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SYMBOLS/ SYMBOLE/ ZYMBOAA/
SIMBOLOS/ SYMBOLES/ SIMBOLI/
SYMBOLEN/ SIMBOLOS

c € Conformity to the European directive 98/79/EC on in vitro
diagnostic medical devices.

Konformitat mit der europaischen Richtlinie 98/79/EC
tber medizinische Gerate zur In-vitro-Diagnostik.
JUMHOPPWVETAL E TNV EUpwTaikn o8nyia 98/79/EK
Ttepl LaTpoteVoAOyLKWwY BonBnudtwy ou
Xpnotorotovvtal otn Stdyvwan in vitro.
Conformidad con la Directiva europea 98/79/CE sobre
dispositivos médicos para el diagnostico in vitro.
Conformité avec la directive européenne 98/79/CE sur les
appareils médicaux de diagnostic in vitro.
Conformita con la direttiva europea 98/79/CE sui
dispositivi medicali per la diagnostica in vitro.
Voldoet aan de Europese richtlijn 98/79/EG betreffende
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.
Conformidade com a Directiva Europeia 98/79/EC de

dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

In Vitro diagnostic medical device

Medizinisches Gerat zur In-vitro-Diagnostik
lotpoTEXVOAOYIKO BORONUO TIOU XPNOLUOTIOLETAL OTN
Sudyvwon In Vitro
Dispositivo médico para el diagnéstico in vitro
Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo medico per la diagnostica in vitro
In-vitro-diagnostisch medisch apparat
Dispositivo médico de diagndstico in vitro

REF Catalogue number
Bestellnummer

ApBu6G kataAdyou
Ndmero de catalogo
Numéro de référence du catalogue
Numero di catalogo
Catalogusnummer
Ndmero do catalogo

Lot number

LoT Chargen-Nr.
ApBuog naptidag
Ndmero de lote
Numéro de lot
Numero di lotto

Partijnummer
Ndmero de lote

Test cartridge
Testkassette
Quoiyylo SoKLUNAG
Cartucho de analisis
Cassette de dosage
Cartuccia per test
Testcartridge
Cartucho de ensaio

\ ; / Contents sufficient for 15 tests
15 Inhalt ausreichend fur 15 Tests

MepLlexopeva emapkr yLo 15 SOKLUES
Contenido suficiente para 15 pruebas
Contenu suffisant pour 15 dosages
Contenuto sufficiente per 15 testi
Inhoud voldoende voor 15 testen
Conteldo suficiente para 15 testes



Do not reuse
Einwegprodukt
Mnv enavoypnoluonoleite

No reutilizar

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Niet opnieuw gebruiken
N&o reutilizar

Consult the Afinion User Instructions

I:III Bedienungsanleitungen fiir Afinion beachten
JupBouleurteite Tig 08nyieg xpriong tou Afinion
Consulte las instrucciones de uso de Afinion
Consultez les instructions d’utilisation Afinion
Consultare le istruzioni per I'utilizzo di Afinion
Zie de gebruikersinstructies voor de Afinion
Consulte as instrugdes para o utilizador de Afinion

Caution, consult instructions for use

& Achtung, Bedienungsanleitung beachten
Mpoooxr, cuUMPBOUAEUTEITE TIG 08NYiES XPONG
Precaucion, consulte las instrucciones de uso
Attention, consultez les instructions d’utilisation
Attenzione, consultare le istruzioni d’uso
Opgelet, raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Atencdo: consulte as instrugdes de utilizagao

g Expiry date (year-month-day)
Verfallsdatum (Jahr-Monat-Tag)
Huepounvia Anéng (€tog-privac-nuepa)

Fecha de caducidad (ano-mes-dia)

Date de péremption (année-mois-jour)
Data di scadenza (anno-mese-giorno)
Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)
Prazo de validade (ano-més-dia)

Lagertemperatur 2-8°C (36-46°F)

Oeppokpaoia dUAagng 2-8°C (36-46°F)
Temperatura de almacenamiento 2-8°C (36-46°F)
Température de conservation 2-8°C (36-46°F)
Temperatura di conservazione 2-8°C (36-46°F)
Bewaartemperatuur 2-8°C (36-46°F)
Temperatura de conservagao 2-8°C (36-46°F)

Manufacturer
u Hersteller
Kataokevootrg
Fabricante
Fabricant
Produttore
Fabriikant

Fabricante

Date of manufacture (year-month-day)
Herstellungsdatum (Jahr-Monat-Tag)
Huepopnvia kataokeung (€tog-pvac-nuépa)
Fecha de fabricacion (ano-mes-dia)

Date de fabrication (année-mois-jour)

Data di fabbricazione (anno-mese-giorno)
Productiedatum (jaar-maand-dag)

Data de fabrico (ano-més-dia)

2°C

/ﬂf g;?F Storage temperature 2-8°C (36-46°F)
36°F
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CED AFINION™ CRP

For use with the Alere Afinion~ AS100 Analyzer/Afinion 2 Analyzer. For

professional near-patient testing and laboratory use.

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

Afinion~ CRP is an in vitro diagnostic test for the quantitative
determination of C-reactive protein (CRP) in human whole blood and in
human serum and plasma. The measurement of CRP provides information
for the detection and evaluation of infection, tissue injury, inflammatory
disorders and associated diseases.

Summary and explanation of the test

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

Principle of the assay

Afinion CRP is a solid phase immunochemical assay. The Afinion CRP
Test Cartridge contains all the reagents necessary for measuring the CRP
concentration in whole blood, serum or plasma. The sample material is
collected using the integrated sampling device and the test cartridge is
placed in the Afinion Analyzer. The sample is then automatically diluted
with a liquid that also lyses the blood cells. The sample mixture is passed
through a membrane coated with anti-CRP antibodies; the CRP in

the sample is concentrated onto this membrane. A solution containing
anti-CRP antibodies conjugated with ultra-small gold particles is passed
through the membrane. The gold-antibody conjugate binds to the
immobilized CRP on the membrane, which turns red-brown. Excess gold-
antibody conjugate is removed by a washing solution. The Afinion Analyzer
measures the colour intensity of the membrane, and this is proportional to
the amount of CRP in the sample. The CRP concentration is displayed on
the analyzer screen.

Kit contents (per 15 tests unit)

+ 15 Test cartridges packaged separately in foil pouches with a desiccant
bag

+ 1Package insert

Materials required but not provided with the kit
+ Alere Afinion AS100 Analyzer/ Afinion 2 Analyzer
« Afinion CRP Control

+ Standard blood collection equipment



Description of the test cartridge

The main components of the test cartridge are the sampling device and
the reagent container. The test cartridge has a handle, a barcode label with
lot-specific information and an area for sample ID. See figure and table

below.
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Component Function/composition
1 Sampling device For collection of patient sample or control.

a. Closed position

b. Lifted position

2 Capillary 2.5 pl glass capillary to be filled with sample
material.
3 Reaction wells Contain reagents necessary for one test:
a. Capillary wiper Plastic laminated paper.
b. Membrane tube Tube with a nitrocellulose membrane

coated with anti-CRP antibodies.

c. Conjugate solution  Anti-CRP antibodies labelled with
ultra-small gold particles.

d. Dilution liquid TAPS buffer solution.

e. Washing solution TAPS buffer solution and detergents.

4 Handle For correct finger grip.

Barcode label Contains assay- and lot-specific information
for the analyzer.

6 Optical reading area  Area for transmission measurement.

7 ID area Space for written or labelled sample
identification.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use.

+ Do not use test cartridges after the expiry date or if the test cartridges
have not been stored in accordance with recommendations.

+ Do not use the test cartridge if the foil pouch or the test cartridge has
been damaged.

+ Each foil pouch contains a desiccant bag with 1 g silica gel. This material
shall not be used in the assay. Discard the desiccant bag in a suitable
container. Do not swallow.

+ Do not use the test cartridge if the desiccant bag is damaged and
desiccant particles are found on the test cartridge.

+ In case of leakage from the test cartridge, avoid contact with eyes and
skin. Wash with plenty of water.

+ Do not reuse any part of the test cartridge.

o

@ Afinion CRP



+ The used test cartridges, sampling equipment, patient samples and
controls are potentially infectious. The test cartridges should be
disposed of immediately after use. Proper handling and disposal
methods should be followed in accordance with local or national
regulations. Use gloves.

STORAGE

Refrigerated storage (2-8°C)

+ The Afinion CRP Test Cartridges are stable until the expiry date only
when stored refrigerated in sealed foil pouches.

« Do not freeze.

Room temperature storage (15-25°C)

+ The Afinion CRP Test Cartridges can be stored in unopened foil
pouches at room temperature for 4 weeks. Note the date of removal
from the refrigerator on the kit container.

+ Avoid exposure to direct sunlight.

Opened foil pouch

+ The test cartridge must be used within 10 minutes after opening the foil
pouch.

+ Avoid exposure to direct sunlight.

+ Avoid relative humidity above 90 %.

SAMPLE MATERIAL

The following sample materials can be used with the Afinion CRP Test:

+ Capillary blood

+ Venous whole blood with anticoagulants (K,-EDTA, Li-Heparin,
Na-Heparin)

« Serum

+ Plasma (K,-EDTA, Li-Heparin, Na-Heparin)

« Afinion CRP Control

Sample storage

+ Capillary blood without anticoagulants cannot be stored.

+ Venous whole blood with anticoagulants (K,-EDTA, Li-Heparin,
Na-Heparin) can be stored refrigerated for 3 days. Do not freeze.

+ Serum and plasma can be stored refrigerated for 10 days.

+ Serum and plasma can be stored frozen for one year if tubes are sealed
properly.

+ Consult the Afinion CRP Control Package Insert for storage of the
control materials.



PREPARING FOR ANALYSIS

Ug Consult the Afinion Analyzer User Manual for instructions on how
to analyse a patient or control sample. The Afinion CRP Quick
Guide also provides an illustrated step-by-step procedure.

+ The Afinion CRP Test Cartridge must reach an operating temperature
of 15-30°C before use. Upon removal from refrigerated storage, leave
the test cartridge in unopened foil pouch for at least 15 minutes.

+ Open the foil pouch just before use.

+ Do not touch the test cartridge optical reading area.

« Label the test cartridge with patient or control ID. Use the dedicated
ID area.

COLLECTING A SAMPLE
Capillary bloed

+ Make sure that the finger is clean, warm and dry.
« Use asuitable lancet to prick the finger.
+ Allow a good drop of blood to form before sampling.

Venous blood, serum or plasma

+ Patient samples stored refrigerated can be used without
equilibration to room temperature.

+ Mix the sample material well by inverting the tube 8-10 times before
collecting a sample.

AFINION CRP Control

The control material can be used without equilibration to room
temperature.

+ Mix the control material well by inverting the vial 8-10 times before
collecting a sample.

F||||ng the capillary

Remove the sampling device from the test
cartridge.

Fill the capillary; bring the tip of the capillary
just beneath the surface of the patient sample
(a, b) or control material (c). Be sure that the
capillary is completely filled, see arrow (d). It
is not possible to overfill. Avoid air bubbles and
excess sample on the outside of the capillary.

a
b
Do not wipe off the capillary. “ﬁ
the test cartridge.
+ Once the capillary is filled with sample, the
C

+ Reinsert the sampling device immediately into
analysis of the test cartridge must start within
1 minute. If the test cartridge is stored too long
before analysis, the sample material may dry
or coagulate. An information code will then be
displayed. Consult the Afinion Analyzer User
Manual.

+ Do not use a test cartridge that has been

accidentally dropped on the floor or lab bench
after sample collection.

©
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ANALYSING A SAMPLE

+ Analyse the test cartridge following the procedure described in the
Afinion Analyzer User Manual.

+ The analysis time is 3-4 minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

Interpret the Afinion CRP test results with careful consideration to the
patient’s medical history, clinical examinations and other laboratory results.
If the test result is questionable or if clinical signs and symptoms appear
inconsistent with the test result, analyze the Afinion CRP Controls and
retest the sample using a new Afinion CRP Test Cartridge. If the result is
still questionable, confirm the result with another method. Analyse control
materials frequently to verify the performance of the Afinion Analyzer
System.

Measuring range

+ Whole blood samples:
CRP 5-200 mg/L.
CRP <5 mg/Lis displayed if the CRP concentration is below 5 mg/L.
CRP >200 mg/L is displayed if the CRP concentration is above
200 mg/L.

+ Serum and plasma samples:
CRP 5-160 mg/L.
CRP <5 mg/Lis displayed if the CRP concentration is below 5 mg/L.
CRP >160 mg/L is displayed if the CRP concentration is above
160 mg/L.

If the CRP concentration is above the measuring range, serum or plasma
samples can be diluted with 0.9 % saline up to 4 times (1:4) and retested.
Diluted whole blood cannot be used.

Standardisation
Afinion CRP is calibrated against the ERM®-DA/IFCC reference

preparation.

Reference range
CRP<5mg/L"

Automatic correction for hematocrit (Hct)

When whole blood is used as sample material, the measured CRP value
is automatically corrected according to the sample’s Het level (limited

to range 20-60 %), and the result is displayed as the plasma-CRP
concentration. A CRP result obtained from analysis of a whole blood
sample is thus directly comparable to the CRP concentration measured
in the serum or plasma fraction of the same sample. If the Hct value is
outside the range 20-60 %, no CRP test result will be reported and an
information code will be displayed (see “Troubleshooting™. In these cases
serum or plasma samples are recommended for CRP analysis.



Analytical specificity

Monoclonal antibodies specific to human CRP are used in Afinion CRP.
Serum Amyloid P component (SAP), a protein with close homology to
CRP, does not cross-react with CRP in the Afinion CRP Test System.

Interference
+ Nosignificant interference (O * 4 mg/L at CRP <40 mg/L, 0 210 %
at CRP 240 mg/L) was observed up to the following concentrations:

Bilirubin 502 pmol/L (29.3 mg/dL)
Cholesterol 10 mmol/L (400 mg/dL)
Leukocytes® 50 x 10°/L

Rheumatoid factor (RF) 1003 IU/mL

Serum Amyloid P component 100 mg/L

Triglycerides 8 mmol/L (700 mg/dL)

Over-the-counter and prescription drugs:

Acetaminophen (Paracetamol) 1334 pmol/L (0.2 mg/mL)
Acetylsalicylic acid 3611 umol/L (0.7 mg/mL)
Amoxicillin (Penicillins) 208 pmol/L (0.09 mg/mL)
Cefotaxime (Cephalosporines) 673 pmol/L (0.32 mg/mL)

Ciprofloxacin (Quinolones)
C|indamycin (Lincomycines)

32 pmol/L (0.01 mg/mL)
90 pmo|/|_ (0.05 mg/mL)

Erythromycin (Macrolides) 83 pmol/L (0.06 mg/mL)
|buprofen 2425 pmo|/L 0.5 mg/mL)
Salicylic acid 4347 pmol/L (0.6 mg/mL)
Sulfamethoxazole (Sulfonamides) 1589 pmol/L (0.4 mg/ml)
Tetracyclin (Tetracyclines) 34 pmol/L (0.02 mg/mL)

* For neonates no interference from leukocytes was observed up to 30
x 10°/L. A positive interference has been observed above this level of
leukocytes.

+ No “Hook” effect is observed at CRP concentrations up to
2000 mg/L.

+ Anticoagulants (K;-EDTA, Li-Heparin, Na-Heparin) at concentrations
normally used in blood collection tubes do not interfere.

Important! It is possible that other substances and/or factors not listed
above may interfere with the test and cause false results.

Limitations of the test

+ Diluted whole blood samples cannot be used with Afinion CRP. If the
CRP concentration is above the measuring range, diluted serum or
plasma can be used.

+ If the Het value is outside the range 20-60 %, no CRP test result will
be reported and an information code will be displayed
(see “Troubleshooting”). In these cases serum or plasma samples are
recommended for CRP analysis.

+ Afinion CRP is not intended for measuring CRP as a risk marker of
coronary heart disease. For this purpose, a high sensitivity CRP test has
to be used.

10 @ Afinion CRP



QUALITY CONTROL

Quality control testing should be done to confirm that your Afinion
Analyzer System is working properly and providing reliable results. Only
when controls are used routinely and the values are within acceptable
ranges can accurate results be assured for patient samples.

[ji‘] It is recommended to keep a permanent record of all quality
control results. The Afinion Analyzer automatically stores the

control results in a separate log. Consult the Afinion Analyzer User
Manual.

Choosing control material
Afinion CRP Control from Abbott is recommended for routine
quality control testing. Consult the Afinion CRP Control Package
Insert.

If controls from another supplier are used, the precision must be
determined and acceptable ranges for the Afinion Analyzer System must

be established.

Frequency of control testing

Controls should be analysed:

+ anytime an unexpected test result is obtained.

+ with each shipment of Afinion CRP Test Kits.

« with each new lot of Afinion CRP Test Kits.

« when training new operators in correct use of the Afinion CRP and the
Afinion Analyzer.

«in compliance with national or local regulations.

Verifying the control results

[j;i:] The measured value should be within the acceptable limits stated
for the control material. Consult the Afinion CRP Control

Package Insert.

If the result obtained for the Afinion CRP Control is outside the

acceptable limits, make sure that:

+ patient samples are not analysed until control results are within
acceptable limits.

« the control vial has not passed its expiry date.

« the control vial has not been used for more than 4 weeks.

« the control vial and Afinion CRP Test Cartridge have been stored
according to recommendations.

« there is no evidence of bacterial or fungal contamination of the control
vial.

Correct any procedural error and retest the control material.

If no procedural errors are detected:

+ Examine the laboratory’s quality control record to investigate the
frequency of control failures.

« Ensure that there is no trend in out-of-range quality control results.

+ Retest the control material using a new control vial.

« Patient results must be declared invalid when controls do not perform
as expected. Contact your local supplier for advice before analysing
patient samples.



TROUBLESHOOTING

To ensure that correct CRP results are reported, the Afinion Analyzer
performs optical, electronic and mechanical controls of the capillary, the
test cartridge and all individual processing steps during the course of each
analysis. When problems are detected by the built-in failsafe mechanisms,
the analyzer terminates the test and displays an information code.

The table below contains the Afinion CRP specific information codes.
Consult the Afinion Analyzer User Manual for information codes not
listed in this table.

Code # Cause

101 Hematocrit below 20 %
102 Hematocrit above 60 %

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Method comparison

Afinion CRP used with Alere Afinion AS100 Analyzer was compared with
an automated immunoturbidimetric laboratory method. Li-heparin plasma
and EDTA whole blood analysed with Afinion CRP were compared with
Li-heparin plasma analysed with the laboratory method. The results are
presented in Table 1.

Table 1: Comparison between Afinion CRP and a laboratory method (Lab)
using Li-heparin plasma (pl) and EDTA whole blood (wb).

AFINION" vs. y: AFINION"(pl)  y: AFINION" (wb)
laboratory method x: Lab (pl) x: Lab (pl)

Number of samples 102 110

Regression line y=095x-0.38 y =1.00x - 0.02
Correlation coefficient r=100 r=100

Precision

Precision studies were conducted according to CLSI Guideline EPO5-A3.
Within-device precision was determined for 4 plasma samples, 4 serum
samples and 2 control samples assayed for 20 days, each sample was
assayed in duplicate, twice a day. Four whole blood samples were assayed
for 3 days, each sample was assayed in 28 replicates per day. The data are
summarized in Table 2.
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Table 2: Within-device precision. SD=Standard deviation, CV=Coefficient

of Variation.

Number  Mean CRP Within-device precision

of days (mg/l)  sD(mg)  CV(R

Whole blood 1 3 9.1 0.4 4.5
Whole blood 2 3 19.2 0.8 4.2
Whole blood 3 3 48.5 17 3.5
Whole blood 4 3 174.8 6.3 3.6
Serum 1 20 7.4 0.3 3.5
Serum 2 20 18.9 0.6 3.1
Serum 3 20 47.7 1.1 24
Serum 4 20 1481 5.2 3.5
Plasma 1 20 7.5 0.2 3.0
Plasma 2 20 17.8 0.6 3.1
Plasma 3 20 48.4 14 2.8
Plasma 4 20 141.5 4.4 3.1
Afinion CRP

Control C | 20 20.2 0.6 29
Afinion CRP

Control C Il 20 57.6 14 25

Performance testing with the AFINION™ 2 Analyzer

The performance of Afinion CRP obtained with the Afinion 2 Analyzer has
been demonstrated to be equivalent to the performance obtained with the
Alere Afinion AS100 Analyzer.



€3 AFINION™ CRP

Zur Verwendung mit dem Analysegerat Alere Afinion~ AS100/
Analysegerat Afinion™ 2. Fiir professionelle patientennahe Diagnostik und
den Einsatz in Laboratorien.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Verwendungszweck

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

Zusammenfassende Erlauterung

C-reaktives Protein (CRP) ist eines der zytokin-induzierten Proteine
der akuten Phase, dessen Werte bei einer allgemeinen, unspezifischen
Reaktion auf Infektionen sowie bei nichtinfektiosen, entziindlichen
Prozessen ansteigen®’. Bei gesunden Menschen liegt der Serum- oder
Plasmawert unter 5 mg/L'?. Bei einer akuten Entzindung wird dieser
Wert innerhalb von vier bis acht Stunden Uberschritten und kann Werte
von 20 bis 500 mg/L erreichen”. Da erhéhte CRP-Werte immer

mit pathologischen Veranderungen assoziiert sind, liefert der CRP-
Test Informationen fiir die Diagnose, Therapie und Uberwachung von
entziindlichen Krankheiten*”.

Testprinzip

Afinion CRP ist ein immunchemischer Solid Phase Test.

Die Afinion CRP-Testkassette enthalt alle Reagenzien, die zur
Bestimmung der CRP-Konzentration in einer humanen Vollblut-,
Serum- oder Plasmaprobe erforderlich sind. Das Probenmaterial wird mit
dem in die Testkassette integrierten Probenentnahmeteil entnommen.
Die Testkassette wird danach in den Afinion Analyzer eingesetzt. Die
Blutprobe wird automatisch mit einer Flissigkeit verdunnt, die auch

zur Lyse der Blutzellen fiihrt. Die verdiinnte Blutprobe wird danach
durch eine mit Anti-CRP-Antikorpern beschichtete Membran gesaugt.
Dadurch wird das gesamte CRP der Probe auf der Membran konzentriert.
Anschliessend wird ein Anti-CRP-Antikérperkonjugat mit ultrafeinen
Goldpartikeln durch diese Membran gesaugt. Die mit Gold markierten
Antikérper werden an das an der Membran haftende CRP gebunden und
rotbraun verfarbt. Uberschiissiges Gold-Antikorper-Konjugat wird mit
einer Waschlosung entfernt.

Das Analysegerat Afinion misst die Farbintensitat der Membran, die
proportional zur Menge CRP in der Probe ist. Die CRP-Konzentration

wird auf dem Bildschirm des Analysegerates angezeigt.

Inhalt der Testpackung (fiir 15 Testeinheiten)
+ 15 Testkassetten in separaten Folienbeuteln mit einem
Trocknungsmittel

+ 1 Packungsbeilage

14 Afinion CRP



Zusitzlich benstigte Materialien
+ Analysegerat Alere Afinion AS100/Analysegerat Afinion 2
« Afinion CRP-Kontrolle

+ Blutentnahmesystem

Beschreibung der Testkassette

Die Hauptkomponenten der Testkassette sind das Probenentnahmeteil
und der Reagenzbehalter. Die Testkassette hat einen Griff, ein Barcode-
Etikett mit chargenspezifischen Daten und ein Feld fir die Proben-ID.
Siehe folgende Abbildung und Tabelle.

Linke Seite Rechte Seite 'ET ®
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Komponente Funktion/Zusammensetzung
1 Probenentnahmeteil Zur Aufnahme der Patientenprobe oder Kontrolle.

a. Geschlossene Stellung
b. Angehobene Stellung

2 Kapillare 2,5 plL-Glaskapillare zur Fiillung mit
Probenmaterial.
3 Reaktionsgefasse Enthélt alle erforderlichen Reagenzien fir einen
Test:
a. Kapillarenabwischer Kunststoffbeschichtetes Papier.
b. Membranrohrchen Réhrchen mit einer Anti-CRP-Antikdrpern
beschichteten Nitrozellulosemembran.
c. Konjugatldsung Mit ultrafeinen Goldpartikeln markierte
Anti-CRP-Antikdrper.
d. Verdiinnungsflissigkeit TAPS-Puffer.
e. Waschlosung TAPS-Puffer und Detergenz.
4 Handgriff Zum sicheren Anfassen
5 Barcode-Etikett Enthalt test- und chargenspezifische
Informationen fir das Analysegerat.
6 Optischer Messbereich Bereich fir die Ubertragungsmessung.
7 ID-Bereich Bereich fir Anmerkungen oder Etiketten fiir die

Identifizierung der Probe.

WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

+ In-vitro-Diagnostikum.

« Keine Testkassetten verwenden, bei denen das Verfallsdatum tber-
schritten ist oder die nicht entsprechend den Empfehlungen gelagert
wurden.

+ Die Testkassette nicht verwenden, wenn die Folienverpackung oder die
Testkassette beschadigt sind.
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+ Jede Folienverpackung enthalt einen Trocknungsmittelbeutel mit 1 g
Kieselgel. Dieses Material darf nicht fiir den Test verwendet werden.
Den Trocknungsmittelbeutel in einem geeigneten Behalter entsorgen.
Nicht einnehmen.

« Die Testkassette nicht verwenden, wenn der Beutel mit
dem Trocknungsmittel beschadigt ist oder lose Partikel des
Trocknungsmittels auf der Testkassette zu finden sind.

+ Bei Austreten der Losung aus der Testkassette Kontakt mit Augen und
Haut vermeiden. Mit viel Wasser spiilen.

« Keine Teile der Testkassette erneut verwenden.

+ Gebrauchte Testkassetten, Probenentnahmeteile, Patientenproben
und Kontrollen sind potenziell infektios. Die Testkassetten sollten sofort
nach Verwendung entsorgt werden. Bitte nach geltenden regionalen
und nationalen Bestimmungen behandeln und entsorgen. Handschuhe
tragen.

LAGERUNG
Gekiihlt lagern (2-8°C)

« Die Afinion CRP-Testkassetten sind nur dann bis zum Verfallsdatum
stabil, wenn sie im verschlossenen Folienbeutel gekiihlt gelagert werden.
« Nicht einfrieren.

Lagerung bei Raumtemperatur (15-25°C)
Die Afinion CRP-Testkassetten konnen in den ungedffneten
Folienverpackungen bei Raumtemperatur 4 Wochen gelagert werden.
Das Datum des Herausnehmens aus dem Kihlschrank auf der ausseren
Verpackung notieren.

« Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Geoffnete Folienverpackung

+ Nach Offnen der Folienverpackung sollte die Testkassette innerhalb
von 10 Minuten verwendet werden.

« Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

+ Relative Luftfeuchtigkeit von tiber 90 % vermeiden.

PROBENMATERIAL

Die folgenden Probenmaterialien konnen mit dem Afinion CRP-Test

verwendet werden:

+ Kapillarblut

+ Venenvollblut mit Antikoagulanzien (K,-EDTA, Li-Heparin,
Na-Heparin)

« Serum

« Plasma (K,-EDTA, Li-Heparin, Na-Heparin)

« Afinion CRP-Kontrolle

Lagerung der Probe
Kapillarblut ohne Antikoagulanzien darf nicht gelagert werden.

+ Venenvollblut mit Antikoagulanzien (K,-EDTA, Li-Heparin,
Na-Heparin) kann im Kihlschrank 3 Tage gelagert werden. Nicht
einfrieren.

+ Serum und Plasma konnen im Kihlschrank 10 Tage gelagert werden.

+ Serum und Plasma kénnen fiir ein Jahr eingefroren werden, wenn die
Rohrchen korrekt verschlossen sind.

« Zur Lagerung von Kontrollmaterialien Hinweise auf der Packungsbeilage

der Afinion CRP-Kontrollen beachten.
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VORBEREITUNG ZUR ANALYSE

Detaillierte Anweisungen zur Analyse einer Patientenprobe oder
einer Kontrolle sind in der Bedienungsanleitung fiir das Analysegerat

Afinion zu finden. Eine illustrierte Anweisung zu den einzelnen Schritten
wird in der Kurzanleitung zum Test Afinion CRP gezeigt.

Die Afinion CRP-Testkassette muss bei Verwendung eine
Gebrauchstemperatur von 15-30°C aufweisen. Nach dem
Herausnehmen aus dem Kihlschrank die Testkassette in der
ungeoffneten Folienverpackung mindestens 15 Minuten bei
Raumtemperatur aufbewahren.

Die Folienverpackung erst unmittelbar vor der Verwendung &ffnen.
Den optischen Messbereich der Testkassette nicht berthren.

Die Testkassette mit der Patienten- oder Kontrollen-1D markieren.
Dazu den ID-Bereich der Testkassette verwenden.

PROBENENTNAHME
Kapillarblut

Der Finger muss sauber, warm und trocken sein.
Mit einer geeigneten Lanzette in den Finger stechen.
Vor dem Entnehmen der Probe muss sich ein grosserer Tropfen Blut

gebildet haben.

Venenblut, Serum oder Plasma

Gekiihlt gelagerte Patientenproben konnen sofort ohne Anpassung an
die Raumtemperatur verwendet werden.

Vor der Probenentnahme das Probenmaterial durch 8- bis 10-maliges
vorsichtiges Schwenken griindlich mischen.

AFINION" CRP-Kontrolle

Fullen der Kapillare

Gekihlt gelagerte Kontrollen konnen sofort ohne Anpassung an die
Raumtemperatur verwendet werden.

Vor der Probenentnahme das Kontrollmaterial durch

8- bis 10-maliges vorsichtiges Schwenken griindlich mischen.

Das Probenentnahmeteil aus

der Testkassette herausziehen.

Kapillare fiillen; mit der Spitze der Kapillare die
Oberflache der Patientenprobe (a,b) oder des
Kontrollmaterials (c) berihren.

Die Kapillare muss ganz gefiillt werden,

siche Pfeil (d). Uberfiillen ist nicht moglich.

a

b
Luftblasen in der Kapillare und Patientenblut an ‘ﬁ
abwischen.
Das Probenentnahmeteil sofort vorsichtig

C

der AufBenseite vermeiden. Die Kapillare nicht
wieder in die Testkassette einsetzen.

Sobald die Kapillare mit Probenmaterial
gefiillt ist, muss die Analyse der Testkassette
innerhalb von 1 Minute gestartet werden.
Wird die Testkassette vor der Analyse zu lange
gelagert, kann das Probenmaterial eintrocknen
oder gerinnen. In diesem Fall wird eine
Fehlermeldung angezeigt. Lesen Sie hierzu das g

Benutzerhandbuch des Afinion Analysegerates.
Die Testkassette nicht verwenden, wenn sie , X

nach Zugabe des Probenmaterials versehentlich '\/ !
heruntergefallen ist. .~ ,\




ANALYSE EINER PROBE

+ Die Testkassette gemass der in der Bedienungsanleitung zum Afinion
Analysegerit dargestellten Vorgehensweise analysieren.
+ Die Zeit fir eine Analyse betragt 3-4 Minuten.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Ergebnisse des Afinion CRP-Tests nach sorgfaltiger Abwagung der
Krankengeschichte, Untersuchungsergebnisse und anderer Labordaten
des Patienten interpretieren. Wenn das Testergebnis fragwiirdig ist oder
wenn klinische Anzeichen und Symptome nicht mit dem Testergebnis
Ubereinzustimmen scheinen, die Afinion CRP-Kontrollen analysieren und
die Probe erneut mit einer neuen Afinion CRP-Testkassette testen. Wenn
das Ergebnis weiterhin fragwiirdig ist, das Ergebnis mit einer anderen
Methode bestatigen. Regelmassig Kontrollmaterialien analysieren, um die
Leistung des Analysesystems Afinion zu Uberprifen.

Messberemh
+ Vollblutproben:
CRP 5-200 mg/L.
CRP <5 mg/L wird angezeigt, wenn die CRP-Konzentration geringer
als 5 mg/L ist.
CRP > 200 mg/L wird angezeigt, wenn die CRP-Konzentration hoher
als 200 mg/L ist.

+ Serum- und Plasmaproben:
CRP 5-160 mg/L. Die Ergebnisse werden in Stufen von 1 mg/L ange-
zeigt.
CRgP <5 mg/L wird angezeigt, wenn die CRP-Konzentration geringer
als 5 mg/L ist.
CRP >160 mg/L wird angezeigt, wenn die CRP-Konzentration hoher
als 160 mg/L ist.

Sollte die CRP Konzentration hoher als der Messbereich sein, kon-
nen Serum- oder Plasmaproben bis auf ein Vierfaches (1:4) mit

0,9 % Kochsalzlsung verdiinnt und nachgetestet werden. Verdiinnte
Vollblutproben kénnen nicht verwendet werden.

Standardisierung
Afinion CRP wird gegen ERM®-DA/IFCC Referenzmaterial kalibriert.

Referenzbereich
CRP<5mg/L"

Automatische Hamatokrit-(Hkt)korrektur

Wird Vollblut als Probenmaterial verwendet, wird der CRP-Wert
automatisch entsprechend dem Hkt-Wert der Probe (auf den Bereich
zwischen 20 und 60 % geeicht) korrigiert und das Ergebnis als Plasma-
CRP-Konzentration angezeigt. Das CRP-Ergebnis der Analyse einer
Vollblutprobe ist damit direkt mit der CRP-Konzentration der Serum-
oder Plasmafraktion derselben Probe vergleichbar. Liegen die Hkt-Werte
ausserhalb des Bereichs von 20 bis 60 %, wird kein CRP-Testergebnis
angezeigt und ein Fehlercode eingeblendet (siehe “Fehlerbehebung®). In
diesen Fallen wird empfohlen, Serum oder Plasma fir die CRP-Analyse zu
verwenden.
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Analytische Spezifitat

Im Afinion CRP werden monoklonale Antikérper mit Spezifitat fiir
humanes CRP eingesetzt. Die Komponente Serum-Amyloid P (SAP) ist
ein Protein, dessen Beschaffenheit der des CRP zhnelt. Dieses Protein
ruft keine Kreuzreaktionen mit CRP im Afinion CRP-Testsystem hervor.

Interferenzen

+ Bis zu den folgenden Konzentrationen wurden keine signifikanten
Interferenzen (O = 4 mg/L bei CRP <40 mg/L, 0 £10 % bei
CRP 240 mg/L) festgestellt:

Bilirubin 502 pmol/L (29,3 mg/dL)
Cholesterin 10 mmol/L (400 mg/dL)
Leukozyten*® 50 x 10°/L
Rheumafaktor (RF) 1003 IU/mL
Serum-Amyloid-P-Komponente 100 mg/L
Triglyceride 8 mmol/L (700 mg/dL)
Frei verkdufliche und verschreibungspflichtige Medikamente:
Acetaminophen (Paracetamol) 1334 pmol/L (0,2 mg/mL)
Acetylsalicylsaure 3611 umol/L (0,7 mg/mL)
Amoxicillin (Penicilline) 208 pmol/L (0,09 mg/mL)
Cefotaxim (Cephalosporine) 673 pmol/L (0,32 mg/mL)
Ciproﬂoxacin (Chinolone) 32 pmo|/L (0,01 mg/mL)
Clindamycin (Lincomycine) 90 pmol/L (0,05 mg/mL)
Erythromycin (Macrolide) 83 pmol/L (0,06 mg/mL)
Ibuprofen 2425 pmol/L (0,5 mg/mL)
Salicylsaure 4347 pmol/L (0,6 mg/mL)
Sulfamethoxazol (Sulfonamide) 1589 pmol/L (0,4 mg/mL)
Tetrazyk|in (Tetrazykﬁne) 34 pmo|/L (0,02 mg/mL)

* Bei Neugeborenen wurden keine nennenswerten Interferenzen
durch Leukozyten bis zu 30 x 10°/L beobachtet. Uber dieser

Leukozytenkonzentration wurde eine positive Interferenz beobachtet.

+ Bis zu CRP-Konzentrationen von 2000 mg/L wurde kein Hook-Effekt
beobachtet.

+ Antikoagulanzien (K,-EDTA, Li-Heparin, Na-Heparin), die in fir
Blutentnahmerchrchen tiblichen Konzentrationen vorliegen, storen
nicht.

Wichtig! Es ist méglich, dass andere Substanzen und/oder Faktoren, die
nicht oben aufgefihrt sind, den Test beeinflussen und falsche Ergebnisse
verursachen.

Einschrankungen des Testverfahrens

+ Verdinnte Vollblutproben kénnen im Afinion CRP nicht verwendet
werden. Sollte die CRP-Konzentration iber dem Messbereich liegen,
konnen verdinnte Serum- oder Plasmaproben eingesetzt werden.

« Liegen die Hkt-Werte ausserhalb des Bereiches von 20 bis 60 %, wird
kein CRP-Testergebnis angezeigt und ein Fehlercode eingeblendet
(siehe “Fehlerbehebung). In diesen Fallen wird empfohlen, Serum oder
Plasma fiir die CRP-Analyse zu verwenden.

+ Afinion CRP ist nicht zur Bestimmung von CRP zur Bewertung des
Risikos von koronaren Herzerkrankungen geeignet. Zu diesem Zweck
muss ein high-sensitivity CRP-Test eingesetzt werden.



QUALITATSKONTROLLE

Qualitatskontrollen sollten regelmassig durchgefiihrt werden, um

die einwandfreie Funktion des Analysegerétes Afinion zu Uberprifen

und zuverlassige Ergebnisse sicherzustellen. Exakte Ergebnisse von
Patientenproben konnen nur dann gewahrleistet werden, wenn Kontrollen
routinemassig eingesetzt werden und die Werte innerhalb des tolerierten
Bereiches liegen.

[E Es wird empfohlen, sémtliche Kontrollergebnisse zu
dokumentieren. Das Analysegerat Afinion speichert die

Kontrollergebnisse automatisch in einem separaten Protokoll. Fiir weitere

Informationen, sieche Bedienungsanleitung fiir das Analysegerat Afinion.

Auswahlen von Kontrollmaterialien
Die Afinion CRP-Kontrolle von Abbott wird fir die
routinemassige Qualitatskontrolle empfohlen. Beachten Sie die

Hinweise auf der Packungsbeilage der Afinion CRP-Kontrolle.

Wenn Kontrollen eines anderen Herstellers verwendet werden, missen
deren Prazision bestimmt und tolerierte Werte fur das Analysesystem
Afinion festgelegt werden.

Haufigkeit von Kontrolltests

Kontrollen sollten analysiert werden:

+ wenn ein unerwartetes Patiententestergebnis vorliegt.

+ bei jeder neuen Lieferung von Afinion CRP-Testpackungen.

« bei jeder neuen Charge von Afinion CRP-Testpackungen.

- wenn neue Mitarbeiter fiir den korrekten Einsatz des Afinion CRP-
Tests und des Analysegerates Afinion geschult werden.

+ gemass den geltenden lokalen Vorschriften.

Uberpriifungen der Kontrollergebnisse
Der Messwert sollte innerhalb des fiir das Kontrollmaterial
tolerierten Bereiches liegen. Die Hinweise auf der Packungsbeilage

der Afinion CRP-Kontrolle beachten.

Wenn das Ergebnis, das mit der Afinion CRP-Kontrolle gemessen wurde,

ausserhalb des tolerierten Bereichs liegt, sollte sichergestellt werden, dass:

« die Patientenproben so lange nicht analysiert werden, bis die Ergebnisse
innerhalb des tolerierten Bereichs liegen.

« das Verfallsdatum des Kontrollflaschchens nicht Uberschritten wurde.

+ das Kontrollflaschchen nicht langer als 4 Wochen verwendet wurde.

« das Kontrollflischchen und die Afinion CRP-Testkassette
ordnungsgemass gelagert wurden.

« es keinerlei Hinweise auf bakterielle oder fungale Kontamination des
Kontrollflaschchens gibt.

Jegliche Verfahrensfehler korrigieren und das Kontrollmaterial erneut
testen.

Wenn keine Verfahrensfehler vorliegen:

+ Das Qualitatskontrollprotokoll des Labors priifen, um die Haufigkeit
von Kontrollausfallen festzustellen.

+ Sicherstellen, dass kein Trend von ausserhalb des zulassigen Bereichs
liegenden Qualitatskontrollergebnissen vorliegt.

« Kontrollmaterial erneut mit einem neuen Kontrollflaschchen testen.

+ Die Testergebnisse der Patienten mussen fur ungtiltig erklart werden,
wenn die Kontrolle nicht die vorgeschriebenen Ergebnisse liefert. Bleibt
das Problem bestehen, den lokalen Vertriebspartner verstandigen, bevor
weitere Patientenproben analysiert werden.
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FEHLERBEHEBUNG

Um sicherzustellen, dass korrekte CRP-Ergebnisse angezeigt werden,
fuhrt das Analysegerat Afinion optische, elektronische und mechanische
Kontrollen der Kapillare, der Testkassette und aller individuellen
Verfahrensschritte wahrend jeder Analyse durch. Wenn der eingebaute
Ausfallsicherungsmechanismus Probleme feststellt, bricht das
Analysegerat den Test ab und zeigt einen Informationscode an.

In der Tabelle unten sind die Afinion CRP-spezifischen Informationscodes
aufgefiihrt. Codes, die nicht in dieser Liste aufgefiihrt sind, finden sich in
der Bedienungsanleitung des Analysegerats Afinion.

Code # Ursache

101 Hamatokrit unter 20 %
102 Hamatokrit iber 60 %

LEISTUNGSDATEN

Methodenvergleich

Afinion CRP in Verbindung mit dem Analysegerat Alere Afinion AS100
wurde mit einer automatisierten immunturbidimetrischen Methode
verglichen. Die Analyse von Li-Heparin-Plasmaproben und EDTA-
Vollblutproben mit Afinion CRP wurde mit der Analyse von Li-Heparin-
Plasmaproben mit der Labormethode verglichen. Die Ergebnisse sind in
Tabelle 1 aufgefihrt:

Tabelle 1: Vergleich von Afinion CRP mit einer Labormethode (Lab) unter
Verwendung von Li-Heparin-Plasmaproben (pl) und EDTA-Vollblutproben
(wb).

AFINION" vs. y: AFINION™ (pl) y: AFINION" (wb)
eine Labormethode x: Lab (pl) x: Lab (pl)

Anzahl der Proben 102 10

Regressionslinie y=0,95x- 0,38 y =1,00x - 0,02
Korrelationskoeffizient r=1,00 r=100
Prazision

Gemal der CLSI-Richtlinie EPO5-A3 wurden Prazisionsstudien
durchgefiihrt. Die Gerateprazision wurde fiir 4 Plasmaproben, 4
Serumproben und 2 Kontrollproben 20 Tage lang bestimmt, wobei

Jjede Probe zweimal taglich in Doppelbestimmung getestet wurde. Vier
Vollblutproben wurden 3 Tage lang getestet, wobei jede Probe 28 Mal pro
Tag getestet wurde. Die Ergebnisse sind in Tabelle 2 zusammengefasst.



Tabelle 2: Gerateprazision. SD = Standardabweichung,
CV = Variationskoeffizient.

Anzahl  Mittelwert Gerateprazision

der Tage CRP(mg/l) sp (mg/L) CV (%)
Vollblut 1 3 9,1 0,4 45
Vollblut 2 3 19,2 0,8 42
Vollblut 3 3 48,5 1,7 3,5
Vollblut 4 3 174,8 6,3 3,6
Serum 1 20 7,4 0,3 3,5
Serum 2 20 18,9 0,6 3,1
Serum 3 20 47,7 1,1 2,4
Serum 4 20 1481 5,2 3,5
Plasma 1 20 7,5 0,2 3,0
Plasma 2 20 17,8 0,6 3,1
Plasma 3 20 48,4 1,4 2,8
Plasma 4 20 141,5 4,4 3,1
Afinion CRP
Kontrolle C | 20 20,2 0.6 29
Komtelle 1 20 76 14 23

Leistungstest mit dem Analysegerat AFINION™ 2

Es zeigte sich, dass die festgestellte Leistungsfahigkeit des Afinion CRP
in Verbindung mit dem Analysegerat Afinion 2 der Leistungsfahigkeit in
Verbindung mit dem Alere Afinion AS100 Analyzer entspricht.
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@ AFINION" CRP

Na xprion pe tov avaiuty Alere Afinion™ AS100/avaiuth Afinion™ 2.
Mo emayyeApaTikr) SOk KOVTd otov acBevi Kal Epyactnplokn xprion.

NEPIPA®H NPOIONTOZ

Npoopiiduevn xprion

To Afinion™ CRP elval pia in vitro SLoyvwoTikr SOKLUR yLa TOV TIOGOTIKO
Tnpoadloplopd tng C-avtibpwaoag mpwteivng (C-reactive protein, CRP) oto
avBpwrivo oAkd aipa, opo kot mMAGopa. H pétpnon tng CRP mapéxet
TAnpodopieg yla TNV avixveuon Kat TV a§loAdynon Aopuwéewy,,
LOTIKWV TPAUUATIOUWY, GAEYLOVWEWY SLOTOPAXWVY KL CUCKETL{OPEVWV
aoBevelwv.

NepiAnyn kau g§lynon tng Sokuung

H C-avtbpwoa rmpwrteivn (CRP) givat pia amd tig mpwreiveg ofeiag
daong mou endyovtat and KUTOKIVEG Kol Ta EMIMESA TG auédvovTat
KOTA TN SLAPKELA LA YEVIKAG, [N ELSLKAG OIOKPLONG O AOLUWEELG Kot
un Aotpwdelg dAeypovwdelg Stepyaocies®. Ita vyl dtopa, ta enineda
¢ CRP otov 0pd 1 To mMAGopa eival kdtw ard 5 mg/L*>. Tuxvd, péoa
0€ TE0OEPLG WG OKTW WPEG LETA amd éva oy dAeypovwdeg cupBav,
oL TLéG tng CRP umepBaivouv to 6pLo auto kat $pTdvouv oe Tepinou

20 éw¢ 500 mg/L". Emeldn ta avénuéva enineda tng CRP €xouv ndvtote
oxéon pe maBoloyikeg alayeg, n Sokiuacia CRP mapéxel mAnpodopieg
yla tn Stdyvwon, t Bepareia kat Tnv mapakolouBnon dAeypuovwdwv
aoBevelwv.

Apxn TG Sokpaoiog

To Afinion CRP eivat pio avoooxnpikn Sokiaoia otepeds dpaong. To
duoiyylo okiuig Afinion CRP mepléxel OAa ta avtldpactrpla mou
elval amapaitnta yla tn p€tpnon tg ouykévtpwong tng CRP oto
OAKO aipa, Tov 0po f To MAAopa. To UALKO Seiypatog cUAAEyEeTaL

UE XPrON TNG EVOWHATWHEVNG CUOKELNG SetypatoAndiag kat to
duoiyylo okipuig tonoBeteital otov avaAuth Afinion. 2tn ouvéxela,
T0 Selypa apaLWVETAL AUTOMATA E UYPO TIOU €MionG pokaAel Abon
TWV KUTTAPWYV ToU aipatog. To pelypa tou Selypatog mepvd péoa ano
ML pepBPAvn pe emikdAudn and aviiowpoata évavtl tng CRP kat n
CRP TOU S€lyOTOG CUYKEVTPWVETAL TAVW 0T HEUBPAVN auTh. Méoa
arno T HePPpAvn SloxeteleTal €va SLAAU LA TIOU TIEPLEXEL AVTLOWHOTOL
évavtl tng CRP culeuypéva pe UTEpULKPA owuatidia xpuoou. To
oUTEUYHA XPUOOU KOL AVTLIOWUATWY SECUEVETAL OTNV AKLVNTOTOLNUEVN
CRP mavw otn HeUBPAvn, Tou MaipVeL KAOTAVOKOKKIVO XpWHa. To
oUTEUYHA XPUOOU KoL AVTLOWUATWY TIOU TTEPLOCEVEL ATOUAKPUVETOL
ue StaAupa muong. O avaAutig Afinion HeTpd TN XpwHATIKA évtacn
™G HEUBPAVNG, N omola eivat avaloyn pe thv moodtnta thg CRP

oto Selypa. H ouykévipwon tng CRP mapouaotdletal otnv 066vn tou
avaAuth.

Neplexopeva kit (ava povada 15 SokiLpuwv)

e 15 dpuoiyyla SOKLUAG CUCKEUOOHEVA OE XWPLOTA AAOUVEVLOL
OOKOUAGKLOL TIOU TIEPLEXOUV GAKO LE ENPAVTLKH ouaia

e 1 £0WKAELOTO CUOKEVOGLAG
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YALKO TTOU aUtaLteito Kot SV MEPLEXETOL OTO KLT
¢ AvoAuthig Alere Afinion AS100/avaAuth Afinion 2.

* Opodg eléyxou Afinion CRP

e JuvnOng e¢omAopog atpoAndiag

Nepypadn twv duolyyiwv Sokiung

Ta kUpla pépn tou puotyyiou Sokung eivat n ocuokeur delypatoAnyiag
KOlL O TIEPLEKTNG avTdpaatnpiwv. To puaciyylo Sokiung Stabétel Aapn,
ETIKETA YPAUUOKWELKOU UE ELBIKEC YL TNV TIAPTISa KA TIEPLOXN
avaypadng Tou avayvwpLotkol Tou Seiypatog, onwg daivetal otnv
£LKOVAL KOLL TOV TTivaKa Ttou akoAouBoUv.

Aplotepr) TAeupd Ae€La mMeupa ‘ET 18

5 €
3
Itolxeio Newtoupyia/nepypadn
1 Zuokeun SetypatoAndiag Mt cuMoyn tou Seiypatog aoBevh ) Tou
a. KAewotr| Béon opoU eléyyou.

B. Avupwpévn Béon

2 Tpuoeldric cwArfvag TudAwvog tpLoetdrc owAfvog 2,5 pL ya to
UAWKO Selypartoc.
3 Opedtia aviidpaong Mepléxouv OAa Ta amapaitnta avildpaotipla
ya pia Sokuun:
a. Maktpo tpiyoetdoug MAaoTikomonpévo xapti.
owAnva
B. ZwAAvag pepppavng SwAAvag He HEUBPAVN VITPOKUTTAPIVAG TTOU
£xeL eTukdAudn pe avilowpata évavi tng CRP.
y. AldAupa oulelypatog Avtilowpata katd tng CRP ouleuypéva pe
UTIEPILLKPA owpatidla xpuoou.
8. Yypd apaiwong PuBuLoTKG StdAupa TAPS.
€. AldAupa mMAbong PuBpiotké StdAupa TAPS kat amoppura-
VTIKEG OUGTLEG.
4 Napn MNa owotr AaPn.
5 ETKETA yPAUHOKWELKOU MepLéxet MAnpodopieg eLBLKEG yLa T

Sokwpaotia kat T raptida yla tov avaAuty.

6 Meploxn omtikig avayvwong Meploxr HETPNONG HeTadoong.

7 Meploxr) avayvwplotikou (ID) Xwpog ya avaypadn f EMKOANCN ETIKETAG
LLE TO avayVwPLOTLKO Tou Selypatog.
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MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIZ

o in vitro Slayvwotikr xpnon.

Mn XpnoLoToLEiTe Ta puaiyyLa SOKLUAG HETE TNV npepopnvia An§ng
Toug i av n GUAAEN TOuG SEV €YLVE LUE TOV CUVIOTWLEVO TPOTIO.
Mn xpnotpomnoleite ta Gpuaiyylo SOKLUNG, av TOo AAOUHLVEVLO
OaKOUAGKL 1 Tat puoiyyla Sokiung €xouv umootel GpOopPEG.

KaBe aAOUpLVEVLO COKOUAGKL TIEPLEXEL OAKO HE 1 YPOAUUAPLO TINKTAG
TUPLTLAG WG ENPAVTIKO HECO. To UAKO autd &€ Xxpnoluomoleital
otn Sokipaocia. ATopplPTe TOV GAKO HE TNV §NPAVTLKN ousia o€
KATAAANAO KAS0 AmMopPPLUATWY. MnV TNV KATATVETE.

Mn xpnoLpomotroete ta puciyyla SOKLUAG, OV 0 OAKOG HE TV
Enpavtikn ouoia €xel umootel POOPEC  av SLATILOTWOETE TNV
napouasia §Npavtikng ouciag ota Guaiyyto SOKLUNG.

Je mepintwon Slappong amnod 1o Gpuaciyylo SokLUng, anoduyete TtV
enadn pe ta pdtia kot to Séppa. MAubeite pe ddBovo vepod.
Kavéva g€dptnua twv Gpuotyyiwv Sokiung dev mPEMeL va
xpnotuoroteitat §avd.

Ta duoiyyla SoKIUAG, 0 e§oMALONOG SetypatoAndiag, ta Selypata
acBeviv kat opol eAéyxou mou €xouv ndn xpnotpomnotn el

elval SuvnTikd POAUCHOTIKA UAKG. H amoppudn twy duactyyiwv
SOKLUAG TPEMEL vaL YivETaL ApECWG META TN Xprion. MpéneL va
tnpouvtal oL 0dnyieg opBou xelplopol kat ot péBodol andppudng
TIoU TIPOPAEMOVTAL QIO TOUG TOTILKOUG 1} €BVIKOUG KAVOVLGHOUG,.
XpNOLUOTIOLE(TE YAvTLA.

DYNAZH
®UAagn uno Yuén (2-8°C)

Ta ¢uoiyyla Sokuurig Afinion CRP eival otaBepd péxpt tnv
nuepopnvia Afgng povo dtav dulaccovrat uno Yuén oe
odppayLlopEVa aAOUULVEVLA OAKOUAGKLA.

Mnv kata Uxete.

DUAaén oe Beppokpacia Swpatiov (15-252C)

Ta duaiyyla dokiurg Afinion CRP propouv va pulaxBolv oe
odpaylopéva ahoupvEvia cakouldkla o Beppokpacia Swuatiouv
vyl 4 eBEOUASEC. INUELWOTE TIAVW OTOV TIEPLEKTN TOU KIT TV
nuepopnvia mou to Bydhate arno to Yuyeio.

Anodelyete Tnv €kBeon 010 Apeco nALakod dwe.

Avolypévn aAoUpIVEVLO CUOKEVAGLA

Ta duaoiyyla SOKLUAG TPEMEL va XpnotpomnotnBouv evtdg 10 Aemtwyv
Qo To Avolypa TNG AAOUHLVEVLOG CUCKEUAGLAG TOUG.

Anodelyete Tnv €kBeon 010 Apeco nALakod dwc.

AnodelyeTe OXETIKN Lypacia avw tou 90 %.
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YAIKO AEITMATO2

Me tn Sokur Afinion CRP pmopoUv va xpnotonotnBouv ta mopakatw

UAWKa Selypatoc:

o TpPLXOELSIKO aipa

o DAePikd oAkd aipa pe avtutnktka (K,-EDTA, Hapivn ABiou,
Hmapivn vatpiov)

e Opog

e [MAdoua (K,-EDTA, Hrapivn Abiou, Htapivn vatpiou)

e Opog eléyyou Afinion CRP

(Du)\a{n Seiyparog
Aev gival Suvati n dUAagn tou TpLoeLSIkoL aipatog xwpig
QVTUTNKTIKG.

¢ To PpAeBikd OAKO aipa pe avimnkTkd (K,-EDTA, Hrapivn ABiou,
Hrapivn vatpiou) pmopei va dpulaxBet untd Yugn ya 3 nuépeg. Mnv
TO KOTOUXETE.

¢ H ¢pUAagn tou opou kat Tou MAdopatog eivat Suvatr umd Puén yla
10 npépseg.

¢ Eivaw Suvartr n dpUAagn katePuypévou opou Kat TAACHOTOG YL Evav
XPOVO, av oL CWARVEG 0bPayLOTOUV LE TOV EVEESELYLEVO TPOTIO.

o T MAnpodopieg OXETKA Pe TN PUAAEN Twv 0pwV eNEyyou,
oUMBOUAEUTE(TE TO ECWKAELOTO CUOKELAGLAG TOU OPOU EAEYXOU
Afinion CRP.

MPOETOIMAZIA TIA ANAAYZH

Mo Aemtopepei 08nyieg oxeTkd pe tnv avaluon Seiypotog

aoBevn 1) opol eAéyxou cupPOUAEUTELTE TO eyXELPiSLO
xpriong tou avaluth Afinion. O cuvortikdg 08nydg tou Afinion CRP
TapExEL emiong ewovoypadnuéveg odnyieg Brina mpog Bripa yia tn
Sladikaoia.

e Ta ¢uoiyyla Sokiurg Afinion CRP TIpETEL v QTTOKTAOOUV
Beppokpacia 15-30 °C mpwv amo tn xprion. Metd tnv anopdkpuvon
and to Puyeio MPEMEL va apapeivouv 0Tto odpayLoUEVO
OAOULLLVEVLIO GAKOUAAKL yLo TOUAGLoTOV 15 Aemtd.

® AVOIYETE TO OAOUULVEVLO CAKOUAAKL AUECWG TIPLV ATtO TN XPAON.

e Mnv ayyilete TV MEPLOXN OTTTIKNAG AVAYVWONG Twv duactyyiwv
SOKLUAG.

e padete ota duaoiyyla SOKLUAG TO avayvwpLoTKO aoBevh 1 opol
eléyxou. Xpnolpomoleite meploxn mou éxet mpoPAedOel yia to
QVaYVWPLOTLKO.

ZYANOIH AEITMATO2

TPLXOEBKO aipa

o BeBawwbeite 6Tl To SdyTUAO gival kaBapd, {eTO Kal OTEYVO.

* XPNOLLOTIOLAOTE TO KATAAANAO VUOTEPL yLOL TNV TTOPAKEVTNON TOU
SaxtuAou.

¢ AdAOTE VAL OXNUATLOTEL ULa LEYGAN OTAYOVA AATOG TTPOTOU
OUAAEEETE TO Selypa.
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DAeBLKO aipa, 0pog N MAGopHA

e Ta deiyparta twv acBevwy mov puldccovtal untd Yuén puropouv
va xpnotpornotnBouv xwpig va mpocappoctolv oe Beppokpacio
Swpatiou.

e Avopeifte kald To UAKO Selypatog avamnodoyupilovtag To CwARva
8-10 dpopég mpv amno tn culoyn deiypatoc.

Opog eAéyxou AFINION™ CRP

e 0O opog eAéyxou umopei va xpnotponotnBel xwpig mpooappoyr o
Beppokpacia Swuatiou.

e Avopeifte kald Tov opd ehéyxou avarodoyupilovrag to GpLoiidio
8-10 popeg mpwv amd tn ouloyn Seiyparoc.

T€ULOMOL TOU TPLXOELS0UG CWANVA

o Adaipéote tn cuokeur Selypatohnyiog and
T0 dusiyyLo SOKLUAG.

e [epiote tov TpLX0ELdr cwhrva. Oépte TV
AKPN TOU TPLXOELS0UG CWARVA aKkpLBWE
KATWw amd tnv emipavela tou Seiypatog
Tou aobevn (a, B) fj Tou opol eréyxou ().
BeBawwbeite 0t 0 TpLY0ELdNC cwArvVag gival
€VTEAWG yepATog, BA. BENoG (). Aev umdpyet
Suvartotnta unepxeiliong. Anotpete
TO OXNHOTIONO GUCOASWY aépa Kat T

B
OUYKEVTpWON TiepiooeLlag Seiypatog oto
€EWTEPLKO TOU TPLX0ELSOUG CwAfva. Mn

Y

oKoUTtiZeTE TOV TPLXOELS) cwAnva.

¢ EmavatonoBetriote auéowg Tn CUOKEUN
SewypatoAnyiog oto puoiyylo SoKIUAG.

* MOALG O TpLY0oELSHG owAnvag yepioet pe
TO0 UAWKO Tou Seiypartog, n avaAuon tou
duoLyyiou Sokung npénel va apyioet oe
Sldotnua eviog 1 Aemtwv. Av Sev apyioet
opéowG N avdAuaon tou uaotyyiou SoKLUAG, TO
Selypa propel va oteyvwoet f va igel. Sty | O

nepintwon autn epdaviletal Evag KwSKOG l/ ‘\‘

UNVUOTOG. ZUMBOUAEUTELTE TO EyxeLpiSlo ) )

xpnong tou avaiuth Afinion. /\
* Mn xpnotuornoteite to puaoiyylo SoKUAg, -

av TéceL 0To SAnedo i 0ToV MAYKO Tou
epyaotnpiouv petd tn ouloyn tou Seiypatog.

ANAAYZH AEIFMATO2

¢ Mpoxwpnote otnv avaluon tou duotyyiou Sokiuig akoAouBwvtag
™ Sladikacia mou meplypddetat oto eyxelpiblo xpriong Tou avaluth
Afinion.

e O xpovog avdAuong elvat 3-4 Aemtd.

EPMHNEIA ANOTEAEZMATQN

Katd tv eppnveia twv anotedeopdtwy tg Sokwurig Afinion CRP Ba
TPETEL va AOBAVETAL TIPOCEKTIKA UTIOYN TO LATPLKO LOTOPLKO TOU
a0Bevn], oL KAWLKEG eEETATELG KaL AN EPYAOTNPLOKA ATOTEAEGHATA.
Edv T0 anotéleopa tng e€€taong eivat apdLoBntioLuo f eav ta
KAWLKA onpeia kat cuprmTwpata 6ev ouuPwvoUV Pe TO AMOTEAETHA
g e€étaong, avahlote toug pdptupeg Afinion CRP kat emavaldBete
v e&étaon Tou Selypatog pe pla véa kaoéta &étaong Afinion CRP.
Edv T0 amotéleopa sivat akopa apdlofntiopo, emBeBaLwoTe T0 Pe
ptot GAAN péBodo. Mpovtilete vo avaAVETE GUXVA UALKO EAEYXOU VLo VoL
efakpBwvete TI§ emSO0ELG TOU cuotrpatog avaAutr Afinion.
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EUpog petpnong

o Aelypata oAkoU aipatog:
CRP 5-200 mg/L.
Av n ouykévtpwon CRP eival kdtw and 5 mg/L, mapouotdletal n
€vbelén CRP < 5 mg/L.
Av n ouykévtpwon CRP eival mdvw and 200 mg/L, mapouotdistal n
évbelén CRP > 200 mg/L.

¢ Agiypota opoU Kot MAGOHOTOG:
CRP 5-160 mg/L.
Av n cuykévtpwon CRP eivat kdtw amnd 5 mg/L, mapouotdletal n
€vbelén CRP < 5 mg/L.
Av n ocuykévtpwon CRP eival mdvw and 160 mg/L, mapoucidietal n
€vbelén CRP > 160 mg/L.

Av n ouykévipwon CRP umepBaivel To eUPOG LETPNONG, UITOPEITE va
apatwoete Ta Selypata opol 1 MAGoUaTog pe alatouxo StdAupa

0,9 % €wg kat 4 dopég (1:4) koL va emavaldBete Tnv e§€Taor TOUG. Agv
UTOPE(TE va XPNOLUOTIOLOETE APALWHIEVO OALKO aipa.

MNpotunonoinon
H BaBpovounaon tou Afinion CRP yivetal pe Baon to mopackevacpa
avadpopdg ERM®-DA/IFCC.

EUpog avadopdg
CRP < 5 mg/L**

Autopartn 516pbwoan yia arpatokpitn (Het)

‘Otav xpnowomnoteitat oAko aipa wg Ak Selypartog, yivetat autdpatn
S10pBwon NG HETPNUEVNG TLUAG CRP avaloya e to eminedo Hct tou
Selypatog (pe 6plo to eUpog 20-60%) KAl TO ATOTEAECHA TTAPOUCLATETAL
WG N ouykévipwon tng CRP oto mAdopa. To anotéAecpa CRP mou
T(POKUTITEL a6 avdAuon Selypatog oAkol aipatog eival, we ek ToUTou,
AQueoa ouykplolo pe Tn cuykévipwaon CRP mou €xel LetpnBel oto
KA&opa Tou 0poU 1) Tou MAGOHATOG Tov {5lou Selypatog. Av n tun

Hct givat é§w and to eupog 20-60 %, ev Ba avacdepBel anotéAeopa
¢ e&étaong CRP kat otnv 086vn Ba mapoucLaoTel Evag KwSLIKOG
UNVUUATOG (BAETE KAVTLUETWTILON TIPOBANUATWVY»). ZTLG TEPUTTWOELG
aUTEG ouvioTwvtal Seiypata opol A mMAdopatog yia avaAluon CRP.

AvaAuTikn el8koTNTA

310 Afinion CRP XpnotpomoloUvToL HOVOKAWVLKE QVTLOWHATA ELSLIKA yLo
v avBpwrivn CRP. To apuloetdeg P tou opoU (SAP), pia mpwteivn pe
udnAn opoloyia pe tn CRP, Sev Sivel Sactaupolpevn avtibpaon e tn
CRP oto cUotnua Sokiurg Afinion CRP.
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NapepBoln
o Aev €xelL mapatnpnBei onuavtkn mapepBoln (0 £ 4 mg/L og CRP <
40 mg/L, 0 £ 10 % o€ CRP 2 40 mg/L) oTLG MOPOKAETW GUYKEVTIPWOELG:

XoAepuBpivn 502 umol/L (29,3 mg/dL)
XoAnotepohn 10 mmol/L (400 mg/dL)
Neukokuttapa* 50 x 10°/L
Peupatoelbng mapdayovrag (RF) 1003 IU/mL
Juotatikd tou apulogtdoug P tou opou 100 mg/L
TpyAukepidia 8 mmol/L (700 mg/dL)
QapuaKa, ouVTAYoypPAPOUUEVH KAL UN:
Aketapwoodaivn (Mapaketapoin) 1334 pumol/L (0,2 mg/mL)
AKETUNOGAALKUALKO 0§V 3611 pmol/L (0,7 mg/mL)
Apo&ikiAivn (MevikiAAiveg) 208 umol/L (0,09 mg/mL)
Kedotaiun (Kedpaloomopiveg) 673 umol/L (0,32 mg/mL)
Supodroaoivn (Kivohoveg) 32 umol/L (0,01 mg/mL)
KAwdapukivn (AWKopUKiveG) 90 umol/L (0,05 mg/mL)
EpuBpopukivn (MakpoAideg) 83 umol/L (0,06 mg/mL)
IBoumpodaivn 2425 umol/L (0,5 mg/mL)
TaAKUALKS 0&U 4347 umol/L (0,6 mg/mL)
Souldpapedofalohn (2oudovauibeg) 1589 umol/L (0,4 mg/mL)
TetpakukAivn (TETpakukAiveg) 34 umol/L (0,02 mg/mL)

* Mo ta veoyvd, Sev éxel mapatnpndei onuavtikr napeuBoAn
Agukokuttdpwy éwc o eninedo twv 30 x 10°/L. Exel napatnpndei
Jetikn mapeuBoAn mavw ard auto to eninedo AEUKOKUTTAPWV.

¢ Aev mapatnpeitat to «dawopevo aykiotpou» (hook effect) o
OUYKeEVTPWOEeLG CRP €wg kat 2000 mg/L.

e Ta avuutnktka (K,-EDTA, Hrapivn ABiou, Hrapivn vatpiou), otig
GUYKEVTIPWOELG TTIOU GUVIHBWE XPNOLULOTIOLOUVTAL OTOUG CWANRVES
ouMoyn¢ aipatog, ev mapepBdalovtatl otn Sokiur.

InpavTiko! Eivat Suvatd aAAeg ouaieg r/kat TapayovTeg tou
Sev avadépovtal mapandvw va rapeuBAnBoUv otn SoKLur Kot va
odnyfnoouv os echaipéva anotedéopata.

Neploplopoi tng e§€taong

e Jtnv e€€taon Afinion CRP Sev givat Suvatd va xpnowpononBolv
apalwpéva Selyparta oAkol aipatog. Av n ouykévtpwon CRP
elval Mavw amnod to VPO HETPNONG, UITOPEL va Xpnotomotndel
APALWHEVOG 0pOG i} APALWHEVO TIAGOHA.

e Av n Tun Het eivat €€w anod to evpog 20-60 %, ev Ba avadepbei
anotéAeopa tng e€étaong CRP kat otnv 086vn Ba mapouactaotel
£VaG KWOLIKOG HNVUOTOG (BAETE «AVTLLETWTTLON TIPORBANUATWVY).
JTLG TMEPUTTWOELG AUTEG CUVLOTWVTAL Selypata opoU 1) MAGCUATOC yLo
avdAuon CRP.

¢ To Afinion CRP &gv mpoopiletal yla pétpnon tng CRP wg Seiktn
KwdUvou yla otedpaviaia kapdlakr vooo. Mo To OKOTO auTo, TIPEMEL
va xpnotponotnBetl unAng evatodnoiag e€étaocn CRP.
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EAEMXOZz NOIOTHTAZ

H 8ok oto mAaiolo Tou eAéyXou TOLOTNTAG TIPETIEL VAL YIVETAL
T(POKELEVOU va eTBeBatwveTal OtL To cuotnua avaiutr Afinion
Aettoupyel owotd kat mapéxel afomiota anoteAéopata. Mdovo otav
XPNOLUOTIOLOUVTOL TOKTIKG OOl EAEYXOU Kot OL TLHEG TV AVOAUCEWY
KUpaivovTal 0To armodektd eVPOG Umopouv va StacdaAlotolv akpLpr
QMOTEAEOHATA VLA TA SEYHATO TWV ACOEVWV.

JUVLOTATAL VA TNPELTE HOVLHO apXeio OAWVY TWV OMOTEAECHATWY

eAéyyou molotntag. O avaAutrg Afinion amoBnkelel autopata Ta
QMOTEAECHATA TOU EAEYXOU TIOLOTNTAG OE XWPLOTO apxeio.
JupBouleuteite To eyxelpidio xpriong tou AvaAutr Afinion.

ErttAoyn} opou gAéyxou
Juviotdral n xprion tou opou g\éyxou Afinion CRP tng Abbott
YLOL TLG TOKTLKEG SOKLUEG 0TO TTAALOLO TOU EAEYXOU TIOLOTNTAG.
JupBoUAeUTE(TE TO E0WKAELOTO cUCKELAGTAG TOu 0poU eAéyxou Afinion
CRP.
Av xpnotpornotnBouv opoi ehéyxou amd dAho mpounBeutr, Ba mpénel
va SLoTLoTwOEL N MLOTOTNTA TOUG Kot VoL TEKUNPLWOEL To amodekto
€0POC TLLWV yLa To cvotnua avaiutr Afinion.

Zuxvotnta SoKIHWV eAéyxou

‘Opot eléyyxou Ba mpemet va avaAvovtal:

e kaBe dpopd mou AapPAveTal Un AVOUEVOUEVO AMOTEAECUA SOKLUAG.

o e kaBe véa mapalaBn kit e€€taong Afinion CRP.

o e kaBe véa moptiba kit e€étaong Afinion CRP.

® KaTA TNV ekmaibeuon vEwv XelpLoTwv otnv opdr) xprion tou Afinion
CRP kat tou avoluth Afinion.

e olpdwva pe TOoug BVIKOUG 1 TOTILKOUG KAVOVIOUOUG,.

EnaAnBguon Twv anoteAECHATWY TWV SOKLHWV EAEyXOU
H petpoupevn Tt Ba mpénel va Bploketal evidg tou
AOSEeKTOU EUPOUG TLUWY TIOU EXEL OPLOTEL YLOL TOV 0PO EAEYXOU.
JupBouAeuTEiTE TO E0WKAELOTO cUCKELAG(AG TOu 0poU eAéyxou Afinion
CRP.

AV TO QmOTEAECUA TTOU TIPOKUTITEL Lo ToV 0p6 gAéyyxou Afinion CRP

Bpioketat ekTOG TOou arodektol eUPoUG TLHWY, BeBatwbeite OtL:

e Sev Ba avaluBouv Selypata aoBeviv PEXPL TA AMOTEAECHATA TOU
0poU ghéyxou va BpeBolv evtdg TOU aAmOSeKTOU EVPOUG TLUWV.

o Sev éxel mapéNBeL n nuepounvia AREng tou dpraiidiou tou opol
eléyyou.

o 10 OLOAiSLO 0pol eNéyxou Bev €xeL xpnoLpomolnBel yla mepLocoTepeg
anod 4 eBdouddec.

o ta dLaAibla opol eAéyyxou kat ta duoiyyla Sokiurig Afinion CRP
¢duldooovtal cupdwva e TG 0dnyieg.

e Sev UTAPXOULV EVEEIEELG BAKTNPLOKAG 1) LUKNTLACLKAG LOALVONG TOU
dLaAibiou Tou opou eAéyyou.

AlopBwoTe Tuxdv SLadikaoTikd opaApata Kat EMavaldBeTe tn SOk

Tou 0poU eAEyxou.

Y& nepintwon mou Sev aviyveuBolv Sladkaotikd odpaipata:

o EEeTAOTE TO APXELO TOU EPYOOTNPIOU YLa TOV EAEYXO TIOLOTNTAC,
T(POKELUEVOU VOl SLEPEUVACETE TN CUXVOTNTA TWV QITOTUXNUEVWV ENEY-
XWV.

o BeBawwBeite OTL Sev UTIAPXEL Kapia TAON TIPOG EKTOG EVPOUG
QAMOTEAECUATA YL TO UALKO eAEyyoU.
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o EmavaAdBete tn SoKUA e 0pO EAEYXOU XPNOLLOTIOLWVTAG VA VEO
dLaAidLo opou eléyyou.

e Otav ta anotedéopata TG Sokung opou eAéyxou Sev eivat
T OVALLEVOHEVA, TA OMOTEAEOUATA TWV AOOEVWVY TIPETEL VA
aKupwvovtat. EMKOWWVAOTE WE TOV TOTILKO TipounBeuth oag,
T(POTOU TPOXWPNOETE OTNV avaAuon SelyUdtwy acBevwv.

ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN

Mo ™ Staodpdiion tng avadopds Twv cwotwv arnoteAecpdtwy CRP,

0 avaAuTtAg Afinion TPAYLATOTOLEL OTITIKO, NAEKTPOVLKO KAl NXAVLKO
€\eyxo Tou TpLoeLdoUg cwAnva, Twv Guolyyiwv SOKLUAG KAl OAWV Twv
SLad KooKWV BNudatwy Katd tn Stapketa tng kdbe avaluong. Kabe
dopa mou aviyvevovtal PoBAARATA AT TOUG EVOWHATWHEVOUG
unxaviopoug Staodpdiiong tng opBotntag tng Stadikaciag, o avalutig
oTapatd TV g§étacn kat epdavilel Evav

KWSKO UNVUUATOG.

O nopakdtw nivakag nepthapBavel toug el8KoUG yia to Afinion

CRP kw68KoUG§ UNVUpATWY. Mo Toug KWSKOUG LNVURATWY Tou Sev
niep\apBdvovtal otov mivaka autd, cuBouAeuTeite To eyxelpiblo
xpriong tou avoAuth Afinion.

Kw8Kkog # Autia

101 Awpatokpitng kdtw aro 20 %

102 Alpatokpitng mdvw anoé 60 %

XAPAKTHPIZTIKA ANNOAOZHZ
ZUyKpLon peBodwv

To Afinion CRP mou xpnotpornotifnke pe tov AvaAutr Alere Afinion
AS100 cuyKpiBNKE HE ULOL AUTOUOTOTIONUEVN AVOCOBOAOGLUETPLKN
epyaotnplokr péBodo. MAdopa ou cUAAEXBNKe og cwArva nrapivng
ABiou kat oAkd aipa pe EDTA mou avaAuBnkav pe to Afinion CRP
ouykpiBnkav pe MAdopa tou cuMEXBnKe o cwWAARVA Nrapivng
ABiou kat avaAluBbnke pe epyaotnplakn péBodo. Ta anoteAéopata
napouaotalovrat otov Mivaka 1.

MNivaxag 1: 20ykpion petagy Afinion CRP kot epyaotnplakng pebddou
(Lab) 6mou xpnotponowiBnkav mAdopa mou cUAAEXBNKe oe cwAnva
nnapivng Abiou (pl) kot oAwo aipa pe EDTA (wb).

AFINION™ évavtt y: AFINION™ (pl) y: AFINION™ (wb)
epyaotnplaknig pe@ddou x: Lab (pl) x: Lab (pl)

ApBuog Seypdtwy 102 110

Ipappn moAvdpopunong y=0,95x - 0,38 y =1,00x - 0,02
JUVTEAEDTHG CUOYXETLONG r=1,00 r=1,00
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Mototnta

OL peléteg yla tnv akpifela mpaypatonodnkav cupudwva He T
KateuBuvtrpleg ypaupég EP05-A3 tou CLSI. KaBopiotnke n akpifela
€VTOG TNG OUOKEUNG yia 4 Selypata mAdopatog, 4 Seiypata opou Kat
2 Selypata UAKWY ghéyxou ou umtoBAfBnkav os Sokiuacia ya 20
NUEPEG, KATA TLG oTtoieg kABe Selypa avaluotav g Suthovv, Svo
dopég tnv nuépa. Téooepa Seiypata oAkol aipatog urtoBARBnkav o
Sokiaoia yla 3 nueéPES, KT TG onoieg kdBe Selypa umoBaAiotav o
Sokiuaoia oe 28 avtiypada tnv nuépa. Ta Sedouéva mapouotdlovral
GUVOTTTIKG oTov Mivaka 2.

MNivakog 2: AkpiBela evtdg tng cuokeung. SD=Turukn amndkAion,
CV=ZuvteAeotng Slakupavong.

aplOpog Méon AkpifeLa evtog CUOKELNG

nuepwv  CRP (mg/L)  sp (mg/L) oV (%)
OAWKO aipa 1 3 9,1 0,4 4,5
OAwo aipa 2 3 19,2 0,8 4,2
OAWKO aipa 3 3 48,5 1,7 3,5
OAwO aipa 4 3 174,8 6,3 3,6
Opog 1 20 7,4 0,3 3,5
0Opog 2 20 18,9 0,6 3,1
0péc 3 20 47,7 1,1 2,4
Opog 4 20 148,1 5,2 3,5
MAdopa 1 20 7,5 0,2 3,0
MAdopa 2 20 17,8 0,6 3,1
M\dopa 3 20 48,4 1,4 2,8
M\dopa 4 20 141,5 4,4 3,1
fodepen w0 w2 o5 2
Rhmon chS. il 20 57,6 14 25

Aokpr emidéoswv pe tov avaduth AFINION™ 2

O erudboelg tou Afinion CRP mou emuteuxOnkav pe tov avaluth Afinion
2 anobeixBnke OTL eival LooSUVANEG PE TIG EMUEOTELG TTOU emiTeUXBNKaV
ue tov avoaluth Alere Afinion AS100.
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©ED AFINION™ CRP

Para utilizar con el analizador Alere Afinion AS100/el analizador Afinion*
2. Para su uso profesional en el lugar de asistencia al paciente y en el
laboratorio.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Uso previsto

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

Resumen y explicacién del analisis

La proteina C reactiva (CRP) es una de las proteinas de «fase aguda»
inducidas por citocinas, cuya concentracion en sangre aumenta durante
una respuesta general y no especifica a las infecciones y a los procesos
inflamatorios no infecciosos®. En personas sanas los niveles de CRP

en suero o plasma se encuentran por debajo de 5 mg/L". Este nivel se
supera con frecuencia entre las cuatro y ocho horas posteriores a un
evento inflamatorio agudo, en el que los valores de la CRP se elevan
hasta aproximadamente 20 a 500 mg/L*. Los niveles elevados de CRP
siempre se asocian a cambios patologicos, el ensayo de CRP proporciona
informacion para el diagnéstico, la terapia y el control de enfermedades
inflamatorias®”.

Fundamento del ensayo

Afinion CRP es un ensayo inmunoquimico en fase sélida. El cartucho

de analisis de Afinion CRP contiene todos los reactivos necesarios para
determinar la concentracion de CRP en sangre completa, suero o plasma.
El material de muestra se recoge con el dispositivo de muestreo integrado
y el cartucho de anlisis se coloca en el analizador Afinion. La muestra

de sangre se diluye automaticamente con un liquido que también rompe
las células de sangre. La mezcla de muestra se hace pasar a través de una
membrana recubierta con anticuerpos anti-CRP. La CRP de la muestra se
concentra sobre esta membrana. Una solucion que contiene conjugado de
anticuerpos anti-CRP con particulas de oro ultrapequerias se hace pasar a
través de la membrana. El conjugado de oro-anticuerpo se enlaza a la CRP
inmovilizada en la membrana, que cambia su color a rojo-marron. El exceso
de conjugado oro-anticuerpos se elimina en la fase de lavado. El analizador
Afinion mide la intensidad del color de la membrana, que es proporcional

a la cantidad de CRP de la muestra. La concentracion de CRP se muestra
en la pantalla del analizador.

Contenido del kit (15 analisis por unidad)

+ 15 cartuchos de analisis empaquetados independientemente en
paquetes de papel aluminio con una bolsa desecante.

o 1 prospecto empaquetado.



Materiales necesarios no provistos en el kit
« Analizador Alere Afinion AS100/analizador Afinion 2
« Control de Afinion CRP

+ Equipo estandar de extraccion de sangre

Descripcion del cartucho de analisis

Los componentes principales del cartucho de analisis son el dispositivo de

muestras y el contenedor de los reactivos. El cartucho de anilisis dispone

de un asa, una etiqueta de codigo de barras con informacion especifica del
lote y una zona para la identificacion de la muestra. Consulte la figuray la
tabla siguientes.
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Componente Funcién/composicion
1 Dispositivo de muestras Obtencion de muestras de pacientes de
a. Cerrado muestreo o realizacion de controles.
b. Abierto
2 Capilar Capilar de vidrio de 2,5 pL para recoger
la muestra.
3 Contenedores de los Contienen los reactivos necesarios para un
reactivos analisis:
a. Limpiador de capilar Papel laminado de plastico.
b. Tubo con membrana Tubo con una membrana de nitrocelulosa
recubierta de anticuerpos anti-CRP.
c. Solucion conjugada Anticuerpos anti-CRP etiquetados con
particulas de oro ultrapequerias.
d. Solucion liquida Tampon TAPS.
e. Solucion limpiadora Tampon TAPS con detergentes.
4 Asa Para un agarre efectivo.
5 Etiqueta de codigo Contiene informacion del ensayo y
de barras especifica del lote para el analizador.
6 Areade lectura optica Area para transmitir la medicion.
7 Area de identificacion Espacio para la identificacion escrita
o el etiquetado de la muestra.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Uso para el diagnastico in vitro.

+ No utilizar los cartuchos de anlisis después de la fecha de
caducidad o si no se almacenaron segln las recomendaciones.

+ No usar el cartucho de anilisis si el paquete de papel aluminio
o el cartucho estan danados.

+ Cada paquete de aluminio contiene una bolsa desecante con 1g de gel
de silice. Este material no debe utilizarse en el ensayo. Deposite la bolsa
desecante en un contenedor apropiado. No ingerir.

+ No usar el cartucho de analisis si la bolsa desecante esta dafada y hay
particulas desecantes en el cartucho de analisis.

+ En caso de fuga en el cartucho de analisis, evite el contacto con los ojos
y la piel. Lavese con agua abundante.

+ No reutilizar ninguna parte del cartucho de analisis.

+ Los cartuchos de analisis utilizados, el equipo de muestreo, las muestras
de los pacientes y los controles son potencialmente infecciosos. Los
cartuchos de analisis deben desecharse inmediatamente después de su
uso. La manipulacion y eliminacion deberan realizarse de acuerdo con
los procedimientos indicados en la legislacion local y nacional. Utilizar
guantes.

ALMACENAMIENTO

Almacenamiento refrigerado (2-8°C)

« Los cartuchos de analisis de Afinion CRP solo son estables hasta la
fecha de caducidad si se almacenan refrigerados en paquetes de papel
aluminio sellados.

+ No congelar.

Almacenamiento a temperatura ambiente (15-25°C)

+ Los cartuchos de analisis Afinion CRP se pueden almacenar en
paquetes de papel aluminio cerrados a temperatura ambiente durante 4
semanas. Anote la fecha en que retire del refrigerador el contenedor del
kit.

+ Evitar una exposicion directa a la luz del sol.

Paquete de papel aluminio abierto

+ El cartucho de analisis debe usarse en los 10 minutos siguientes a la
apertura del paquete de aluminio.

+ Evitar una exposicion directa a la luz del sol.

« Evitar una humedad relativa superior al 90 %.



MUESTRAS

Se pueden analizar las muestras siguientes con Afinion CRP:
« Sangre capilar
+ Sangre venosa completa con anticoagulantes
(K,-EDTA, heparina de litio, heparina de sodio)
« Suero
+ Plasma (K,-EDTA, heparina de litio, heparina de sodio)
« Control Afinion CRP

Almacenamiento de las muestras

+ La sangre capilar sin anticoagulantes no se puede almacenar.

+ La sangre venosa completa con anticoagulantes (K;-EDTA, heparina de
litio, heparina de sodio) se puede almacenar refrigerada durante 3 dias.
No congelar.

+ Elsueroy el plasma se pueden almacenar refrigerados durante 10 dias.

+ Elsueroy el plasma se pueden almacenar en un congelador durante un
ano si se sellan los tubos del modo correcto.

+ Consultar la hoja informativa adjunta en el envase del Control
de Afinion CRP donde se proporciona informacion sobre el
almacenamiento de los materiales de control.

PREPARACION PARA EL ANALISIS

Consultar el manual de usuario del analizador Afinion, donde se

proporcionan instrucciones detalladas para el analisis de muestras
de control o de pacientes. La guia rapida de Afinion CRP también ofrece el
procedimiento ilustrado paso a paso.

+ Elcartucho de analisis Afinion CRP debe alcanzar una temperatura
operativa de 15-30 °C antes de su uso. Una vez retirado del
refrigerador, mantener el cartucho de analisis en su bolsa de aluminio,
sin abrir, durante 15 minutos como minimo.

+ Abrir el paquete de aluminio justo antes de usarlo.

+ No tocar el area de lectura dptica del cartucho de anilisis.

« Etiquetar el cartucho de analisis con la identificacion del paciente o
control. Utilizar la zona de identificacion destinada a tal fin.

OBTENCION DE UNA MUESTRA

Sangre capilar

« Asegurarse de que el dedo esté limpio, tibio y seco.

+ Utilizar una lanceta apropiada para pinchar el dedo.

« Dejar que se forme una gota abundante de sangre antes de tomar la
muestra.

Sangre venosa, suero o plasma

+ Las muestras refrigeradas de los pacientes se pueden usar sin necesidad
de atemperar a temperatura ambiente.

o Mezclar correctamente el material de muestra invirtiendo el tubo de 8 a
10 veces antes de extraer la muestra.
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Control de AFINION" CRP

+ El material de control se puede utilizar sin necesidad
de atemperar a temperatura ambiente.

« Mezcle bien el material de control invirtiendo el tubo
de 8 a 10 veces antes de extraer la muestra.

Llenado del capilar
Extraer el dispositivo de muestreo del cartucho
de analisis.

+ Rellenar el capilar; acercar su extremo a la
superficie de la muestra del paciente (a, b) o del
material de control (c). Asegurarse de que el
capilar esta totalmente lleno, ver la flecha (d).
No sobrepasar este limite. Evitar la formacion

a
b
de burbujas de aire y un exceso de muestra ‘ﬁ
capilar.
+ Colocar inmediatamente el dispositivo de
(o]

en la parte exterior del capilar. No limpiar el
muestreo en el cartucho de analisis.

+ Cuando el capilar esté lleno con la muestra,
el analisis del cartucho se debera iniciar en
menos de un minuto. Si el cartucho de analisis
se mantiene demasiado tiempo a temperatura
ambiente antes del analisis, el material puede
coagularse o secarse. A continuacion, se
mostrara un codigo de informacion. Consultar d 1

el manual de usuario del analizador Afinion.
+ No utilizar cartuchos de analisis que se hayan ' \

- . [} ]
caido accidentalmente al suelo o sobre la mesa /
del laboratorio tras la extraccion de la muestra. ~- *\

ANALISIS DE UNA MUESTRA

+ Analizar el cartucho siguiendo el procedimiento descrito
en el manual de usuario del analizador Afinion.
+ Eltiempo del analisis es de 3-4 minutos.

INTERPRETACION DE LOS
RESULTADOS

Los resultados del analisis de Afinion CRP deben interpretarse teniendo
en cuenta la historia del paciente, los examenes clinicos y el resto de
resultados de laboratorio. Si el resultado de la prueba es cuestionable o si
los signos y sintomas clinicos no parecen ser coherentes con el resultado
de la prueba, analice los controles de Afinion CRP y use un cartucho de
prueba Afinion CRP nuevo para volver a realizar la prueba de la muestra.
Si el resultado sigue siendo cuestionable, confirme el resultado con otro
método. Analizar con frecuencia los materiales de control para comprobar
el funcionamiento del sistema del analizador Afinion.



Unidades de medicion
+ Muestras de sangre entera:
CRP 5-200 mg/L.
Se mostrara CRP < 5 mg/L si la concentracion de CRP
es inferior a 5 mg/L.
Se mostrara CRP > 200 mg/L si la concentracion de CRP
es superior a 200 mg/L.

+ Muestras de suero y plasma:
CRP 5-160 mg/L.
Se mostrara CRP < 5 mg/L si la concentracion de CRP
es inferior a 5 mg/L.
Se mostrara CRP > 160 mg/L si la concentracion de CRP
es superior a 160 mg/L.

Sila concentracion de CRP se encuentra por encima de la unidad de
medicion, se pueden diluir las muestras de suero o plasma con salino
(0,9 %) hasta 4 veces (1:4) y volver a realizar la prueba. No se puede

utilizar sangre completa diluida.

Estandarizacion
Afinion CRP se ha calibrado con la preparacion de referencia ERM®-DA/
IFCC.

Rango de referencia
CRP <5 mg/L"™

Correccion automatica en funcion del

hematocrito (Hct)

Cuando se utiliza sangre completa como material de muestreo, el valor

de la CRP medida se corregira automaticamente en funcion del nivel

de Het de la muestra (limitado al rango de 20-60 %) y el resultado se
mostrara como la concentracion de CRP en plasma. El resultado de la
CRP obtenido en el analisis de una muestra de sangre completa es, de este
modo, directamente comparable a la concentracion de la CRP medida

en la fraccion de plasma o suero de la misma muestra. Si el valor del Het
se encuentra fuera del rango de 20-60 %, no se proporcionara ningin
resultado de la prueba de CRP y se mostrara un cédigo de informacion
(consultar “Solucion de problemas”). En estos casos se recomienda utilizar
muestras de plasma o suero para el analisis de la CRP.

Especificidad analitica

En Afinion CRP se utilizan anticuerpos monoclonales especificos para la
CRP humana. El componente P-amiloide del suero (SAP), una proteina
con una homologia similar a la CRP, no tiene una reaccion cruzada con la

CRP del sistema de la prueba Afinion CRP.
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Interferencias
+ No se han observado interferencias significativas (O * 4 mg/L con CRP
<40 mg/L, 0 £10 % con CRP 240 mg/L) en las concentraciones

siguientes:

Bilirrubina 502 pmol/L (29,3 mg/dL)
Colesterol 10 mmol/L (400 mg/dL)
Leucocitos* 50 x 10°/L
Factor reumatoide (FR) 1003 IU/mL
Componente amiloide P sérico 100 mg/L
Triglicéridos 8 mmol/L (700 mg/dL)
Medicamentos con y sin receta:
Acetaminofén (paracetamol) 1334 pmol/L (0,2 mg/mL)
Acido acetilsalicilico 3611 pmol/L (0,7 mg/mL)
Amoxicilina (penicilinas) 208 pmol/L (0,09 mg/mL)
Cefotaxima (cefalosporinas) 673 pmol/L (0,32 mg/mL)
Ciprofloxacino (quinolonas) 32 pmol/L (0,01 mg/mL)
Clindamicina (lincomicinas) 90 pmol/L (0,05 mg/mL)
Eritromicina (macrolidos) 83 pmol/L (0,06 mg/mL)
Ibuprofeno 2425 pmol/L (0,5 mg/mL)
Acido salicilico 4347 pmol/L (0,6 mg/mL)
Sulfametoxazol (sulfonamidas) 1589 pmol/L (0,4 mg/mL)
Tetraciclina (tetraciclinas) 34 pmol/L (0,02 mg/mL)

* No se ha observado ninguna interferencia significativa por los leucocitos
hasta un recuento de 30 x 10°/L para los neonatos. No obstante, se ha
observado una interferencia positiva por encima de este nivel de leucocitos.

+ No se ha observado ninglin “efecto gancho” en concentraciones de
CRP de hasta 2000 mg/L.

+ Los anticoagulantes (K,-EDTA, heparina de litio, heparina de sodio) en
las concentraciones que se usan normalmente en los tubos de muestras
de sangre no interfieren.

Importante: Es posible que otras sustancias y factores no mencionados
anteriormente puedan interferir en el anlisis y provocar resultados falsos.

Limitaciones del analisis

+ Afinion CRP no admite muestras diluidas de sangre completa. Si la
concentracion de CRP se encuentra por encima del rango de medicion
puede utilizarse suero o plasma diluido.

+ Sielvalor del Het se encuentra fuera del rango de 20-60 %, no se
proporcionara ningdn resultado de la prueba de CRP y se mostrara un
cadigo de informacion (consultar “Solucion de problemas”). En estos
casos se recomienda utilizar muestras de plasma o suero para el analisis
de la CRP.

+ Afinion CRP no se ha disefado para la medicion de CRP como
marcador de riesgo de enfermedad coronaria. Para este fin,

debera utilizarse la prueba de CRP de alta sensibilidad.



CONTROL DE CALIDAD

Deben hacerse pruebas de control de calidad para confirmar que el sistema
analizador Afinion funciona adecuadamente y que proporciona resultados
fiables. Solo si se realizan controles de forma rutinaria y los valores estan en
los rangos aceptables, se podra asegurar que los resultados de las muestras
de los pacientes son exactos.

[jE] Se recomienda mantener un registro permanente de los resultados
del control de calidad. El analizador Afinion guarda
automaticamente los resultados de control en un registro independiente.
Consultar el manual de usuario del analizador Afinion.

Seleccion del material de control

[ji] Se recomienda el uso del control de Afinion CRP de Abbott para
las pruebas rutinarias de control de calidad. Consultar la hoja

informativa adjunta al envase del control de Afinion CRP.

Si'se utilizan controles de otros proveedores, se debe determinar

la precision y los rangos aceptables para el sistema del analizador Afinion.

Frecuencia de las comprobaciones de controles

Los controles se deben analizar:

+ siempre que se obtenga un resultado inesperado en un analisis.

« con cada envio de kits de analisis de Afinion CRP.

« con cada lote nuevo de kits de analisis de Afinion CRP.

+ durante la formacién de nuevos operarios en el uso correcto de Afinion
CRP y del analizador Afinion.

+ segin las leyes nacionales o locales.

Comprobacion de los resultados de control

Hﬂ El valor medido debe estar en los limites aceptables que se hayan
establecido para el material de control. Consultar la hoja

informativa adjunta al envase del control de Afinion CRP.

Si el resultado obtenido para el control de Afinion CRP esta fuera de los

limites aceptables, asegurarse de que:

+ las muestras de los pacientes no se analicen hasta que los resultados de
control estén dentro de los limites aceptables.

« el vial de control no este caducado.

« el vial de control no se haya utilizado durante mas de 4 semanas.

+ el vial de control y el cartucho de analisis de Afinion CRP se hayan
almacenado segin las recomendaciones.

+ no haya evidencias de contaminacion bacteriana o fingica del vial de
control.

Corregir cualquier error de procedimiento y volver a comprobar el material
de control.

Si no se detectan errores de procedimiento:

+ Examinar el registro de control de calidad del laboratorio
e investigar la frecuencia de los fallos de control.

+ Asegurarse de que no existe una tendencia de resultados
de control de calidad fuera de rango.

+ Volver a probar el material de control con un vial de control nuevo.

+ Los resultados de los pacientes se deben declarar no validos cuando los
controles no sean satisfactorios. Ponerse en contacto con el proveedor
local que le indicara como actuar antes de analizar muestras de
pacientes.
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SOLUCION DE PROBLEMAS

Para asegurarse de obtener resultados correctos de CRP, el analizador
Afinion realiza controles opticos, electronicos y mecanicos del capilar, del
cartucho de analisis y de todos los pasos del proceso en todos los analisis.
Cuando los mecanismos integrados a prueba de fallos detectan problemas,
el analizador finaliza el analisis y muestra un codigo de informacion.

En la tabla siguiente se muestran los cédigos de informacion especificos de
Afinion CRP. Consultar en el manual de usuario del analizador Afinion los
cédigos que no se muestran en esta tabla.

N.* de cédigo Causa

101 Hematocrito por debajo del 20 %

102 Hematocrito por encima del 60 %

CARACTERISTICAS DE
FUNCIONAMIENTO

Comparacion de métodos

Se realiz una comparacion entre Afinion CRP utilizado con el analizador
Alere Afinion AS100 y un método inmunoturbidimétrico automatizado de
laboratorio. Se compararon muestras de plasma con heparina de litio y
muestras de sangre total con EDTA analizadas con Afinion CRP con las
muestras de plasma con heparina de litio analizadas con el método de
laboratorio. Los resultados se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1: Comparacion entre Afinion CRP y un método de laboratorio (Lab)
utilizando muestras de plasma con heparina de litio (pl) y de sangre total
con EDTA (wb).

AFINION" vs. y: AFINION™ (pl) y: AFINION™ (wb)
un método de laboratorio  x: Lab (pl) x: Lab (pl)

Ndmero de muestras 102 10

Linea de regrésion y =0,95x - 0,38 y =1,00x - 0,02
Coeficiente de correlacion  r =100 r=100

(Es)



Precision

Se realizaron estudios de precision en conformidad con la directriz
EP05-A3 del CLSI. Se determin la precision dentro del dispositivo
para 4 muestras de plasma, 4 muestras de suero y 2 muestras de control
sometidas a ensayos durante 20 dias. Cada muestra se analizé por
duplicado dos veces al dia. Se analizaron cuatro muestras de sangre total
durante 3 dias; cada muestra se sometié a un analisis con 28 repeticiones
al dia. Los datos se resumen en la Tabla 2.

Tabla 2: Precision dentro del dispositivo. SD = desviacion estandar, CV =
coeficiente de variacion.

Precision dentro
del dispositivo

Numeéro de  Promedio

Muestra dias CRP (mg/L)

SD (mg/L) CV (%)

Sangre completa 1 3 9,1 0,4 4,5
Sangre completa 2 3 19,2 0,8 4,2
Sangre completa 3 3 48,5 1,7 3,5
Sangre completa 4 3 174,8 6,3 3,6
Suero 1 20 7,4 0,3 3,5
Suero 2 20 18,9 0,6 3,1
Suero 3 20 47,7 1,1 2,4
Suero 4 20 1481 5,2 3,5
Plasma 1 20 7,5 0,2 3,0
Plasma 2 20 17,8 0,6 3,1
Plasma 3 20 48,4 1,4 2,8
Plasma 4 20 141,5 4,4 3,1
GESe o ome as o
Gl e w2

Prueba de rendimiento con el analizador AFINION™ 2
Se ha demostrado que el rendimiento de Afinion CRP obtenido con el

analizador Afinion 2 es equivalente al obtenido con el analizador Alere
Afinion AS100.
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@D AFINION™ CRP

A utiliser avec I'appareil Alere Afinion~ AS100/I'appareil Afinion~ 2. Pour
des tests professionnels au chevet du patient et une utilisation
professionnelle en laboratoire.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Application

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

Résume et explication du test

La protéine C-réactive (CRP) est une des protéines de la phase aigue

de Pinflammation, induite par la cytokine, dont le niveau augmente dans
le sérum ou le plasma pendant une réaction générale non spécifique

aux infections et aux processus inflammatoires non infectieux’. Chez

les personnes en bonne santg, les niveaux de CRP du sérum ou plasma
sont inférieurs a 5 mg/L". Ce seuil est souvent dépassé dans un délai

de quatre a huit heures apres un accident inflammatoire aigu, avec des
valeurs de CRP pouvant atteindre environ 20 a 500 mg/L*. Etant donné
que des niveaux de CRP élevés sont toujours associés a des changements
pathologiques, le dosage CRP fournit des informations utiles pour le
diagnostic, la thérapie et le suivi des maladies inflammatoires*”.

Principe du test

Afinion CRP est un dosage immunochimique sur phase solide. La cassette
de dosage Afinion CRP contient tous les réactifs nécessaires pour
déterminer la concentration de CRP dans un échantillon de sang total,
sérum ou plasma humain. L'échantillon est prélevé a l'aide du dispositif
d’échantillonnage intégré et la cassette de dosage est placée dans I'appareil
Afinion. L'échantillon est ensuite automatiquement dilué avec un réactif
qui lyse également les cellules du sang. Le mélange d’échantillon est filtré
a travers une membrane sur laquelle sont fixés des anticorps anti-CRP,
concentrant l'intégralité de la CRP de I'échantillon sur cette membrane.
Une solution contenant des anticorps anti-CRP, marqués avec des
particules d'or ultra fines, est ensuite filtrée a travers la membrane. Les
anticorps marqués a 'or se lient a la CRP immobilisée sur la membrane,
qui devient rouge-marron. L'excés de conjugué or-anticorps est éliminé

a l'aide d’une solution de ringage. L'appareil Afinion mesure l'intensité de
coloration de la membrane, qui est proportionnelle a la quantité de CRP
présente dans échantillon. La concentration de CRP est affichée sur
I'écran de I'appareil.

Contenu du kit (15 dosages)

+ 15 cassettes de dosage, emballées dans des pochettes
individuelles en aluminium avec un sachet dessiccatif

« 1notice d'utilisation
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Matériel nécessaire mais non fourni avec le kit
+ Lappareil Alere Afinion AS100/I'appareil Afinion 2
« Controle Afinion CRP

+ Equipement standard pour prélévements sanguins

Description de la cassette de dosage

Les composants essentiels de la cassette de dosage sont le dispositif
d’échantillonnage et les puits de réaction. La cassette de dosage est munie
d’une poignée, d’une étiquette code barre fournissant des informations
spécifiques au lot, ainsi que d’un espace d'identification de 'échantillon.
Voir figure et tableau ci-dessous.

Coté gauche Cété droit ET 1o
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Composant Fonction/Composition
1 Dispositif Pour le prélévement de I'échantillon patient ou
d’échantillonnage de controle.
a. Position fermee
b. Position ouverte
2 Capillaire Capillaire en verre de 2,5 pL destiné a contenir
I’échantillon.
3 Puits de réaction Contiennent les réactifs nécessaires pour un
dosage.
a. Essuie-capillaire Papier plastifié.

b. Tube a3 membrane  Tube avec une membrane en nitrocellulose sur
laquelle sont fixés des anticorps anti-CRP.

c. Conjugué Solution contenant des anticorps anti-CRP
marqués avec des particules d’or ultra fines.
d. Diluant Tampon TAPS.

e. Solution de ringage  Tampon TAPS et détergents.

4 Poignée Pour une manipulation correcte de la cassette.

Etiquette code barre  Contient des informations spécifiques au
dosage et au lot pour I'appareil.

6 Zone de lecture Zone de mesure de transmission.
optique
7 Espace ID Espace destiné a l'identification de

I'échantillon, par écrit ou sur étiquette.
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

+ Pour usage diagnostic in vitro.

+ Nutilisez pas la cassette de dosage si sa date de péremption est
dépassée ou si elle n'a pas été conservée conformément aux consignes.

« Nutilisez pas la cassette de dosage si la pochette en aluminium ou la
cassette est endommagée.

+ Chaque pochette en aluminium contient un sachet dessiccatif avec 1
g de gel de silice. Ce sachet ne sera pas utilisé pour l'analyse. Jetez le
sachet dessiccatif dans un récipient approprié. Ne l'avalez pas.

+ Nutilisez pas la cassette de dosage si le sachet dessiccatif est
endommageé ou si sa surface est couverte de particules provenant du
sachet dessiccatif.

+ En cas de fuite de la cassette de dosage, évitez tout contact avec les
yeux et la peau. Rincez abondamment a l'eau.

+ Ne réutilisez aucun composant de la cassette de dosage.

+ Les cassettes usagées, 'équipement d’échantillonnage, les échantillons
de patients et les contréles sont potentiellement contaminants. Les
cassettes de dosage doivent étre jetées immédiatement aprés usage.
Des méthodes de manipulation et d’élimination doivent étre appliquées
en conformité avec la réglementation nationale ou locale en vigueur.
Portez des gants.

CONSERVATION

Conservation en milieu réfrigére (2-8°C)
« Les cassettes de dosage Afinion CRP restent stables jusqu’a la date de
¢ ~ries de dosage A : avies Jusq
péremption, a condition d’étres conservées au réfrigérateur, dans leur
pochette hermétique en aluminium.
+ Ne pas congeler.

Conservation a température ambiante (15-25°C)

+ Les cassettes de dosage Afinion CRP peuvent étre conservées dans leur
pochette en aluminium pendant 4 semaines a température ambiante.
Notez sur le coffret du kit la date a laquelle vous les avez retirées du
réfrigérateur.

+ Evitez l'exposition a la lumiére directe du soleil.

Pochette en aluminium ouverte

+ La cassette de dosage doit étre utilisée dans les 10 minutes apres
ouverture de la pochette en aluminium.

« Evitez l'exposition a la lumiére directe du soleil.

+ Evitez une humidité relative supérieure a 90 %.
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ECHANTILLONS

Les échantillons suivants peuvent étre utilisés avec le test Afinion CRP:

+ Sang capillaire

+ Sang veineux avec anticoagulants (K;-EDTA, héparine de lithium,
héparine de sodium)

« Sérum

+ Plasma (K,-EDTA, héparine de lithium, héparine de sodium)

« Controle Afinion CRP

Conservation des échantillons

+ Le sang capillaire sans anticoagulants ne peut pas étre conservé.

+ Le sang veineux avec anticoagulants (K,-EDTA, héparine de
lithium, héparine de sodium) peut étre conservé pendant 3 jours au
réfrigérateur. Ne pas congeler.

+ Le sérum et le plasma peuvent étre conservés pendant 10 jours au
réfrigérateur.

+ Le sérum et le plasma peuvent étre congelés pendant
un an si les tubes a essai sont bouchés hermétiquement.

« Pour la conservation des mateériels de controle, consultez
la notice d’utilisation du contrdle Afinion CRP.

PREPARATION D’UNE ANALYSE

[jg Consultez le manuel d'utilisation Afinion pour des informations

plus détaillées sur la procédure d’analyse d’un échantillon de
patient ou d’un contrdle. Le guide rapide Afinion CRP fournit également
une procédure pas-a-pas illustrée.

+ La cassette de dosage Afinion CRP doit atteindre une température de
15-30°C avant utilisation. Aprés les avoir retirées de 'endroit réfrigéré
ou elles sont conservées, laissez les cassettes de dosage dans leur
pochette en aluminium pendant au moins 15 minutes.

+ Ouvrez la pochette en aluminium juste avant utilisation.

+ Ne touchez pas la zone de lecture optique de la cassette.

+ Inscrivez D du patient ou du contrdle sur la cassette de dosage.
Utilisez 'espace ID destiné a cette fin.

PRELEVEMENT D’UN ECHANTILLON

Sang capillaire

« Verifiez que le doigt est propre, chaud et sec.

« Utilisez une lancette appropriée pour piquer le doigt.

+ Laissez une goutte de sang se former avant de prélever 'échantillon.

Sang veineux, sérum ou plasma

+ Les échantillons de patients conservés au réfrigérateur peuvent étre
utilisés sans étre amenés a température ambiante.

+ Mélangez entiérement I'échantillon de patient en inversant le tube 8 a
10 fois avant de prélever un échantillon.

Controle AFINION" CRP

+ Le matériel de contrdle conservé au réfrigérateur peut étre utilisé sans
étre amené a température ambiante.

+ Mélangez entierement le matériel de contréle en inversant le flacon 8 a
10 fois avant de prélever un échantillon.
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Remplissage du capillaire

+ Dégagez le dispositif d’échantillonnage
de la cassette de dosage.

+ Remplissez le capillaire; Introduisez le bout
du capillaire juste en dessous de la surface de
Péchantillon de patient (a,b) ou du matériel
de contrdle (c). Assurez-vous de remplir
complétement le capillaire comme indiqué
sur la figure (d). Il n'est pas possible de trop
remplir le capillaire. Evitez les bulles d’air et
une trop grande quantité d’échantillon sur les
parois externes du capillaire. N'essuyez pas le
capillaire.

+ Replacez immédiatement le dispositif
d’échantillonnage dans la cassette.

+ Une fois le prélevement effectué avec
le capillaire, la cassette doit étre insérée
dans I'automate dans les 1 minute. Sila
cartouche de test est stockée trop longtemps
avant I'analyse, l'échantillon peut sécher
ou coaguler. Un code d'information sera d 1
alors affiche. Veuillez consulter le manuel -
d’utilisation Afinion. I} \

+ Nutilisez pas les cassettes de dosage tombées '\/
accidentellement sur la table de travail ou sur ~- ,\

le sol aprés le prélévement de 'échantillon.

ANALYSE D’UN ECHANTILLON

+ Lanalyse s'effectue selon la procédure décrite dans le manuel
d'utilisation de I'appareil Afinion.
+ Ladurée de l'analyse est de 3-4 minutes.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Interprétez les résultats des dosages Afinion CRP en tenant diment
compte des antécédents médicaux du patient, des examens cliniques et
des autres résultats de laboratoire. Si les résultats du test sont douteux ou
si les signes cliniques et les symptGmes semblent incohérents par rapport
aux résultats du test, analyser les contréles Afinion CRP et procéder a

un nouveau test de 'échantillon a I'aide d’une nouvelle cartouche de test
Afinion CRP. Si les résultats demeurent douteux, les confirmer a l'aide
d’une autre méthode. Analysez frequemment les matériels de controle afin
de vérifier les performances du systéme d’analyse Afinion.
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Gamme de mesure
+ Echantillons de sang total:
CRP 5-200 mg/L.
CRP <5 mg/L saffiche si la concentration de CRP est inférieure a
5 mg/L.
CRP > 200 mg/L s’affiche si la concentration de CRP est supérieure
4200 mg/L.

. Echantillons de sérum et de plasma:
CRP 5-160 mg/L.
CRP < 5 mg/L s'affiche si la concentration de CRP est inférieure a
5 mg/L.
CRP > 160 mg/L s'affiche si la concentration de CRP est supérieure a
160 mg/L.

Si la concentration de CRP est supérieure a la gamme de mesure, les
échantillons de sérum ou de plasma peuvent étre dilués au 4e (1:4) avec du
NaCl a 0,9 % et retestés. Les échantillons de sang total dilués ne peuvent
pas étre utilisés.

Etalonnage
Afinion CRP est étalonné par rapport a ERM®-DA/IFCC

préparation de référence.

Intervalle de référence
CRP <5 mg/L"™

Correction automatique en fonction de ’lhématocrite (Ht)
Lorsque le sang total est utilisé comme matériel d’échantillonnage, la
valeur CRP mesurée est corrigée automatiquement en fonction du
niveau de I'Ht de I'échantillon (limité a I'intervalle 20-60 %) et le résultat
saffiche comme la concentration plasma-CRP. Un résultat CRP obtenu
a partir du dosage d’un échantillon de sang total peut par conséquent étre
comparé directement a la concentration CRP mesurée dans la fraction
sérum ou plasma de ce méme échantillon. Si la valeur de 'Ht est en dehors
de Pintervalle 20-60 %, aucun résultat de dosage CRP ne sera fourni et
un code d'information sera affiché (consultez «Dépannage»). Dans pareils
cas, il est recommandé d’utiliser le sérum ou le plasma pour le dosage

CRP.

Spécificité analytique

Des anticorps monoclonaux spécifiques de la CRP humaine sont

utilisés par le Afinion CRP. Le facteur amyloide P (SAP), une

protéine homologue de la CRP, ne montre pas de réaction croisée avec la

CRP dans le systéme de dosage Afinion CRP.
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Interférence

+ Aucune interférence significative (0 * 4 mg/L a CRP <40 mg/L,
0 +10 % a CRP 240 mg/L) n'a été observée jusqu'aux concentrations
suivantes :

Bilirubine 502 pmol/L (29,3 mg/dL)
Cholesteérol 10 mmol/L (400 mg/dL)
Leucocytes® 50 x 10°/L

Facteur rhumatoide 1003 IU/mL

Composant amyloide P sérique 100 mg/L

Triglycérides 8 mmol/L (700 mg/dL)

Médicaments en vente libre et sur prescription :

Acétaminophéne (paracétamol) 1334 pmol/L (0,2 mg/mL)

Acide acétylsalicylique 3611 pmol/L (0,7 mg/mL)
Amoxicilline (pénicillines) 208 pmol/L (0,09 mg/mL)
Céfotaxime (céphalosporines) 673 pmol/L (0,32 mg/mL)
Ciprofloxacine (quinolones) 32 pmol/L (0,01 mg/mL)
Clindamycine (lincomycines) 90 pmol/L (0,05 mg/mL)
Erythromycine (macrolides) 83 pmol/L (0,06 mg/mL)
Ibuproféne 2425 pmol/L (0,5 mg/mL)
Acide salicylique 4347 pmol/L (0,6 mg/mL)
Sulfaméthoxazole (sulfamides) 1589 pmol/L (0,4 mg/mL)
Tétracycline (tétracyclines) 34 pmol/L (0,02 mg/mL)

* Une interférence positive a été observée au-deld de ce niveau de
leucocytes. Pour les nouveau-nés, aucune interférence significative des
leucocytes n'a été observée jusqu’a 30 x 10°/L.

+ Aucun effet «de crochet» n'est observé jusqu’a des concentrations de
CRP de 2000 mg/L.

« Anticoagulants (K,-EDTA, héparine de lithium, héparine de sodium)
aux concentrations normales dans les tubes de prélévement sanguin
n'interférent pas.

Important! Il est possible que d’autres substances et/ou facteurs non
répertoriés ci-dessus interférent avec le test et faussent les résultats.

Limites du dosage

+ Les échantillons de sang dilués ne peuvent pas étre utilisés avec 'Afinion
CRP. Si la concentration de CRP est supérieure a la gamme de mesure
de l'appareil, du sérum ou du plasma dilués peuvent étre utilisés.

« Silavaleur de 'Ht est en dehors de l'intervalle 20-60 %, aucun
résultat de dosage CRP ne sera fourni et un code d’information sera
affiché (consulter «<Dépannage»). Dans pareils cas, il est recommandé
d'utiliser le sérum ou le plasma pour le dosage CRP.

+ Afinion CRP n'est pas congu pour mesurer la CRP comme marqueur
du risque de maladies coronariennes. A cet effet, il convient d’utiliser un

dosage de la CRP ultrasensible.

CONTROLES DE QUALITE

Les tests de contrdle de qualité devraient étre exécutés afin de vérifier
le bon fonctionnement de votre Systéme d’Analyse Afinion, ainsi que
son aptitude a fournir des résultats fiables. Seuls des contréles réguliers
dont les résultats sont compris dans la gamme de mesure admissible
garantissent 'exactitude des dosages d’échantillons de patients.

[jE] Il est recommandé de tenir un registre permanent de tous les
résultats des contrdles de qualité. Le Systéme d’Analyse Afinion

sauvegarde systématiquement les résultats de contréle dans un journal

séparé. Reportez-vous au manuel d'utilisation du Systéme d’Analyse

Afinion.
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Choix du matériel de contrale

[jg Il est recommandé d'utiliser le contrdle Afinion CRP fourni par
Abbott pour les contréles de qualité de routine. Consultez la

notice d'utilisation du controle Afinion CRP.

Si vous optez pour des contrdles provenant dautres fournisseurs, vous
devez déterminer leur précision et établir des gammes de mesure valables
pour le systéme d’analyse Afinion.

Fréquence des analyses de contréle

Des controles devraient étre effectués :

+ chaque fois qu’un résultat inattendu est obtenu.

« a chaque nouvelle livraison de kits de dosage Afinion CRP.

+ pour chaque nouveau lot de kits de dosage Afinion CRP.

« lors de la formation de nouveaux opérateurs a l'utilisation de Afinion
CRP et du systeme d’analyse Afinion.

+ enaccord avec les réglementations nationales ou régionales régissant
votre laboratoire.

Vérification des résultats du controle
E[ﬂ La valeur mesurée doit étre comprise dans la gamme de

mesure admissible mentionnée pour le matériel de contréle. Consultez
la notice d’utilisation du controle Afinion CRP.

Si le résultat obtenu avec le controle Afinion CRP est en dehors des

limites acceptables, assurez-vous que :

+ les échantillons de patients ne sont pas analysés jusqu’a ce que les
résultats de controle soient revenus dans des limites acceptables.

+ le flacon de contrdle n'a pas dépassé la date d’expiration.

+ le flacon de contrdle n'a pas été utilisé pendant plus de 4 semaines.

+ le flacon de contrdle et la cassette de dosage Afinion CRP ont été
conservés conformément aux recommandations.

+ aucun signe de contamination bactérienne ou fongique du flacon de
controle n'existe.

Corrigez toute erreur de procédure éventuelle et testez a nouveau le
materiel de controle.

Siaucune erreur de procédure n'est détectée :

+ Consultez le registre des contrdles de qualité du laboratoire afin de
rechercher la fréquence des anomalies de contrdle.

« Assurez-vous qu'il n’existe pas une tendance aux résultats hors norme
dans les contrdles de qualité.

« Testez a nouveau le matériel de controle avec un nouveau flacon de
controle.

+ Les résultats des échantillons de patients doivent étre déclarés non
valides si le contréle ne donne pas les résultats attendus. Contactez
votre fournisseur local pour obtenir des conseils avant de procéder a
Ianalyse d’échantillons de patients.
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DEPANNAGE

Afin de s'assurer que seuls les résultats CRP exacts sont présentés,
L'appareil Afinion exécute des contrdles mécaniques, électroniques et
optiques du capillaire, de la cassette de dosage et de toutes les étapes

de traitement individuelles pendant le déroulement de chaque analyse.
Lorsqu’un probléme est détecté par les mécanismes de sécurité intégrés,
Iappareil interrompt le dosage et affiche un code d'information.

Le tableau ci-dessous reprend les codes d'information spécifiques a Afinion
CRP. Consultez le manuel d'utilisation du systéme d’analyse Afinion pour
trouver les codes d'information ne figurant pas dans ce tableau.

N° de code Cause

101 Hématocrite inferieur a 20 %

102 Hématocrite supérieur a 60 %

CARACTERISTIQUES DES
PERFORMANCES

Comparaison des méthodes

Afinion CRP utilisé avec 'appareil Alere Afinion AS100 a été comparé a
une méthode immunoturbidimétrique automatisée. Le plasma contenant
de héparine-Li et le sang total EDTA analysés avec Afinion CRP ont été
comparés au plasma contenant de I'héparine-Li analysé selon la méthode
de laboratoire. Les résultats sont présentés dans le tableau 1.

Tableau 1: Comparaison des tests Afinion CRP avec une méthode de
laboratoire (Lab), utilisant du plasma contenant de

Ihéparine-Li (pl) et du sang total (wb) EDTA.

AFINION" vs. y: AFINION" (pl) y: AFINION" (wb)
une méthode de laboratoire x: Lab (pl) x: Lab (pl)

Nombre d‘échantillons 102 10

Droite de régression y=095-0,38 y=100x-0,02
Coefficient de corrélation r=1,00 r=100
Precision

Les études de précision ont été menées conformément aux directives
EP05-A3 du CLSI. La précision intra-dispositif a été déterminée pour 4
échantillons de plasma, 4 échantillons de sérum et 2 échantillons témoins
analysés pendant 20 jours, chaque échantillon ayant été analysé en double,
deux fois par jour. Quatre échantillons de sang total ont été analysés
pendant 3 jours, chacun ayant été analysé en 28 réplicats chaque jour. Les
données sont résumées dans le tableau 2.



Tableau 2 : Précision intra-dispositif. SD = Ecart type,
CV = coefficient de variation.

Echanti"on Nofnbre de Moyenne Précision intra-dispositif
jours  CRP(mg/l) sp(mgl)  CV(%)
Sang total 1 3 91 0,4 4,5
Sang total 2 3 19,2 0,8 4,2
Sang total 3 3 48,5 1,7 3,5
Sang total 4 3 174,8 6,3 3,6
Serum 1 20 7,4 0,3 3,5
Seérum 2 20 18,9 0,6 3,1
Sérum 3 20 47,7 1,1 2,4
Serum 4 20 1481 5,2 3,5
Plasma 1 20 7,5 0,2 3,0
Plasma 2 20 17,8 0,6 3,1
Plasma 3 20 48,4 1,4 2,8
Plasma 4 20 141,5 4,4 3,1
Conedec 0 w2 05 2
CarnC 0 we 2

Tests de performance avec I'appareil AFINION™ 2
Il'a été démontré que les performances du systéme Afinion CRP obtenues

avec |'appareil Afinion 2 étaient équivalentes aux performances obtenues
avec 'appareil Alere Afinion AS100.
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@D AFINION™ CRP

Da utilizzare con I'analizzatore Alere Afinion* AS100/I'analizzatore
Afinion™ 2. Per uso professionale in laboratorio e analisi decentrate.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Finalita d’uso

Afinion~ CRP & un test diagnostico in vitro per la determinazione
quantitativa della proteina C-reattiva (CRP) nel sangue intero umano, nel
siero e nel plasma. La determinazione della CRP é utile per I'individuazione
e la valutazione di infezioni, lesioni tessutali, disordini infiammatori e
patologie associate.

Riassunto e spiegazione del test

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

Principio del test

Afinion CRP & un test immunochimico in fase solida. La cartuccia per test
Afinion CRP contiene tutti i reagenti necessari per la determinazione della
concentrazione di CRP in un campione di sangue intero umano, di siero

o di plasma. Il materiale campione viene prelevato utilizzando il dispositivo
di campionamento integrato nella cartuccia stessa posta successivamente
nellapposito alloggiamento dell'analizzatore Afinion. Il campione viene
diluito automaticamente con una soluzione che determina anche la lisi
delle cellule ematiche. Questa miscela viene fatta penetrare attraverso una
membrana rivestita di anticorpi anti-CRP, concentrando tutta la CRP del
campione su questa membrana. Successivamente viene fatta penetrare
attraverso la membrana anche una soluzione contenente anticorpi anti-
CRP coniugati con microparticelle di oro. Gli anticorpi oro-coniugati si
legano alla CRP immobilizzata sulla membrana, che assumera quindi un
colore rosso-marrone. L'anticorpo oro-coniugato in eccesso viene rimosso
con una soluzione di lavaggio. L'analizzatore Afinion misura lintensita di
colore della membrana, proporzionale alla quantita di CRP presente nel
campione. La concentrazione di CRP viene visualizzata sullo schermo dell
analizzatore.

Componenti del kit (15 test)

+ 15 cartucce per test, confezionate singolarmente in buste di carta
metallizzata contenenti materiale igroscopico

« Tfoglietto illustrativo




Materiale richiesto ma non fornito
« Analizzatore Alere Afinion AS100/analizzatore Afinion 2
« Afinion CRP Control

+ Attrezzatura idonea per il prelievo di sangue

Descrizione della cartuccia per test

| componenti principali della cartuccia sono rappresentati dal dispositivo

di campionamento e dal contenitore dei reagenti. La cartuccia & inoltre
dotata di un'impugnatura, di un’etichetta con codice a barre contenente le
informazioni specifiche del lotto e di un’apposita area nella quale indicare
IID del campione. Vedere la figura e la tabella sotto riportate.

Lato sinistro Lato destro E\_ 1b

(
(
(

nwm
i |

Iy 4[

!

d
\_l_l_l_l
3
Componente Funzione/composizione
1 Dispositivo di Per il prelievo del campione del paziente
campionamento o del controllo.

a. Dispositivo inserito
b. Dispositivo estratto

2 Capillare Capillare in vetro da 2,5 pL da riempire con il
materiale campione.
3 Pozzetti di reazione Contengono i reagenti necessari per
il test:
a. Dispositivo di Lamina cartacea plastificata.
pulizia per il capillare
b. Provetta con Provetta con membrana di nitrocellulosa con
membrana membrana rivestita di anticorpi anti-CRP.
c. Soluzione con coniugato  Anticorpi anti-CRP marcati con micro-particelle
d. Soluzione diluente di oro.
e. Soluzione di lavaggio Tampone TAPS.

Tampone TAPS e detergenti.

4 Impugnatura Per la corretta presa della cartuccia.

5 Etichetta con codice a barre  Contiene le informazioni specifiche del test e del
lotto per I'analizzatore.

6 Area di lettura ottica Misurazione della trasmittanza.
7 ArealD Identificazione del campione mediante scrittura o
etichetta.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

+ Per uso diagnostico in vitro.

+ Non utilizzare le cartucce dopo la data di scadenza o se non sono state
conservate conformemente alle raccomandazioni.

+ Non utilizzare le cartucce qualora la busta di carta metallizzata o le
cartucce stesse siano danneggiate.

+ Allinterno di ogni busta di carta metallizzata é presente una
bustina con 1 g di gel di silice igroscopico. Questo materiale non si
utilizza per il test. Smaltire il materiale igroscopico in un
contenitore adeguato. Non ingerire.

« Non utilizzare la cartuccia nel caso in cui la bustina con il materiale
igroscopico sia danneggiata ed abbia rilasciato particelle di materiale
sulla cartuccia stessa.

+ In caso di perdite dalla cartuccia per test evitare il contatto con gli occhi
e con la pelle. Lavare con abbondante quantita di acqua.

+ Non riutilizzare alcuna parte della cartuccia.

« Le cartucce usate, l'attrezzatura utilizzata per il prelievo dei campioni, i
campioni dei pazienti ed il materiale di controllo sono potenzialmente
infetti. Le cartucce devono essere smaltite immediatamente dopo l'uso.
Per la manipolazione e lo smaltimento di detto materiale si raccomanda
di attenersi alle norme e disposizioni locali o nazionali. Indossare i guanti.

CONSERVAZIONE

Conservazione in frigorifero (2-8°C)

« Le cartucce Afinion CRP sono stabili fino alla data di scadenza solo se
conservate in frigorifero nelle buste sigillate di carta metallizzata.

+ Non congelare.

Conservazione a temperatura ambiente (15-25°C)

+ Le cartucce Afinion CRP possono essere conservate per 4 settimane a
temperatura ambiente nella busta di carta metallizzata chiusa. Annotare
esternamente sulla confezione del kit la data in cui vengono estratte dal
frigorifero.

+ Evitare I'esposizione alla luce diretta del sole.

Conservazione a busta aperta

+ Utilizzare la cartuccia entro 10 minuti dallapertura della busta.
« Evitare I'esposizione alla luce diretta del sole.

+ Evitare I'esposizione ad un tasso di umidita relativa superiore

al 90 %.

CAMPIONE

Con il test Afinion CRP possono essere campionati i seguenti materiali:

+ Sangue capillare

« Sangue venoso intero con anticoagulanti (K,-EDTA, Li-eparina,
Na-eparina)

« Siero

+ Plasma (K,-EDTA, Li-eparina, Na-eparina)

« Afinion CRP Control




Conservazione dei campioni

+ Il sangue capillare intero senza anticoagulanti non pus essere
conservato.

+ Il sangue venoso intero con anticoagulanti (K;-EDTA, Li-eparina,
Na-eparina) pud essere conservato in frigorifero per 3 giorni. Non
congelare.

« Ilsiero ed il plasma possono essere conservati in frigorifero per 10 giorni.

+ ll'siero ed il plasma possono essere congelati per un anno se le provette
sono adeguatamente sigillate.

+ Consultare il foglietto illustrativo di Afinion CRP Control per la
conservazione del materiale di controllo.

OPERAZIONI PRELIMINARI PER
UN’ANALISI

Per istruzioni dettagliate sulla modalita di analisi del campione di un

paziente o di un controllo, consultare il manuale d’uso
dell'analizzatore Afinion. La guida rapida di Afinion CRP fornisce inoltre
una spiegazione illustrata passo-passo della procedura.

+ Le cartucce Afinion CRP devono raggiungere una temperatura di
15-30°C per poter essere utilizzate. Dopo avere estratto le cartucce dal
frigorifero, lasciarle a temperatura ambiente per almeno 15 minuti nella
busta di carta metallizzata chiusa.

+ Aprire la busta di carta metallizzata appena prima dell'uso.

« Non toccare I'area di lettura ottica della cartuccia.

« Etichettare la cartuccia con I'ID del paziente o del controllo.

A tale scopo utilizzare I'area dedicata all'ID.

PRELIEVO E CAMPIONAMENTO

Sangue capillare

« Accertarsi che la cute del dito sia disinfettata, calda ed asciutta.

+ Pungere il dito con una lancetta adeguata.

« Permettere la fuoriuscita di un'abbondante goccia di sangue prima di
effettuare il prelievo.

Sangue venoso, siero o plasma

+ | campioni dei pazienti, conservati in frigorifero, possono essere
processati anche non equilibrati alla temperatura ambiente.

+ Miscelare accuratamente il materiale campione capovolgendo la
provetta 8-10 volte prima del prelievo.

AFINION" CRP Control

+ |l materiale di controllo puc essere utilizzato anche non
equilibrato alla temperatura ambiente.

+ Miscelare accuratamente il materiale di controllo capovolgendo il
flacone 8-10 volte prima del prelievo.
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Riempimento del capillare

+ Rimuovere il dispositivo di campionamento
dalla cartuccia.

+ Riempire il capillare: porre 'estremita del
capillare a contatto con la superficie del
campione del paziente (a, b) o del materiale di
controllo (c). Accertarsi che il capillare si riempia
completamente, come indicato dalla freccia (d).
Non & possibile che si verifichi un riempimento
eccessivo. Evitare bolle d'aria e depositi di

a
b
campione all'esterno del capillare. Non pulire il
capillare.
C
I i

+ Reinserire immediatamente il dispositivo di
campionamento nella cartuccia.

+ Quando il capillare & riempito con il campione,
dare inizio all’'analisi della cartuccia entro 1
minuto per evitare che il campione possa
coagulare od essiccare. In questo caso verra
visualizzato uno specifico codice informativo.
Consultare il manuale d’uso dell'analizzatore d 1
Afinion. PR

« Non utilizzare cartucce che siano cadute ) :

. . 1 )
accidentalmente sul banco di lavoro o /
a terra dopo aver prelevato il campione. ~- '\

ANALISI DEL CAMPIONE

+ Analizzare la cartuccia per test attenendosi alla procedura descritta nel
manuale d’'uso dell'analizzatore Afinion.
+ Il'tempo di analisi & di 3-4 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Interpretare i risultati del test Afinion CRP considerando attentamente
I'anamnesi del paziente, gli esami clinici e gli altri risultati dei test di
laboratorio. Se il risultato del test & dubbio o se i segni e i sintomi clinici
appaiono incoerenti rispetto al risultato del test, analizzare i controlli
Afinion CRP e ripetere il test sul campione utilizzando una nuova
cartuccia di test Afinion CRP. Se il risultato continua a essere dubbio,
confermare attraverso un altro metodo. Al fine di verificare le prestazioni
del Sistema di Analisi Afinion, analizzare di frequente i materiali di
controllo.

Intervallo di misura
+ Campioni di sangue intero:
CRP 5-200 mg/L.
CRP <5 mg/L viene visualizzato se la concentrazione
di CRP é inferiore a 5 mg/L.
CRP > 200 mg/L viene visualizzato se la concentrazione

di CRP é superiore a 200 mg/L.

+ Campioni di siero o plasma:
CRP 5-160 mg/L.
CRP <5 mg/L viene visualizzato se la concentrazione
di CRP & inferiore a S mg/L.
CRP >160 mg/L viene visualizzato se la concentrazione

di CRP é superiore a 160 mg/L.

Nel caso in cui si ottenga un risultato di CRP con concentrazione
superiore all'intervallo di misura, i campioni di siero o plasma possono
essere diluiti fino a 4 volte (1:4) in soluzione fisiologica 0,9% e ritestati.

Non si puo testare sangue intero diluito.
ot s G



Standardizzazione
Afinion CRP é calibrata contro la preparazione di riferimento ERM®-DA/
IFCC.

Intervallo di riferimento
CRP<5mg/L"

Correzione automatica in base all’ematocrito (Hct)

Se si utilizza il sangue intero come materiale campione, il valore di CRP
misurato viene automaticamente corretto in base al livello di Hct del
campione (limitatamente all'intervallo 20-60%) ed il risultato viene
visualizzato come concentrazione plasmatica di CRP. E quindi possibile
confrontare direttamente un risultato di CRP ottenuto dall’analisi di

un campione di sangue intero con la concentrazione di CRP misurata
nella frazione di siero o plasma dello stesso campione. Se il valore di Het
non rientra nellintervallo 20-60%, non verra riportato alcun risultato e
comparira un codice informativo (vedere “Risoluzione dei problemi”). In
questi casi si raccomanda di utilizzare siero o plasma per I'analisi della CRP.

Specificita analitica

Afinion CRP utilizza anticorpi monoclonali specifici per la CRP umana.
La componente P sierica dell'amiloide (SAP), una proteina strettamente
omologa alla CRP, non genera una reazione incrociata nel sistema Afinion

CRP.

Interferenze
+ Non é stata osservata alcuna significativa interferenza

(0 £ 4 mg/L con CRP <40 mg/L, 0 = 10% con CRP 240 mg/L)

entro le concentrazioni elencate:

Bilirubina 502 pmol/L (29,3 mg/dL)
Colesterolo 10 mmol/L (400 mg/dL)
Leucociti* 50 x 10°/L

Fattore reumatoide (RF) 1003 IU/mL

Amiloide P serica (SAP) 100 mg/L

Trigliceridi 8 mmol/L (700 mg/dL)

Farmaci da banco e con prescrizione:

Acetaminofene (paracetamolo) 1334 pmol/L (0,2 mg/mL)
Acido acetilsalicilico 3611 umol/L (0,7 mg/mL)
Amoxicillina (penici”ine) 208 pmol/L (0,09 mg/mL)
Cefotaxima (cefalosporine) 673 pmol/L (0,32 mg/mL)

Ciproﬂoxacina (chinoloni)
Clindamicina (lincomicina)
Eritromicina (macrolidi)
Ibuprofene

Acido salicilico

Sulfametossazolo (solfonammidi)

Tetraciclina (tetracicline)

32 pmol/L (0,01 mg/mL)
90 pmol/L (0,05 mg/mL)
83 pmol/L (0,06 mg/mL)
2425 pmol/L (0,5 mg/mL)
4347 pmo|/|_ 0,6 mg/mL)
1589 pmol/L (0,4 mg/mL)
34 pmol/L (0,02 mg/mL)

* Per i neonati, non € stata osservata alcuna interferenza significativa con
un livello di leucociti fino a 30 x 10°/L. Un’interferenza positiva é stata
osservata al di sopra di questo livello di leucociti.

Per concentrazioni di CRP fino a 2000 mg/L non é stato osservato

alcun effetto “Hook”.

+ Anticoagulanti (K,-EDTA, Li-eparina, Na-eparina) alle concentrazioni
normalmente utilizzate nelle provette da prelievo ematico, non

interferiscono.
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Importante! E possibile che altre sostanze e/o fattori non
precedentemente elencati possano interferire con il test ed essere causa di
falsi risultati.

Limitazioni del test

+ Con Afinion CRP non possono essere usati campioni diluiti di
sangue intero. In caso di risultati di CRP con concentrazioni superiori
allintervallo di misura € possibile usare siero o plasma diluiti.

« Seil valore di Hct non rientra nell'intervallo 20-60%, non verra
riportato alcun risultato e comparira un codice informativo (vedere
“Inconvenienti possibili”). In questi casi si raccomanda di utilizzare siero
o plasma per I'analisi della CRP.

+ Afinion CRP non é previsto per la misurazione della CRP quale marker
di rischio di coronaropatia. A tale scopo deve essere impiegato un test

CRP ad dlta sensibilita.

CONTROLLO DI QUALITA

| test di controllo qualita devono essere eseguiti per accertare che il
sistema locale di Analisi Afinion funzioni correttamente e fornisca risultati
affidabili. | risultati ottenuti dai campioni dei pazienti possono essere
ritenuti sicuramente accurati solamente qualora si testino i controlli ad
ogni sessione analitica ed i loro valori risultino allinterno dell'intervallo di
accettabilita atteso.

[:[i] Si raccomanda di tenere un archivio permanente di tutti i risultati

ottenuti dall’ analisi del controllo di qualita. L'analizzatore Afinion &
in grado di memorizzare automaticamente ed in un registro separato i
risultati dei controlli. Consultare, a questo proposito, il manuale d’uso
dellanalizzatore Afinion.

Materiali di controllo utilizzabili

[j;i] Per i test di controllo di qualita in routine si consiglia I'utilizzo di
Afinion CRP Control. Consultare il foglietto illustrativo di Afinion

CRP Control.

In caso di utilizzo di controlli di altro fornitore, & necessario determinarne
la precisione e stabilire gli intervalli di accettabilita per il Sistema di Analisi

Afinion.

Frequenza dei test di controllo

| controlli devono essere analizzati:

+ ogni volta che si ottiene un risultato inatteso.

« ad ogni fornitura di kit Afinion CRP.

+ ad ogni variazione di lotto del kit Afinion CRP.

« in occasione delladdestramento all’utilizzo corretto del sistema Afinion
CRP e dell'analizzatore Afinion da parte di nuovi operatori.

« in conformita con le normative nazionali o locali.




Verifica dei risultati
[jz] Il valore ottenuto deve risultare compreso tra i limiti di accettabilita
stabiliti per il materiale di controllo. Consultare il foglietto

illustrativo di Afinion CRP Control.

In caso di inaccettabilita del risultato di Afinion CRP Control accertarsi
che:
+ non vengano analizzati campioni dei pazienti fino a quando
i risultati dei controlli non rientrino nei limiti di accettabilita.
« il flacone del controllo non sia stato utilizzato oltre la data
di scadenza.
« il flacone del controllo non sia stato utilizzato per pit di
4 settimane.
« il flacone del controllo e la cartuccia per test Afinion CRP siano stati
conservati secondo le raccomandazioni.
+ non siano evidenti contaminazioni batteriche o fungine nel flacone del
controllo.

Correggere qualsiasi errore procedurale e testare nuovamente
il materiale di controllo.

Nel caso in cui non siano rilevabili errori procedurali:

+ Esaminare i dati archiviati nel registro di controllo qualita del laboratorio
per indagare la frequenza dei dati discrepanti.

« Accertarsi che i risultati dei controlli non manifestino un trend
progressivo all’ aumento od alla diminuzione rispetto ai limiti attesi.

« Testare nuovamente il materiale di controllo utilizzando un nuovo
flacone.

+ Sei controlli non forniscono le prestazioni attese i risultati ottenuti dai
campioni dei pazienti non possono essere validati. In questo caso prima
di procedere all’analisi dei campioni dei pazienti informare il distributore
Afinion locale.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Per garantire risultati accurati di CRP l'analizzatore Afinion esegue
controlli ottici, elettronici e meccanici del capillare, della cartuccia per
test e di tutte le fasi coinvolte nel processo di analisi. Nel caso in cui un
qualsiasi problema sia rilevato tramite il meccanismo interno di sicurezza,
I'analizzatore interrompe il test e visualizza un codice informativo.

La seguente tabella riporta i codici informativi specifici di Afinion CRP.
Consultare il manuale d'uso dell'analizzatore Afinion per i codici
informativi non elencati in questa tabella.

Codice # Causa

101 Ematocrito inferiore al 20 %

102 Ematocrito superiore al 60 %
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CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Confronto tra metodi

Afinion CRP usato con I'analizzatore Alere Afinion AS100 e stato
messo a confronto con un metodo di laboratorio immunoturbidimetrico
automatizzato. |l plasma con li-eparina e il sangue intero EDTA analizzati
con Afinion CRP sono stati confrontati con il plasma con li-eparina
analizzato con il metodo di laboratorio. | risultati sono presentati nella

Tabella 1.

Tabella 1: Confronto tra Afinion CRP e un metodo di laboratorio (Lab) che
utilizza plasma (pl) con li-eparina e sangue intero (wb) EDTA.

AFINION" vs. y: AFINION™ (pl) y: AFINION" (wb)
un metodo di laboratorio  x: Lab (pl) x: Lab (pl)

Numero di campioni 102 110

Retta di regressione y =0,95x - 0,38 y =1,00x - 0,02
Coefficiente di correlazione r=1,00 r=100
Precisione

Studi di precisione sono stati effettuati seguendo le linee guida CLSI
EP05-A3. E stata effettuata una valutazione di precisione con lo stesso
dispositivo su 4 campioni di plasma, 4 campioni di siero e 2 campioni

di controllo analizzati per 20 giorni; ogni campione é stato analizzato in
duplicato, due volte al giorno. Quattro campioni di sangue intero sono stati
analizzati per 3 giorni, ciascun campione é stato analizzato in 28 repliche al
giorno. | dati sono riassunti nella Tabella 2.

Tabella 2: Valutazione di precisione con lo stesso dispositivo.
SD = deviazione standard, CV = coefficiente di variazione.

Valutazione di precisione con

Numero  Media CRP

Campione g glorni (mg[L) lo stesso dispositivo
SD (mg/L) CV (%)
Sangue intero 1 3 9,1 0,4 4,5
Sangue intero 2 3 19,2 0,8 4,2
Sangue intero 3 3 48,5 1,7 3,5
Sangue intero 4 3 174,8 6,3 3,6
Siero 1 20 7,4 0,3 3,5
Siero 2 20 18,9 0,6 3,1
Siero 3 20 47,7 1,1 2,4
Siero 4 20 1481 5,2 3,5
Plasma 1 20 7,5 0,2 3,0
Plasma 2 20 17,8 0,6 3,1
Plasma 3 20 48,4 1,4 2,8
Plasma 4 20 141,5 4,4 3,1
e x omr o 2
Contal 1l 20 w6 14 23

Test di performance con l'analizzatore AFINION™ 2
E stato dimostrato che la performance di Afinion CRP ottenuta con
I'analizzatore Afinion 2 & equivalente alla performance ottenuta con

I'analizzatore Alere Afinion AS100.

M



(D AFINION" CRP

Voor gebruik met de Alere Afinion~ AS100-analysator/Afinion 2-
analysator. Voor professionele near-patient testing en professioneel
gebruik in laboratoria.

PRODUCTOMSCHRIJVING
Beoogd gebruik

Afinion~ CRP is een in-vitro-diagnostische test voor de kwantitatieve
bepaling van C-reactief proteine in humaan volbloed, humaan serum en
plasma. Het meten van CRP geeft informatie over het detecteren en
vervolgen van infecties, weefselschade, ontstekingen en aanverwante
aandoeningen.

Samenvatting en verklaring van de test

C-reactief proteine (CRP) is een door cytokine geinduceerd acute fase
eiwit waarvan de concentratie in het bloed stijgt als een onspecifieke
respons op infecties en niet infectieuze ontstekingsprocessen®’. Bjj
gezonde personen ligt het niveau van de CRP-concentratie op een waarde
onder de 5 mg/L". Deze waarde wordt vaak overschreden binnen vier tot
acht uur na een acute ontsteking waarbij de CRP-waarden kan bereiken
van 20 tot 500 mg/L*. Omdat verhoogde CRP-waarden altijd geasso-
cieerd zijn met pathologische veranderingen biedt de CRP-bepaling
informatie voor en over de diagnose, de therapie en het monitoren van
ontstekingsprocessen®”.

Principe van de test

Afinion CRP is een volautomatische vaste fase immunochemische
bepaling. De Afinion CRP-testcartridge bevat alle noodzakelijke reagentia
om CRP in volbloed, serum of plasma te meten. Het monster wordt
afgenomen door middel van het ingebouwde monsternameapparaat en
de testcartridge wordt in de Afinion-analysator geplaatst. Het monster
wordt vervolgens automatisch verdund en gemengd met een vloeistof
die de rode bloedcellen lyseert. Het monstermengsel passeert een
membraan dat is gecoat met anti-CRP antilichamen; hierdoor wordt
het CRP uit het monster aan het membraan gebonden. Een oplossing
met anti-CRP antilichamen gecoat met ultrakleine goudpartikels wordt
door het membraan geleid. Het goud-antilichaam conjugaat bindt met
het gebonden CRP op het membraan dat hierdoor rood verkleurt. De
overmaat aan goud-antilichaam conjugaat wordt door een spoelvloeistof
verwijderd. De Afinion -analysator meet de kleurintensiteit wat
proportioneel is met de CRP-concentratie in het monster. De CRP-
concentratie wordt weergegeven op het scherm van de analysator.

Inhoud van de kit (per unit van 15 testen)

+ 15 testcartridges, individueel verpakt in plasticfolie met een
anticondenszakje

+ 1bijsluiter
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Benodigde materialen, maar niet meegeleverd met de kit
+ Alere Afinion AS100-analysator/Afinion 2-analysator
« Afinion CRP Control

+ Standaardapparatuur voor het afnemen van bloedmonsters

Omschrijving van de testcartridge

De hoofdbestanddelen van de testcartridge zijn het monsternameapparaat
en de reagenscontainer. De testcartridge heeft een handgreep, een
barcode-etiket met informatie over het lot en een ruimte voor identificatie
van het monster. Zie figuur en tabel hieronder.

Linkerzijde

Rechterzijde HT 1b

1 Monsternameapparaat

a. Gesloten positie
b. Verhoogde positie

Component Functie / Samenstelling

Voor het verzamelen van het patiéntenmonster of
controle.

2 Capillair

2,5 pl glazen capillair om te vullen met monstermateriaal.

3 Reactiebuizen
a. Afveegmechanisme
b. Membraanbuisje

c. Conjugaat oplossing

d. Verdunningsoplossing
e. Wasoplossing

Bevatten alle benodigde reagentia voor 1 test:

Met plastic gelamineerd papier.

Buisje met een nitrocellulosemembraan gecoat met anti-
CRP antilichamen.

Anti-CRP antilichamen gelabeld met ultrakleine
goudpartikels.

TAPS-buffer.

TAPS-buffer en detergentia.

4 Handgreep

Voor een stevige grip van de vingers.

5 Barcode-etiket

Bevat test- en reeksspecifieke informatie voor de
analysator.

6 Optisch leesscherm

Scherm voor transmissiemeting.

7 ID-ruimte

Ruimte voor geschreven monsteridentificatie, of label met

de informatie.




WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Voor in-vitro-diagnostisch gebruik.

+ Gebruik de testcartridges niet na de vervaldatum, of als de
testcartridges niet zijn bewaard volgens de aanbevelingen.

+ Gebruik de testcartridges niet als het folie of de testcartridge zelf
beschadigd is.

« Elk folie bevat een anticondenszakje met 1 g droogmiddel. Dit materiaal
wordt in de test niet gebruikt. Gooi het anticondenszakje in een
geschikte afvalcontainer. Niet inslikken.

+ Gebruik de testcartridge niet als het anticondenszakje beschadigd is of
als er losse droogmiddeldeeltjes op de testcartridge zitten.

+ Vermijd contact met ogen en huid in geval van lekkage aan de
testcartridge. Spoelen met veel water.

+ Gebruik de onderdelen van de testcartridge niet opnieuw.

+ De gebruikte testcartridges, monsterapparatuur, patiéntmonsters en
bedieningsinstrumenten zijn mogelijk besmettelijk. De testcartridges
moeten onmiddellijk na gebruik worden weggeworpen. De juiste
procedures voor het vervoer en de vernietiging moeten worden gevolgd
overeenkomstig de plaatselijke of nationale voorschriften. Gebruik
handschoenen.

OPSLAG
Gekoelde opslag (2-8°C)

+ De Afinion CRP-testcartridges zijn alleen tot de uiterste gebruiksda-
tum stabiel wanneer zij gekoeld in hermetisch gesloten folie worden
bewaard.

« Niet invriezen.

Opslag bij kamertemperatuur (15-25°C)

+ De Afinion CRP-testcartridges kunnen gedurende 4 weken bewaard
worden in ongeopende folie bij kamertemperatuur. Noteer de datum
waarop het doosje uit de koelkast werd verwijderd.

+ Vermijd blootstelling aan direct zonlicht.

Geopende folie
® De testcartrldge moet gebruikt worden binnen 10 minuten
na opening van het folie.

+ Vermijd blootstelling aan direct zonlicht.

+ Vermijd een relatieve vochtigheid van meer dan 90 %.
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MONSTERMATERIAAL

De volgende monstermaterialen kunnen met de Afinion CRP- test

worden gebruikt:

+ Capillair bloed

+ Veneus volbloed met antistollingsmiddelen (K;-EDTA, Li-heparine,
Na-heparine)

« Plasma (K,-EDTA, Li-heparine, Na-heparine)

« Serum

« Afinion CRP Control

Monster opslag

+ Capillair bloed zonder antistollingsmiddelen kan niet worden bewaard.

+ Veneus volbloed met antistollingsmiddelen (K,-EDTA, Li-heparine,
Na-heparine) kan gedurende 3 dagen gekoeld worden bewaard. Niet
invriezen.

+ Serum en plasma kunnen gekoeld 10 dagen worden bewaard.

+ Serum en plasma kunnen mits goed afgesloten 1 jaar ingevroren worden
bewaard.

+ Raadpleeg de bijsluiter van de Afinion CRP voor opslag van het

controlmateriaal.

VOORBEREIDEN VOOR ANALYSE

[ji] Lees de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator voor

gedetailleerde instructies over de analyse van een patiént of
controlemonster. De beknopte handleiding van de Afinion CRP toont
tevens een geillustreerde stap-voor-stap procedure.

+ De Afinion CRP-testcartridge moet een bedrijfstemperatuur van
15-30°C bereiken voordat u ze gaat gebruiken. Na verwijdering uit de
gekoelde opslagruimte, moet de testcartridge gedurende minstens 15
minuten in ongeopende folie blijven liggen.

+ Open het folie net voor het gebruik.

+ Raak de optische leeszone van de testcartridge niet aan.

+ Markeer de testcartridge met het patiént-ID of controle-ID. Gebruik
de daartoe voorziene |D-ruimte.

EEN MONSTER AFNEMEN
Capillair bloed

+ Zorg ervoor dat de vinger schoon, warm en droog is.
+ Gebruik een passend lancet om de vinger te prikken.
+ Laat een flinke druppel bloed vormen voor u de afname doet.

Veneus bloed, serum of plasma

+ Gekoeld opgeslagen patiéntmonsters kunnen worden gebruikt zonder
opwarming bij kamertemperatuur.

+ Meng het monster goed door het buisje 8-10 keer om te draaien
alvorens een monster af te nemen.

AFINION" CRP Control

+ Het controlemateriaal kan worden gebruikt zonder opwarming bij
kamertemperatuur.

+ Meng het controlemateriaal goed door het buisje 8-10 keer om te
draaien alvorens een monster af te nemen.



Het capillair vullen

+ Verwijder het monsternameapparaat uit de
testcartridge.

+ Vul het capillair; maak met het topje van het
capillair contact net onder het oppervlak van
het patiéntmonster (a, b) of controlemateriaal
(). Zorg ervoor dat het capillair volledig gevuld
is, zie pijl (d). Het is niet mogelijk te veel toe

a
b
te voegen. Voorkom luchtbellen en overmatig \vﬁ
\
capillair. Veeg het capillair niet schoon.
+ Plaats het monster direct in de testcartridge.
C

monstermateriaal aan de buitenkant van het
+ Zodra het capillair met het monster gevuld is,
moet de analyse van de testcartridge binnen
1 minuut starten. Wanneer de testcartridge
te lang wordt bewaard voor de analyse, kan
het monstermateriaal opdrogen of stollen.
Wanneer dit het geval is, verschijnt er een
informatiecode op het scherm. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator. d 1
+ Gebruik de testcartridge niet als deze, nadat
het monster is genomen, op de bank of de I} \

grond gevallen is. /K

EEN MONSTER ANALYSEREN

+ Analyseer de testcartridge volgens de procedure die beschreven staat in
de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator.
+ De analysetijd bedraagt 3-4 minuten.

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Interpreteer de Afinion CRP-testresultaten met zorgvuldige inachtneming
van de medische voorgeschiedenis van de patiént, klinische onderzoeken
en andere laboratoriumresultaten. Als het testresultaat twijfelachtig

is of als zich klinische verschijnselen of symptomen voordoen die
inconsistent zijn met het testresultaat, analyseert u de Afinion CRP-
bedieningselementen en test u het monster opnieuw met een nieuw
Afinion CRP-testcartridge. Als het resultaat nog steeds twijfelachtig

is, controleer dan het resultaat met een andere methode. Analyseer
regelmatig controlemateriaal om de prestaties van het Afinion-
analysatorsysteem na te gaan.

Meetbereik

« Volbloed monsters:
CRP 5-200 mg/L.
CRP <5 mg/L wordt weergegeven wanneer de CRP-concentratie lager
is dan 5 mg/L.
CRP > 200 mg/L wordt weergegeven wanneer de CRP-concentratie
hoger is dan 200 mg/L.

+ Serum en plasma monsters:
CRP 5-160 mg/L.
CRP <5 mg/L wordt weergegeven wanneer de CRP-concentratie lager
is dan 5 mg/L.

CRP >160 mg/L wordt weergegeven wanneer de CRP-concentratie
hoger is dan 160 mg/L.
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Wanneer de CRP-concentratie hoger is dan het meetbereik, kan het
serum of plasmamonster met 0,9 % NaCl tot 4 keer worden verdund (1:4)
en hertest. Verdun volbloed kan niet worden gebruikt.

Standaardisatie
Afinion CRP is gecalibreerd tegen het ERM®-DAVIFCC referentie preparaat.

Referentiebereik
CRP<5mg/L"

Automatische correctie voor hematocriet (Hct)

Indien volbloed wordt gebruikt als monster wordt de gemeten CRP-
waarde automatisch gecorrigeerd voor de Hct-waarde van het monster
(gelimiteerd tussen een Hct-waarde van 20-60 %) en wordt het resultaat
dus weergegeven als de plasma CRP-concentratie. Een CRP-resultaat
verkregen vanuit een volbloed monster is zo dus direct vergelijkbaar

met de waarde zoals verkregen met een serum of plasma monster van
hetzelfde monster. Indien de Hct-waarde buiten de range van 20-60 %
valt zal er geen CRP-resultaat worden getoond in plaats hiervan wordt een
informatiecode getoond (zie ‘Foutopsporing). In deze gevallen wordt een
serum of plasma monster aangeraden.

Analytische specificiteit

In de Afinion bepaling worden uitsluitend specifieke monoclonale
antilichamen tegen CRP gebruikt. Amyloid P component, een eiwit met veel
gelijkenis op CRP, kruisreageert niet met de CRP in het Afinion CRP-

testsysteem.

Interferentie
+ Geen significante interferenties (O * 4 mg/L bij CRP <40 mg/L, 0 + 10
% bij CRP 2 40 mg/L) werden gevonden bij de volgende concentraties:

Bilirubine 502 pmol/L (29,3 mg/dL)
Cholesterol 10 mmol/L (400 mg/dL)
Leukocyten® 50 x 10°/L
Reumatoide factor (RF) 1003 IU/mL
Serum amyloid P-component 100 mg/L
Triglyceriden 8 mmol/L (700 mg/dL)
Virij verkrijgbare medicijnen en medicijnen op recept:
Acetaminophen (Paracetamol) 1334 pmol/L (0,2 mg/mL)
Acetylsalicylzuur 3611 pmol/L (0,7 mg/mL)
Amoxicilline (penicillinen) 208 pmol/L (0,09 mg/mL)
Cefotaxim (cefalosporinen) 673 pmol/L (0,32 mg/mL)
Ciprofloxacine (chilononen) 32 pmol/L (0,01 mg/mL)
Clindamycine (lincomycinen) 90 pmol/L (0,05 mg/mL)
Erythromycine (macroliden) 83 pmol/L (0,06 mg/mL)
Ibuprofen 2425 pmol/L (0,5 mg/mL)
Salicylzuur 4347 pmol/L (0,6 mg/mL)
Sulfamethoxazol (sulfonamiden) 1589 pmol/L (0,4 mg/mL)
Tetracycline (tetracyclinen) 34 pmol/L (0,02 mg/mL)

* Bij neonaten werd geen significante interferentie van leukocyten
waargenomen tot 30 x 10%/L. Boven dit leukocytenniveau werd een
positieve interferentie vastgesteld.

+ Geen “Hook” effect werd gezien bij CRP-concentraties tot
2000 mg/L.
+ Anticoagulantia (K,-EDTA, Li-heparine, Na-heparine) bij concentraties

welke normaal worden gebruikt bij bloedafnames, storen niet.
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Belangrijk! Het is mogelijk dat andere substanties en/of factoren welke
hier niet genoemd zijn kunnen interfereren met de test en foutieve
resultaten genereren.

Beperkingen van de test

+ Verdunde volbloed monsters kunnen niet worden gebruikt met de
Afinion CRP. Indien de CRP-concentratie hoger is dan het meetbereik
kan verdund serum of plasma worden gebruikt.

« Wanneer de Hct-waarde buiten het bereik van 20-60% valt zal
geen CRP-resultaat worden getoond; in plaats hiervan wordt een
informatiecode getoond (zie Probleemoplossing). In deze gevallen wordt
een serum of plasma monster aangeraden.

+ Afinion CRP is niet geschikt om CRP als risicofactor voor hartziekten
te dienen. Hiervoor dient een ‘high sensitive’ CRP te worden gebruikt.

KWALITEITSCONTROLE

Kwaliteitscontrole testen moeten regelmatig worden uitgevoerd om de
werking van de Afinion-analysator te waarborgen. Uitsluitend wanneer
deze controles regelmatig worden gebruikt kunnen juiste resultaten
worden gewaarborgd.

[ji] Het wordt aanbevolen om een permanent registratiesysteem bij te
houden van alle kwaliteitscontrole resultaten.

De Afinion-analysator bewaart automatisch de controleresultaten in een
afgezonderd logbestand. Raadpleeg hiervoor de Afinion-analysator
handleiding.

Aanbevolen controles
De Afinion CRP Controle van Abbott wordt aanbevolen voor
routinematig gebruik. Lees de bijsluiter van de Afinion CRP
Controle verpakking.

Indien controles van een andere aanbieder worden gebruikt zullen de
precisie en acceptabele range zelf moeten worden vastgesteld.

Frequentie van controlegebruik

Controles moeten worden geanalyseerd:

« in alle gevallen wanneer een onverwacht resultaat wordt gezien.

+ bij elke nieuwe zending van Afinion CRP-testkits.

+ bij elk nieuw lotnummer van Afinion CRP-testkits.

+ bij training van nieuwe gebruikers van de Afinion CRP en de Afinion-
analysator.

+ indien voorgeschreven door nationale of lokale organisaties.

Aanvaarding van de controle resultaten

[:E] De gemeten waarde moet binnen de opgegeven limieten van de
controles liggen. Raadpleeg voor deze waarden de bijsluiter van de

CRP-controles.

Wanneer de verkregen waarde buiten deze grenzen liggen, zorg er dan voor

dat:

+ er geen patiénten resultaten worden gemeten dan wel vrijgegeven
totdat de controles een juiste waarde geven.

+ de controle niet verlopen is.

+ de controle na opening niet langer dan 4 weken in gebruik is.

+ de controle én de Afinion CRP-testcartridges juist zijn bewaard.

+ er geen sprake is van een bacteriéle dan wel schimmelcontaminatie van
de controleflacon.
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Corrigeer elke procedurele fout en hertest de controle(s).

Wanneer er geen procedurele fouten zijn geconstateerd:

« Controleer de verzamelde kwaliteitscontroleresultaten om de
frequentie van afwijkingen te onderzoeken.

+ Overtuig u ervan dat er geen herleidbare ‘trend’ in de foutieve
resultaten is te ontdekken.

+ Hertest de controles, gebruik een nieuwe flacon.

+ Patiénten resultaten mogen niet worden gebruikt wanneer de
controleresultaten niet juist zijn. Neem contact op met uw lokale
leverancier voordat nieuwe patiénten resultaten worden gegenereerd.

PROBLEMEN OPLOSSEN

Om er verzekerd van te zijn dat juiste CRP-resultaten worden verkregen
voert de Afinion-analysator optische, elektronische en mechanische
controles uit op het capillair, de testcartridge en alle individuele
processtappen tijdens elke analyse. Indien er problemen worden
geconstateerd door het ingebouwde foutdetectie systeem zal de analysator
de test beéindigen en informatie over de fout op het scherm weergeven.

Onderstaande tabel geeft de Afinion CRP specifieke foutcodes weer.
Raadpleeg het Afinion analysator handboek voor informatie over codes
welke hier niet zijn weergegeven.

Code # Oorzaak

101 Hematocriet lager dan 20 %
102 Hematocriet hoger dan 60 %

UITVOERING SPECIFICATIES

Methodevergelijking

Afinion CRP in combinatie met de Alere Afinion AS100-analysator
werd vergeleken met een geautomatiseerde immunoturbidimetrische
laboratoriummethode. Li-heparine-plasmamonsters en EDTA-
volbloedmonsters werden geanalyseerd met Afinion CRP en werden
vergeleken met Li-heparineplasmamonsters die geanalyseerd waren met
de laboratoriummethode.

Tabel 1: Vergelijking van Afinion CRP en een laboratoriummethode
(Lab) aan de hand van Li-heparine-plasmamonsters (pl) en EDTA-

volbloedmonsters (wb).

AFINION" vs. y: AFINION™ (pl) y: AFINION" (wb)
een laboratoriummethode  x: Lab (pl) x: Lab (pl)

Aantal monsters 102 110

Regressie analyse y=095x-0,38 y=100x-0,02
Correlatiecoéfficiént r=100 r=100
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Precisie

Er werden precisieonderzoeken uitgevoerd volgens CLSI-richtlijn
EP05-A3. De within-device precisie werd bepaald voor 4
plasmamonsters, 4 serummonsters en 2 controlemonsters die gedurende
20 dagen werden geanalyseerd. leder monster werd in duplicaat tweemaal
daags geanalyseerd. Vier volbloedmonsters werden gedurende 3 dagen
geanalyseerd, waarbij de analyse van ieder monster 28 maal per dag werd
herhaald. Tabel 2 bevat een samenvatting van de gegevens.

Tabel 2: Within-device precisie. SD = standaard deviatie,
CV = variatiecoéfficient.

Aantal Gemiddeld Within-device precisie

Monster dagen CRP (mg/L) sp (mg/L) CV (%)
Volbloed 1 3 9,1 0,4 45
Volbloed 2 3 19,2 0,8 4,2
Volbloed 3 3 48,5 1,7 3,5
Volbloed 4 3 174,8 6,3 3,6
Serum 1 20 7,4 0,3 35
Serum 2 20 18,9 0,6 3,1
Serum 3 20 47,7 1,1 2,4
Serum 4 20 148,1 5,2 35
Plasma 1 20 7,5 0,2 3,0
Plasma 2 20 17,8 0,6 3,1
Plasma 3 20 48,4 1,4 2,8
Plasma 4 20 141,5 4,4 3,1
M mp os o
Contal 1l 20 w6 14 23

Prestatietests met de AFINION™ 2-analysator
De prestaties van de Afinion CRP die werden verkregen met de Afinion
2-analysator bleken gelijkwaardig aan die verkregen met de Alere Afinion

AS100-analysator.
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@5 AFINION™ CRP

Para utilizar com o analisador Alere Afinion* AS100/ o analisador
Afinion~ 2. Para utilizagao profissional em diagnéstico junto do doente e
laboratorio.

CRP (C Reactive Protein) =PCR (Proteina C Reativa)

DESCRICAO DO PRODUTO

Indicagces

O Afinion* CRP & um teste diagnostico in vitro para a detegao quantitativa
de proteina C-reativa (CRP) no sangue total humano, no soro e no plasma
humanos. A medigao de CRP fornece informagoes para a detecao e
avaliagdo de infecdes, lesdes nos tecidos, distirbios inflamatérios e doengas
associadas.

Resumo e explicagao do teste

A proteina C-reativa (CRP) é uma das proteinas de fase aguda induzidas
por citocinas, cujos niveis sobem durante uma resposta geral, nao
especifica, a infegdes e a processos inflamatérios nao infecciosos™. Em
pessoas saudavesis, os niveis séricos ou plasmaticos de CRP sao inferiores
a 5 mg/L". Este limiar é frequentemente excedido no espago de quatro a
oito horas apés um episédio inflamatério agudo, com os valores de CRP
a atingirem aproximadamente 20 a 500 mg/L*. Como os niveis de CRP
elevados estdo sempre associados a alteragdes patoldgicas, o ensaio de
CRP fornece informagdes para diagnéstico, terapéutica e monitorizagao
de doencas inflamatorias*’.

Principio do ensaio

O Afinion CRP é um ensaio imunoquimico de fase s6lida. O cartucho de
ensaio Afinion CRP contém todos os reagentes necessarios para medir

a concentragao de CRP no sangue total, soro ou plasma. O material

de amostra é colhido usando o dispositivo de amostragem integrado e o
cartucho de ensaio € colocado no analisador Afinion. A amostra & entao
diluida automaticamente com um liquido que também lisa as células
sanguineas. A mistura da amostra é passada através de uma membrana
revestida com anticorpos anti-CRP; a CRP contida na amostra &
concentrada nesta membrana. Uma solugao contendo anticorpos anti-
CRP conjugados com particulas de ouro ultra pequenas é passada através
da membrana. O conjugado de ouro-anticorpo liga-se a CRP imobilizada
na membrana, que fica de cor vermelha acastanhada. O excesso de
conjugado ouro-anticorpo & removido por uma solugao de lavagem. O
analisador Afinion mede a intensidade da cor da membrana, intensidade
essa que é proporcional a quantidade de CRP na amostra. A concentragao
de CRP é apresentada no ecra do analisador.

Conteldo do kit (por 15 unidade de teste)

+ 15 Cartuchos de ensaio embalados separadamente em bolsas metalicas
com um saco dessecante

« 1Folheto de instrucdes
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Materiais necessarios mas nao fornecidos com o kit
« O analisador Alere Afinion AS100/0 analisador Afinion 2
« Afinion CRP Control

+ Equipamento padrao para colheita de sangue

Descrigao do cartucho de ensaio

Os principais componentes do cartucho de ensaio sao o dispositivo de
amostragem e o contentor do reagente. O cartucho de ensaio tem uma
alca, uma etiqueta com codigo de barras com informagao especifica do
lote e uma area para identificagdo da amostra. Ver figura e tabela que se
seguem.

—1b

Lado esquerdo Lado direito ? I
J

Componente Fungao/composigao

1 Dispositivo de amostragem  Para colheita de amostra do paciente ou controlo.
a. Posicao fechada
b. Posicdo levantada

2 Tubo capilar Tubo capilar de vidro de 2,5 pL para encher com o
material de amostra.
3 Pogos de reacgao Contém os reagentes necessarios para
um teste:
a. Limpador do tubo Papel laminado plastico.
capilar
b. Tubo de membrana Tubo com uma membrana de nitrocelulose revestida
com anticorpos anti-CRP.
c. Solugdo de conjugado Anticorpos anti-CRP marcados com parti- culas de
ouro ultra pequenas.
d. Liquido de diluigdo Atenuador de TAPS.
e. Solugdo de lavagem Atenuador de TAPS e detergentes.
4 Alca Para pegar corretamente com os dedos.

5 Etiqueta com cédigo de barras Contém informagdo especifica do ensaio e do lote
para o analista.

6 Zona de leitura optica Zona para transmissdo de medigdes.
7 Zona de identificagao Espago para identificagdo de amostra escrita ou
etiquetada.
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AVISOS E PRECAUCOES

Para ser usado em dlagnostlco in vitro.

+ Nao use cartuchos de ensaio depois da data de validade ou se
o cartucho de ensaio nao tiver sido guardado de acordo com as
recomendagdes.

« Na&o use o cartucho de ensaio se a bolsa metalica ou o cartucho de
ensaio tiverem sido danificados.

+ Cada bolsa metalica contém um saco dessecante com 1 g de gel de
silica. Este material nao deve ser usado no ensaio. Deposite o saco
dessecante num contentor apropriado.

Nao engolir.

« Na&o use o cartucho de ensaio se o saco dessecante estiver danificado
e forem encontradas particulas do agente dessecante no cartucho de
ensaio.

« Em caso de derrame do cartucho de ensaio, evite contacto com os
olhos e a pele. Lave com agua abundante.

+ Nao reutilize nenhuma das partes do cartucho de ensaio.

+ Os cartuchos de teste, equipamento de amostragem, amostras e
controlos do paciente sao potencialmente infecciosos. O cartucho
de ensaio deve ser eliminado imediatamente apds a sua utilizagdo. Os
métodos adequados de manuseamento e de eliminagao devem ser
observados de acordo com os regulamentos locais ou nacionais. Use
luvas.

ARMAZENAMENTO

Conservagao em local refrigerado (2-8°C)

« Os cartuchos de ensaio Afinion CRP s3o estaveis ate ao final da data
de validade apenas quando conservados em local refrigerado nas bolsas
metalicas seladas.

+ Nao congele.

Conservagao a temperatura ambiente (15-25°C)

+ Os cartuchos de ensaio Afinion CRP podem ser guardados nas bolsas
metalicas fechadas, a temperatura ambiente, durante 4 semanas. Anote
a data de retirada do frigorifico na embalagem do kit.

+ Evitar exposicao a luz solar direta.

Bolsa metalica aberta

+ O cartucho de ensaio deve ser usado até 10 minutos apds a abertura da
bolsa metalica.

+ Evitar exposigdo a luz solar direta.

+ Evitar humidade relativa superior a 90 %.

MATERIAL DE AMOSTRA

Podem ser usados com o teste Afinion CRP os seguintes materiais:

+ Sangue capilar

« Sangue total venoso com anticoagulantes (EDTA de K;, Heparina de
Litio, Heparina de Sodio)

« Soro

+ Plasma (EDTA de K;, Heparina de Litio, Heparina de Sédio)

« Afinion CRP Control
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Conservagao da amostra

Nao pode ser guardado sangue capilar sem anticoagulantes.

O sangue total venoso com anticoagulantes (EDTA de K5, Heparina
de Litio, Heparina de Sédio) pode ser conservado refrigerado durante 3
dias. Nao congele.

O soro e o plasma podem ser conservados refrigerados durante 10 dias.
O soro e o plasma podem ser conservados congelados durante um ano
se os tubos estiverem devidamente vedados.

Consulte o folheto de instrugées do Afinion CRP Control sobre a
conservagao dos materiais de controlo.

PREPARAGCAO DA ANALISE

Consulte o manual do utilizador do analisador Afinion para obter
instruges detalhadas sobre como analisar uma amostra de

controlo ou de um paciente.

O cartucho de ensaio Afinion CRP deve atingir uma temperatura de
operagao de 15 a 30°C antes de ser usado. Depois de o retirar do local
de refrigeragdo, mantenha o cartucho de ensaio na bolsa metalica sem
abrir durante, pelo menos, 15 minutos.

Abra a bolsa metalica imediatamente antes da utilizagao.

Nao toque na zona de leitura tica do cartucho de ensaio.

Etiquete o cartucho de ensaio com a identificagdo do paciente ou de
controlo. Utilize a zona propria para identificacao.

COLHEITA DE UMA AMOSTRA

Sangue capilar

.

Verifique se o dedo esta limpo, aquecido e seco.

Use uma lanceta apropriada para picar o dedo.

Deixe que se forme uma boa gota de sangue antes de colher
a amostra.

Sangue venoso, soro ou plasma

As amostras do paciente conservadas refrigeradas podem ser usadas
sem serem equilibradas a temperatura ambiente.

Misture bem o material de amostra, invertendo o tubo 8 a 10 vezes
antes de colher uma amostra.

AFINION" CRP Control
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a temperatura ambiente.

Misture bem o material de controlo, invertendo a ampola
8 a 10 vezes, antes de colher uma amostra.
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Encher o tubo capilar

Retirar o dispositivo de amostragem do
cartucho de ensaio.

Encher o tubo capilar; encostar a ponta do tubo
capilar a superficie da amostra do paciente (a,
b) ou do material de controlo (c). Assegure-se
de que o tubo capilar esta completamente
cheio, veja a seta na ilustragdo (d). Nao &
possivel encher em excesso. Evite bolhas de ar
e excessos de amostra na parte de fora do tubo
capilar. N&o limpe o tubo capilar.

Volte a introduzir imediatamente o dispositivo
de amostragem no cartucho de ensaio.

Logo que o tubo capilar esteja cheio com a
amostra, a analise do cartucho de ensaio deve
ser iniciada no intervalo de 1 minuto. Se o
cartucho de ensaio ja com amostra permanecer
por muito tempo fora do analisador antes da
analise, o material da amostra pode secar ou
coagular. Sera entao mostrado um codigo de d 1
informagao. Consulte o manual do utilizador do .
analisador Afinion. ) \
Nao utilize um cartucho de ensaio que tenha '\/ !
caido acidentalmente no ch3o ou na bancada S- '\

do laboratorio depois da colheita da amostra.

ANALISE DA AMOSTRA

Analisar o cartucho de ensaio seguindo o procedimento descrito no
manual de utilizador do analisador Afinion.
O tempo de analise é de 3-4 minutos.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Interprete os resultados do teste Afinion CRP considerando
cuidadosamente a historia clinica, exames medicos e outros resultados
laboratoriais do paciente. Se o resultado do teste for questionavel ou se
os sinais clinicos e sintomas forem incoerentes com o resultado do teste,
analise os controlos CRP Afinion e volte a testar a amostra utilizando

o0 novo cartucho de ensaio CRP Afinion. Se o resultado continuar a

ser questionavel, confirme o resultado com outro método. Analise
frequentemente os materiais de controlo para verificar o desempenho do
sistema do analisador Afinion.




Intervalo de medigao

+ Amostras de sangue total:
CRP 5-200 mg/L.
CRP <5 mg/L é apresentado se a concentragao de CRP for inferior a
5 mg/L.
CRP > 200 mg/L & apresentado se a concentragao de CRP for
superior a 200 mg/L.

« Amostras de soro e plasma:
CRP 5-160 mg/L.
CRP <5 mg/L é apresentado se a concentragao de CRP for inferior a
5 mg/L.
CRP >160 mg/L é apresentado se a concentragao de CRP for superior
a 160 mg/L.

Se a concentragao de CRP for superior ao intervalo de medicao, as
amostras de soro ou plasma podem ser diluidas com soro fisiologico a 0,9 %
até 4 vezes (1:4) e testadas de novo. Nao & possivel utilizar sangue total

diluido.

Padronizagao
Afinion CRP é calibrado por comparagdo com a preparagdo de referéncia

ERM®-DA/IFCC.

Intervalo de referéncia
CRP <5 mg/L"™

Corregao automatica para hematécrito (Hct)

Quando é utilizado sangue total como material de amostra, o valor de
CRP medido & automaticamente corrigido de acordo com o nivel de

Hct da amostra (limitado ao intervalo de 20 a 60 %) e o resultado &
apresentado como a concentragao de CRP do plasma. Um resultado de
CRP obtido a partir de analise de uma amostra de sangue total & assim
diretamente comparavel a concentragdo de CRP medida na fragdo de soro
ou plasma da mesma amostra.

Se o valor de Hct estiver fora do intervalo de 20 a 60 %, nao sera
apresentado qualquer resultado de CRP e serd mostrado um codigo
informativo (ver “Resolucgo de Problemas”). Nestes casos, as amostras de
soro ou plasma sdo recomendadas para analise de CRP.

Especificidade analitica

No Afinion CRP sdo usados anticorpos monoclonais especificos da CRP
humana. O componente Amiléide P sérico (SAP), uma proteina com
homologia proxima da CRP, nao apresenta reagao cruzada a CRP no
sistema de teste Afinion CRP.
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Interferéncia
+ Nao foram observadas interferéncias significativas (O = 4 mg/L com
CRP <40 mg/L, 0 £10% com CRP 240 mg/L) até as seguintes

concentragoes:

Bilirrubina 502 pmol/L (29,3 mg/dL)
Colesterol 10 mmol/L (400 mg/dL)
Leucocitos® 50 x 10°/L
Fator Reumatoide (FR) 1003 IU/mL
Componente amiloide P do soro 100 mg/L
Triglicerideos 8 mmol/L (700 mg/dL)
Medicamentos vendidos sem receita médica e medicamentos prescritos:
Acetaminofeno (Paracetamol) 1334 pmol/L (0,2 mg/mL)
Acido acetilsalicilico 3611 pmol/L (0,7 mg/mL)
Amoxicilina (Penicilinas) 208 pmol/L (0,09 mg/mL)
Cefotaxima (Cefalosporinas) 673 pmol/L (0,32 mg/mL)
Ciprofloxacina (Quinolonas) 32 pmol/L (0,01 mg/mL)
Clindamicina (Lincomicinas) 90 pmol/L (0,05 mg/mL)
Eritromicina (Macrolideos) 83 pmol/L (0,06 mg/mL)
Ibuprofeno 2425 pmol/L (0,5 mg/mL)
Acido salicilico 4347 pmol/L (0,6 mg/mL)
Sulfametoxazol (Sulfonamidas) 1589 pmol/L (0,4 mg/mL)
Tetraciclina (Tetraciclinas) 34 pmol/L (0,02 mg/mL)

* Para recém-nascidos, ndo foi observada qualquer interferéncia significa-
tiva de leucocitos até 30 x 10°/L. Foi observada uma interferéncia positiva
acima deste nivel de leucocitos.

+ Nao foi observado qualquer efeito de “gancho” nas concentragées de
CRP até 2000 mg/L.

+ Anticoagulantes (EDTA de K,, Heparina de Litio, Heparina de Sédio)
em concentragdes usadas normalmente nos tubos de colheita de sangue
nao interferem.

Importante! é possivel que outras substancias e/ou fatores ndo indicados
acima possam interferir com o teste e originar falsos resultados.

Limitagdes do teste

+ Amostras de sangue total diluido ndo podem ser usadas com o Afinion
CRP. Se a concentragao de CRP for superior ao intervalo de medicao,
pode ser utilizado soro ou plasma diluidos.

« Se o valor de Hct estiver fora do intervalo de 20 a 60 %, nao sera
apresentado qualquer resultado de CRP e sera mostrado um codigo
informativo (ver “Resolucdo de Problemas”). Nestes casos, as amostras
de soro ou plasma sao recomendadas para analise de CRP.

« O Afinion CRP ndo se destina a medicdo de CRP como marcador de
risco de doenca cardiaca coronaria. Para tal, tem de ser utilizado um
teste de CRP de elevada sensibilidade.
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CONTROLO DE QUALIDADE

Os testes de controlo de qualidade deverdo ser realizados para confirmar
que o seu do sistema do analisador Afinion esta a funcionar corretamente
e que oferece resultados fiaveis. Apenas quando os controlos sao usados
regularmente e os valores estao dentro de intervalos aceitaveis podem ser
assegurados resultados rigorosos em amostras de pacientes.

[I] Recomenda-se a manutencao de um registo permanente de todos

os resultados de controlo de qualidade. O analisador Afinion
guarda automaticamente os resultados de controlo num registo separado.
Consultar o manual do utilizador do analisador Afinion.

Escolher o material de controlo
[:[E] Recomenda-se o Afinion CRP Control, da Abbott, para a
realizagdo de testes de rotina para controlo da qualidade. Consulte

o folheto de instrugdes do Afinion CRP Control.

Se forem utilizados controlos de outro fornecedor, a precisao deve ser
determinada e devem ser estabelecidos os intervalos aceitaveis para o
sistema do analisador Afinion.

Frequéncia dos testes de controlo

O:s controlos devem ser analisados:

+ sempre que for obtido um resultado inesperado do teste.

« com cada remessa de kits de teste Afinion CRP.

« com cada novo lote de kits de teste Afinion CRP.

+ aquando da formagao de novos operadores na correta utilizagao do
Afinion CRP e do analisador Afinion.

+ em conformidade com os regulamentos nacionais e locais.

Veri

icar os resultados dos controlos
O:s valores medidos devem situar-se dentro dos limites aceitaveis
estabelecidos para o material de controlo. Consulte o folheto de

instrugdes do Afinion CRP Control.

Se o resultado obtido com o Afinion CRP Control estiver fora dos limites

aceitaveis, certifique-se de que:

+ as amostras do paciente ndo sdo analisadas até que os resultados de
controlo estejam dentro dos limites aceitaveis.

+ aampola de controlo ndo ultrapassou a data de validade.

+ aampola de controlo ndo foi utilizada durante mais de 4 semanas.

+ aampola de controlo e o cartucho de teste Afinion CRP foram
conservados de acordo com as recomendacges.

+ nao existem sinais de contaminagao bacteriana ou fingica
na ampola de controlo.

Corrija qualquer erro de procedimento e teste de novo
o material de controlo.

Se ndo forem detetados erros de procedimento:

+ Examine o registo de controlo da qualidade do laboratario para
investigar a frequéncia de falhas de controlo.

+ Verifique se ndo existe uma tendéncia nos resultados do controlo de
qualidade fora do intervalo.

+ Teste de novo o material de controlo usando uma nova ampola de
controlo.

+ Os resultados de pacientes devem ser declarados invalidos quando
os controlos nao funcionarem como o esperado. Contacte o seu
fornecedor local para mais informagdes antes de analisar as amostras do
paciente.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Para assegurar a apresentagao de resultados corretos de CRP, o analisador
Afinion realiza controlos ticos, eletronicos e mecanicos ao tubo capilar,
ao cartucho de ensaio e a todas as fases individuais de processamento

no detetados de cada analise. Quando sao detectados problemas pelos
mecanismos de seguranga internos, o analisador termina o teste e mostra
um cédigo informativo.

A tabela seguinte contém cédigos informativos especificos do Afinion
CRP. Consulte o manual do utilizador do analisador Afinion para conhecer
codigos informativos nao indicados nesta tabela.

Codigo # Causa

101 Hematocrito inferior a 20 %

102 Hematocrito superior a 60 %

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Comparagao de métodos

Foi efetuada a comparagao entre Afinion CRP utilizado com o analisador
Alere Afinion AS100 e um método de laboratorio imunoturbidimétrico
automatizado. Amostras de plasma com heparina de litio e amostras de
sangue total com EDTA foram analisadas com Afinion CRP e comparadas
com amostras de plasma com heparina de litio analisadas com o método de
laboratério. Os resultados sao apresentados na Tabela 1.

Tabela 1: Comparagao entre Afinion CRP e um método de laboratorio
(Lab) utilizando amostras de plasma com heparina de litio (pl) e amostras

de sangue total com EDTA (wb)

AFINION" vs. y: AFINION™ (pl) y: AFINION" (wb)
um método de laboratério  x: Lab (pl) x: Lab (pl)

Nimero de amostras 102 10

Linha de regressao y=095x-0,38 y=100x-0,02
Coeficiente de correlagao r=1,00 r=1,00
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Precisao

Foram realizados estudos de precisao de acordo com a norma EP05-A3
do CLSI. A precisdo no dispositivo foi determinada para 4 amostras de
plasma, 4 amostras de soro e 2 amostras de controlo ensaiadas durante 20
dias, tendo cada amostra sido analisada em duplicado, duas vezes por dia.
Quatro amostras de sangue total foram ensaiadas durante 3 dias, tendo

cada amostra sido analisada 28 vezes por dia. Os dados estdo resumidos na
Tabela 2.

Tabela 2: Precisdo no dispositivo. SD = Desvio padrao,

CV = Coeficiente de Variagao.

Namero Média Precisdo no dispositivo
Amostra dedias  CRP(mg/l) sD (mg/L) CV (%)
Sangue total 1 3 91 0,4 4,5
Sangue total 2 3 19,2 0,8 4,2
Sangue total 3 3 48,5 1,7 3,5
Sangue total 4 3 174,8 6,3 3,6
Soro 1 20 7,4 0,3 3,5
Soro 2 20 18,9 0,6 3,1
Soro 3 20 47,7 1,1 2,4
Soro 4 20 1481 5,2 3,5
Plasma 1 20 7,5 0,2 3,0
Plasma 2 20 17,8 0,6 3,1
Plasma 3 20 48,4 1,4 2,8
Plasma 4 20 141,5 4,4 3,1
Airien CRP 0 22 05 29
Contal 1l 20 w6 14 23

Teste de desempenho com o analisador AFINION™ 2
O desempenho do CRP Afinion obtido com o analisador Afinion 2 foi
demonstrado como sendo equivalente ao desempenho obtido com o

analisador Alere Afinion AS100.
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