posen for bruk. For
fullblodsprever skal disken brukes innen 20 minutter etter at posen er apnet, og for
veeskekontroll innen 10 minutter. Beskytt disken mot direkte sollys. Apnet foliepakke ma ikke
oppbevares i kjgleskap. Ikke bruk disken etter utlopsdatoen.

Merk: Nar du bruker kontrolimaterialer, apner du posen rett for bruk.

Provetaking og -forberedelse

Benytt kun egnede pravetakingsrer til provetaking og -forberedelse.

Bruk ferskt humant kapilleert fullblod, serum, K2/K3-EDTA- eller litiumheparin-antikoagulert
fullblod eller plasma.

Ikke bruk andre antikoagulasjonsmidler eller tilsetningsstoffer.

For K2/K3-EDTA- og litiumheparin-antikoagulert fullblod- og plasmaprover skal analysen utfores
innen 24 timer etter provetaking, hvis den er lagret ved romtemperatur. Plasmapraver som
oppbevares i kjgleskap, kan brukes i opptil 14 dager. K2/K3-EDTA-antikoagulerte
fullblodsprever ma brukes innen 7 dager, og litiumheparin-antikoagulerte fullblodspraver innen
3 dager. Frosne serum- og plasmapraver lagret ved -20 °C kan brukes i opp til 60 dager. Kan
kun fryses en gang. Bland praven grundig far bruk. Ikke bruk frossent fullblod. Dette er for &
unnga risiko for hemolyse.

Hurtigveiledningen, kortveiledningen eller brukerstetten viser hvor praven skal paferes. Hvis det
brukes pravemateriale fra venepunksjon eller fra kontrollmateriale, brukes en standardpipette
eller en drapepipette til a danne en drape. Disken fylles automatisk. Praven ma ikke presses inn
i disken. Sprayter ma ikke brukes. Sarg for at det ikke er blod utenfor diskens paferingsomrade
og diskdekselet.

Medfelgende materialer
. 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 analyser
Nodvendige (men ikke le) materialer

Metozu salidzinajums

Metozu salidzinajuma (pareizibas) dati attiecas uz cobas CRP Test Gen. 2 analizi iekarta
cobas b 101 un iekarta cobas click.

cobas CRP Test analizes metozu salidzinajumu veica atbilstoSi

CLSI pamatnostadném EP09-A3 3 pacientiem tuvas testéSanas vietas.

Salidzinaganas eksperimentd, izmantojot 3 dazadas reagentu partijas ar seruma paraugiem,
kurus mérija ar cobas CRP Test analizi iekarta cobas b 101 (y) un ar

CRP-latex X2 “Seiken” NX reagentu analizatora cobas ¢ 501 (x), reprezentativajai partijai tika
ieguta talak noradita korelacija (svérta Deminga regresijas metode).'>'®

Parauga lielums: 140

Liknes slipums: 1.00

Krustpunkts: 0.0934

Pirsona metode (r): 0.998

Vidgja nosliece diapazona no 3.0 lidz 200 mg/L: 0.5 %

Videéja nosliece diapazona no > 200 lidz 400 mg/L: 3.5 %

Nosliece pie vértibas 5.0 mg/L: 1.9 %

Nosliece pie vértibas 10.0 mg/L: 0.9 %

Papildu informacija

Plasaku informaciju skatiet attiecigas iekartas lietotaja rokasgramata un visu nepieciesamo
sastavdalu metozu lapas.

Saja metodes lapa ka decimalatdalitajs, kas iezimé robezu starp decimaldalskaitla veselo un
dalveida dalu, visur izmantots punkts. TakstoSu atdalitaji netiek izmantoti.

Ja saistiba ar ierici radies nopietns incidents, par to jazino razotajam un dalibvalsts, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients, atbildigajai iestadei.

Drosibas kopsavilkums un veiktspéjas parskats ir atrodams $eit:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Norsk

Tiltenkt bruk

cobas CRP Test Gen. 2-analysen er en in vitro-diagnostisk test beregnet til kvantitativ
bestemmelse av C-reaktivt protein (CRP) i humant kapillert fullblod, serum eller K2/K3-EDTA-
og litiumheparin-antikoagulert vengst fullblod og plasma med fotometrisk maling.

Maling av CRP brukes til evaluering av inflammatoriske lidelser og assosierte sykdommer,
infeksjoner og vevsskader.

cobas CRP Test Gen. 2-analysen er tiltenkt for pasientnzer testing.

cobas CRP Test Gen. 2-analysen er tiltenkt brukt sammen med cobas b 101-instrumentet og
cobas click-instrumentet.

For du begynner testingen

Hvis du ikke har brukt cobas click-systemet for, ma du se oppleeringsvideoen og lese
hurtigveiledningen og brukerveiledningen. Les ogsa metodearket for cobas CRP Control Gen. 2
og hele dette metodearket.

Brukeropplaring

Bruk av cobas b 101-instrumentet og cobas click-instrumentet samt gjennomfaringen av
cobas CRP Test Gen. 2-analysen er beskrevet i brukerveiledningen. Ingen dedikert oppleering
kreves.

Sammendrag

De fleste vevsbeskadigende prosesser slik som infeksjon, inflammatoriske sykdommer og
maligne neoplasmer assosieres med en omfattende akuttfaserespons av C-reaktivt protein
(CRP). CRP-responsen kan komme far symptomene, for eksempel feber, bryter ut. Hos de
fleste friske personer ligger CRP-nivaene pa opptil 5 mg/L. Etter den forste stimulansen som
utleser akuttfasereaksjonen, kan endringer i CRP-konsentrasjonen i serum pavises innen

6-8 timer og ndr en topp mellom 24 og 48 timer. CRP-nivaene kan oke opptil 1000 ganger som
respons pa alvorlige stimuli som infeksjoner, store traumer, kirurgi eller maligne neoplasmer.
CRP har en halveringstid pa ca. 19 timer og kan brukes til klinisk overvaking. Maling av
endringer i CRP-konsentrasjon gir nyttig diagnostisk informasjon om sykdommens varighet og
alvorlighetsgrad. Den kan ogsa brukes som hjelp til vurdering av komplikasjoner under
sykdommen og sykdommens opprinnelse. Bestemmelse av CRP erstatter den klassiske
bestemmelse av erytrocytsedimentasjonsreaksjon (ESR) pa grunn av den raske reaksjon
overfor endringer i sykdomsaktivitet og den gode korrelasjon il ESR."2°

cobas CRP Test Gen. 2-analysen kan brukes i ikke-akutte og kritiske miljger i helsevesenet, for
etsempel iykehusavde\inger, fastlegekontorer, apotek, semi-intensive avdelinger og
akuttmottak.

Analyseprinsipp

Erytrocyttene i den kapillzere eller vengse blodpraven separeres fra plasmaet ved
sentrifugering. Videre blir plasmapreve fortynnet med HEPES-buffer og overfort til et
reaksjonskammer hvor den blandes med CRP-antistoff-lateksreagens. CRP i fortynnet plasma
binder seg til CRP-antistoff pa latekspartikkelen. CRP-konsentrasjonen beregnes som en
funksjon av endret absorbans mélt ved 525 nm og 625 nm, som stér i forhold til mengden
agglutinasjon.+56

Reagenser

En test inneholder:

= HEPES buffer: 1.79 mg

= Anti-humant CRP-antistoff (geit)-latekskonjugat: 41.84 ug

= Lansetter il engangsbruk (f.eks. ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus-enhet)

09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

09355561190, cobas click-instrument

06378668190 06777228050, cobas b 101-instrument

= Generelt laboratorieutstyr, for eksempel en pravepipette til venast blod eller 70 %
isopropanolvattpinner for fingerstikk

Provemengde
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Provens holdbarhet pa disken

Etter pafering av proven skal disken settes pa innen 120 sekunder. Folg instruksjonene i

brukerveiledningen.

Testprosedyre for & kjore en enkelt test

Provetaking fra en finger

. Benytt hansker.

2. Sla pa cobas b 101-instrumentet eller cobas click-instrumentet. Velg Patient Test.

3. Vask pasientens fingre forsiktig med sape og skyll med varmt vann fer testing. Terk hendene
svaert godt. .

. Apne cobas CRP Test Gen. 2-analyseposen og ta ut disken. Apne diskdekselet helt. Ved
pasienttesting skal disken brukes innen 20 minutter etter at posen er apnet.

. Desinfiser pasientens fingertupp ved a torke av omradet som skal stikkes, 3 ganger med en
bomullsdott giennomfuktet med 70-100 % isopropanol uten mykgjerende midler eller
70-100 % etanol uten mykgjerende midler. Gjenta dette med en ny bomullsdott
gjennomfuktet med 70-100 % isopropanol uten mykgjerende midler eller 70-100 % etanol
uten mykgjerende midler, og tork deretter med sterilt gasbind.

. Stikk pa siden av fingertuppen. Tark av den ferste drapen av blod med sterilt gasbind.

. Plasser diskens oppsugingspunkt over bloddrapen. Disken fylles automatisk. Péfer blod til
det er fylt opp til merket. lkke press blodet inn i disken. Det ma ikke veere blod utenfor
diskens oppsugingspunkt eller pa diskdekselet.

. Etter at du har pafert blod pa disken, lukker du disken ved & trykke diskdekselet godt ned.

. Velg Open pa skiermen for & pne lokket pa cobas b 101-instrumentet eller cobas click-
instrumentet. Innen 120 sekunder etter at du har pafert blod pa disken, plasserer du disken
med forsiden opp pa dreieskiven.

10.Lukk lokket. Malingen starter automatisk. Resultatet vises innen 3-4 minutter.

11.Avslutt testen ved & velge symbolet v pa skjermen. Ta disken ut av instrumentet, og kast

den pa riktig mate.

Uvanlige testresultater

Testresultatene ma alltid vurderes sammen med pasientens anamnese, kliniske undersgkelser

og andre funn. Hvis instrumentet viser en feilmelding, kan du se avsnittet "Liste over

feilmeldinger" i brukerveiledningen. Hvis instrumentet viser et uvanlig testresultat (annet enn en
feilmelding), ma du kontrollere falgende:

Gjennomga avsnittet "Begrensninger og interferens" for & vurdere de potensielle effektene

kjente prosedyrebegrensninger og interferenser kan ha pa testresultatene.

Hvis testresultatet er tvilsomt, eller hvis kliniske tegn og symptomer ikke stemmer overens

med testresultatet, ma du gjenta pasienttesten for & utelukke prosedyrefeil. Hvis resultatet av

oppfolgingstesten er tvilsomt, ma du utfere en kvalitetskontrolitest ved hjelp av

cobas CRP Control Gen. 2 for & vurdere instrumentets ytelse.

Hvis noyaktige resultater utenfor maleomradet til cobas b 101-instrumentet eller

cobas click-instrumentet kreves, ma proven testes ved hjelp av en alternativ metode.

Kalibrering

Denne metoden er standardisert opp mot ERM-DA472/IFCC referansemateriale. Hver disklot av

cobas CRP Test Gen. 2-analysen er sporbar til ERM-DA472/IFCC-referansemateriale.”

Instrumentet leser automatisk de lotspesifikke kalibreringsdata fra strekkodeinformasjonen trykt

pa disken, og bruker trenger derfor ikke selv a utfere kalibrering.

Kvalitetskontroll

Bruk cobas CRP Control Gen. 2 til kvalitetskontroll.

Kontrollintervallene og -grensene ber tilpasses hvert enkelt laboratoriums individuelle krav.

Oppnadde kontrollverdier skal ligge innenfor definerte grenser. Hvert laboratorium ber innfare

korrigerende tiltak dersom verdier faller utenfor de definerte grensene.

For pasientprover testes, ma kvalitetskontroliresultatene ligge innenfor det lotspesifikke

malomradet.

Folg gjeldende offentlige forskrifter og lokale retningslinjer for kvalitetskontroll.

Du finner mer informasjon om hvordan du utfgrer kvalitetskontrolltester, i metodearket for

cobas CRP Control Gen. 2 og brukerveiledningen.

Visning av resultater

Den automatiske bestemmelsen avsluttes ved at cobas b 101-instrumentet eller cobas click-

instrumentet viser resultatet pa displayet innen 3-4 minutter. CRP-konsentrasjonen vises i mg/L

eller i mg/dL.
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Begrensninger og interferens

Hematokritnivaer mellom 0 % og 60 % pavirker ikke resultatene.

Kriterium: Gjenfinning innen + 7 % av opprinnelig verdi ved CRP-konsentrasjoner pa

10.0 mg/L og 40.0 mg/L.

Hemolyse: Ingen signifikant interferens opptil en hemoglobinkonsentrasjon pa 500 mg/dL.
Ikterus:® Ingen signifikant interferens opp til en konjugert/ukonjugert bilirubinkonsentrasjon pa
40 mg/dL.

Lipemi:® Ingen signifikant interferens opp til en Intralipid-konsentrasjon pa 7500 mg/L og en
triglyseridkonsentrasjon pa 1500 mg/dL.

Glykemi:® Ingen signifikant interferens opp til et glukoseniva pa 1000 mg/dL. Det er ikke
ngdvendig med fastende prave.

Revmatoide faktorer: Ingen signifikant interferens opp til et revmatoid faktorniva pa 1200 IU/mL.
Biotin: Ingen interferens funnet opp til 50 mg/L.

Medikamenter: Det ble ikke funnet noen interferens ved terapeutiske konsentrasjoner ved bruk
av vanlige medikamentpaneler.?

Medikamentinterferensen er malt basert pa anbefalingene i CLSI-retningslinjene EP07 og EP37
og annen publisert litteratur. Effekter av konsentrasjoner over disse anbefalingene er ikke
beskrevet.

Til diagnostiske formél skal resultatene alltid sees i sammenheng med pasientens anamnese,
kliniske undersokelser og andre resultater.

Maleomrade
3.0-400 mg/L eller 0.30-40.0 mg/dL

Referanseintervaller

Voksne: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)'o1!

Hvert enkelt laboratorium ber undersoke om referanseintervallene kan overfores til egne
pasientgrupper og om nedvendig fastsette egne referanseintervaller.

Spesifikk ytelsesevne .
Representativ ytelsesevne pa instrumentene er oppfert under. Resultatene kan variere fra
laboratorium til laboratorium.

Presisjon

Presisj{)n ble fastsatt ved hjelp av kontroller ifalge en CLSI EP05-A3-protokoll. Presisjon ble
malt med 3 loter av cobas CRP Test-analysen ved bruk av 5 forskjellige serumprover ved det
medisinske beslutningspunktet og 2 cobas CRP Control-nivaer over 21 dager med 2 kjgringer
per dag som dobbeltbestemmelser per kjgring og prove. Folgende resultater ble oppnadd for en
representativ lot pa cobas b 101-instrumentet. Presisjonsdataene er representative for

cobas CRP Test Gen. 2-analysen pa cobas b 101-instrumentet og cobas click-instrumentet.

Repeterbarhet Intermedizer presisjon

Middel SD cv Middel SD cv
Prove mg/L mg/L % mg/L mg/L %
Humant serum 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 3.3
Humant serum 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Humant serum 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Humant serum 4 93.4 1.62 17 93.4 1.84 2.0
Humant serum 5 351 7.99 23 351 8.42 24
Kontroll niva 1 97 0.29 29 9.7 0.30 31
Kontroll niva 2 39.2 0.79 2.0 39.2 1.09 238

Metodesammenligning

Data for metodesammenligning (nayaktighet) er representative for

cobas CRP Test Gen. 2-analysen pa cobas b 101-instrumentet og cobas click-instrumentet.
Metodesammenligning for cobas CRP Test-analysen ble utfert i henhold til
CLSI-retningslinjen EP09-A3 ved 3 brukersteder for pasientnaer testing.

| sammenligningen ble det brukt 3 forskjellige reagensloter og serumpraver malt med
cobas CRP Test-analysen pa cobas b 101-instrumentet (y) og malt med

CRP-latex X2 "Seiken" NX reagent pa cobas ¢ 501-analyseinstrumentet (x) ga folgende
korrelasjon for en representativ lot (vektet Deming-regresjonsmetode). 213

Antall prover: 140

Slope: 1.00

Intercept: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Middel bias i omradet 3.0-200 mg/L: 0.5 %

Middel bias i omradet > 200-400 mg/L: 3.5 %

Bias ved 5.0 mg/L: 1.9 %

Bias ved 10.0 mg/L: 0.9 %

Ytterligere informasjon

Du finner ytterligere informasjon i den tilharende brukerveiledningen til det aktuelle instrumentet
og metodearkene til alle nadvendige komponenter.

Et punktum (punktum/stopp) brukes alltid i dette metodearket som desimalskilletegn for a skille
mellom heltall- og brokdelen av et desimaltall. Skilletegn for tusengrupper brukes ikke.

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til
produsenten og aktuell myndighet i det landet der brukeren og/eller pasienten er etablert.
Sammendraget om sikkerhet og Klinisk ytelse er tilgjengelig her:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Polski

Zastosowanie

Test cobas CRP Test Gen. 2 jest testem diagnostycznym in vitro przeznaczonym do
ilociowego oznaczania metoda fotometryczna biatka C-reaktywnego (CRP) w ludzkiej petnej
krwi wio$niczkowej i surowicy, zylnej krwi petnej pobranej na K2/K3-EDTA i heparyne litowg

i osocza.

Oznaczenie CRP jest stosowane do oceny standw zapalnych i zwiagzanych z nimi chordb,
zakazen czy uszkodzen tkanek.

Test cobas CRP Test Gen. 2 jest przeznaczony do wykonywania przy t6zku pacjenta.

Test cobas CRP Test Gen. 2 jest przeznaczony do stosowania z aparatem cobas b 101 oraz
cobas click.

Przed rozpoczeciem testowania

Osoby rozpoczynajace prace z systemem cobas click powinny obejrze¢ film szkoleniowy
i zapoznac sie ze Skrécong instrukcja obstugi oraz Instrukcjg uzytkownika. Nalezy réwniez
zapoznac sie z ulotka metodyczng cobas CRP Control Gen. 2 i cafg niniejsza ulotka
metodyczng.

Szkolenie uzytkownikéw

Sposdb obstugi aparatu cobas b 101 oraz cobas click i wykonywania oznaczen

cobas CRP Test Gen. 2 zostat opisany w Instrukcji uzytkownika. Nie jest wymagane zadne
specjalistyczne szkolenie.

Podsumowanie

Wiekszos$¢ proceséw uszkadzajacych tkanki, takich jak infekcje, choroby zapalne i nowotwory
ztosliwe, wigze sie z silng reakcjg ostrej fazy biatka C-reaktywnego (CRP). Reakcja CRP moze
poprzedza¢ wystapienie objawdéw, takich jak goraczka. U wigkszosci zdrowych oséb stezenie
CRP wynosi do 5 mg/L. Po poczatkowym bodzcu wywotujacym reakcje ostrej fazy zmiany
stezenia CRP w surowicy s wykrywalne w ciggu 6-8 godzin i osiagajg szczyt miedzy 24

a 48 godzinami. Stezenie CRP moze wzrosng¢ nawet do 1000 razy w odpowiedzi na powazne
bodzce, takie jak infekcja, znaczny uraz, operacja lub nowotwér ztosliwy. Okres péttrwania CRP
wynosi okoto 19 godzin i moze by¢ stosowany do monitorowania klinicznego. Pomiar zmian
stezenia CRP dostarcza uzytecznych informacji diagnostycznych na temat czasu trwania

i nasilenia choroby. Pozwala takze oszacowa¢ prawdopodobierstwo wystapienia komplikacji,

a czasem nawet ustali¢ przyczyne schorzenia. Oznaczenia CRP moga z powodzeniem zastapi¢
klasyczne oznaczenia odczynu Biernackiego (OB) ze wzgledu na szybka reakcje na zmiany

w toczgcym sie procesie chorobowym i wysoka korelacje z OB. 23

Test cobas CRP Test Gen. 2 moze byé stosowany w niekrytycznych i krytycznych
$rodowiskach stuzby zdrowia, takich jak oddziaty szpitaine, gabinety lekarskie, apteki, oddziaty
pétintensywnej opieki medycznej i oddziaty ratunkowe.

Zasada pomiaru

Erytrocyty z probki krwi wiosniczkowej lub zylnej oddziela sig od osocza za pomocg wirowania.
Nastepnie prébka osocza rozcieficzana jest buforem HEPES i przenoszona do komory
reakcyjnej, w ktdrej mieszana jest z odczynnikiem lateksowym z przeciwciatami anty-CRP. CRP
W rozciericzonym osoczu wigze na czastce lateksu przeciwciata anty-CRP. Stezenie CRP

wyliczane jest jako funkcja zmiany absorbancji mierzonej przy dtugosci fali 525 nm i 625 nm
pozostajaca w relacji z wielkoscig aglutynacji.*5¢

Odczynniki

Jeden test zawiera:

= Bufor HEPES: 1.79 mg

= Koniugat przeciwciat (kozich) przeciwko ludzkiemu CRP i lateksu: 41.84 ug

Zalecenia i Srodki ostroznosci

Wyrdb do diagnostyki in vitro prowadzonej przez personel medyczny. Nalezy przestrzega¢
standardowych srodkéw ostroznosci dotyczacych postepowania ze wszystkimi odczynnikami
laboratoryjnymi.

Odpady zakazne lub zawierajgce drobnoustroje:

ostrzezenie: z odpadami nalezy postgpowac jak z materiatem potencjalnie stwarzajacym
zagrozenie biologicznie. Odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z przyjgtymi instrukcjami

i procedurami laboratoryjnymi.

Zagrozenia dla $rodowiska:

przy okredlaniu bezpiecznego sposobu utylizacji odpadéw nalezy uwzglednic wszystkie lokalne
przepisy obowigzujgce w tym zakresie.

Karta charakterystyki produktu dla uzytkownikow profesjonalnych jest dostepna na zyczenie.

Postepowanie z odczynnikami . o .

Ostroznie otworzy¢ opakowanie foliowe w miejscu naciecia. Wyrzuci¢ dysk w przypadku
wystapienia nastepujacych okolicznodci:

= jedli opakowanie foliowe jest rozdarte lub uszkodzone;

= jedli dysk jest uszkodzony;

= jesli w opakowaniu nie ma $rodka osuszajacego;

= jesli w miejscu aplikacji krwi znajduie sig luzny $rodek osuszajacy, brud lub inne czastki;
= jedli dysk zostat upuszczony na god&oge po naniesieniu prébki.

Kontrole cobas CRP Control Gen. 2 oznacza sig w ten sam sposéb jak probki krwi.

Przechowywanie i stabilnos¢

Przechowywany w temperaturze 2-30°C zachowuije stabilno$¢ do uptywu daty waznosci
podanej na opakowaniu. Nie zamrazag. Jesli opakowanie jest przechowywane w lodéwce,
nalezy je wyjag, ale nie otwiera¢ przez co najmniej 20 minut. Pozwala to na ogrzanie dysku

w zamknietym opakowaniu przed uzyciem. W przypadku probek krwi petnej nalezy uzy¢ dysku
w ciggu 20 minut od otwarcia opakowania, a w przypadku kontroli w ptynie w ciggu 10 minut.
Chroni¢ dysk przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie przechowywaé
otwartych opakowar w lodéwce. Nie uzywa¢ dysku po uptywie daty waznosci.

Uwaga: w przypadku korzystania z materiatow kontrolnych nalezy otworzy¢ opakowanie tuz
przed uzyciem.

Pobieranie i przygotowanie materiatu

W celu pobrania i przygotowania materiatu nalezy stosowac jedynie przeznaczone do tego

probéwki lub pojemniki.

Nalezy stosowac ludzka $wiezg wtosniczkowa krew peing lub surowice, krew peing lub osocze

pobrane na K2/K3-EDTA i heparyne litowa.

Nie stosowa¢ innych antykoagulantéw ani dodatkéw.

W przypadku oznaczen probek krwi petnej i osocza pobranych na K2/K3-EDTA i heparyne

litowg przechowywanych w temperaturze pokojowej probke nalezy oznaczy¢ w ciggu 24 godzin

od pobrania. Probki osocza przechowywane w lodéwce moga by¢ uzywane przez okres do

14 dni; probki krwi petnej pobranej na K2/K3-EDTA musza by¢ uzyte w okresie krétszym niz

7 dni, a prébki krwi petnej pobranej na heparyne litowg w okresie krétszym niz 3 dni. Zamrozone

prébki surowicy i osocza przechowywane w temperaturze -20°C moga by¢ uzyte w ciggu 60 dni.

Zamrazac wytacznie jednokrotnie. Prébki przed oznaczeniem nalezy doktadnie wymieszag¢. Aby

unikna¢ ryzyka hemolizy, nie nalezy uzywa¢ zamrozonej krwi petnej.

W Skréconej instrukcji obstugi, krotkim przewodniku lub Pomocy dla uzytkownika pokazano,

gdzie umiescic prébke. W przypadku prébek pochodzacych z pobran zylnych lub prébek

materiatu kontrolnego do uformowania kropli nalezy uzyc standardowej pipety lub zakraplacza.

Dysk napetnia si¢ samoczynnie. Nie nalezy sita wprowadza¢ prébki do dysku. Nie uzywa¢

strzykawek. Upewnic sig, ze na dysku w okolicy pola aplikacji probki i na pokrywie dysku nie ma

krwi.

Materiaty dostarczone w zestawie

. 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 testéw

Niezbedne materiaty czane w )

= Naktuwacz jednorazowy (np. urzadzenie ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus)

F] 09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

09355561190, aparat cobas click

F] 06378668190, 06777228050, aparat cobas b 101

= Ogoélne wyposazenie laboratoryjne (np. pipeta do przeniesienia krwi zylnej, waciki z 70%
izopropanolem do dezynfekcji opuszki)

Objetos¢ probki

i

Stabilnos¢ prébki na dysku

Po naniesieniu prébki dysk nalezy wiozy¢ w ciggu 120 sekund. Postgpowa¢ zgodnie

z instrukcjami w Instrukcji uzytkownika.

Procedura testowa do wykonania pojedynczego testu

Pobieranie prébki z palca

. Nosi¢ rekawice ochronne.

2. Wigczy¢ aparat cobas b 101 lub cobas click. Wybra¢ opcje Patient Test (Test pacjenta).

3. Przed wykonaniem testu nalezy dokfadnie umy¢ palce pacjenta mydtem i sptukac ciepta
woda. Dobrze osuszy¢ rece.

. Otworzy¢ opakowanie z testem cobas CRP Test Gen. 2 i wyjac¢ dysk. Catkowicie otworzy¢
pokrywe dysku. W przypadku testowania pacjenta nalezy uzy¢ dysku w ciggu 20 minut od
otwarcia opakowania.

. Zdezynfekowac opuszke palca pacjenta, wycierajac trzykrotnie powierzchnie do nakiucia
bawetnianym wacikiem nasgczonym 70-100% pozbawionym zmiekczacza izopropanolem
lub 70-100% pozbawionym zmigkczacza etanolem; powtdrzy¢ procedure za pomocg
drugiego wacika bawetnianego nasgczonego 70-100% pozbawionym zmigkczacza
izopropanolem lub 70-100% pozbawionym zmiekczacza etanolem, nastepnie wysuszy¢
sterylnym gazikiem.

. Naktu¢ bok opuszki palca. Zetrze¢ pierwsza krople krwi sterylnym gazikiem.

. Umiescic wlot prébki na dysku nad kropla krwi. Dysk napetnia sie samoczynnie. Nanosi¢
krew do momentu, az wypetni ona obszar do znacznika. Nie nalezy sita wprowadza¢ krwi do
dysku. Krew nie moze znalez¢ sie na dysku poza polem aplikacji probki ani na pokrywie
dysku.

. Po naniesieniu krwi na dysk nalezy zamkna¢ dysk, mocno dociskajac pokrywe dysku.

. Wybrac opcje Open (Otwdrz) na ekranie, aby otworzy¢ pokrywe aparatu cobas b 101 lub
cobas click. W ciggu 120 sekund od natozenia krwi na dysk umiesci¢ dysk skierowany do
gory na trzpieniu na dyski.

10.Zamkna¢ pokrywe. Pomiar rozpocznie sig automatycznie. Wynik zostanie wy$wietiony

w ciggu 3-4 minut.

11.Zakoriczy¢ test, wybierajac symbol v na ekranie. Wyjaé dysk z aparatu i odpowiednio go

zutylizowag.

Nietypowe wyniki testu ) i . . .

Wyniki testow nalezy zawsze analizowac tacznie z historig choroby pacjenta, badaniem

klinicznym i innymi wynikami. Jesli aparat wyswietli komunikat o btedzie, nalezy zapozna¢ sie

z sekcja ,Lista komunikatéw o bfedach” w Instrukcji uzytkownika. Jesli aparat wyswietli

nietypowy wynik testu (inny niz komunikat o btedzie), nalezy sprawdzi¢ nastepujace elementy:

= Nalezy zapozna¢ sig z sekcjg ,Ograniczenia i interferencie”, aby rozwazy¢ potencjalny wptyw

znanych ograniczen proceduralnych i interferencii na wyniki testu.

Jesli wynik testu jest watpliwy lub jesli objawy kliniczne wydaja sie niezgodne z wynikiem

testu, nalezy powtdrzy¢ test pacjenta, aby wykluczy¢ btedy proceduralne. Jesli wynik

ponownego testu jest watpliwy, nalezy wykonaé test kontroli jakosci przy uzyciu roztworu
cobas CRP Control Gen. 2, aby oceni¢ dziatanie aparatu.
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= Jesli wymagane sa doktadne wyniki wykraczajace poza zakres pomiarowy aparatu
cobas b 101 lub cobas click, prébka musi zosta¢ zbadana przy uzyciu alternatywnej
metody.
Kalibracja
Metoda zostata wystandaryzowana wobec materiatu referencyjnego ERM-DA472/IFCC. Kazda
seria dyskow testu cobas CRP Test Gen. 2 jest spdjna z materiatem referencyjnym
ERM-DA472/IFCC.”
Swoiste dla danej serii dane kalibracyjne wydrukowane sa na znajdujacym sie na dysku kodzie
kreskowym i s3 po jego wtozeniu wczytywane do aparatu.

Kontrola jakosci

Do kontroli jakosci uzywa¢ roztworu cobas CRP Control Gen. 2.

Czestotliwos¢ i zakres przeprowadzania kontroli musza by¢ dostosowane do indywidualnych
wymogow danego laboratorium. Uzyskane wartosci winny zawiera¢ si¢ w wyznaczonych
granicach. Wskazane jest, by kazde laboratorium opracowato procedury naprawcze, ktére
naLeiy wdrozyé, gdy wyniki uzyskane dla materiatéw kontrolnych znajda si¢ poza podanym
zakresem.

Przed badaniem probek pacjentéw wyniki kontroli jako$ci musza miesci¢ sie w zakresie
docelowym swoistym dla danej serii.

Procedury kontroli jakosci nalezy stosowa¢ zgodnie z wasciwymi zaleceniami organéw
paristwowych oraz lokalnymi wytycznymi.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat wykonywania testow kontroli jakoci, nalezy
zapoznac sig z ulotka metodyczng cobas CRP Control Gen. 2 i Instrukcjg uzytkownika.
Wyswietlanie wynikéw

Wyniki zostang wy$wietlone na monitorze aparatu cobas b 101 lub cobas click po zakoriczeniu
automatycznego oznaczenia w ciggu 3-4 minut. Stezenie CRP jest wyswietlane w mg/L lub
w mg/dL.

Ograniczenia i interferencje

Poziom hematokrytu pomigdzy 0% i 60% nie ma wptywu na wynik.

Kryterium: odzysk w granicach + 7% warto$ci poczatkowych przy stezeniu CRP wynoszacym
10.0 mg/L i 40.0 mg/L.

Hemoliza: brak istotnej interferencii do stezenia hemoglobiny wynoszacego 500 mg/dL.
Zottaczka:® brak istotnej interferencji do stezenia bilirubiny zwigzanej/niezwigzanej
wynoszacego 40 mg/dL.

Lipemia:® brak istotne] interferencji do stezenia substancji Intralipid wynoszacego 7500 mg/L
i stezenia trojglicerydow wynoszacego 1500 mg/dL.

Glikemia:8 brak istotnej interferencji do stezenia glukozy wynoszacego 1000 mg/dL. Nie jest
konieczne pobieranie prébek na czczo.

Czynniki reumatoidalne: brak istotnej interferencii do stezenia czynnika reumatoidalnego
wynoszacego 1200 IU/mL.

Biotyna: nie stwierdzono interferencji do stezenia 50 mg/L.

Leki: przy uzyciu powszechnie stosowanych zestawdw testéw na obecnos¢ lekow/narkotykow
nie stwierdzono interferencii z lekami w stezeniach terapeutycznych.?

Interferencije lekéw oznaczane sa na podstawie zalecen podanych w wytycznych CLSI EPO7 i
EP37 i innej opublikowanej literaturze. Nie scharakteryzowano skutkow stezen
przekraczajacych te zalecenia.

Dla celéw diagnostycznych wyniki powinny by¢ interpretowane z uwzglednieniem historii
choroby, badan klinicznych oraz innych danych o pacjencie.

Zakres pomiarowy
3.0-400 mg/L lub 0.30-40.0 mg/dL

Wartosci oczekiwane

Dorosli: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)1!

W oparciu o populacje pacjentéw kazde laboratorium powinno okresli¢ poziom warto$ci
oczekiwanych lub wyznaczy¢ wiasne zakresy wartosci referencyjnych.

S: 6towe dane

Dane uzyskane przy u2y’ciu§parat<’>w podano ponizej. Wyniki uzyskane w poszczegdlnych
laboratoriach moga sie réznic.

Precyzja

Precyzje okreslono w oparciu o prébki kontrolne zgodnie z przyjetym protokotem CLS| EP05-A3.
Precyzje bezposrednig oznaczono za pomoca 3 serii testu cobas CRP Test uzywajac do tego 5
réznych prébek surowicy na poziomie decyzji terapeutycznej oraz 2 pozioméw roztworu

cobas CRP Control w ciggu 21 dni, w 2 seriach kazdego dnia z przeprowadzeniem podwdjnych
oznaczen wobec serii i wobec prébki. W odniesieniu do serii reprezentatywnej na aparacie
cobas b 101 uzyskano nastgpujace wyniki. Dane dotyczace precyzji s reprezentatywne dla
testu cobas CRP Test Gen. 2 na aparacie cobas b 101 oraz cobas click.

Powtarzalnos¢ Precyzja posrednia

Srednia 0S WZ | Srednia 0S wz
Prébka mg/L mg/L % mg/L mg/L %
Surowica ludzka 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Surowica ludzka 2 10.0 0.23 2.3 10.0 0.24 24
Surowica ludzka 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Surowica ludzka 4 93.4 1.62 1.7 93.4 1.84 2.0
Surowica ludzka 5 351 7.99 23 351 8.42 24
Kontrola (poziom 1) 9.7 0.29 29 9.7 0.30 3.1
Kontrola (poziom 2) 39.2 0.79 20 39.2 1.09 2.8

Poréwnanie metod

Dane dotyczace poréwnania metod (doktadnosci) sa reprezentatywne dla testu

cobas CRP Test Gen. 2 na aparacie cobas b 101 oraz cobas click.

Poréwnanie metod testu cobas CRP Test przeprowadzono zgodnie z wytycznymi EP09-A3
wedtug CLSI w 3 osrodkach wykonujacych testy przytézkowe.

Przeprowadzono poréwnanie z uzyciem 3 réznych serii odczynnika oraz prébek surowicy

z uzyciem testu cobas CRP Test w aparacie cobas b 101 (y) oraz odczynnika

CRP-latex X2 "Seiken" NX w analizatorze cobas ¢ 501 (x), ktore dafo dla serii reprezentatywnej
nastepujace korelacje (metoda regresji liniowej Deminga).'213

Liczba probek: 140

Nachylenie: 1.00

Przechwycenie: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Srednie odchylenie w zakresie 3.0-200 mg/L: 0.5%

Srednie odchylenie w zakresie > 200-400 mg/L: 3.5%

Qdchylenie przy 5.0 mg/L: 1.9%

Odchylenie przy 10.0 mg/L: 0.9%

Dodatkowe informacje

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ sie z odpowiednig Instrukcjg obstugi
danego aparatu i ulotkami metodycznymi dotagczonymi do wszystkich niezbednych
komponentéw.

W niniejszej ulotce metodycznej jako separatora dziesietnego, oddzielajgcego liczbe catkowita
od czesci dziesietnych utamka dziesigtnego stosuje sie zawsze kropke. Separatoréw
oddzielajacych tysigce nie uzywa sig.

Kazde powazne zdarzenie, jakie miato miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢
producentowi i wtasciwemu organowi paristwa czlonkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub
pacjent majg siedzibe.

Podsumowanie raportu bezpieczenistwa i wiarygodnosci mozna znalez¢ tutaj:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Portugués

Utilizagéo prevista

0 ensaio cobas CRP Test Gen. 2 é um teste de diagndstico in vitro concebido para determinar
quantitativamente a proteina C-reativa (CRP) em sangue capilar humano total e soro, em
plasma e sangue total venoso anticoagulado com K2/K3-EDTA e com heparina de litio, por
medicdo fotométrica de transmissao.

A medicdo da CRP é Util para a avaliacdo de alteragdes inflamatdrias e doencas associadas,
infecGes e lesdes tecidulares.

0 ensaio cobas CRP Test Gen. 2 destina-se a ser utilizado em testes de diagnéstico junto do
paciente.
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0 ensaio cobas CRP Test Gen. 2 destina-se a ser utilizado com o equipamento cobas b 101 e
com o equipamento cobas click.

Antes de iniciar o teste

Se estiver a utilizar pela primeira vez o sistema cobas click, veja o video de formacéo e leia 0
Guia de consulta rapida e o Manual do utilizador. Além disso, leia a folha de métodos do
controlo cobas CRP Control Gen. 2 e esta folha de métodos na integra.

Formacéo do utilizador

0O funcionamento do equipamento cobas b 101 e do equipamento cobas click, bem como a
execugdo do ensaio cobas CRP Test Gen. 2, sdo descritos no Manual do utilizador. N&o requer
formagéo dedicada.

Resumo

A maioria dos processos que danificam os tecidos, como as infecdes, as doencas inflamatdrias
e as neoplasias malignas, estdo associados a uma importante resposta de fase aguda da
proteina C-reativa (CRP). A resposta da CRP pode ser anterior ao aparecimento de sintomas
como a febre. Na maioria dos individuos saudaveis, os niveis de CRP variam até um méximo
de 5 mg/L. Apds o estimulo inicial que desencadeia a resposta de fase aguda, as alteragdes na
concentracao sérica de CRP sdo detetdveis no prazo de 6-8 horas e atingem o seu pico entre
24 e 48 horas depois. Os niveis de CRP podem aumentar até 1000 vezes em resposta a
estimulos graves, como infecao, traumatismo grave, cirurgia ou neoplasias malignas. A CRP
tem uma semivida de aproximadamente 19 horas e pode ser utilizada para monitorizagéo
clinica. A medicéo das alteragdes na concentragdo de CRP fornece informacdes de diagnéstico
Uteis sobre a duracdo e a gravidade da doenca. Também ajuda a avaliar as complicagdes
durante a doenca e a fazer juizos sobre a génese da doenca. A determinacdo da CRP pode
substituir a determinagéo classica da velocidade de sedimentagéo dos eritrdcitos (VSE),

devgio 'ézsaua répida resposta as alteragdes da atividade da doenca e a sua boa correlagdo com
a VSE."2

O ensaio cobas CRP Test Gen. 2 pode ser utilizado em ambientes de saude profissionais
criticos e ndo criticos, como enfermarias hospitalares, consultérios médicos de clinica geral,
farmécias, unidades de cuidados semi-intensivos e servicos de urgéncia.

Principio do teste

Os eritrécitos da amostra de sangue capilar ou venoso séo separados do plasma por
centrifugacdo. Em seguida, a amostra de plasma € diluida com tamp&o HEPES e é transferida
para uma camara de reagéo onde é homogeneizada com reagente anticorpo CRP-latex. A CRP
no plasma diluido liga-se ao anticorpo anti-CRP na particula de latex. A concentragéo de CRP é
calculada em fungéo da alteragéo da absorvancia medida a 525 nm e 625 nm, que esta
relacionada com a quantidade de aglutinagdo.*56

Reagentes

Um teste contém:

= Tampéo HEPES: 1.79 mg

= Conjugado de anticorpo anti-CRP humano (cabra)-latex: 41.84 pg

Avisos e precaugdes . i . ~
Para utilizagao em diagndstico in vitro por profissionais de salde. Respeite as precaugdes
normais de preparacao de reagentes laboratoriais.
Residuos infeciosos ou microbianos:
Aviso: manuseie os residuos como material de potencial risco bioldgico. Elimine os residuos de
acordo com as instrugdes e os procedimentos laboratoriais aceites.
Riscos ambientais:
Aplique todos os regulamentos de eliminacao locais para determinar os procedimentos de
eliminagdo segura.
Ficha de dados de seguranca fornecida a pedido, para uso profissional.
Preparqgéo dos reagentes . . - ) .
Abra cuidadosamente a bolsa de aluminio no local apropriado. Elimine o disco nas seguintes
condigdes:
= se a bolsa aluminio estiver rasgada ou danificada
= se o disco estiver danificado
= se ndo estiver presente o exsicante
= se houver particulas soltas de exsicante ou qualquer outra sujidade ou outras particulas,
especialmente na zona de aplicagdo de sangue
= se o disco tiver caido a0 chao apds a aplicagdo da amostra
Utilize o controlo cobas CRP Control Gen. 2 da mesma maneira que uma amostra de sangue.
Armazenamento e estabilidade o ) .
Quando armazenado a 2-30 °C, estavel até ao fim do prazo de validade impresso na bolsa.
N&o congelar. Se a bolsa estiver armazenada no frigorifico, retire-a, mas nao a abra durante
pelo menos 20 minutos. Isto permite que o disco aquega na bolsa fechada antes de ser
utilizado. Para amostras de sangue total, utilize o disco no prazo de 20 minutos apds a bolsa ter
sido aberta, e para controlos liquidos no prazo de 10 minutos. Proteja o disco da luz solar
direta. N&o armazene bolsas abertas no frigorifico. N&o utilize o disco depois de expirado o
prazo de validade.
Nota: Quando utilizar materiais de controlo, abra a bolsa imediatamente antes de utilizar.
Colheita e preparagdo das amostras .
Para colheita e preparacdo das amostras, utilize apenas tubos ou cuvetes de amostra
apropriados.
Utilize soro ou sangue total capilar humano, plasma ou sangue total venoso anticoagulado com
K2/K3-EDTA e heparina de litio.
Nao utilize outros anticoagulantes nem outros aditivos.
No caso das amostras de plasma e sangue total venoso anticoagulado com K2/K3-EDTA e
heparina de litio, o teste dever ser efetuado num prazo inferior a 24 horas apds a colheita das
amostras, se conservadas a temperatura ambiente. Se conservadas no frigorifico, as amostras
de plasma podem ser utilizadas durante até 14 dias; as amostras de sangue total anticoagulado
com K2/K3-EDTA tém de ser utilizadas num prazo inferior a 7 dias, e as amostras de sangue
total anticoagulado com heparina de litio num prazo inferior a 3 dias. Amostras de soro e
plasma congeladas armazenadas a -20 °C podem ser utilizadas durante um maximo de
60 dias. Congelar apenas uma vez. Homogeneize muito bem as amostras antes de utilizar.
Para evitar o risco de hemdlise, ndo utilize sangue total congelado.
O Guia de consulta rapida ou o guia resumido ou a Assisténcia ao utilizador indica onde aplicar
a amostra. Se as amostras derivarem de uma venopuncao ou de material de controlo, utilize
uma pipeta ou um conta-gotas padréo para formar uma gota. O disco dispde de
autoenchimento. Nao force a entrada da amostra no disco. N&o utilize seringas. Certifique-se
de que o disco ndo tem sangue fora da zona de aplicagdo de amostra e na tampa do disco.
Materiais fornecidos
F] 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 testes
Materiais necessérios (mas néo fornecidos)
= Dispositivo de pungéo descartével para uma utilizag&o tnica (por exemplo, dispositivo
ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus)
. 09355553190, cobas CRP Control Gen. 2
09355561190, equipamento cobas click
F] 06378668190, 06777228050, equipamento cobas b 101
= Equipamento geral de laboratdrio como, por exemplo, uma pipeta de transferéncia de
amostras de sangue venoso ou cotonetes com isopropanol a 70 % no caso da pungéo no
dedo
Volume da amostra
13 L
Estabilidade da amostra no disco o .
Depois da aplicacéo da amostra, o disco tem de ser inserido no prazo de 120 segundos. Siga
as instrugdes do Manual do utilizador.
Procedimento de teste para executar um teste tnico
Recolha de amostra num dedo
1. Use luvas.
2. Ligue o equipamento cobas b 101 ou o equipamento cobas click. Selecione Patient Test
(Teste do doente).
3. Antes de testar, lave cuidadosamente os dedos do paciente com sab&o e enxague-0s com
&gua morma. Seque muito bem as maos.
. Abra a bolsa do ensaio cobas CRP Test Gen. 2 e remova o disco. Abra completamente a
tampa do disco. No caso dos testes de pacientes, utilize o disco no prazo de 20 minutos
apds a abertura da bolsa.

~

5. Desinfete a ponta do dedo do paciente limpando 3 vezes a drea a puncionar com uma
compressa de algodéo impregnada com isopropanol a 70-100 % sem emoliente ou etanol a
70-100 % sem emoliente; repita o procedimento com uma segunda compressa de algodao
impregnada com isopropanol a 70-100 % sem emoliente ou etanol a 70-100 % sem
emoliente e depois seque com uma compressa estéril.

. Puncione a parte lateral da ponta do dedo. Limpe a primeira gota de sangue com uma
compressa de gaze estéril.

. Posicione a entrada para amostras do disco por cima da gota de sangue. O disco dispde de
autoenchimento. Aplique sangue até este encher até & marca de verificagdo. N&o force a
entrada de sangue para dentro do disco. O disco ndo pode ter sangue fora da zona de
aplicagéo de amostra ou na tampa do disco.

. Depois de aplicar sangue no disco, feche o disco pressionando firmemente a tampa para
baixo.

. Selecione Open (Abrir) no visor para abrir a tampa no equipamento cobas b 101 ou no
equipamento cobas click. No espago de 120 segundos depois de aplicar o sangue no disco,
coloque o disco virado para cima no eixo do disco.

10.Feche a tampa. A medicdo comega automaticamente. O resultado é apresentado no prazo

de 3-4 minutos.

11.Termine o teste selecionando o simbolo v no visor. Remova o disco do equipamento e

elimine-o de forma adequada.

Resultados de teste andmalos

Os resultados dos testes devem ser sempre revistos juntamente com a histdria clinica, os

exames clinicos e outros resultados do paciente. Se 0 equipamento apresentar uma mensagem

de erro, consulte a seccdo "Lista de mensagens de erro" do Manual do utilizador. Se o

equipamento apresentar um resultado de teste anémalo (que néo seja uma mensagem de

erro), verifique 0 seguinte:

Consulte a secgao “"Limitagdes e interferéncias" para saber quais sao os potenciais efeitos

das limitagGes e interferéncias de procedimento conhecidas nos resultados dos testes.

Se o resultado do teste for questiondvel ou se os sinais e sintomas clinicos parecerem

incompativeis com o resultado do teste, repita o teste do paciente para excluir erros de

procedimento. Se o resultado do teste de seguimento for questionavel, efetue um teste de

controlo da qualidade utilizando o controlo cobas CRP Control Gen. 2 para avaliar o

desempenho do equipamento.

Se forem necessarios resultados exatos fora do intervalo de medigéo do equipamento

cobas b 101 ou do equipamento cobas click, a amostra tem de ser testada utilizando um

método alternativo.

Calibracao

Este método foi padronizado contra o material de referéncia ERM-DA472/IFCC. Cada lote de
discos do ensaio cobas CRP Test Gen. 2 é rastredvel relativamente ao material de referéncia
ERM-DA472/IFCC.”

O instrumento & automaticamente os dados de calibracao especificos do lote a partir das
informagdes de cddigo de barras impressas no disco, o que faz com que seja desnecesséria a
calibragao pelo utilizador.

Controlo da qualidade

Para controlo da qualidade, utilize o controlo cobas CRP Control Gen. 2.

Os intervalos e limites de controlo deverdo ser adaptados as exigéncias especificas de cada
laboratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos limites definidos. Cada laboratdrio
deve estabelecer as medidas correctivas a tomar no caso de os valores se situarem fora dos
limites definidos.

Antes de testar amostras de pacientes, os resultados de controlo da qualidade tém que estar
dentro do intervalo tedrico especifico do lote.

Currsgrad os regulamentos governamentais aplicaveis e as directrizes locais de controlo da
qualidade.

Para obter mais informagdes sobre a realizacéo de testes de controlo da qualidade, leia a folha
de métodos do controlo cobas CRP Control Gen. 2 e 0 Manual do utilizador.

Apresentacéo dos resultados

No final da determinagdo automatica, o equipamento cobas b 101 ou o equipamento

cobas click apresenta o resultado no visor no prazo de 3-4 minutos. A concentragdo de CRP é
indicada em mg/L ou em mg/dL.

Limitacdes e interferéncias

Os niveis de hematdcrito entre 0 % e 60 % n&o afetam os resultados.

Critério: Recuperagao dentro de + 7 % do valor inicial com concentracdes de CRP de

10.0 mg/L e 40.0 mg/L.

Hemdlise: Nenhuma interferéncia significativa até uma concentragéo de hemoglobina de

500 mg/dL.

Ictericia:® Nenhuma interferéncia significativa até uma concentrago de bilirubina
conjugada/ndo conjugada de 40 mg/dL.

Lipemia:® Nenhuma interferéncia significativa até uma concentragéo de Intralipid de 7500 mg/L
€ uma concentragéo de triglicéridos de 1500 mg/dL.

Glicemia:8 Nenhuma interferéncia significativa até um nivel de glucose de 1000 mg/dL. N&o é
necesséria uma amostra colhida em jejum.

Fatores reumatoides: Nenhuma interferéncia significativa até um nivel de fatores reumatoides
de 1200 Ul/mL.

Biotina: N&o foram encontradas interferéncias até 50 mg/L.

Farmacos: Nao foram encontradas interferéncias com concentragdes terapéuticas utilizando
painéis de farmacos comuns.®

As interferéncias medicamentosas sao determinadas com base nas recomendagdes fornecidas
pelas directrizes do CLSI EPO7 e EP37, e outra literatura publicada. Os efeitos de
concentracdes que excedam estas recomendacdes nao foram caracterizados.

Quando o objectivo é o diagndstico, os resultados devem ser sempre interpretados em conjunto
com a histéria clinica do paciente, 0 exame clinico e outros resultados.

Intervalo de medicéo
3.0-400 mg/L ou 0.30-40.0 mg/dL

Valores esperados

Adultos: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)'0!*

Cada laboratério deve verificar a transferibilidade dos valores tedricos para a sua propria
populacdo de pacientes e, se necessario, determinar os seus proprios intervalos de referéncia.

Dados especificos sobre o desempenho
Séo apresentados a seguir dados representativos do desempenho nos aparelhos. Os
resultados podem diferir de laboratdrio para laboratrio.

Precisdo

A preciséo foi determinada utilizando controlos num protocolo CLSI EP05-A3. A precisao foi
medida com 3 lotes do ensaio cobas CRP Test utilizando 5 amostras de soro diferentes nos
pontos de decisédo médica e 2 niveis da solugéo cobas CRP Control ao longo de 21 dias, com
2 corridas por dia e medigdes duplicadas por corrida e por amostra. Obtiveram-se os seguintes
resultados para um lote representativo no equipamento cobas b 101. Os dados de precisdo
s&o representativos do ensaio cobas CRP Test Gen. 2 no equipamento cobas b 101 e no
equipamento cobas click.

o
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Repetibilidade Preciséo intermédia

Média DP cv Média DP cv
Amostra mg/L mg/L % mg/L mg/L %
Soro humano 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Soro humano 2 10.0 0.23 2.3 10.0 0.24 24
Soro humano 3 39.9 0.93 2.3 39.9 0.98 25
Soro humano 4 934 1.62 1.7 934 1.84 2.0
Soro humano 5 351 7.99 23 351 8.42 24
Nivel de controlo 1 9.7 0.29 29 9.7 0.30 3.1
Nivel de controlo 2 39.2 0.79 20 39.2 1.09 2.8

Comparagéo dos métodos

Os dados de comparagéo dos métodos (exatiddo) sdo representativos do ensaio

cobas CRP Test Gen. 2 no equipamento cobas b 101 e no equipamento cobas click.

A comparagéo dos métodos do ensaio cobas CRP Test foi realizada de acordo com a diretriz
EP09-A3 do CLSI em 3 locais de testes de diagnéstico junto do paciente.

A experiéncia de comparago utilizando 3 lotes de reagentes diferentes com amostras de soro
medidas com o ensaio cobas CRP Test no equipamento cobas b 101 (y) e medidas com o
reagente CRP-latex X2 "Seiken" NX no analisador cobas ¢ 501 (x) teve como resultado a
seguinte correlagéo para um lote representativo (método de regresséo ponderada de
Deming).213

Tamanho da amostra: 140

Declive: 1.00

Intercegéo: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Desvio médio no intervalo de 3.0-200 mg/L: 0.5 %

Desvio médio no intervalo > 200-400 mg/L: 3.5 %

Desvioa 5.0 mg/L: 1.9 %

Desvio a 10.0 mg/L: 0.9 %

Informagdes adicionais

Para mais informagdes, consulte 0 Manual do utilizador adequado do equipamento em questdo
e as Folhas de método de todos os componentes necessarios.

Nesta Folha de Métodos € sempre utilizado um ponto como separador de casas decimais para
marcar a separagdo entre o niimero inteiro e as partes fraccionadas de um nimero decimal.
Nao sdo utilizados separadores de milhares.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes
estéo estabelecidos.

O relatério do Resumo da seguranca e do desempenho poderd ser encontrado aqui:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Romana

Scopul utilizarii

Testul cobas CRP Test Gen. 2 este un test de diagnostic in vitro conceput pentru a determina
cantitativ proteina C reactiva (CRP) din sangele integral capilar si serul umane, sangele integral
venos si plasma anticoagulate cu K2/K3-EDTA si cu litiu-heparina prin masurarea transmisiei
fotometrice.

Masurarea CRP este utild pentru evaluarea afectiunilor inflamatorii i a celor asociate, precum i
a infectiei si a leziunilor tisulare.

Testul cobas CRP Test Gen. 2 este destinat testarii in proximitatea pacientului.

Testul cobas CRP Test Gen. 2 este destinat utilizérii cu instrumentul cobas b 101 si cu
instrumentul cobas click.

Inainte de inceperea testarii

Daca sunteti utilizator nou al sistemului cobas click, urmériti videoclipul de instruire si cititi
Ghidul de referinté rapidé si Ghidul de utilizare. De asemenea, cititi fisa de metode a
cobas CRP Control Gen. 2 si aceasta fisé de metode integrala.

Instruirea utilizatorului

Operarea instrumentului cobas b 101 si a instrumentului cobas click, precum si efectuarea
testului cobas CRP Test Gen. 2 sunt descrise in Ghidul de utilizare. Nu este necesara o
instruire dedicatd.

Prezentare generald

Cele mai multe procese care afecteazé tesuturile, cum ar fi infectia, bolile inflamatorii si
neoplasmele maligne sunt asociate cu un raspuns major de faza acuta al proteinei C reactive
(CRP). Réspunsul CRP poate precede aparitia unor simptome precum febra. La majoritatea
persoanelor sénétoase, nivelurile CRP variaza pana la 5 mg/l. Dupa stimulul initial care
determina raspunsul in faza acuté, modificarile concentratiei serice de CRP sunt detectabile in
6-8 ore si ating vérful intre 24 si 48 ore. Nivelurile CRP pot creste de pénd la 1000 ori ca
raspuns la stimuli severi, precum infectii, traume majore, interventii chirurgicale sau neoplasme
maligne. CRP are un timp de injumatatire de aproximativ 19 ore si poate fi utilizat pentru
monitorizarea clinica. Masurarea modificérilor la concentratiile CRP oferd informaii utile de
diagnosticare cu privire la durata si severitatea bolii. De asemenea, ajutd la evaluarea
complicatiilor in timpul bolii si la emiterea unor ipoteze privind geneza bolii. Determinarea CRP
poate inlocui determinarea clasicd a vitezei de sedimentare a hematiilor (VSH), datorita
réspunsului sau prompt la modificarile activitatii bolii si a bunei sale corelari cu VSH.'23

Testul cobas CRP Test Gen. 2 poate fi utilizat in puncte de ingrijire medicala profesionala
urgenta si neurgentd, precum sectii de spital, cabinete de medici generalisti, farmacii, unitati de
terapie semi-intensiva si unitdti de primiri urgente.

Metoda de masurare

Eritrocitele probei de sénge capilar sau venos sunt separate de plasma prin centrifugare. Apoi,
proba de plasma este diluata cu solutie tampon HEPES si transferata intr-o camera de reactie,
unde este amestecata cu reactivul cu latex si anticorp CRP. CRP din plasma diluata se leagé cu
anticorpul CRP de pe particula de latex. Concentratia de CRP este calculata in functie de
absorbanta modificaté mésuraté la 525 nm si 625 nm, care este raportaté la cantitatea de
aglutinare.*56

Reactivi

Un test contine:

= Solutie tampon HEPES: 1.79 mg

= Conjugat de latex cu anticorp anti-CRP umand (caprd): 41.84 ug

Precautii si avertismente

Destinat ufilizarii de cétre personalul medical pentru diagnosticul in vitro. Luati mésurile de
precautie normale necesare pentru manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: manipulati deseurile ca i cum ar fi materiale cu potential de risc biologic. Eliminati
deseurile in conformitate cu instructiunile i procedurile de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurétor:

Aplicati toate reglementrile locale relevante privind eliminarea pentru a o efectua in conditii de
sigurantd.

Fisa cu date de securitate poate fi pusa la dispozitia utilizatorului de specialitate, la cerere.

Maniﬁ_ularea reactivilor . L B

Desg_t_l_deu cu grijé saculetul din folie de la marcajul de rupere. Eliminati discul in urmétoarele

conditii:

* daca saculetul din folie are o ruptura sau este deteriorat

= daca discul este deteriorat

* daca desicantul lipseste

= dacd exista urme de desicant, murdarie sau alte particule, in special in zona de aplicare a
sangelui

= daca discul a fost scapat ge podea dupé aplicarea probei

Utilizati cobas CRP Control Gen. 2 ca si in cazul unei probe de sange.

Depozitare si stabilitate

Daca se depoziteazd la 2-30 °C, este stabil pand la data de expirare tiparité pe saculet. Nu
congelati. Dacé saculetul este pastrat la frigider, scoateti saculetul, dar nu il deschideti timp de
cel putin 20 de minute. Acest lucru fi permite discului s se incalzeasca in saculetul inchis
inainte de utilizare. Pentru probele de sange integral, utilizati discul in decurs de 20 minute de la
deschiderea saculetului si in decurs de 10 minute pentru controlul lichidului. Protejati discul de
lumina directa a soarelui. Nu depozitati s&culetii deschisi intr-un frigider. Nu utilizati discul dupa
data expirarii.

Nota: Cand utilizati materiale de control, deschideti séculetul chiar inainte de utilizare.
Recoltarea si pregatirea probelor

Pelmru colectarea si pregatirea mostrelor, utilizati numai eprubete adecvate sau recipienti de
colectare.

Utilizati sange integral capilar sau ser uman proaspét, precum si sange integral venos si plasma
anticoagulate cu K2/K3-EDTA si cu litiu-heparind.

Nu utilizati alte anticoagulante sau alti aditivi.

Pentru probele de sange integral venos si plasméa anticoagulate cu K2/K3-EDTA si cu
litiu-heparina-, testati in decurs de mai putin de 24 ore de la recoltarea probelor, daci se
depoziteaza la temperatura camerei. Dacd se depoziteaza in frigider, probele de plasmé pot fi
utilizate pana la 14 zle; probele de sénge integral anticoagulate cu K2/K3-EDTA trebuie utilizate
in decurs de mai putin de 7 zle si probele de sange integral anticoagulate cu litiu-heparina in
decurs de mai putin de 3 zile. Probele de ser si plasma congelate pastrate la -20 °C pot fi
utilizate péna la 60 de zile. Congelati doar o singura datd. Amestecati bine proba inainte de
utilizare. Pentru a evita riscul de hemolizd, nu utilizati sénge integral congelat.

Ghidul de referintd rapida sau ghidul scurt sau Asistenta pentru utilizatori v indicd unde s&

aplicati proba. Daca probele provin dintr-o punctie venoasa sau din material de control, utilizati o

pipeta standard sau un pipetor pentru a forma o picéturd. Discul se umple automat. Nu impingeti

proba pe disc. Nu utilizati seringi. Asigurati-vd ca discul nu contine s&nge in afara zonei de

aplicare a probei si pe capacul discului.

Materialele furnizate

- 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 teste

Materialele necesare (nefurnizate)

= Dispozitiv de intepare de unica folosinta (de ex. dispozitiv ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus)

09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

9355561190, instrumentul cobas click

6378668190, 06777228050, instrumentul cobas b 101

= Echipamente generale de laborator, precum o pipeta pentru transferul probei pentru sange
integral sau tampoane cu 70% izopropanol pentru deget

Volum proba

13l

Stabilitatea probei pe disc . R . .
Dupé aplicarea probei, discul trebuie introdus in decurs de 120 secunde. Urmati instructiunile
din Ghidul de utilizare.

Procedura de testare pentru efectuarea unui singur test

Recoltarea probei din deget

. Purtati ménusi.

2. Porniti instrumentul cobas b 101 sau instrumentul cobas click. Selectati Patient Test (Test
pacient).

. Inainte de testare, spalati cu grijé degetele pacientului cu s&pun i clétiti cu apé calda. Uscati
mainile foarte bine.

. Deschideti saculetul testului cobas CRP Test Gen. 2 si scoateti discul. Deschideti capacul
discului complet. Pentru testarea pacientului, utilizati discul in decurs de 20 minute de la
deschiderea s&culetului.

. Dezinfectati varful degetului pacientului stergand de 3 ori zona care urmeaza sé fie intepaté
cu un tampon de bumbac impregnat cu 70-100% izopropanol féra rol emolient sau
70-100% etanol fara rol emolient; repetati procedura cu un al doilea tampon de bumbac
impregnat cu 70-100% izopropanol fara rol emolient sau 70-100% etanol féra rol emolient,
apoi uscati cu un tampon de tifon steril.

. Intepati partea laterald a varfului degetului. Stergeti prima picéturd de sange cu un tampon
de tifon steril.

. Pozitionati orificiul de intrare a probei al discului deasupra picéturii de sange. Discul se
umple automat. Aplicati snge pana cand acesta se umple pand la bifa. Nu impingeti
sangele pe disc. Discul nu trebuie sd aiba sange in afara zonei de aplicare a probei sau pe
capacul discului.

. Dupé aplicarea séngelui pe disc, inchideti discul apdsand ferm pe capacul acestuia.

. Selectali Open (Deschidere) pe ecran pentru a deschide capacul pe instrumentul
cobas b 101 sau pe instrumentul cobas click. In decurs de 120 de secunde de la aplicarea
séngelui pe disc, asezati discul cu fata in sus pe axul discului.

10.Inchideti capacul. Masurarea incepe automat. Rezultatul este afisat in decurs de 3-4 minute.

11.Finalizati testul selectéand simbolul v'pe ecran. Scoateti discul din instrument si eliminati-| in

mod corespunzator.

Rezultate neobisnuite ale testelor . o _ . .

Rezultatele testului trebuie evaluate intotdeauna impreuna cu istoricul medical al pacientului,

examenul clinic si alte constatari. Daca instrumentul afiseaza un mesaj de eroare, consultati

sectiunea ,Lista mesajelor de eroare” din Ghidul de utilizare. Dacd instrumentul afiseaza un
rezultat neobisnuit al testului (diferit de un mesaj de eroare), verificati urmatoarele:

Consultati sectiunea ,Limitari si interferente” pentru a lua in considerare efectele potentiale

ale limitrilor procedurale cunoscute si interferentele asupra rezultatelor testelor.

Dacé rezultatul testului este incert sau daca semnele si simptomele clinice apar neconforme

cu rezultatul testului, repetati testul pacientului, pentru a exclude erorile de procedurd. Dacé

rezultatul testului de urmérire este incert, efectuati un test de control al calitétii utilizand
cobas CRP Control Gen. 2 pentru a evalua performanta instrumentului.

Daca sunt necesare rezultate exacte in afara intervalului de masurare al instrumentului

cobas b 101 sau al instrumentului cobas click, proba trebuie testatd utilizand o metoda

alternativa.

Calibrarea

Aceasta metodd a fost standardizata in raport cu materialul de referintd ERM-DA472/IFCC.

Fiecare lot de discuri al testului cobas CRP Test Gen. 2 este trasabil la materialul de referintd

ERM-DA472/IFCC.”

Acest instrument citeste automat in datele de calibrare specifice lotului de pe codul de bare

informatiile imprimate pe disc, eliminand necesitatea de calibrare de utilizator.

Controlul calitatii

Pentru controlul calitdtii, utilizati cobas CRP Control Gen. 2.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale fiecarui laborator.

Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele definite. Fiecare laborator trebuie sa

stabileasca masuri corective de luat in cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor

definite.

Inainte de a testa probele de pacienti, rezultatele controlului calitatii trebuie sé se incadreze in

intervalul tintd specific pentru lot.

Respectati reglementrile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale pentru controlul

calitatii.

Pentru informatii suplimentare despre efectuarea testelor de control al calitétii, cititi fisa de

metode a testului cobas CRP Control Gen. 2 si Ghidul de utilizare.

Afisarea rezultatelor

La sférsitul determinarii automate, instrumentul cobas b 101 sau instrumentul cobas click

indicé rezultatul pe afisaj in decurs de 3-4 minute. Concentratia CRP este afisatd in mg/l sau in

mg/dl.

Limitari si interferenta .

Nivelurile de hematocit intre 0% si 60% nu afecteazd rezultatele.

Criteriu: Recuperare in limita a +7% din valorile initiale la concentratii CRP intre 10.0 mg/l si

40.0 mg/l.

Hemoliza: Fara interferenta semnificativa pana la o concentratie a hemoglobinei de 500 mg/dl.

Icter:® Fara interferenta semnificativa pana la o concentratie a bilirubinei conjugate/neconjugate

de 40 mg/dl.

Lipemie:® Férd interferenté semnificativa pana la o concentratie pentru Intralipid de 7500 mg/l si

o concentratie trigliceridelor de 1500 mg/dl.

Glicemie:® Fara interferenta semnificativa pané la un nivel al glucozei de 1000 mg/dl. Nu este

necesard o proba pe nemancate.

Factori reumatoizi: Fara interferentd semnificativé pand la un nivel al factorului reumatoid de

1200 Ul/ml.

Biotina: Nu a fost gasita nicio interferentd pand la 50 mg/l.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice cu panelurile pentru

medicamente de uz frecvent.®

Interferentele medicamentoase au fost testate in conformitate cu recomandarile cuprinse in

ghidurile EP07 si EP37 ale CLS! si alte lucréri publicate. Nu au fost caracterizate efectele

concentratiilor care depasesc aceste recomandari.

In scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna impreund cu antecedentele

medicale ale pacientului, cu examinarea clinicé si cu alte constatari.

Intervalul de masurare

3.0-400 mg/l sau 0.30-40.0 mg/dl

Valori agteptate

Adulti: <’5.0 mg/l (< 0.5 mg/dl)e.11

Fiecare laborator trebuie sd investigheze transferabilitatea valorilor preconizate la propria

populatie de pacienti si, dacé este necesar, sd determine proprille intervale de referinté.
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Datele specifice de performanta . . .
Datele de performanta reprezentative de pe instrumente sunt prezentate in continuare.
Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.

Precizie

Precizia a fost determinata utilizand controale in cadrul unui protocol CLSI EP05-A3. Precizia a
fost méasurata cu 3 loturi de test cobas CRP Test utilizand 5 probe diferite de ser la punctele de
decizie medicald si 2 niveluri de solutie cobas CRP Control pe parcursul a 21 de zile cu

2 procesari pe zi $i mésurdri in duplicat per procesare si proba. Au fost obtinute urmatoarele
rezultate pentru un lot reprezentativ pe instrumentul cobas b 101. Datele de precizie sunt
reprezentative pentru testul cobas CRP Test Gen. 2 pe instrumentul cobas b 101 si pe
instrumentul cobas click.

Precizie intermediara
Medie SD cv

Repetabilitate
Medie SD cv

Proba mg/l mg/l % mg/l mg/l %
Ser uman 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Ser uman 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Seruman 3 39.9 0.93 2.3 39.9 0.98 25
Seruman 4 934 1.62 17 934 1.84 2.0
Seruman 5 351 7.99 2.3 351 8.42 24
Nivel de control 1 9.7 0.29 29 9.7 0.30 3.1

Nivel de control 2 39.2 0.79 2.0 39.2 1.09 2.8

Compararea metodelor

Datele de comparare a metodelor (exactitate) sunt reprezentative pentru testul

cobas CRP Test Gen. 2 pe instrumentul cobas b 101 si pe instrumentul cobas click.
Compararea metodelor pentru testul cobas CRP Test a fost efectuata conform ghidului
CLSI EP09-A3 la 3 unitti de testare in proximitatea pacientului.

Experimentul de comparare utilizand 3 loturi de reactivi diferite cu probe de ser masurate cu
testul cobas CRP Test pe instrumentul cobas b 101(y) si masurate cu reactivul de latex
CRP X2 ,Seiken” NX pe analizorul cobas ¢ 501 (x) a dus la urmétoarea corelatie pentru un lot
reprezentativ (metoda de regresie Deming ponderata).'2'3

Dimensiunea probei: 140

Panta: 1.00

Segment: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Abatere medie in intervalul 3.0-200 mg/l: 0.5%

Abatere medie in intervalul > 200-400 mg/l: 3.5%

Abatere la 5.0 mg/l: 1.9%

Abatere la 10.0 mg/l: 0.9%

Informatii suplimentare

Pentru informatii suplimentare, consultati Ghidul de utilizare adecvat al instrumentului respectiv
si fisele de metode ale tuturor componentelor necesare.

In aceasté Fisa privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca separator zecimal, pentru a
marca linia de separatie dintre partea intreaga si cea fractionalé a unui numeral zecimal. Nu se
utilizeaza separatoare pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat producétorului i autoritétii
competente din statul membru in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

Rezumatul caracteristicilor de siguranté si performantd poate fi consultat aici:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Slovens¢ina

Predvidena uporaba

Test cobas CRP Test Gen. 2 je in vitro diagnosticni test, namenjen za kvantitativno dolocanje
C-reaktivnega proteina (CRP) s fotometricno transmisijsko meritvijo cloveske kapilarne polne
krvi in seruma, venske polne krvi, ki je antikoagulirana s K2/K3-EDTA in litiievim heparinom, ter
plazme.

Merjenje CRP je uporabno za ocenjevanje vnetnih motenj in z njimi povezanih bolezni, okuzb in
poskodb tkiva.

Test cobas CRP Test Gen. 2 je namenjen za testiranje v blizini pacienta.

Test cobas CRP Test Gen. 2 je namenjen za uporabo z instrumentoma cobas b 101 in

cobas click.

Pred zagetkom testiranja

Ce sistema cobas click Se ne poznate, si oglejte video za usposabljanje in preberite hitra
navodila za uporabo ter uporabniski priro¢nik. Prav tako preberite opis postopka za

cobas CRP Control Gen. 2 in ta celoten opis postopka.

Usrosablianje uporabnika

Delovanje instrumentov cobas b 101 in cobas click ter izvedba testa cobas CRP Test Gen. 2
s0 opisani v uporabniskem priroéniku. Posebno usposabljanje ni potrebno.

Povzetek

Vecina procesov, ki poskodujejo tkiva, kot so okuzbe, vnetne bolezni in maligne neoplazme, je
povezana z velikim odzivom akutne faze C-reaktivnega proteina (CRP). Do odziva CRP lahko
pride pred pojavom simptomov, kot je vrocina. Pri vecini zdravih posameznikov je raven CRP do
5mg/L. Po zacetnem draZljaju, ki spodbudi odziv akutne faze, so spremembe koncentracije
CRP v serumu zaznavne v 6-8 urah in dosezejo vrh v 24 do 48 urah. Raven CRP se lahko
poveca do 1000-krat kot odgovor na hude drazljaje, kot so okuzba, vecja poskodba, kirurski
poseg ali maligne neoplazme. CRP ima razpolovni ¢as priblizno 19 ur in se lahko uporablja za
klinicno spremljanje. Merjenje sprememb koncentracije CRP zagotavlja uporabne diagnosticne
informacije o trajanju in resnosti bolezni. Pomaga tudi pri ocenjevanju zapletov med boleznijo in
pri presoji o genezi bolezni. Dolo¢anje CRP lahko nadomesti klasi¢no dolo¢anje hitrosti
sedimentacije eritrocitov (HSE) zaradi hitrega odziva na spremembe aktivnosti bolezni in dobre
korelacije s HSE.123

Test cobas CRP Test Gen. 2 se lahko uporablja v nekriticnih in kritiénih strokovnih zdravstvenih
okoljih, kot so bolnisnicni oddelki, ordinacije splosnih zdravnikov, lekame, enote za polintenzivno
nego in urgentne enote.

Princip delovanja

Eritrocite iz vzorca kapilarne ali venske krvi se od plazme lodi s centrifugiranjem. Nato se vzorec
plazme razredci s pufrom HEPES in prenese v reakcijsko komoro, kjer se zmesa z reagentom,
ki vsebuije protitelesa proti CRP na lateksnih delcih. CRP v razredéeni plazmi se veze s
protitelesi proti CRP na lateksnih delcih. Koncentracija CRP se izra¢una kot funkcija
spremenjene absorbance, izmerjene pri 525 nm in 625 nm, kar je povezano s kolicino
aglutinacije.*58

Reagenti

En test vsebuje:

* Pufer HEPES: 1.79 mg

= Konjugat protitelesa proti ¢loveskemu CRP (kozji) in lateksnih delcev: 41.84 pg
Previdnostni ukrepi in opozorila

Za diagnosticno uporabo in vitro za zdravstvene delavce. Izvajajte obicajne previdnostne ukrepe
za ravnanje z vsemi laboratorijskimi reagenti.

Kuzni ali mikrobni odpadki:

Opozorilo: Odpadke obravnavajte kot potencialno biolosko nevarne materiale. Odpadke zavrzite
v skladu s sprejetimi laboratorijskimi navodili in postopki.

Nevarnosti za okolje:

Upostevaite vse relevantne lokalne predpise glede odpadkov, da ugotovite, kako vamo zavreci
odpadke.

Varnostni list je profesionalnemu uporabniku na voljo na zahtevo.

Ravnanje zreagentom o . L .

Previdno odprite vrecko iz folije na oznaceni liniji. Disk zavrzite pod naslednjimi pogoji:

= e je vrecka iz folije pretrgana ali poSkodovana

= ¢e je disk poskodovan

= ¢e manjka susilno sredstvo

= ¢e je prisotno razsuto susilno sredstvo, umazanija ali drugi delci, zlasti na obmocju nanosa

= ¢eje disk (?o nanosu vzorca padel na tla
cobas CRP Control Gen. 2 uporabite enako kot vzorec krvi.
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Shranjevanje in stabilnost

Shranjujte pri temperaturi 2-30 °C. Stabilno do roka uporabnosti, ki je natisnjen na vrecki. Ne
zamrzujte. Ce je vrecka shranjena v hladilniku, jo vzemite ven in je ne odprite najmanj 20 minut.
Tako se disk v zaprti vrecki pred uporabo segreje. Za vzorce polne krvi disk uporabite v

20 minutah po odprtju vrecke, za kontrolno tekocino pa v 10 minutah. Disk zascitite pred
neposredno soncno svetlobo. Odprtih vreck ne shranjujte v hladilniku. Diska ne smete uporabiti
po izteku roka uporabnosti.

Opomba: Kadar uporabljate kontrolne materiale, vrecko odprite tik pred uporabo.

Odvzem in priprava vzorca

Za odvzem in pripravo vzorca uporabite samo ustrezne brizge ali epruvete za vakumski odvzem
Krvi.

Uporabite svezo ¢lovesko kapilarno polno kri ali serum, polno kri, ki je antikoagulirana s
K2/K3-EDTA in litiievim heparinom, ali plazmo.

Ne uporabljajte drugih antikoagulantov ali drugih aditivov.

Vzorce plazme in polne krvi, antikoagulirane s K2/K3-EDTA in litijevin) heparinom, testirajte v
24 urah po odvzemu vzorca, ¢e jih shranjujete pri sobni temperaturi. Ce jih shranjujete v
hladilniku, lahko vzorce plazme uporabite v 14 dneh, vzorce polne krvi, antikoagulirane s
K2/K3-EDTA-, morate uporabiti v manj kot 7 dneh, vzorce polne krvi, antikoagulirane z litijevim
heparinom, pa v manj kot 3 dneh. Zamrznjeni vzorci seruma in plazme, ki se shranjujejo pri
temperaturi =20 °C, se lahko uporabijo v 60 dneh. Zamrznite samo enkrat. Pred uporabo vzorec
temeljito premesajte. Da bi se izognili tveganju za hemolizo, ne uporabljajte zamrznjene polne
Krvi.

V hitrih navodilih za uporabo, kratkem vodniku ali v pomoci za uporabnike je prikazano, kam je
treba nanesti vzorec. Ce ste vzorce pridobili z venepunkcijo ali iz kontrolnega materiala, za
oblikovanje kapljice uporabite standardno pipeto ali kapalko. Disk se polni sam. Vzorca ne
potiskajte v disk. Ne uporabljajte brizg. Prepricajte se, da na pokrovu diska in na disku ni krvi
zunaj obmocja nanasanja vzorca.

Prilozeni materiali

. 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 testov

Pripomocki, ki jih potrebujete (vendar niso prilozeni)

= Sprozilni pripomocek za enkratno uporabo (npr. ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus)

09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

9355561190, instrument cobas click

06378668190, 06777228050, instrument cobas b 101

= Splosna laboratorijska oprema, npr. pipeta za prenos vzorca za vensko kri ali krpice s 70 %
izopropanolom za zbodljaj v prst

Volumen vzorca

13 L

Stabilnost vzorca na disku

Po nanosu vzorca je treba disk vstaviti v 120 sekundah. Sledite navodilom v uporabniskem
priro¢niku.

Postopek testiranja pri izvajanju enega testa

Odvzem vzorca iz prsta

. Nosite rokavice.

Vklopite instrument cobas b 101 ali cobas click. Izberite Patient Test.

. Pred testiranjem pacientove prste skrbno umijte z milom in sperite s toplo vodo. Roke dobro
osusite.

Odprite vrecko s testom cobas CRP Test Gen. 2 in vzemite disk ter v celoti odprite njegov
pokrovéek. Pri testiranju pacientov disk uporabite v 20 minutah po odprtju vrecke.

RazkuZite konico pacientovega prsta tako, da mesto vboda 3-krat obriSete z bombazno
blazinico, napojeno s 70-100-odstotnim izpopropanolom brez emolienta ali 70-100-odstotnim
etanolom brez emolienta. Postopek ponovite z drugo bombazno blazinico, impregnirano s
70-100-odstotnim izpopropanolom brez emolienta ali 70-100-odstotnim etanolom brez
emolienta, nato pa mesto osusite s sterilno gazo.

Vbod naredite na strani konice prsta. Prvo kapljico krvi obrisite s sterilno gazo.

Qdprtino za vzoréenje na disku postavite nad kapljo krvi. Disk se polni sam. Kri nanasajte,
dokler se ne zapolni do kontrolne oznake. Krvi ne potiskajte v disk. Na disku ne sme biti krvi
zunaj obmoéja nanasanja vzorca in na pokrovu diska.

Po nanosu krvi disk zaprite tako, da mocno pritisnete pokrov diska navzdol.

Izberite moZnost Open (Odpri) na zaslonu, da odprete pokrov na instrumentu cobas b 101
ali na instrumentu cobas click. Disk v 120 sekundah po nanosu krvi postavite na vreteno
tako, da gleda navzgor.

10.Zaprite pokrov. Merjenje se zatne samodejno. Rezultat se prikaze v 3-4 minutah.

11.Test zakljucite tako, da na zaslonu izberete simbol v. Odstranite disk iz instrumenta in ga
ustrezno zavrzite.

Nenavadni rezultati testa

Rezultate testov je treba vedno pregledati skupaj s pacientovo anamnezo, klini¢nim pregledom

in drugimi izvidi. Ce instrument prikaze, sporocilo o napaki, glejte poglavje ,Seznam sporo¢il o

napakah“ v uporabniskem prirocniku. Ce instrument prikaze nenavaden rezultat testa (ki ni

sporoCilo 0 napaki), preverite naslednje:

Preglejte razdelek ,Omejitve in interference” ter upostevajte morebitne ucinke znanih

postopkovnih omejitev in motenj za rezultate testa.

Ce je rezultat testa vprasljiv ali ¢e se kiiniéni znaki in simptomi zdijo neskladni z rezultatom

testa, ponovite test za pacienta, da izkljugite moznost napake v postopku. Ce je rezultat

naslednjega testa vprasljiv, izvedite test kontrole kakovosti z uporabo

cobas CRP Control Gen. 2, da ocenite delovanje instrumenta.

Ce so potrebni tocni rezultati zunaj merilnega obmodja instrumenta cobas b 101 ali

instrumenta cobas click, je treba vzorec testirati z drugo metodo.

Kalibracija

Ta metodla je bila standardizirana glede na referenéni material ERM-DA472/IFCC. Vsaka serija
diska za test cobas CRP Test Gen. 2 je sledljiva do referencnega materiala ERM-DA472/IFCC.”
Instrument iz értne kode na disku samodejno prebere kalibracijske podatke, specifiéne za serijo,
zaradi ¢esar uporabniku kalibracije ni treba izvajati.

Kontrola kakovosti

Za nadzor kakovosti uporabite cobas CRP Control Gen. 2.

Kontrolne intervale in meje je treba prilagoditi glede na posamezne zahteve laboratorija.
Dobljene vrednosti morajo biti znotraj dolocenih mej. Vsak laboratorij mora dolociti popravne
ukrepe, ¢e so vrednosti zunaj dolo¢enega obmogja.

Pred testiranjem vzorcev pacientov morajo biti rezultati kontrole kakovosti znotraj cilinega
obmocja, specifitnega za posamezno serijo.

Upostevaite veljavne predpise in lokalne smernice za nadzor kakovosti.

Za dodatne informacije o izvedbi testa kontrole kakovosti glejte opis postopka za

cobas CRP Control Gen. 2 in uporabniski prirocnik.

Prikaz rezultatov
Po koncu samodejnega dolocanja se na zaslonu instrumenta cobas b 101 ali instrumenta
cobas click po 3-4 minutah prikaze rezultat. Koncentracija CRP je prikazana v mg/L ali mg/dL.

Omejitve in interference

Hematokrit med 0 % in 60 % ne vpliva na rezultate.

Kriterij: Pri koncentracijah CRP 10.0 mg/L in 40.0 mg/L je obnovitev znotraj + 7 % zacetnih
vrednosti.

Hemoliza: Pomembne interference niso bile ugotovliene do koncentracije hemoglobina

500 mg/dL.

Ikterus:® Pomembne interference niso bile ugotovljene do koncentracije
konjugiranega/nekonjugiranega bilirubina 40 mg/dL.

Lipemija: Pomembne interference niso bile ugotovliene do koncentracije intralipidov 7500 mg/L
in koncentracije trigliceridov 1500 mg/dL.

Glikemija:® Pomembne interference niso bile ugotovljene do ravni glukoze 1000 mg/dL. Vzorec
na te$¢e ni potreben.

Revmatoidni faktorji: Pomembne interference niso bile ugotovljene do stopnje revmatoidnih
faktorjev 1200 1U/mL.

Biotin: Interference niso bile ugotovljene do 50 mg/L.

Droge: Interference niso bile ugotovljene pri terapevtskih koncentracijah z uporabo obicajnih
testnih plocic za odkrivanje drog.®
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Medsebojni vplivi zdravil se merijo na podlagi priporogil v smernicah CLSI EP07 in EP37 in drugi
objavljeni literaturi. U¢inki koncentracij, ki presegajo ta priporocila, niso bili opredeljeni.

Za diagnosticne namene je treba rezultate vedno oceniti glede na bolnikovo anamnezo, klinicni
pregled in druge ugotovitve.

Razpon merjenja

3.0-400 mg/L ali 0.30-40.0 mg/dL

Pri¢akovane vrednosti

Qdrasli: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL).1

Vsak laboratorij mora preuciti prenosljivost pri¢akovanih vrednosti na svojo populacijo bolnikov
in po potrebi dologiti svoja referenéna obmocja.

Specifiéni podatki o delovanﬂ(u

Reprezentativni podatki o uéinkovitosti instrumentov so navedeni spodaj. Rezultati, pridobljeni v
posameznih laboratorijih, se lahko razlikujejo.

Natan¢nost

Natanénost je bila dolo¢ena z uporabo kontrol v protokolu CLSI EP05-A3. Natanénost je bila
izmerjena s 3 serijami testa cobas CRP Test z uporabo 5 razli¢nih vzorcev seruma na tockah
medicinske odloitve in 2 ravnema kontrolne raztopine cobas CRP Control v 21 dneh z

2 serijama na dan in podvojenimi meritvami na serijo in vzorec. Za reprezentativno serijo na
instrumentu cobas b 101 so bili dobljeni naslednii rezultati. Podatki o natanénosti so
reprezentativni za test cobas CRP Test Gen. 2 na instrumentu cobas b 101 in instrumentu
cobas click.

Ponovljivost Srednja natanénost

Povpr. SD KV Povpr. SD KV
Vzorec mg/L mg/L % mg/L mg/L %
Cloveski serum 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Cloveski serum 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Cloveski serum 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Cloveski serum 4 93.4 1.62 1.7 93.4 1.84 20
Cloveski serum 5 351 7.99 23 351 8.42 24
Kontrolna raven 1 9.7 0.29 29 9.7 0.30 3.1
Kontrolna raven 2 39.2 0.79 2.0 39.2 1.09 28

Primerjava metod

Podatki za primerjavo metod (to¢nost) so reprezentativni za test cobas CRP Test Gen. 2 na
instrumentu cobas b 101 in instrumentu cobas click.

Primerjava metod za test cobas CRP Test je bila izvedena skladno s smermicami

CLSI EP09-A3 na 3 lokacijah testiranja v bliZini pacienta.

Primerjalni poskus z uporabo 3 razliénih serij reagentov z vzorci seruma, pri katerem je bila
meritev opravljena s testom cobas CRP Test na instrumentu cobas b 101 (y) in z reagentom
CRP-latex X2 "Seiken" NX na analizatorju cobas ¢ 501 (x), je pokazal naslednjo korelacijo za
reprezentativno serijo (ponderirana regresijska metoda Deming).'21%

Velikost vzorca: 140

Nagib: 1.00

Presek: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Povprecna pristranskost v razponu 3.0-200 mg/L: 0.5 %

Povprecna pristranskost v razponu > 200-400 mg/L: 3.5 %

Pristranskost pri 5.0 mg/L: 1.9 %

Pristranskost pri 10.0 mg/L: 0.9 %

Dodatne informacije

Za dodatne informacije v zvezi z zadevnim instrumentom glejte ustrezni uporabniki priro¢nik in
opise postopkov za vse potrebne sestavne dele.

V tem dokumentu vedno uporabljamo piko kot decimalno locilo, ki oznacuje mejo med celim in
desetinskim delom pri decimalnih Stevilkah. Locil za tiso¢ice ne uporabljamo.

O vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s pripomockom, obvesti proizvajalec in
pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik stalno prebivalisce.

Povzetek porocila o varnosti in delovanju lahko najdete tukaj:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Slovensky

Vyuzitie

Suprava cobas CRP Test Gen. 2 je in vitro diagnosticky test uréeny na kvantitativne stanovenie
C-reaktivneho proteinu (CRP) v fudskej kapilamej pinej krvi alebo sére, vendznej pinej krvi
antikoagulovanej heparinom litnym a K2/K3-EDTA a plazme pomocou fotometrického
transmisného merania.

Meranie CRP sa vyuziva pri hodnoteni zépalovych chorob, infekcii a poskodenia tkaniv.
Stiprava cobas CRP Test Gen. 2 je uréend na testovanie v mieste pacienta.

SUEravalgzbas CRP Test Gen. 2 je ur¢end na pouZitie s pristrojom cobas b 101 a pristrojom
cobas click.

Pred zaciatkom testovania

Ak ste novy pouzivatel systému cobas click, pozrite si inStruktazne video a pre€itajte si struént
referenénd prirucku a pouzivatelsku prirucku. Precitajte si tieZ metodicky list

ku cobas CRP Control Gen. 2 a cely tento metodicky list.

Skolenie pouZivatefa

Obsluha pristroja cobas b 101 a pristroja cobas click, ako aj vykondvanie testu

cobas CRP Test Gen. 2 st opisané v pouzivatelskej prirucke. Nevyzaduje sa Ziadne $pecidine
Skolenie.

Sahrn

Vécsina procesov poskodzuilcich tkanivd ako infekcie, zapalové ochorenia a maligne nadory je
spojena so silnou odpovedou aktnej fazy, ktora sa prejavi syntézou C-reaktivneho proteinu
(CRP). Reakcia CRP mdze predchadzat nastupu priznakov, ako je hordcka. U vaésiny zdravych
jedincov sa hladiny CRP pohybuijui do 5 mg/L. Po po¢iatoénom stimule vyvolavajicom reakciu
akutnej fazy sa zmeny koncentracie CRP v sére daju detegovat do 6 - 8 hodin a vrcholia medzi
ako sU infekcia, zdvazna trauma, chirurgicky zakrok alebo maligne neoplézie. CRP mé polcas
rozpadu priblizne 19 hodin a moze sa pouzivat na klinické monitorovanie. Meranie zmien
koncentracie CRP poskytuje uzitocné diagnostické informacie o trvani a zavaznosti ochorenia.
Taktiez poméha posudit komplikacie v priebehu ochorenia a vyjadrit sa k pévodu ochorenia.
Stanovenie CRP mdze nahradit klasické vy3etrenie sedimentdcie erytrocytov (ESR) vzhfadom
na svoju rychlu odpoved na zmeny aktivity ochorenia a dobru koreldciu s ESR."2°

Stiprava cobas CRP Test Gen. 2 sa moze pouzivaf v nekritickych a kritickych profesionalnych
zdravotnickych prostrediach, ako s nemocniéné oddelenia, ordinécie vSeobecnych lekérov,
lekarne, jednotky polointenzivnej starostlivosti a pohotovostné jednotky.

Princip testu

Erytrocyty vo vzorke kapilamej alebo vendznej pinej krvi sa oddelia centrifugéciou od plazmy.
Nasledne sa vzorka plazmy zriedi s HEPES timivym roztokom a prenesie do reakénej komérky,
kde sa zmieSa s reagenciou obsahujticou protilatky proti CRP naviazané na latexové ¢astice.
CRP v zriedenej plazme sa viaze na protilatky proti CRP na latexovych Casticiach. Koncentrécia
CRP sa vypocita ako funkcia zmeny absorbancie zmeranej pri vinovej dizke 525 nm a 625 nm,
ktord suvisi s mierou aglutinacie.*56

Reagencie

Jeden test obsahuje:

= HEPES tmivy roztok: 1.79 mg

= Konjugat (kozich) protildtok proti ludskému CRP a latexovych Castic: 41.84 g
Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Na in vitro diagnostické pouzitie odbornym zdravotnickym persondlom. Dodrziavajte Standardné
bezpecnostné opatrenia platné pre manipuléciu so véetkymi laboratérnymi reagenciami.
Infekény alebo mikrobidlny odpad:

Varovanie: s odpadom zaobchadzajte ako s potencidine biologicky nebezpecnym materidlom.
QOdpad zlikvidujte podfa schvalenych laboratornych pokynov a postupov.

Environmentalne riziké:

na uréenie bezpeéného spdsobu likvidécie pouzite vietky relevantné miestne predpisy tykajice
sa likvidacie.

Bezpecnostny list je pre odbomych pouzivatefov dostupny na poziadanie.

Zaohchadzanie s reagenciou

Opatrne otvorte féliove vrecko v mieste odtrhavacieho prizku. Disk zlikvidujte za nasledujicich
podmienok:

= ak je féliové vrecko roztrhnuté alebo poskodené,

= ak je disk poskodeny,

= ak chyba vystsadlo,

= ak je na disku uvolnené vysusadlo, necistoty alebo iné Castice, najméa v oblasti aplikécie krvi,

= akdisk go aplikacii vzorky spadol na zem.
cobas CRP Control Gen. 2 pouZivajte rovnakym spdsobom ako vzorku krvi.

Skladovanie a stabilita

V pripade skladovania pri teplote 2 — 30 °C stabilné do détumu spotreby vyznacenom

na vrecku. Nezmrazujte. Ak sa vrecko skladuje v chladnicke, vyberte ho, ale neotvérajte ho
aspon 20 mint. To umozni, aby sa disk pred pouzitim v uzavretom vrecku zohrial. V pripade
vzoriek pinej krvi pouzite disk do 20 minut po otvoreni vrecka a pri kontrole tekutin do 10 mindt.
Disk chrarite pred priamym sine¢nym Ziarenim. Otvorené vrecka neskladuijte v chladnicke. Disk
nepouzivajte po datume exspiracie.

Poznamka: Pri pouzivani kontrolnych materidlov otvorte vrecko tesne pred pouzitim.

Odber vzoriek a priprava

Na odber vzoriek a pripravu pouzivajte len vhodné skimavky a odberové nadobky.

Pouzivajte Gerstvti fudsku kapilamu pind krv alebo sérum. Taktiez moZete pouzit pinti krv alebo
plazmu antikoagulovanu s K2/K3-EDTA a heparinom litnym.

Nepouzivajte iné antikoagulanty alebo aditiva.

Vzorky plnej krvi alebo plazmy antikoagulovanej s K2/K3-EDTA alebo heparinom litnym
skladované pri izbovej teplote vySetrite do menej ako 24 hodin od odberu. Ak sa vzorky plazmy
skladujti v chladnicke, mozu sa pouzit do 14 dni; vzorky pinej krvi antikoagulovanej

s K2/K3-EDTA sa musia pouzit do 7 dni a vzorky plnej krvi antikoagulovanej s heparinom litnym
do 3 dni. Zmrazené vzorky séra a plazmy skladované pri teplote -20 °C mdzu byt pouzité

do 60 dni. Zmrazte len raz. Pred pouzitim vzorky dobre premiesajte. Aby ste predisli riziku
hemolyzy, nepouzivajte zmrazenu pinu krv.

Struénd referencénd prirucka alebo kratka prirucka alebo pouzivatelskd pomoc ukazuje, kam
vzorku aplikovat. Ak vzorky pochadzaju z venepunkcie alebo kontrolného materidlu, pouzite

na vytvorenie kvapky Standardn pipetu alebo kvapkadio. Disk sa napIni sam. Vzorku do disku
netlacte. Nepouzivajte injekcné striekacky. Uistite sa, Ze disk neobsahuje krv na inych miestach
ako aplikacna zéna pre vzorky a kryt disku.

Dodany material

. 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 testov

Potrebny material (ale nedodavany so stipravou)

= Jednorazové odberové zariadenie (napr. ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus)

09355553190, cobas CRP Control Gen. 2

9355561190, pristroj cobas click

06378668190, 06777228050, pristroj cobas b 101

= Zakladné laboratéme vybavenie, napr. pipeta na prenos vzoriek vendznej krvi alebo tampdny
50 70 % izopropanolom na prst

Objem vzorky

13 L

Stabilita vzorky v disku

Po aplikacii vzorky musf byt disk viozeny do 120 sekund. Postupujte podfa pokynov uvedenych

v pouzivatelskej prirucke.

Testovaci postup pre vykonanie jedného testu

Odber vzorky z prsta

. Natiahnite si rukavice.

. Zapnite pristroj cobas b 101 a pristroj cobas click. Vyberte polozku Patient Test.

Pred testovanim pacientovi dokladne umyte prsty mydlom a oplachnite ich teplou vodou.

Ruky velmi dobre osuste.

Otvorte vrecko so stipravou cobas CRP Test Gen. 2 a vyberte disk. Upine otvorte kryt disku.

Na testovanie pacienta pouzite disk do 20 min(t po otvoreni vrecka.

. Dezinfikujte konéek prsta pacienta tak, ze miesto, do ktorého sa mé urobit vpich, 3-krat

utriete vatovym tampénom napustenym 70 — 100 % izopropanolom bez obsahu emoliencii

alebo 70 - 100 % etanolom bez obsahu emoliencii. Zopakujte postup s druhym vatovym
tampdnom napustenym 70 — 100 % izopropanolom bez obsahu emoliencii alebo 70 — 100 %
etanolom bez obsahu emoliencii, potom ho osuste sterilnym gézovym tampénom.

Vykonajte vpich do bocnej strany konceka prsta. Prvi kvapku krvi zotrite sterilnou gazou.

. Umiestnite vstup vzorky disku nad kvapku krvi. Disk sa napIni sam. Aplikujte krv, kym sa

nenapini po kontrolnt znacku. Netlacte krv do disku. Disk nesmie mat krv mimo zény

aplikacie vzorky ani na kryte disku.

Po aplikovani krvi do disku zatvorte disk pevnym zatla¢enim krytu disku.

. Ak cheete otvorit kryt pristroja cobas b 101 alebo pristroja cobas click, vyberte na
obrazovke moznost Open. Do 120 sekind po naneseni krvi na disk umiestnite disk na
vreteno disku smerom nahor.

10.Zatvorte kryt. Meranie zacne automaticky. Vysledok sa objavi do 3 — 4 mintit.

11.Ukoncite test vyberom symbolu v na obrazovke. Vyberte disk z pristroja a vhodnym

spdsobom ho zlikvidujte.

Neobvyklé vysledky merani

Vysledky testov sa musia vzdy preskimat spolu s anamnézou, Klinickym vysetrenim a dalsimi
nalezmi pacienta. Ak pristroj zobrazi chybové hldsenie, pozrite si ¢ast ,Zoznam chybovych
hléseni“ v pouzivatelskej prirucke. Ak pristroj zobrazi neobvykly vysledok testu (iny ako chybové
hlésenie), skontrolujte nasleduijtce:

Prestudujte si ¢ast ,Obmedzenia a interferencie” a zvazte potencidlny vplyv zndmych
obmedzeni pri postupe a interferencie na vysledky testu.

Ak je vysledok testu spomy alebo ak sa klinické priznaky a symptémy zdaju byt v rozpore

s vysledkom testu, zopakuijte test pacienta, aby ste vylucili chyby pri postupe. Ak je vysledok
nasledného testu sporny, vykonajte test kontroly kvality pomocou

cobas CRP Control Gen. 2, aby ste postdili vykon pristroja.

Ak sa vyzaduju presné vysledky mimo meracieho rozsahu pristroja cobas b 101 alebo
pristroja cobas click, vzorka sa musi testovat alternativnou metodou.

Kalibracia

Této metdda bola Standardizovand vo¢i referenénému materidlu ERM-DA472/IFCC. Kazda
$arza disku stpravy cobas CRP Test Gen. 2 je nadvazna na referencny material
ERM-DA472/IFCC.”

Pristroj automaticky nacita pre Sarzu Specifické kalibraéné tdaje z Ciarového kddu vytlaceného
na disku, eliminujlic tak potrebu kalibracie pouzivatelom.

Kontrola kvality

Na kontrolu kvality pouzite cobas CRP Control Gen. 2.

Kontrolné intervaly a medze maju byt prispdsobené individualnym poziadavkam kazdého
laboratdria. Ziskané hodnoty by sa mali pohybovat v definovanych medziach. Ak st namerané
hodnoty mimo dovoleného rozsahu, mé mat kazdé laboratérium stanoveny postup pre opravné
merania.

Pred testovanim vzoriek pacientov musia byt vysledky kontroly kvality v ramci ciefového
rozsahu $pecifického pre danu $arzu.

Kontrolu kvality vykondvajte v stlade s platnymi legislativnymi normami a miestnymi predpismi.
Dalsie informacie o vykondvani testov kontroly kvality najdete v metodickom liste k stprave
cobas CRP Control Gen. 2 a v pouzivatelskej prirucke.

Zobrazenie vysledkov o .
Po dokonéeni automatického stanovenia pristroj cobas b 101 alebo cobas click zobrazi
vysledok na displeji do 3 — 4 mindt. Koncentracia CRP je vyjadrend v mg/L alebo mg/dL.

Obmedzenia a interferencie

Hematokrit v rozsahu 0 % az 60 % neovplyviuje vysledky.

Kritérium: vytaznost v rozsahu 7 % vychodiskovych hodnt pri koncentracii CRP 10.0 mg/L a
40.0 mg/L.

Hemolyza: bez vyznamnej interferencie do koncentrécie hemoglobinu 500 mg/dL.

Ikterus:® bez vyznamnej interferencie do koncentracie konjugovaného/nekonjugovaného
bilirubinu 40 mg/dL.
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Lipémia:® Bez vyznamnej interferencie do koncentrécie Intralipidu 7500 mg/L a koncentrécie
triglyceridu 1500 mg/dL.

Glykémia:® bez signifikantnej interferencie do koncentrécie glukdzy 1000 mg/dL. NevyZzaduje sa
odber vzorky nalacno.

Reumatoidné faktory: bez vyznamnej interferencie do koncentracie reumatoidnych faktorov
1200 IU/mL.

Biotin: bez vyznamnej interferencie do 50 mg/L.

Liecivé: pri testovani panelov beznych lie¢iv v terapeutickych koncentraciach nebola
pozorovana interferencia.®

Interferencia lieciv bola testovana podfa CLSI odportcani EP07 a EP37 a odportcani
uvedenych v inej publikovanej literature. Vplyv vyssich koncentrécii ako uvedenych

v odporucaniach nebol charakterizovany.

Pre diagnostické ucely maji byt vysledky merani vzdy posudzované so zretefom na pacientovu
anamnézu, klinicky stav a ostatné nélezy.

Meraci rozsah
3.0 - 400 mg/L alebo 0.30 - 40.0 mg/dL

Ocakévané hodnot!

Dospeli: < 5.0 mg/L ¥< 0.5 mg/dL)011

Kazdé laboratérium by si malo overit pouzitelost tychto ocakavanych hodnét pre svoju
populéciu pacientov a v pripade potreby stanovit viastné referenéné rozsahy.

Specifické udaje o stanoveni

Udaje typické pre analyzatory st uvedené nizsie. Vysledky ziskané v jednotlivych laboratdridch
sa mozu odlisovat.

Presnost

Presnost bola stanovena s kontrolami podfa protokolu CLS| EP05-A3. Presnost bola merand s
3 Sarzami stpravy cobas CRP Test pouzitim 5 roznych vzoriek séra v bodoch lekdrskeho
rozhodovania a 2 hladinami roztoku cobas CRP Control po¢as 21 dni v 2 sériach denne. Vzorky
sa merali v paroch a merania sa vykonali dvakrat. Nasledujtce vysledky sa ziskali pre
reprezentativnu $arzu v pristroji cobas b 101. Udaje o presnosti st reprezentativne pre stpravu
cobas CRP Test Gen. 2 v pristroji cobas b 101 a pristroji cobas click.

Opakovatefnost Medzifahla presnost

Priemer SD CV | Priemer SD cv
Vzorka mg/L mg/L % mg/L mg/L %
Ludské sérum 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Ludské sérum 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Ludské sérum 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Ludské sérum 4 934 1.62 17 934 1.84 20
Ludské sérum 5 351 7.99 23 351 8.42 24
Kontrolna hladina 1 9.7 0.29 29 9.7 0.30 3.1
Kontrolna hladina 2 39.2 0.79 2.0 39.2 1.09 2.8

Porovnanie metéd

Udaje z porovnania metod (presnost) sd reprezentativne pre stipravu cobas CRP Test Gen. 2
v pristroji cobas b 101 a pristroji cobas click.

Porovnanie metdd stipravy cobas CRP Test sa vykonalo podfa usmernenia CLSI EP09-A3 na
3 pracoviskach testovania v blizkosti pacienta.

V porovnavacom experimente sa porovnali vysledky namerané vo vzorkach séra s 3 odlisnymi
Sarzami reagencie stipravy cobas CRP Test v pristroji cobas b 101 (y) s vysledkami
nameranymi s reagenciou CRP-latex X2 "Seiken" NX v analyzatore cobas ¢ 501 (x).

S reprezentativnou $arZou sa ziskala nasledujlica koreldcia (vazend Demingova regresia).'213
Velkost vzorky: 140

Smemica: 1.00

Priesec¢nik: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Priemerna odchylka v rozsahu 3.0 — 200 mg/L: 0.5 %

Priemerna odchylka v rozsahu > 200 - 400 mg/L: 3.5 %

Odchylka pri 5.0 mg/L: 1.9 %

Odchylka pri 10.0 mg/L: 0.9 %

Dopliiujuce informéacie

Viac informécii najdete v pouzivatelskej prirucke k prislusnému pristroju a v metodickych listoch
véetkych zlozZiek potrebnych na stanovenie.

Na oddelenie celociselnej Casti od desatinnych miest sa v tomto metodickom liste pouziva
bodka. Tisice nie su nijako oddefované.

Akékolvek zavazna nehoda sposobena poméckou sa ohlasuje vyrobcovi a prisluSnému organu
v ¢lenskom $tate, v ktorom ma tento pouzivatel alebo pacient bydlisko.

Stihrn sprévy o bezpecnosti a vykonnosti néjdete na internetovej stranke:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Reactivos

Un test contiene:

= Tampoén HEPES: 1.79 mg

= Conjugado de anticuerpo anti-CRP humana (cabra) y latex: 41.84 pg

Medidas de precaucion y advertencias

Para uso diagndstico in vitro por profesionales sanitarios. Observar las precauciones habituales
de manejo de reactivos de laboratorio.

Residuos infecciosos o microbianos:

Advertencia: manipule los residuos como material potencialmente biopeligroso. Deseche los
residuos de acuerdo con las instrucciones y procedimientos de laboratorio aceptados.

Peligros medioambientales:

Aplique todos los reglamentos locales de eliminacion pertinentes para asegurar una eliminacion
segura.

Existe una ficha de datos de seguridad a disposicién del usuario profesional que la solicite.

Preparacion de los reactivos - _

Abra la bolsa tirando cuidadosamente de la muesca del aluminio. Deseche el disco en las
siguientes condiciones:

si la bolsa de aluminio estd rota o dafiada

si el disco esta dafiado

si falta el desecante

si hay desecante suelto, suciedad u otras particulas, especialmente en el &rea de aplicacién
de la sangre

_si el disco se ha caido al suelo después de la aplicacion de la muestra
Utilice cobas CRP Control Gen. 2 del mismo modo que una muestra de sangre.

Conservacion y estabilidad

Cuando se almacena a 2-30 °C, estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa. No
congelar. Si la bolsa se almacena en un refrigerador, retirela pero no la abra durante al menos
20 minutos. Esto permite que el disco se caliente en la bolsa cerrada antes de su uso. Para las
muestras de sangre total, utilice el disco en los 20 minutos siguientes a la apertura de la bolsa
y, para el control liquido, en los 10 minutos siguientes. Proteger el disco de la luz solar directa.
No conservar las bolsas abiertas en el refrigerador. No utilizar el disco después de la fecha de
caducidad.

Nota: Si utiliza materiales de control, abra la bolsa justo antes de su uso.

Recogida y preparacion de las muestras

Utilice Uinicamente tubos o recipientes adecuados para recoger y preparar las muestras.

Use sangre total capilar y suero humano o sangre total o plasma anticoagulados con EDTA di y
tripotésico o heparina de litio.

No utilice otros anticoagulantes o aditivos.

Analice las muestras de sangre total y plasma anticoagulados con EDTA di y tripotasico y
heparina de litio conservadas a temperatura ambiente dentro de un periodo de 24 horas.
Conservadas en el refrigerador, las muestras de plasma pueden usarse hasta 14 dias; las
muestras de sangre total anticoaguladas con EDTA di y tripotasico deben utilizarse en menos
de 7 dias y las muestras de sangre total anticoaguladas con heparina de litio deben utilizarse en
menos de 3 dias. Las muestras de suero y plasma congeladas (conservadas a —20 °C) pueden
emplearse durante como maximo 60 dias. Congelar solo una vez. Mezclar la muestra
cuidadosamente antes del uso. Para evitar el riesgo de hemdlisis, no utilice sangre total
congelada.

La Guia de referencia rapida, la guia breve o la Asistencia al usuario indican dénde aplicar la
muestra. Si las muestras proceden de una puncion venosa o de material de control, utilice una
pipeta 0 un cuentagotas estdndar para formar una gota. El disco se llena autométicamente. No
forzar la muestra a entrar en el disco. No emplear una jeringa. Asegurese de que el disco no
esté sucio con sangre fuera de la zona de aplicacion de la muestra y de la tapa.

Material suministrado

- 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 pruebas

Material requerido adicionalmente (no )

= Dispositivo de puncién de un solo uso desechable (p. ej., ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus
device)

9355553190, cobas CRP Control Gen. 2

9355561190, instrumento cobas click

06378668190, 06777228050, instrumento cobas b 101

= Equipo general de laboratorio, como una pipeta de transferencia de muestras para sangre
venosa o hisopos con isopropanol al 70 % para la puncion digital

Volumen de muestra

13 L

Estabilidad de las muestras en el disco

Tras la aplicacion de la muestra, el disco debe insertarse en un plazo de 120 segundos. Siga
las instrucciones de la Guia del usuario.

Procedimiento de prueba para analizar una prueba individual

Espafiol

Uso previsto

El ensayo cobas CRP Test Gen. 2 es una prueba de diagnéstico in vitro disefiada para la
determinacion cuantitativa de la proteina C reactiva (CRP, por sus siglas en inglés) en sangre
total capilar y suero humano asi como en sangre total y plasma anticoagulados con EDTA di y
tripotasico y heparina de litio por fotometria de transmision.

La determinacion de CRP esta destinada a la evaluacién de enfermedades inflamatorias y
trastornos asociados, infecciones y dafio tisular.

El ensayo cobas CRP Test Gen. 2 se ha concebido para la realizacion de pruebas cerca del
paciente.

El ensayo cobas CRP Test Gen. 2 esta disefiado para utilizarse con el instrumento

cobas b 101y con el instrumento cobas click.

Antes de empezar una medicion

Si es la primera vez que utiliza el sistema cobas click, vea el video de formacion y lea la Guia
de referencia rapida y la Guia del usuario. Consulte también la hoja de metddica de

cobas CRP Control Gen. 2 y toda esta hoja de metddica.

Formacién del usuario ) ) o

El funcionamiento de los instrumentos cobas b 101 y cobas click, asi como la ejecucion del
ensayo cobas CRP Test Gen. 2 se describen en la Guia del usuario. No se necesita formacién
especial.

Caracteristicas

La mayoria de los procesos que producen lesiones tisulares, tales como infecciones,
inflamaciones y neoplasias malignas, se asocian con una fase aguda y elevacién de la proteina
C reactiva (CRP). La respuesta de la CRP puede preceder a la aparicién de sintomas como la
fiebre. En la mayoria de las personas sanas, los niveles de CRP alcanzan los 5 mg/L. Después
del estimulo inicial que provoca la respuesta de fase aguda, las alteraciones en la
concentracion sérica de la CRP son detectables dentro de las 6-8 horas y presentan un maximo
entre las 24 y 48 horas. Los niveles de la CRP pueden aumentar hasta 1000 veces en
respuesta a fuertes estimulos como las infecciones, los traumatismos graves, las intervenciones
quirdrgicas o las neoplasias malignas. La CRP tiene una vida media de aproximadamente 19
horas y puede utilizarse para la monitorizacién clinica. La medicion de los cambios en la
concentracion de la CRP proporciona informacion diagnstica til sobre la duracion y la
gravedad de la enfermedad. Ademas, ayuda a evaluar la aparicién de complicaciones durante
su curso y establecer hipétesis acerca de su origen. La determinacion de la CRP permite
sustituir la clasica determinacion de la velocidad de sedimentacién globular (VSG), ya que la
CRP responde répidamente a los cambios en la actividad de la enfermedad y se correlaciona
bien con la VSG.'23

El ensayo cobas CRP Test Gen. 2 puede utilizarse en entornos profesionales criticos y no
criticos como unidades hospitalarias, consultas médicas, farmacias, unidades de cuidados
semintensivos y departamentos de urgencias.

Principio de la prueba

Los eritrocitos de la muestra de sangre capilar o venosa se separan del plasma por
centrifugacion. A continuacion, el plasma se diluye con tampén HEPES vy se traspasa a una
cémara de reaccion donde se mezcla con el reactivo de anticuerpos anti-CRP con latex. La
CRP en el plasma diluido se une al anticuerpo anti-CRP en la particula de latex. La
concentracion de la CRP se calcula como funcion del cambio en la absorbancia medida a
525 nmy 625 nm en relacion con la cantidad de aglutinacion.*5¢

de un dedo

. Utilice guantes.

. Encienda el instrumento cobas b 101 o el instrumento cobas click. Seleccione
Prueba de paciente.

. Antes de realizar la prueba, lave cuidadosamente los dedos del paciente con jabon y
enjudguelos con agua tibia. Seque muy bien las manos.

. Abra la bolsa de ensayo del cobas CRP Test Gen. 2 y retire el disco. Abra completamente
la tapa del disco. Para las pruebas de pacientes, utilice el disco en los 20 minutos siguientes
ala apertura de la bolsa.

. Desinfecte la yema del dedo del paciente frotando tres veces el area de puncién con un
bastoncillo de algodén impregnado en alcohol isopropilico o etanol, ambos al 70 %-100 % y
libres de emolientes. Repita este procedimiento con un segundo bastoncillo de algodén
impregnado en alcohol isopropilico o etanol, ambos al 70 %-100 % y libres de emolientes y
seque con una gasa estéril.

. Haga una puncién en el lateral de la yema del dedo. Deseche la primera gota de sangre
limpiando con una gasa estéril.

. Coloque la entrada de muestras del disco encima de la gota de sangre. El disco se llena
automaticamente. Aplique sangre hasta que se llene hasta la marca de verificacién. No
fuerce la sangre a entrar en el disco. El disco no debe contener sangre fuera de la zona de
aplicacion de la muestra ni en la tapa del disco.

. Después de aplicar la sangre en el disco, ciérrelo presionando firmemente la tapa del disco
hacia abajo.

. Seleccione Abrir en la pantalla para abrir la tapa del instrumento cobas b 101 o del
instrumento cobas click. En los 120 segundos siguientes a la aplicacion de sangre en el
disco, coloque el disco hacia arriba en el eje del disco.

10.Cierre la tapa. La medicion se inicia automaticamente. El resultado se muestra en 3-4

minutos.

11.Finalice la prueba seleccionando el simbolo v en la pantalla. Retire el disco del instrumento

y eliminelo de forma adecuada.

F de prueba i

Los resultados de las pruebas siempre deben revisarse junto con el historial médico del

paciente, el examen clinico y otros hallazgos. Si el instrumento muestra un mensaje de error,

consulte la seccion «Lista de mensajes de error» de la Guia del usuario. Si el instrumento
muestra un resultado de prueba inusual (que no sea un mensaje de error), compruebe lo
siguiente:

= Revise la seccion «Limitaciones e interferencias» para tener en cuenta los posibles efectos

de las limitaciones e interferencias conocidas del procedimiento en los resultados de las

pruebas.

Si el resultado de la prueba es dudoso o si los signos y sintomas clinicos parecen

incoherentes con el resultado de la prueba, repita la prueba del paciente para descartar

errores de procedimiento. Si la prueba siguiente es dudosa, realice una prueba de control de
calidad con cobas CRP Control Gen. 2 para evaluar el rendimiento del instrumento.
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= Si se requieren resultados precisos fuera del rango de medicion del instrumento
cobas b 101 o del instrumento cobas click, la muestra debe analizarse con un método
alternativo.

Calibracion

El presente método ha sido estandarizado frente al material de referencia ERM-DA472/IFCC.
Cada lote de disco del ensayo cobas CRP Test Gen. 2 es trazable al material de referencia
ERM-DA472/IFCC.”

El instrumento registra automéaticamente los datos de calibracion especificos del lote del codigo
de barras impreso en el disco. El usuario no tiene que efectuar una calibracion.

Control de calidad

Para el control de calidad, utilice cobas CRP Control Gen. 2.

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del laboratorio. Los
resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites definidos. Cada laboratorio deberia
establecer medidas correctivas a seguir en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.
Antes de analizar muestras de pacientes, los resultados del control de calidad deben estar
dentro del intervalo diana especifico del lote.

Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de control de calidad
pertinentes.

Para obtener informacién adicional sobre la realizacién de pruebas de control de calidad, lea la
hoja de metédica de cobas CRP Control Gen. 2y la Guia del usuario.

Pi on de los
AI final de la determinacion automética, el instrumento cobas b 101 o el instrumento

cobas click presenta el resultado en la pantalla en un plazo de 3-4 minutos. La concentracién
de CRP se muestra en mg/L 0 en mg/dL.

Limitaciones e interferencias

Las concentraciones de hematocrito entre 0 % y 60 % no influyen en el resultado de la prueba.
Criterio: recuperacion dentro de + 7 % de los valores iniciales con una concentracién de CRP
de 10.0 mg/L y 40.0 mg/L.

Hemodlisis: sin interferencia significativa hasta una concentracion de hemoglobina de 500 mg/dL.
Ictericia:® sin interferencia significativa hasta una concentracién de bilirrubina conjugada y sin
conjugar de 40 mg/dL.

Lipemia:8 sin interferencia significativa hasta una concentracion de Intralipid de 7500 mg/L y
una concentracion de triglicéridos de 1500 mg/dL.

Glucemia:® sin interferencia significativa hasta una concentracion de glucosa de 1000 mg/dL.
No se requieren muestras recogidas en ayunas.

Factores reumatoides: sin interferencia significativa hasta una concentracion de factor
reumatoide de 1200 Ul/mL.

Biotina: no se han encontrado interferencias hasta 50 mg/L.

Farmacos: no se registrd ninguna interferencia con paneles de farmacos de uso comuin a
concentraciones terapéuticas.?®

Las interferencias por farmacos se midieron segun las recomendaciones dadas en las guias
EPO7 y EP37 del CLSI y en otras publicaciones. No se han caracterizado los efectos de
concentraciones que exceden las recomendadas.

Para el diagnéstico, los resultados del test siempre deben interpretarse teniendo en cuenta la
anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi como los resultados de otros exdmenes.

Intervalo de medicion
3.0-400 mg/L 0 0.30-40.0 mg/dL

Valores tedricos

Adultos: < 5.0 mg/L (< 0.5 mg/dL)'0'"

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden aplicarse a su grupo
de pacientes y, en caso necesario, establecer sus propios valores.

Datos especificos del funcionamiento de la prueba

A continuacion, se indican los datos representativos de funcionamiento de los analizadores. Los
resultados de cada laboratorio en particular pueden diferir de estos valores.

Precision

La precision se determing con controles aplicando el protocolo CLSI EP05-A3. La precision se
obtuvo con tres lotes del ensayo cobas CRP Test a partir de 5 muestras de suero en los puntos
de decision médica y 2 soluciones de cobas CRP Control durante 21 dias con 2 series por dia.
Las mediciones se efectuaron por duplicado por serie y muestra. Los siguientes resultados se
obtuvieron para un lote representativo en el instrumento cobas b 101. Los datos de precision
son representativos del ensayo cobas CRP Test Gen. 2 en el instrumento cobas b 101 y el
instrumento cobas click.

Repetibilidad Precision intermedia

Media DE cv Media DE cv
Muestra mg/L mg/L % mg/L mg/L %
Suero humano 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Suero humano 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Suero humano 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Suero humano 4 934 1.62 17 934 1.84 2.0
Suero humano 5 351 7.99 23 351 8.42 24
Nivel de control 1 9.7 0.29 29 9.7 0.30 3.1
Nivel de control 2 39.2 0.79 2.0 39.2 1.09 2.8

Comparacion de métodos

Los datos de comparacién de métodos (exactitud) son representativos del ensayd

cobas CRP Test Gen. 2 en el instrumento cobas b 101y el instrumento cobas click.

La comparacion de métodos del ensayo cobas CRP Test se realizé segun la guia EP09-A3 del
CLSI en 3 centros de pruebas cerca del paciente.

El experimento de comparacién efectuado con tres lotes de reactivo diferentes con muestras de
suero medidas con el ensayo cobas CRP Test en el instrumento cobas b 101 (y) y medidas
con el reactivo CRP-latex X2 “Seiken” NX en el analizador cobas ¢ 501 (x) proporciond la
siguiente correlacion para un lote representativo (regresién de Deming ponderada).'21®
Numero de muestras: 140

Pendiente: 1.00

Interseccion: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Desviacion media en el intervalo de 3.0-200 mg/L: 0.5 %

Desviacion media en el intervalo de > 200-400 mg/L: 3.5 %

Desviacion a 5.0 mg/L: 1.9 %

Desviacion a 10.0 mg/L: 0.9 %

Informacién adicional

Para mas informacién, consulte la Guia del usuario correspondiente al instrumento en cuestion
y las metddicas de todos los componentes necesarios.

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para distinguir la parte
entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No se utilizan separadores de millares.
Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se comunicara al
fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que se encuentre el usuario
ylo el paciente.

Para el resumen del informe de seguridad y funcionamiento, consulte:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Svenska

Anvandningsomrade

Analysen cobas CRP Test Gen. 2 &r en in vitro-diagnostisk analys som &r designad att
kvantitativt bestdmma C-reaktivt protein (CRP) i humant kapillart helblod och serum,
K2/K3-EDTA- och litiumheparinantikoagulerat vendst helblod och plasma genom fotometrisk
transmissionsmatning.

Métning av CRP &r anvéndbar for utvardering av inflammatoriska stérningar och ddrmed
forknippade sjukdomar, infektion och vavnadsskada.

cobas CRP Test Gen. 2-analysen &r avsedd for patientnara testning.

cobas CRP Test Gen. 2-analysen ar avsedd att anvandas med instrumentet cobas b 101 och
instrumentet cobas click.

Innan du bérjar analysera

Om du ar en ny anvandare av cobas click-system, titta pa utbildningsvideon och lés
snabbguiden och anvéndarguiden Las &ven metodbladet fér cobas CRP Control Gen. 2 och
hela detta metodblad.

Anvéndarutbildning
Anvéandningen av instrumentet cobas b 101 och instrumentet cobas click samt utférandet av
analysen cobas CRP Test Gen. 2 beskrivas i anvandarguiden. Ingen specifik utbildning kravs.

Sammaniaﬂmr:jg
De flesta vavnadsskadande processer sasom infektion, inflammatoriska sjukdomar och maligna
neoplasmer associeras med en kraftig akutfasrespons av det C-reaktiva proteinet (CRP). CRP-
respons kan forega upptradandet av symptom sasom feber. Hos flesta friska personer nar CRP-
nivaer upp till 5 mg/l. Efter initial stimulering som driver pa akutfasresponsen ar forandringar i
serum-CRP-koncentrationen detektbara inom 6-8 timmar och toppnivan nas inom
24-48 timmar. CRP-nivaer oka upp till 1000-faldigt som respons pa allvarliga stimuli sasom
infektion, stdrre trauma, kirurgi eller maligna neoplasmer. Halveringstiden for CRP &r cirka
19 timmar, och CRP kan anvandas for klinisk Gvervakning. Att méata féréandringar i CRP-
koncentrationen ger anvandbar diagnostisk information om sjukdomens varaktighet och
allvarlighetsgrad. Det gor det ocksa léttare att beddma komplikationer under sjukdomen och att
fa en uppfattning om sjukdomsgenesen. CRP-bestédmning kan ersétta den klassiska
bestamningen av erytrocytsedimenteringshastighet (ESR), beroende pa dess snabba respons
pa foréndringar i sjukdomsakivitet och dess goda korrelation till ESR."2
Analysen cobas CRP Test Gen. 2 kan anvéndas i icke-kritiska och krmska professionella
vardmiljoer som sjukhusavdelningar, allménlakarmottagningar, apotek,
semi-intensivvardsavdelningar och akutmottagningar.
Analysprincip
Erytrocyter i kapillar- eller venblodprover separeras fran plasma genom centrifugering.
Plasmaprovet utspads dérefter med HEPES-buffert och dverférs till en reaktionskammare dar
det blandas med reagens innehallande latexkonjugerade CRP-antikroppar. CRP i den utspadda
plasman binder till CRP-antikroppen pa latexpartikeln. Koncentrationen av CRP berdknas som
en funktion av den &ndrade absorbansen som uppméitts vid 525 nm och 625 nm, vilket star i
relation till méngden agglutination.#5¢
Reagens A
En analys innehéller:
= HEPES-buffert: 1.79 mg
= Antihuman CRP-antikropp (get) latexkonjugat: 41.84 pg
Forsiktighetsatgarder och varningar
For in vifro-diagnostisk anvandning av sjukvardspersonal. lakitag de normala
forsiktighetsatgarder som géller for all hantering av laboratoriereagens.
Infektiost eller mikrobiellt avfall:
Varning: hantera avfall som potentiellt biologiskt riskmaterial. Kassera avfall i enlighet med
godkénda laboratorieinstruktioner och -processer.
Miljérisker:
Tillampa alla relevanta lokala bortskaffningsbestammelser for att sékerstalla séker avyttring.
Sékerhetsdatablad kan bestéllas av yrkesverksamma.
BeagenshantermF
Oppna forsiktigt folieforpackningen genom att riva av den markerade kanten. Kasta disken i
foljande fall:
om folieférpackningen &r riven eller skadad
om disken &r skadad
om torkmedlet saknas
om det finns 16st torkmedel, smuts eller andra partiklar i synnerhet i blodappliceringsomradet
om disken har fallit i golvet efter provapplicering.
Anvand cobas CRP Control Gen. 2 pa samma sait som ett blodprov.
Forvaring och hallbarhet
Vid férvaring vid 2-30 °C hallbar fram till utgdngsdatumet som &r tryckt pé forpackningen. Far
inte frysas. Om forpackningen hat forvarats i kylskap, ta ut forpackningen men lat den stanna
odppnad i minst 20 minuter. S& kan disken varma upp i den stdngda forpackningen fére
anvandning. Vid helblodsprover ska disken anvandas inom 20 minuter efter forpackningen har
Gppnats, och vid flytande kontroller inom 10 minuter. Skydda disken fran direkt solljus. Forvara
inte Oppnade forpackningar i kylskap. Anvand inte disken efter angivet utgangsdatum.
Obs! Vid anvandning av kontrollmaterial dppna férpackningen just fore anvéndning.
Provtagning och beredning
Anvand endast lampliga rér eller provbehallare for provtagning och beredning.
Anvénd farskt humant kapillart helblod eller serum, K2/K3-EDTA- och
litiumheparinantikoagulerat helblod eller plasma.
Anvénd inga andra antikoaguleringsmedel eller andra tillsatser.
K2/K3-EDTA- och litiumheparinantikoagulerat helblod och plasmaprover ska analyseras inom
under 24 timmar efter provtagning vid forvaring i rumstemperatur. Vid forvaring i kylskap kan
plasmaprover anvéndas i upp till 14 dagar; K2/K3-EDTA-antikoagulerade helblodsprover ska
anvéndas inom mindre &n 7 dagar och litumheparinantikoagulerade helblodsprover inom
mindre &n 3 dagar. Frusna serum- och plasmaprover som forvaras vid —20 °C kan anvéndas i
upp till 60 dagar. Frys endast en gang. Blanda provet val fore anvandning. Anvénd inte fryst
helblod for att undvika risken fér hemolys.
Snabbguiden eller anvandarassistansen visar var provet ska appliceras. Om prover har erhallits
fran venpunktur eller fran kontrollmaterial ska en standardpipett eller en droppipett anvandas till
att forma en droppe. Disken fylls automatiskt. Provet ska inte pressas ned pa disken. Anvand
inte sprutor. Se till s att det inte finns blod utanfor diskens appliceringsomrade och pa
diskskyddet.
Material som medfdljer
F] 09200487190, cobas CRP Test Gen. 2, 20 analyser
Nodvéndiga material (som ej medféljer)
= Engangslansetter (t.ex. ACCU-CHEK Safe-T-Pro Plus)
F] 09355553190, cobas CRP Control Gen. 2
09355561190, instrumentet cobas click
[REF] 06378668190, 06777228050, instrumentet cobas b 101
= Allmén laboratorieutrustning, t.ex. provéverforingspipett fér vendst blod eller

70 % isopropanoltussar for fingertoppen

Prowolym

13pl

Provets hallbarhet pa disken

Efter provapplicering maste disken sattas in inom 120 sekunder. F6lj anvisningama i

anvéndarguiden.

Analysprocedur for kdrning av enkelanalys

Provtagning fran finger

. Anvénd handskar.

2. Sla pa instrumentet cobas b 101 eller instrumentet cobas click. Valj Patient Test.

3. Fore testning ska du tvatta patients finger noggrant med tval och skélja med varmt vatten.
Torka hdnderna mycket noggrant.

. Oppna cobas CRP Test Gen. 2-analysens férpackning och ta ut disken. Oppna diskskyddet
helt. Vid patienttestning ska disken anvéandas inom 20 minuter nar forpackningen val har
Gppnats.

. Desinficera patientens fingertopp genom att torka stickomradet 3 gdnger med en bomullstuss
som impregnerats med 70-100 % isopropanol fritt fran mjukgorande &mnen eller 70-100 %
etanol fritt fran mjukgérande amnen; upprepa proceduren med en andra bomullstuss som
impregnerats med 70-100 % isopropanol fritt fran mjukgérande amnen eller 70-100 %
etanol fritt fran mjukgérande amnen. Torka sedan med en steril gasbinda.

. Stick sidan av fingertoppen. Torka av den férsta droppen blod med steril gasbinda.

. Placera diskens provinlopp ovanfér bloddroppen. Disken fylls automatiskt. Applicerar blod
tills det hat fyllt det markerade omradet. Pressa inte in blod i disken. Det ska inte finnas blod
utanfor diskens appliceringsomrade och pa diskskyddet.

8. Nar blod har paférts pa disken, stang disken genom att stadigt trycka ned diskskyddet.

~

o
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9. Valj Open (Oppna) pa skarmen for att 8ppna locket pa instrumentet cobas b 101 eller
instrumentet cobas click. Nar blodet har paforts pa disken ska disken placeras pa
diskspindeln uppatvand inom 120 sekunder.

10.Sténg locket. Analysen startar automatiskt. Resultatet visas inom 3-4 minuter.

11.Avslut analysen genom att vélja symbolen v pa skédrmen. Ta ut disken fran instrumentet och
kassera pa ett lampligt sétt.

Ovanliga testresultat

Analysresultat méste alltid beddmas tillsammans med patientens anamnes, kliniska

undersokningar och andra resultat. Om instrumentet visar ett 1e|medde\ande se avsnittet "List of

error messages” i anvandarguiden. Om instrumentet visar ett ovanligt analysresultat (annat &n

ett felmeddelande), kontrollera féljande:

= Las avsnittet "Begransningar och interferenser” fér att dvervéga potentiella effekter av kénda
procedurbegransningar och interferenser pa analysresultat.

= Om analysresultatet &r osaker eller om Kliniska tecken och symptom verkar inte

6verensstdamma med analysresultatet, upprepa patientanalysen for att utesluta

procedurmassiga fel. Om uppféljningsanalysens resultat &r oséker ska du utfora en
kvalitetskontrollsanalys med cobas CRP Control Gen. 2 for att bedéma prestandan pa
instrumentet.

Krévs korrekta resultat utanfor matintervallet pa instrumentet cobas b 101 eller instrumentet

cobas click, maste provet analyseras med en alternativ metod.

Kalibrering

Denna metod har standardiserats mot referensmaterialet ERM-DA472/IFCC. Alla lotnummer av

disken till analysen cobas CRP Test Gen. 2 &r sparbara till referensmaterialet

ERM-DA472/IFCC.”

Instrumentet laser automatiskt in lotspecifika kalibreringsdata fran streckkodsinformationen som

ar tryckt pa skivan, vilket eliminerar behovet av att anvandaren utfor kalibrering.

Kvalitetskontroll

Anvénd cobas CRP Control Gen. 2 vid kvalitetskontroll.

Kontrollintervallen och -granserna ska anpassas till varje laboratoriums egna krav. De erhalina
vardena ska hamna inom angivna grénser. Varje laboratorium bor faststalla atgérder som ska
vidtas om vérdena hamnar utanfor de angivna grénserna.

Fore testning av patientprover maste kvalitetskontrollresultat ligga inom det lotspecifika
malintervallet.

Folj géllande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Ytterligare information om utférandet av kvalitetskontrollanalyser finns i metodbladet for
cobas CRP Control Gen. 2 och i anvandarguiden.

Visning av resultat

Efter den automatiska bestdmningen visar instrumentet cobas b 101 instrument eller
instrumentet cobas click resultatet inom 3-4 minuter. Koncentration av CRP visas i mg/l eller i
mg/dl.

Begransningar och interferens

Hematokritnivaer mellan 0 % och 60 % paverkar inte resultaten.

Krnerlurr/\ Niva pa resultat inom + 7 % av initialvarden vid CRP-koncentrationer pa 10.0 mg/l och
40.0 mg/l.

Hemolys: Ingen signifikant interferens vid en hemoglobinkoncentration pa upp till 500 mg/dl.
Ikterus:® I/ngen signifikant interferens vid en konjugerat/okonjugerat bilirubinkoncentration pa upp
till 40 mg/dl.

Lipemi:® Ingen signifikant interferens vid en Intralipid-koncentration pa upp till 7500 mg/l och
triglyceridkoncentration pa 1500 mg/d|

Glykemi:8 Ingen signifikant interferens vid en glukosniva pa upp till 1000 mg/dl. Fasteprov krévs
inte.

Reumatoida faktorer: Ingen interferens vid en reumatoid faktorniva upp till 1200 IU/ml.

Biotin: Ingen interferens pavisades upp till 50 mg/.

Lakemedel: Ingen interferens pavisades for terapeutiska koncentrationer vid anvandning av
vanliga lakemedelspaneler.®

Lakemedelsinterferens méts baserat pa rekommendationer som anges i CLSl-riktlinjerna EP07
och EP37 och annan publicerad litteratur. Effekter av koncentrationer som dverstiger dessa
rekommendationer har inte faststallts.

Vid diagnostisk anvéndning ska resultaten alltid beddmas tillsammans med patientens
anamnes, Kliniska undersokningar och andra resultat.

Métintervall
3.0-400 mg/! eller 0.30-40.0 mg/dl

Referensvérden

Vuxna: < 5.0 mg/l (< 0.5 mg/dl)1o1

Varje laboratorium bor undersoka dverforingsmajligheten av referensvérden till sin egen
patientpopulation och, om sé behovs, faststélla sina egna intervall.

Sérskilda prestandadata
Representativa prestandadata som bestdmts pa instrumenten anges nedan. Resultat som
erhallits i individuella laboratorier kan variera.

Precision

Precision bestdmdes med hjélp av kontroller i ett CLS| EP05-A3-protokoll. Precision uppmattes
med 3 loter av analysen cobas CRP Test med hjalp av 5 olika serumprover som lag pa gréansen
for beslut om medicinsk behandling, samt 2 cobas CRP Control-ldsningsnivaer under 21 dagar
med 2 kdrningar per dag och duplikatmétningar per kdrming och provmaterial. Foljande resultat
erhélls for en representativ lot pa instrumentet cobas b 101. Precisionsdata &r representativa
for lfmalyrsekn cobas CRP Test Gen. 2 pa instrumentet cobas b 101 och instrumentet

cobas click.

Repeterbarhet Intermediér precision

Medel- SD cv Medel- SD cv

Prov vérde mg/l % vérde mg/l %
mg/l mg/l
Humanserum 1 5.1 0.13 25 5.1 0.17 33
Humanserum 2 10.0 0.23 23 10.0 0.24 24
Humanserum 3 39.9 0.93 23 39.9 0.98 25
Humanserum 4 93.4 1.62 17 93.4 1.84 20
Humanserum 5 351 7.99 23 351 8.42 24
Kontrollniva 1 97 0.29 29 97 0.30 31
Kontrollniva 2 39.2 0.79 2.0 39.2 1.09 2.8
Metodjémférelse

Metodjamfdrelsedata (precisionsdata) ar representativa for analysen cobas CRP Test Gen. 2
pa instrumentet cobas b 101 och instrumentet cobas click.

Metodjamforelse av analysen cobas CRP Test utférdes enligt CLSI-riktiinjen EP09-A3 pa

3 analysplatser i en patientnara milj6.

Jamférelseexperimentet med hjalp av 3 olika reagensloter med serumprover som analyserades
med analysen cobas CRP Test pa instrumentet cobas b 101 (y) och analyserades med
CRP-latex X2 "Seiken" NX-reagens pa analysinstrumentet cobas ¢ 501 (X 2 %av foljande
korrelation for en representativ lot (Weighted Deming-regressionsmetod).
Provantal: 140

Lutning: 1.00

Intercept: 0.0934

Pearson (r): 0.998

Medelavvikelse i intervallet 3.0-200 mg/l: 0.5 %

Medelavvikelse i intervallet > 200-400 mg/l: 3.5 %

Avvikelse vid 5.0 mg/l: 1.9 %

Avvikelse vid 10.0 mg/l: 0.9 %

Ytterligare information

Mer information finns i anvandarguiden for analysinstrumentet i fraga, samt i metodbladen for
alla nédvandiga komponenter.

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgrénsare for att markera gréansen mellan
hela tal och decimaler i ett decimaltal. Tusentalsavgrénsare anvénds inte.

Allvarliga incidenter som har intraffat med produkten ska rapporteras till tillverkaren och till
berord myndighet i det land dér anvandaren och/eller patienten uppehaller sig.

Sammanfattningen av Safety & Performance Report finns hér:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Roche Diagnostics uses the following symbols and signs in addition to those listed in the 1SO
15223-1 standard: / Spolecnost Roche Diagnostics pouziva kromé znacek a znakd uvedenych
v normé I1SO 15223-1 nasledujici znacky: / Osim simbola i znakova koji su navedeni u
standardu ISO 15223-1, Roche Diagnostics primjenjuje sliedece simbole i znakove: / Roche
Diagnostics anvender nedenstaende tegn og symboler ud over dem, der er angivet i ISO
15223-1 standarden: / Roche Diagnostics gebruikt de volgende symbolen en tekens naast de
symbolen en tekens die vermeld staan in de norm ISO 15223-1: / Roche Diagnostics kasutab
jargmisi mérke ja simboleid lisaks loetelule ISO 15223-1 standardis: / Roche Diagnostics
kayttad seuraavia symboleja ja merkkeja ISO 15223-1 -standardissa lueteltujen lisaksi: / Roche
Diagnostics utilise les signes et les symboles suivants en plus de ceux de la norme
1SO 15223-1 : / In Erweiterung zur ISO 15223-1 werden von Roche Diagnostics folgende
Symbole und Zeichen verwendet: / H Roche Diagnostics ypnoiporolei T okoAouba oUpBoAat
KOl OUOTOL TIEPAV GUTGV TTOU TIpaTiBevTa aTo mpdTuro 1SO 15223-1: / Az 1ISO 15223-1
szabvanyban feltlintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az alabbi szimbélumokat és jeléléseket
alkalmazza: / Roche Diagnostics notar eftirfarandi takn og merki til vidbétar vid pau sem talin eru
upp i stadlinum ISO 15223-1: / Oltre a quelli indicati nello standard ISO 15223-1, Roche
Dlagnostlcs  impi ia i seguenn simboli: / Roche Dlagnostlcs (&, 150 15223- 1%%1%(.‘_ EGk 10
AT oRshUE#Z U & . /Roche Diagnostics papildomai
naudOJa S|uos S|mbo||us ir zenklus, be |svardy1q standarte 1SO 15223-1. / Papildus standarta
1SO 15223-1 noraditajiem Roche Diagnostics izmanto $adus simbolus un apziméjumus: / Roche
Diagnostics bruker falgende symboler og tegn i tillegg til de som er listet opp i ISO standarden
15223-1: / Oprécz znakéw zawartych w standardzie 1ISO 15223-1, firma Roche Diagnostics
uzywa nastepujacych symboli i znakéw. / A Roche Diagnostics utiliza os seguintes simbolos e
sinais além dos listados na norma ISO 15223-1: / Roche Diagnostics utilizeazd urmatoarele
simboluri si semne, in plus fatd de cele enumerate in standardul ISO 15223-1: / Roche
Diagnostics uporablja naslednje simbole in znake poleg tistih, navedenih v standardu
1SO 15223-1: / Okrem znakov a symbolov uvedenych v norme ISO 15223-1 pouziva Roche
Diagnostics aj nasledujtice symboly a znaky. / Roche Diagnostics emplea los siguientes
simbolos y signos adicionalmente a los indicados en la norma ISO 15223-1. / Roche
Diagnostics anvénder fljande symboler och tecken, utéver de som anges i ISO-
standarden 15223-1:

Device for near-patient testing / Zafizeni pro vySetfeni u pacienta (near-
patient testing) / Proizvod namijenjen testiranju u blizini pacijenta / Udstyr
til "near-patient testing” / Apparaat voor testen in de buurt van de patiént /
Seade patsiendilahedaseks analiiiisimiseks / Vieritestauslaite / Dispositif
pour un dépistage pres du patient / Gerat fiir patientennahe
Labordiagnostik / lompotexvoAoyiko mpoidv yix egéToion KovTa: aTov
oobevr) / Agymelletti betegvizsgdlatra alkalmas eszkéz / Taeki til préfana
neerri sjuklingi / Dispositivo per analisi decentrate (near-patient testing) /
Ay R A RBRA T 734 A/ Prietaisas, skirtas tyrimams prie
paciento / lerice pacienttuvai testéSanai / Utstyr for pasientneer testing /
Urzadzenie do badania przeprowadzanego przy tdzku pacjenta /
Dispositivo para testes proximo dos doentes / Dispozitiv pentru testarea
in proximitatea pacientului / Pripomocek za testiranje v blizini pacienta /
Zariadenie na testovanie v blizkosti pacienta / Dispositivo para pruebas
cerca del paciente / Produkt for patientnara tester

Contents of kit / Obsah soupravy / Sadrzaj kompleta / Indhold i pakning /
Inhoud van de kit / Komplekti sisu / Pakkauksen sisélté / Contenu du
coffret / Inhalt der Packung / Mepiexdpevar Tou KiT / A csomag tartalma /

Innihald setts / Contenuto della confezione / 3 = k >N % / Rinkinio
turinys / lepakojuma saturs / Pakningsinnhold / Zawarto$¢ zestawu /
Contetdo do dispositivo / Continutul kitului / Vsebina kompleta / Obsah
stipravy / Contenido del estuche / Innehall i forpackning

Analyzers/Instruments on which reagents can be used /
Analyzétory/pristroje, na kterych Ize reagencie pouzit / Uredaji za
analiziranje/instrumenti na kojima se reagensi mogu koristiti /
Instrumenter, hvor reagenserne kan anvendes / Analyzers / instrumenten
waarop reagentia kunnen worden gebruikt / Analiisaatorid/aparaadid,
millel saab reaktiive kasutada / Analysaattorit/instrumentit, joissa
reagensseja voidaan kayttaa / Analyseurs/appareils compatibles avec les
réactifs / Gerate, auf denen die Reagenzien verwendet werden konnen /
AVOIUTEG OTOUG OTTOIOUG HITOPOUV VO XPNOIHOTTOINBOUV TO GVTISPAOTHPIC
/ Olyan analizatorok/készilékek, amelyeken a reagensek felhasznélhatok
/ Greiningarteeki/meelingarteeki sem heegt er ad nota med profefnum /
Analizzatori/strumenti su cui i reagenti possono essere usati / #XHE A3
JAT& 577 A F—/Hk% | Analizatoriai/instrumentai, su kuriais
gali bti naudojami reagentai / Analizatori/iekartas, kuras var izmantot
reagentus / Analyseinstrumenter hvor reagensene kan brukes /
Analizatory/aparaty, w ktorych mozna zastosowaé odczynniki /
Analisadores/equipamentos em que os reagentes podem ser utilizados /
Analizoare/Instrumente pe care se pot utiliza reactivii /
Analizatorji/instrumenti, na katerih se lahko uporabljajo reagenti /
Analyzétory/Pristroje, na ktorych mézu byt reagencie pouzité /
Analizadores/instrumentos adecuados para los reactivos /
Analysinstrument pa vilka reagensen kan anvandas

[SYSTEM]

Global Trade Item Number / Globélni Cislo obchodni polozky / Globalni
broj trgovacke jedinice / Global Trade Item Number / Global Trade ltem
Number / Globaalne kaubaartikli number / Maailmanlaajuinen
kauppatavaranumero / Code article international / Globale Artikelnummer
GTIN/ Aigbvric Kwdikog Movadag Epmopiag / Globalis Kereskedelmi
Aruazonosité Szém / Alpjédlegt vérunimer / Global Trade ltem Number /
[ B AR E R A3 = — |/ Visuotinis prekés numeris / Globalais
tirdzniecibas identifikacijas numurs / Artikkelnummer for global handel /
Globalny handlowy numer elementu / Global Trade Item Number /
Numérul Global al Articolului Comercial / Globalna trgovinska Stevilka
izdelka / Globélne identifikacné ¢islo obchodnej jednotky / Ntimero
mundial de articulo comercial / Globalt artikelnummer

Unique Device Identifier / Jedinecny identifikétor zafizeni / Jedinstveni
identifikator uredaja / Unik udstyrsidentifikationskode / Unieke code voor
de identificatie van hulpmiddelen (UDI) / Seadme ainulaadne
identifikaator / Yksil6llinen laitetunniste / Identifiant unique du dispositif /
Eindeutige Produktidentifizierungsnummer / Movadiko avoyvepioTiKO
lorpoTexvooyikoU mpoiovTog / Egyedi eszkdzazonositd / Einkveemt
audkenni teekis / Identificativo univoco del dispositivo / 4 &5 [ 4 3% 51
/ Unikalus prietaiso identifikatorius / lerices unikalais identifikators /
Entydig enhetsidentifikator / Niepowtarzalny identyfikator wyrobu /
Identificacéo Unica do dispositivo / Cod unic de identificare al produsului /
Edinstveni identifikator pripomocka / Jedine¢ny identifikator zariadenia /
Identificador Unico de dispositivo / Unik produktidentifiering

Pharmazentralnummer (for Germany only) / Pharmazentralnummer
(pouze pro Némecko) / Pharmazentralnummer (samo za Njemacku) /
Pharmazentralnummer (kun i Tyskland) / Farmaceutisch centraal nummer
(alleen voor Duitsland) / Pharmazentralnummer (ainult Saksamaal) /
Pharmazentralnummer (vain Saksa) / Pharmazentralnummer (pour
I'Allemagne uniquement) / Pharmazentralnummer (nur Deutschland) /
Pharmazentralnummer (povo yio Tn M'eppavia) / Pharmazentralnummer
(csak Németorszagban) / Pharmazentralnummer (adeins fyrir Pyskaland)
/ Numero centrale farmaceutico (PZN, solo Germania) /
Pharmazentralnummer (KA Y DFEDI) |
Pharmazentralnummer (tik Vokietijos atveju) / Pharmazentralnummer
(tikai Vacija) / Pharmazentralnummer (gjelder kun Tyskland) /
Pharmazentralnummer (tylko w przypadku Niemiec) /
Pharmazentralnummer (apenas para a Alemanha) /
Pharmazentralnummer (doar pentru Germania) / Nemska farmacevtska
koda (samo za Nemgijo) / Pharmazentralnummer (len pre Nemecko) /
Pharmazentralnummer (solo para Alemania) / Pharmazentralnummer
(endast for Tyskland)
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