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QuikRead go® wrCRP+Hb Deutsch
Kat. -Nr. 146255, 152633

Der QuikRead go wrCRP+Hb Test ist ein immunturbidimetrischer Test zur quantitativen
Bestimmung von C-reaktivem Protein (CRP) in Vollblut, Serum und Plasma sowie zur
quantitativen Bestimmung von Hamoglobin (Hb) in Vollblut. Der Test wird zusammen mit
dem QuikRead go Instrument verwendet.

CRP ist ein Akut-Phasen-Protein und bei gesunden Personen nur in niedrigen
Konzentrationen vorhanden.” Die Messung des CRP dient dem Nachweis und der
Evaluation von Infektionen, Gewebesché&digungen und entzlindlichen Erkrankungen.
Es liefert Informationen fiir die Diagnose, Therapie und Uberwachung von entziindlichen
Erkrankungen.

Hamoglobine (Hb) sind eisenhaltige Proteine innerhalb der Erythrozyten, die den
Sauerstoff transportieren. Die Bestimmung der Hamoglobinkonzentration ist ein tbliches
Verfahren der medizinischen Grund- und Akutversorgung.

Nur fiir die In-vitro-Diagnostik.

C-reaktives Protein (CRP)

Infektionen, Gewebeverletzungen und entzindliche Erkrankungen sind mit einer
unspezifischen Erhéhung der CRP-Konzentration im Serumspiegel des Patienten
verbunden. Der Anstieg des CRP-Wertes erfolgt kurzfristig und der erhéhte Wert kann
innerhalb von 6 bis 12 Stunden nach Beginn des Entziindungsprozesses nachgewiesen
werden.?

Die quantitative Messung der CRP-Konzentration ist in der Literatur beschrieben
als ein sensitiver Indikator fir die Wirksamkeit antimikrobieller Therapie und den
Verlauf bakteriologischer Infektionen sowie ein effektives Hilfsmittel zur Kontrolle
und Uberwachung postoperativer Infekte?®. Moderat erhéhte CRP-Werte sowie
patientenspezifische Variationen im Bereich von 0,5-5 mg/l haben sich z. B. bei der
Neugeborenensepsis’®, bei rezidivierenden koronaren Ereignissen'®'2 und Erkrankungen
wie systemischen Entziindungen (z. B. COPD"*'® und rheumatoider Arthritis'®'”) als
klinisch relevant erwiesen.

Die CRP-Messung hat den Vorteil, dass sie einen friihzeitigen und zuverldssigen
Nachweis auch hochsensitiver Konzentrationen in der Akutphasenreaktion erméglicht.
Sie kann auch fur die genaue Uberwachung von Erkrankungen und das Ansprechen
auf die Therapie verwendet werden. Der Anstieg der CRP-Konzentration ist jedoch
unspezifisch.

Hémoglobin (Hb)

Ein Abfall der Hdmoglobinkonzentration kann aufgrund von Eisenmangel oder Blutverlust
auftreten. Eine erhdhte Hamoglobinkonzentration im Blut kann ein Hinweis auf eine
mangelnde Sauerstoffversorgung sein, etwa bei Patienten in Bergregionen oder bei
Rauchern.

Die Messung von Hamoglobin gibt einen schnellen Uberblick Giber den gesundheitlichen
und allgemeinen kérperlichen Zustand des Patienten. Die Griinde fiir eine alleinige
Veranderung der Hamoglobinwerte missen untersucht werden; eine Messung anderer
Blutwerte wird empfohlen. Der Hdmoglobinspiegel kann auch durch das Plasmavolumen
des Patienten beeinflusst werden.

C-reaktives Protein (CRP)

Die CRP-Messung mithilfe des QuickRead go wrCRP+Hb Tests ist ein turbidimetrisches
Verfahren, basierend auf der Agglutinationsreaktion von Mikropartikeln, die mit CRP
F(ab),-Fragmenten beschichtet sind. Das in der Probe vorhandene CRP reagiert
mit den Mikropartikeln. Die daraus resultierende Triilbungsanderung der Lésung wird mit
dem QuikRead go Instrument gemessen. QuikRead go CRP stimmt mit Ergebnissen
Uiberein, die mit anderen turbidimetrischen Immuntestverfahren gemessen wurden.

Der Puffer hamolysiert die Blutzellen in einer Kivette und die Agglutinationsreaktion
wird nach dem Hinzugeben der Reagenz gemessen. Die Kalibrierungsdaten des Tests
befinden sich auf einem Barcode-Etikett auf der Kiivette. Sie werden vor Beginn des
Tests vom QuikRead go Instrument gelesen. Der CRP-Wert wird je nach
Hamatokrit-Wert der Probe automatisch angepasst. Der Hamatokrit Wert wird nur
zur Kalkulation genutzt, jedoch nicht angezeigt. Der CRP-Messbereich des Tests
betragt 0,5-200 mg/I (bei einer Hamatokrit-Konzentration von 40 %) bei Verwendung von
Vollblutproben und 0,5-120 mg/I bei Serum oder Plasmaproben.

Hamoglobin (Hb)

Die Hamoglobinmessung mithilfe des QuickRead go wrCRP+Hb Tests basiert auf
der photometrischen Messung von Oxyhamoglobin bei zwei Wellenlangen.
Der Puffer hdmolysiert die Erythrozyten der Probe in der Kuvette, danach kann
die Absorption des freigesetzten Hamoglobins gemessen werden. Das Instrument
korrigiert die Auswirkung von Lipiden oder anderen tribungsauslésenden
Faktoren auf die Ergebnisse. Der Barcode auf der Kuvette enthalt die erforderlichen
Parameter zur Kalkulation der Hamoglobinkonzentration und das QuikRead go
Instrument zeigt die ermittelten Hadmoglobinergebnisse an. Der Hb-Messbereich des Hb-
Tests reicht von 50-220 g/l (5,0-22,0 g/dl, 3,1-13,7 mmol/l).



Inhalt des Kit

Name der kompo-

QuikRead go wrCRP+Hb

Symbol Kat. -Nr. 146255 Kat. -Nr. 152633
nente und Ursprung 50 tests 50 tests
QuikRead go
wrCRP+Hb
Reagenzstopfen [REAG[CPS]| | 2x 25 2x25

Puffer 2x25x 1 ml 2x25x 1 ml
Kapillaren (10 ul) 50 -
Stifte 50 -

Bedienungsanleitung

Die Kalibratoren enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel. Siehe Abschnitt 5
,Warn- und Entsorgungshinweise".

Haltbarkeit
Geoffnet Geoffnet Ungeoffnet
Reagenz bei 2...8°C bei 18...25°C bei 2...25°C
Reagenzstopfen | 6 Monate 6 Monate Bis zum Verfallsdatum
Folienbeutel: Folienbeutel: des Kits
Puffer 6 Monate 3 Monate
Einzelne vorgefiillte Kuvette:
2 Stunden

Probenvorbereitung und Lagerbedingungen

Alle Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die QuikRead go wrCRP+Hb Reagenzstopfen vor
Feuchtigkeit schiitzen. Die Aluminiumréhrchen sofort nach Entnahme der erforderlichen
Anzahl an Reagenzstopfen wieder verschlieRen.

Zersetzung der Reagenzien

Die Kivette sollte nur dann verwendet werden, wenn das Puffervolumen in der Kiivette
korrekt ist. Vergewissern Sie sich, dass die Flissigkeitsoberfliche zwischen den
beiden Markierungslinien der Kiivette liegt. Verwenden Sie keine Kiivette mit sichtbarer
Verschmutzung in der Pufferldsung.

Gesundheits- und Sicherheitsinformationen

Nur zur In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Nicht rauchen, essen oder trinken in Bereichen, in denen Proben oder Kitreagenzien
verwendet werden. Geeignete Schutzkleidung und Einweg-Handschuhe bei der
Handhabung von Patientenproben und Kitreagenzien tragen. Nach Abschluss des
Tests Hande griindlich waschen.

Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Nach Hautkontakt bitte sofort mit viel Wasser
waschen.

Lyophilisierte Reagenzien enthalten Natriumazid in einer Konzentration von < 1 %
(Aqu. Chron. 3). Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung (H412).
Freisetzung in die Umwelt vermeiden (P273). Inhalt entsprechend nationalem
und lokalem Recht der Entsorgung zufiihren (P501). Rekonstituierte und fliissige
Reagenzien enthalten Natriumazid in Konzentrationen < 0,1 %, die nicht als
gesundheitsgefdhrdend eingestuft sind. Bei Kontakt mit Sduren setzt Natriumazid
toxische Gase frei. Azide kénnen mit Metallrohren reagieren, indem sie explosive
Stoffe bilden. Die Bildung von Aziden kann vermieden werden, indem mit groRRen
Mengen Wasser nach Wegschiitten der Reagenz gesplilt wird.

Der Puffer enthalt eine Mischung aus Methylchlorisothiazolinon und
Methylisothiazolinon (Sens. Haut 1). Kann allergische Hautreaktionen
verursachen (H317). Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf die

Kleidung gelangen lassen (P262). Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen (P280). BEI KONTAKT MIT Acht
DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen (P302+P352). Inhalt ~~¢MtUng
entsprechend nationalem und lokalem Recht der Entsorgung zufiihren (P501).
Entsorgung: siehe Abschnitt 15.

Analytische VorsichtsmafRnahmen

Das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum auf der &uRBeren Verpackung verwenden.
Die Stabilitatszeit fir gedffnete Reagenzien nicht liberschreiten.

Das QuikRead go wrCRP+Hb Kit ist ausschlielich fir die Verwendung mit dem
QuikRead go Instrument vorgesehen.

Keine Komponenten unterschiedlicher Chargennummern oder anderer Tests
verwenden. Bei den Komponenten handelt es sich um Einwegartikel; niemals
Komponenten verwenden, die bereits benutzt wurden.

Vergewissern Sie sich beim ersten Offnen des Kits, dass die Folienbeutel (2 Stiick)
zum Schutz der Kivetten unbeschadigt sind. Ist ein Beutel beschadigt, dirfen
die enthaltenen Kuvetten nicht mehr verwendet werden. Darliber hinaus sollten
Sie vor der Verwendung der einzelnen Kiivetten stets sicherstellen, dass die
Folienverpackung unversehrt ist.

Die klare Oberflache im unteren Teil der Kiivette nicht beriihren (optischer Teil).
Kuvetten mit Fingerabdriicken verwerfen.

Die QuikRead go wrCRP+Hb Reagenzstopfen sind tiirkis gekennzeichnet, um sie
von anderenQuikRead Analyten zu unterscheiden.

Die QuikRead go wrCRP+Hb Reagenzstopfen vor Feuchtigkeit schiitzen.
Die Aluminiumréhrchen sofort nach Entnahme der erforderlichen Anzahl an
Reagenzstopfen verschlieen.

Darauf achten, dass keine Flissigkeiten in das Kivettenfach des Instruments
gelangen.



Probenmaterial, Probennahme und Volumen

CRP-Ergebnisse kénnen aus Vollblut-, Plasma- und Serumproben, Hb-Ergebnisse je-
doch nur aus Vollblutproben gewonnen werden.

Fir die Probenzugabe werden die im Kit (Kat. -Nr. 146255) enthaltenen Kapillaren emp-
fohlen.

Erziel-
Proben- Proben-
. bares Probennahme
material volumen Ergebnis
Probe aus Mit der Lanzette in die saubere, trockene Finger-
der Finger- CRP kuppelstechen qnd den ersten Tropfgn v_erwerfen.
kuppe 10 pl und Den F_|ngg)r abwischen u_nd dag Blut in einer
(Vollblut) Hb heparinisierten Glaskapillare bis zur 10 pl Marke
aufsteigen lassen.
Eine vendse Blutprobe in einem mit EDTA oder
Antiko- CRP Heparin versetzten Réhrchen verwenden.
aguliertes 10 pl und Das Vollblut durch mehrmaliges Kippen des
Vollblut Hb Réhrchens mischen und 10 pl mit einer Kapillare
entnehmen.
EDTA-/Heparinplasma verwenden. Stark hamoly-
Plasma 10 pl CRP sierte Proben vermeiden. Geringe Hamolyse hat
keinen Einfluss auf das Testergebnis.
Stark hamolysierte Proben vermeiden. Geringe
Serum 10 pl CRP Hamolyse hat keinen Einfluss auf das Test-
ergebnis.
Probenverdiinnung
Probenmaterial | Anleitung
Vollblut Vollblutproben nicht verdiinnen.

Plasma- oder Serumproben kénnen mit 0,9 %iger NaCl-Lésung
verdunnt werden, bevor die Probe in die Kiivette gegeben wird.
Das empfohlene Verdliinnungsverhaltnis ist 1:3 (nach Volumen,

1 Teil Probe + 3 Teile 0,9 %ige NaCl-Lésung). 10 pl der verdiinnten
Probe in eine Kuvette fillen, die Probe analysieren und das erzielte
Ergebnis mit 4 multiplizieren.

Plasma/
Serum

Probenlagerung

Probenmaterial Kurzzeit-Lagerung Langzeit-Lagerung
Blut aus der Fingerkuppe | Nicht mehr als 5 Minuten in .
(Vollblut) der heparinisierten Kapillare Nicht lagern
Plasma abtrennen und wie
Antikoaguliertes Vollblut | 2...8°C fiir 3 Tage nachfolgend beschrieben
lagern
Plasma 2..8°C flr 7 Tage Unter —20°C fir 3 Jahre®
Serum 2...8°C flr 7 Tage Unter —20°C fiir 3 Jahre®
Probe (Vollblut, Plasma,
Serum) in der Kiivette 18...25°C fiir 2 Stunden Nicht lagern

in Pufferldsung

Alle Proben vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur bringen (18...2°C). Gefrorene
Proben komplett auftauen, gut mischen und auf Raumtemperatur bringen. Wenn die
aufgetaute Probe Klimpchen enthalt, Probe zentrifugieren. Proben nicht wiederholt
einfrieren und auftauen.

Zusitzlich bendtigtes Material

Die folgenden Materialien werden zur Durchfiihrung des Tests benétigt, werden jedoch
nicht mitgeliefert oder sind auch einzeln erhéltlich. Die mitgelieferten Materialien sind in
Abschnitt 4 ,Reagenzien” aufgelistet.

Material Kat. -Nr. Zusitzliche Informationen

QuikRead go® Instrument mit Soft-
wareversion 7.5 oder neuer 133893

Kapillaren (10 pl) 50 Stiick 147851 -

Stifte 50 Stiick 67966 -

QuikRead go® CRP Control* 153764 Fir die Qualitatskontrolle
QuikRead go® CRP Control High* 153763 Fir die Qualitatskontrolle
QuikRead go® CRP Control Low* 153765 Fir die Qualitatskontrolle
QuikRead go® wrCRP Control* 153038 Alternative Qualitatskontrolle
QuikRead go® wrCRP Control High* | 153039 Alternative Qualitatskontrolle
Ultrasensitive CRP Control * 68257 Alternative Qualitétskontrolle
QuikRead go® Hb 10 pl Control* 153656 Fir die Qualitatskontrolle

Lanzetten zur Fingerpunktion - -
* Evtl. in Deutschland nicht alle Kontrollldsungen verfligbar

Testverfahren

Lesen Sie vor Durchfilhrung des Tests die Bedienungsanleitung des QuikRead go
Instruments und des QuikRead go wrCRP+Hb Tests genau durch.

Den Folienbeutel des Kivettenstanders 6ffnen und das Offnungsdatum auf dem
Kivettenstander notieren.

Probennahme (Abb. 1-5)

Zur Probengabe in die vorgefiillte Kivette werden Glaskapillaren (10 pl) und Stifte
empfohlen. Das QuikRead go wrCRP+Hb Kit (Kat. -Nr.146255) enthalt Kapillaren
und Stifte.

1. Alle Reagenzien sollten bei Gebrauch Raumtemperatur (18...25°C) haben.
Eine gekihlte Kivette (2...8°C) erreicht nach 15 Minuten Raumtemperatur. Die
klare Oberflache im unteren Teil der Kivette nicht beriihren (optischer Teil). Den
Folienverschluss der Kuvette entfernen. Vorsicht: keine Flissigkeit verschitten.
Kondensierte Pufferlésung auf dem Folienverschluss hat keinerlei Einfluss auf das
Ergebnis. Der Test muss innerhalb von 2 Stunden nach Offnen der Kiivette erfolgen.
Das Flissigkeitsniveau sollte zwischen den beiden Markierungslinien der Kivette
liegen.

Stift in das Kapillarende mit dem orangenen Streifen einsetzen.

Kapillare bis zum weilen Stopper (10 pl) fiillen. Sicherstellen, dass keine Luftblasen
in der Kapillare sind. Weiches Stoff- oder Papiertuch benutzen, um Uberflissige
Probe von der AuBenseite der Kapillare zu entfernen.

Lol



4. Die Kapillare mit der Blutprobe in die Pufferlésung der Kiivette einfiihren und durch
Herunterdriicken des Stifts entleeren. Die Kapillare muss vollstandig geleert werden.

5. Die Kuvette sorgféltig mit dem wrCRP-Reagenzstopfen verschlieRen. Den
tirkisen inneren Teil des Reagenzstopfens nicht herunterdriicken. Nachdem die
Probe zum Puffer gegeben wurde, ist die Lésung zwei (2) Stunden lang stabil.
Die Kivette aufrecht halten und nicht schitteln.

Probenanalyse (Abb. 6-8)

Schalten Sie das Instrument ein, um den Test zu starten. Siehe Bedienungsanleitung des

QuikRead go Instruments fiir die genaue Vorgehensweise. Die Anzeige fiihrt Sie durch

den Testverlauf.

6. Wahlen Sie Messen auf der Anzeige des QuikRead go Instruments.

7. Setzen Sie die Kiivette in das Kivettenfach des Instruments. Der Barcode muss
zu lhnen zeigen, wie in Bild 7 dargestellt. Das Instrument erkennt den Proben-Typ.
Die Anzeige zeigt den Fortschritt der Messung an. Zuerst misst das Instrument die
Blindprobe. Danach misst das Instrument die CRP- und Hb-Werte.

8. Nach Abschluss der Messung wird das Ergebnis auf der Anzeige dargestellt und die
Kuvette fahrt automatisch aus dem Kiivettenfach.

Kontrollprobenanalyse

Genaue Anweisungen fiir die Verwendung der Kontrollldsungen finden Sie in der
Packungsbeilage der Kontrollfldschchen. Fiihren Sie die Qualitdtskontrolle wie andere
Messungen durch, aber wahlen Sie Qualitatskontrolle auf dem Display des QuikRead go
Instruments. Das Ergebnis wird als Kontrolimessung gespeichert.

Wir empfehlen, eine regelmaRige Qualitatskontrolle mit QuikRead go CRP Control (Kat.

-Nr. 153764), QuikRead go CRP Control High (Kat. -Nr. 153763) und/oder QuikRead go

CRP Control Low (Kat. -Nr. 153765) und QuikRead go Hb 10 pl Control (Kat. -Nr. 153656)

durchzufiihren. Alternativ kénnen QuikRead go wrCRP Control (Kat. -Nr. 153038),

QuikRead go wrCRP Control High (Kat. -Nr. 153039) und/oder Ultrasensitive CRP Control

(Kat. -Nr. 68257) zur Qualitatskontrolle verwendet werden.Wenn Sie Veranderungen der

Testfunktionen feststellen, lesen Sie bitte den Abschnitt 16 ,Fehlerdiagnose” und wenden

Sie sich an Aidian oder lhren Handler vor Ort.

In Deutschland:

Evtl. sind in Deutschland nicht alle Kontrollldsungen verfligbar. Bitte halten Sie sich an

die vorgegebenen Intervalle zur Qualitatskontrolle gemaR RiliBAK.

e QuikRead CRP Kontrolllésung:
Alle QuikRead CRP Kontrolllésungen sind gebrauchsfertig. Die Kontrollwerte wurden
fur das QuikRead go Instrument bestimmt und werden nach derselben Methode wie
fur Plasma-/Serumproben angewendet. Gehen Sie beim Test nach der Beschreibung
in Abschnitt 7 ,Verfahren® vor. Verwenden Sie das gleiche Kontrollprobenvolumen wie
fir unbekanntes Probenmaterial (10 pl).

o Andere kommerziell verfiigbare CRP-Kontrollldsungen:
Die Kontrolllésungen wie angegeben handhaben und verwenden. Gehen Sie nach der
Beschreibung in Abschnitt 7 ,Verfahren“ vor. Akzeptanzgrenzen fiir den Kontrollwert
missen Uber die mit dem QuikRead go Instrument gewonnenen prazisen Ergebnisse
ermittelt werden. Die Tarierung kann fehlerhaft sein, wenn die verwendete Kontrolle
kinstliche rote Blutzellen enthalt, da diese nicht normal hdmolysieren.

e QuikRead go Hb-Kontrolllésung:
Die QuikRead go Hb 10 pl Control ist sofort gebrauchsfertig. Die Kontrollwerte wurden
fur das QuikRead go Instrument bestimmt; die Kontrollldsung wird als Vollblutprobe
verwendet. Gehen Sie beim Test nach der Beschreibung in Abschnitt 7 ,Verfahren®
vor. Verwenden Sie das gleiche Kontrollprobenvolumen wie fiir unbekanntes
Probenmaterial (10 pl).

e Andere kommerziell verfiigbare Hb-Kontrolllésungen:
Die Kontrolllésungen wie angegeben handhaben und verwenden. Gehen Sie
nach der Beschreibung in Abschnitt 7 ,Verfahren” vor. Akzeptanzgrenzen fiir den
Kontrollwert missen uber die mit dem QuikRead go Instrument gewonnenen
prazisen Ergebnisse ermittelt werden. Die Tarierung kann fehlerhaft sein, wenn
die verwendete Kontrolle kiinstliche rote Blutzellen enthalt, da diese nicht normal
hamolysieren. Kontrolllésungen, in denen das Hamoglobin in anderer Form als
Oxyh&@moglobin vorliegt oder die Verbindungen enthalten, die Hdmoglobin verandern
kénnen, kénnen zu Ergebnissen fiihren, die nicht mit denen durch andere Methoden
ermittelten Ergebnissen tbereinstimmen.

CRP

Ein Anstieg des CRP-Wertes ist unspezifisch und sollte nur mit der klinischen
Untersuchung interpretiert werden. Serielle CRP-Messungen kdnnen erforderlich sein,
um den Zustand eines Patienten oder das Ansprechen auf eine Therapie zu tiberwachen
sowie bei der Messung des CRP-Spiegels bei Neugeborenen. Zusatzlich wird bei
der Beurteilung leicht erhdhter CRP-Spiegel empfohlen, einen patientenspezifischen
Referenzwert fiir die CRP-Konzentration festzulegen.

252[&?5} Interpretation der Testergebnisse
o SchlieRt viele akute entziindliche Erkrankungen aus, aber
schlielt nicht grundsatzlich entziindliche Prozesse aus.?!

e Mdgliche entzuindliche Erkrankungen bei Neugeborenen werden
nicht unbedingt ausgeschlossen 7

e Bereits bei einem erhéhten Ausgangsniveau unter 10 mg/|
besteht z. B. die Mdglichkeit eines Myokardinfarkts oder es missen
rezidivierende koronare Ereignisse in Betracht gezogen werden.'0-2
e Mdgliche entziindliche Erkrankungen oder Exazerbationen von
Erkrankungen mit systemischer Entziindung werden nicht unbed-
ingt ausgeschlossen 317

Erhohte Konzentrationen bei akuten Erkrankungen treten bei leicht
bis maRig stark entztindlichen Prozessen auf '

> 50 mg/I Weisen auf stark entziindliche Aktivitaten hin 2!

<10 mg/l

10-50 mg/I

Bei Verwendung von verdiinnten Plasma- oder Serumproben miissen die endgliltigen
Ergebnisse in Ubereinstimmung mit den Anweisungen in Abschnitt 6 ,Probenahme und
-aufbereitung” berechnet werden.

Fall nétig, lesen Sie bitte den Abschnitt 16 ,Fehlerdiagnose” und wiederholen Sie den
Test.



Hb

Interpretation der

Hb-Testergebnisse Testergebnisse?

Frauen <120 g/l (12,0 g/dI, 7,4 mmol/l) L_Jnter dem Referenzwert
> 150 g/l (15,0 g/dl, 9,3 mmol/l) Uber dem Referenzwert
Ménner < 130 g/1 (13,0 g/dl, 8,1 mmol/l) L_Jnter dem Referenzwert
> 170 g/l (17,0 g/dl, 10,6 mmol/l) Uber dem Referenzwert
Kinder <110 g/l (11,0 g/dl, 6,8 mmol/l) Unter dem Referenzwert
1-12 Jahre alt*  |> 155 g/l (15,5 g/dl, 9,6 mmol/l) Uber dem Referenzwert

* Der Hb-Wert bei Kindern erhdht sich progressiv bis auf erwachsenen Niveau.

Hb-Referenzwerte finden Sie in Abschnitt 11, Erwartete Ergebnisse”. Die Ergebnisbereiche
héngen von der Erndhrung der Patienten und der Lage ihrer Wohnorte in Bezug auf
den Meeresspiegel ab. Daher wird jedem Labor empfohlen, eigene Referenzwerte fiir
Hamoglobin festzulegen.

Bei der Untersuchung von Patienten sollte stets der gesamte klinische Status
berucksichtigt werden. Falls nétig, lesen Sie bitte den Abschnitt 16 ,Fehlerdiagnose” und
wiederholen Sie den Test.

Andere als die in dieser Anleitung aufgefiihrten Testverfahren kénnen zu verfalschten
Resultaten fiihren. Einige Substanzen kénnen die Testergebnisse beeintrachtigen; siehe
hierzu Abschnitt 12 ,Leistungsparameter”.

Die Testergebnisse sollten nur mit der vollstdndigen klinischen Untersuchung interpretiert
werden. Intraindividuelle Schwankungen des CRP-Wertes sind signifikant und sollten
bei der Interpretation der Werte beriicksichtigt werden — beispielsweise durch serielle
Messungen.

CRP

Referenzwert: < 3 mg/I"%2* | mittlerer Wert bei gesunden Erwachsenen: 0,8 mg/I%.

Der CRP-Spiegel bei Neugeborenen kann z. B. durch eine Friihgeburt, die Dauer der
Geburt und Komplikationen bei der Geburt beeinflusst werden.

Unmittelbar nach der Geburt ist der CRP-Spiegel in der Regel niedrig und steigt
dann innerhalb der nachsten Tage bis zu einem gewissen Grad an (mittlerer Wert unter
2 mg/ly.

Hb

Referenzgruppe Referenzwerte?

Frauen 120-150 g/l (12,0-15,0 g/dI, 7,4-9,3 mmol/l)
Manner 130-170 g/ (13,0-17,0 g/dl, 8,1-10,6 mmol/l)

Kinder 1-12 Jahre alt* | 110-155 g/l (11,0-15,5 g/dI, 6,8-9,6 mmol/l)
* Der Hb-Wert bei Kindern erhoht sich progressiv bis auf erwachsenen Niveau.

CRP

Validitat

Der Hersteller hat Validitatsstudien gemaR der Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) Leitlinie EP5-A3 durchgefiihrt.

Within-run, between-day and total precision

Proben- Probennr. Anzahl | Mittelwert |CV (%) CV (%) von | CV (%)

material " |der Tage | CRP (mgl/l) |in der Serie | Tag zu Tag |insgesamt
Probe 1 20 58 2,6 2,0 34

Vollblut Probe 2 20 55 3,8 11 4,0
Probe 3 20 181 58 2,8 6,9
Probe 1 20 18 4,6 34 57

Plasma Probe 2 20 63 3,0 1,0 3,5
Probe 3 20 120 6,1 2,5 6,6

Kontroll-

I6sung 1 | Probe 1 20 2,5 2,7 4,2 5,3

Kontroll-

lésung 2 | Probe 1 20 27 2,3 1,5 3,0

Kontroll-

16sung 3 | Probe 1 20 88 54 2,9 58

Interferenzen

Keine Interferenz bei

Interferierende Substanzen Konzentrationen bis zu

Bilirubin 400 pmol/l

Vitamin C 200 umol/l
Triglyzeride 11,5 mmol/l
Cholesterol 10,0 mmol/l
Rheumafaktoren (RF) 525 1U/ml
Leukozyten 87x10° Zellen/I
Antikoagulantien (Li-Heparin oder EDTA) Keine Interferenzen

Die meisten heterophilen und anti-Schaf-Antikdrper in der Probe beeinflussen den Test
nicht, da die Assay-Antikorper nicht tUber einen FC-Anteil verfiigen. In seltenen Fallen
wurde die Beeinflussung des Testes durch IgM Myeloma-Protein beobachtet.

Nachweisgrenze
Die Nachweisgrenze des Tests ist < 0,4 mgl/l.



Messbereich

Fir Vollblutproben liegt der Messbereich zwischen 0,5-200 mg/l CRP bei einem
Hamatokrit-Wert von 40 %. Liegt der Hamatokrit unterhalb oder oberhalb 40 %, andert
sich der Messbereich wie in der nachfolgenden Tabelle beschrieben. Liegt der Hamatokrit
aulerhalb des Bereichs 15-75 %, zeigt das Geréat kein CRP-Ergebnis an.

Proben- |Messbereich

Probentyp Hamatokrit % volumen | (mg/l CRP)

15-19 0,5-140
20-24 0,5-150
25-29 0,5-160 Wenn das Ergebnis
30-33 0,5-170 auBerhalb des Mess-
34-36 82_1 38 bereichs liegt, wird
37-39 0= das Ergebnis
Vollblutprobe 40-45 1ou 05200 2. B. wie fogt
46-51 0,5-220 dargestellt:
52-57 0,5-250 »< 0,5 mg/l CRP*
58-61 0,5-280 oder
62-67 0,6-310 »> 200 mg/| CRP*.
68-71 0,7-370
72-75 0,8-420
Plasma-/
Serumproben - 10ul 0,5-120

Es ist mglich, fiir Vollblut einen festen Ergebnisbereich einzustellen: 0,8—-140 mg/l. Dazu
missen die Einstellungen des QuikRead go Instruments gedndert werden. Die Anderung
wird an den wrCRP Testparametern vorgenommen: Einstellungen —> Messablauf —>
Testparameter. Genaue Anweisungen finden Sie im Handbuch des Instruments.

Prozonen-Effekt
Eine CRP-Konzentration von weniger als 1000 mg/l fihrt nicht zu falschen niedrigen
Ergebnissen.

Linearitat
Die Wiederfindungsrate lag bei seriellen Verdiinnungen von CRP-Plasmaproben
zwischen 96 % und 111 %.

Hb
Validitat
Der Hersteller hat Validitatsstudien gemaf der Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) Leitlinie EP5-A3 durchgefiihrt.
Within-run, between-day and total precision

Proben- Anzahl | Mittelwert |CV (%) in CV (%) von |CV (%)

material Probennr. der Tage | Hb (g/1) der Serie Tag zu Tag | insgesamt
Probe 1 20 65 3,1 2,3 3,8

Vollblut | Probe 2 20 140 2,6 1,7 3,1
Probe 3 20 196 2,5 2,0 3,6

Kontroll-

IBsung Probe 1 20 128 2,3 0,8 2,4

Interferenzen

Keine Interferenz bei

Interferieren nzen . .
terferierende Substanze Konzentrationen bis zu

Bilirubin 200 pmol/l

Vitamin C 200 umol/l
Triglyzeride 11,5 mmol/l
Rheumafaktoren (RF) 525 1U/ml
Beta-Carotin 3,7 pmol/l
Ibuprofen 500 mg/I
Salicylsaure/Acetylsalicylsdure 650 mg/l
Tetracycline 200 mg/I

Urea 5000 mg/I
Antikoagulantien (Li-Heparin oder EDTA) Keine Interferenzen

Messbereich
Fir Vollblutproben liegt der Messbereich von Hadmoglobin zwischen 50-220 g/l (5,0-22,0
g/dl, 3,1-13,7 mmol/l).

Linearitat
Die Wiederfindungsrate lag bei seriellen Verdliinnungen von Hb-Proben zwischen 96 %
und 103 %.

CRP
Die Kalibratoren zum Abgleich des CRP-Testes mit dem QuikRead go wrCRP+Hb Test
sind auf das ERM®-DA474 Referenzmaterial zurlickzufiihren.

Hb

Der im QuikRead go wrCRP+Hb Test enthaltene Hamoglobintest ist mit dem ICSH-
Standard (Cyanmethamoglobin) 1995 und dem Referenzmaterial CRM BCR-522
nachweisbar.?%2

CRP

Plasmaproben von Patienten wurden mit einer klinischen Laboruntersuchung, einem
Point-of-Care-Test und der QuikRead go wrCRP+Hb-Methode analysiert. Eine
Zusammenfassung der Korrelationsstudien ist in der nachstehenden Tabelle zu sehen.

Passing-Bablok-Analyse

Klinische Laboruntersuchung Point-of-Care-Test
y= 0,97x+0,2 y=0,99x+0,7
r= 0,996 r= 0,995
n= 97 n= 82

Vollblut im Vergleich zu Plasma
Beim Vergleich von 98 klinischen Proben ergaben Vollblut (y) und Plasma (x)
vergleichbare Ergebnisse: y = 1,00x + 0,04



Hb

Vollblutproben von Patienten wurden mit einer klinischen Laboruntersuchung, einem
Point-of-Care-Test und der QuikRead go wrCRP+Hb-Methode analysiert. Eine
Zusammenfassung der Korrelationsstudien ist in der nachstehenden Tabelle zu sehen.

Passing-Bablok-Analyse

Klinische Laboruntersuchung Point-of-Care-Test
y= 1,03x-2,1 y= 1,07x-8,2
r= 0,996 r= 0,980
n= 115 n= 120

e Die Entsorgung aller Proben und Testmaterialien muss in Ubereinstimmung mit den
nationalen und lokalen Gesetzen erfolgen.

e Alle Patientenproben, Probennehmer, Kontrollen, benutzte Kapillaren, Reagenz-
stopfen, Kiivetten und Stifte sollten vorsichtshalber wie infektioses Material behandelt
und entsorgt werden.

e Materialien der Komponenten fir die QuikRead 101 und QuikRead go Kits:

Papier: Bedienungsanleitung

Karton: Kit-Box mit Innenteilen

Kunststoff: Klivetten, Reagenzstopfen, Folienbeutel des Kivettenstanders,
Kuvettenstander, Stifte, Extraktionsflaschchen und Réhrchen, Abstrichtupfer, Stift-
und Kapillarréhrchen

Glas: Kapillaren

Metall: Aluminiumréhrchen mit den Reagenzstopfen, Folienverschluss der Kuvette,
Drehverschluss von den Stifte- und Kapillarbehaltern

Nicht recyclebar: Verschluss des Reagenzstopfen-Réhrchens und Magnet-Karten
(PVC)

e Wird der Test in Ubereinstimmung mit der Good Laboratory Practice, unter guten
Hygienebedingungen und nach den Anweisungen dieser Bedienungsanleitung
verwendet, stellen die Reagenzien keine Gefahr fiir die Gesundheit dar.

Fehlermeldungen

Fehlermeldungen des QuikRead go Instruments sind in der nachfolgenden
Tabelle aufgefiihrt. Weitere Informationen Uber Fehlermeldungen finden Sie in der
Bedienungsanleitung zum QuikRead go Instrument.

Fehlermeldungen KorrekturmaBnahme

Messung nicht moglich. Prifen, dass die Kiivette einen Reagenzstopfen hat und
Bitte Reagenzstopfen der innere tirkise Teil des Stopfens nicht herunterge-
prifen. driickt ist.

Messung nicht mdglich.
Temperatur der Kuvette
zu niedrig.

Messung nicht mdglich.
Temperatur der Kivette

Kuvette auf Raumtemperatur erwdrmen (18...25°C).
Kuvette nochmal testen.

Kuvette auf Raumtemperatur (18...25°C) abkihlen
lassen. Kiivette nochmal testen.

zu hoch.

Test abgebrochen. Wert | Testen Sie dieselbe Kivette nochmal. Die Blindproben-
der Blindprobe zu hoch. Untersuchung ist nicht abgeschlossen oder die Probe
Test abgebrochen. Wert enthélt stérende Substanzen. Im letzten Fall kann der Test
der Blindprobe instabil. nicht vollstandig abgeschlossen werden.

Fihren Sie einen neuen Test durch. Beim Hinzufligen der
Reagenz trat ein Problem auf. Wenn diese Fehlermeldung
noch einmal erscheint, vergewissern Sie sich, dass die
CRP-Reagenzstopfen keiner Feuchtigkeit ausgesetzt
waren. Achten Sie auch darauf, dass das Reagenz-
réhrchen richtig verschlossen ist.

Sollte der Hamatokrit Wert in der Vollblutprobe unterhalb
des vorgegebenen Messbereiches sein (siehe 12 Mess-
bereich), wird kein Wert angezeigt.

Sollte der Hamatokrit Wert in der Vollblutprobe oberhalb
des vorgegebenen Messbereiches sein (siehe 12 Mess-
bereich), wird kein Wert angezeigt.

Test abgebrochen.
Fehler bei Zugabe von
Reagenz.

Kein Ergebnis.
Hamatokrit zu niedrig.

Kein Ergebnis.
Hamatokrit zu hoch.

Unerwartet niedrige oder hohe Ergebnisse
Mdgliche Griinde fur unerwartet niedrige oder hohe Ergebnisse werden in der nach-
folgenden Tabelle aufgefiihrt.

Problem Mogliche Ursache | Korrekturen

Unerwartet Zu geringes Probe nochmals testen. Sicherstellen, dass die
niedrige Pro%envglumen Kapillare vollstéandig gefillt ist. Luftblasen in der
Ergebnisse. : Kapillare sind zu vermeiden.
Probe nochmals testen. Sicherstellen, dass die
Zu grofles Kapillare ordnungsgemaf gefiillt ist. Uberschiis-
Probenvolumen. siges Probenmaterial von der AuRRenseite der
Kapillare abwischen.
Hgﬁerwartet ) Probe nochmals testen. Sicherstellen, dass
Ergebnisse Zu geringes Puffer- | Probenvolumen ordungsgemaf ist. Die Ober-
g . volumen. flache der Flissigkeit muss zwischen den
beiden Markierungen auf der Kiivette liegen.
Kuvette ist Probe nochmals testen. Die Oberflache im
verschmutzt. unteren Teil der Kivette nicht beriihren.
Komponenten unter-
schiedlicher Kit- Probe nochmals testen. Sicherstellen, dass alle
Unerwartet chargen oder Tests | Reagenzien von derselben Kitcharge sind.
ﬂ:?ﬁé'ge/ wurden verwendet.

Probe nochmals testen. Sicherstellen, dass die
Reagenzien laut Bedienungsanleitung gelagert
wurden.

Ergebnisse. Falsche Lagerung
der Reagenzien.

QuikRead go’ist eingetragenes Warenzeichen von Aidian Oy.



