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SYMBOLS/ SYMBOLER/ SYMBOLIT/
SYMBOLER/ SYMBOLER

Conformity to the European directive 98/79/EC

c E on in vitro diagnostic medical devices
Overensstemmelse med EU-direktivet 98/79/EC
om in vitro diagnostisk udstyr til medicinsk brug
Yhdenmukainen Euroopan direktiivin 98/79/EC
kanssa koskien in vitro diagnostisia laakinnallisia laitteita
Overensstemmelse med EU-direktiv 98/79/EC
for in vitro diagnostisk medisinsk utstyr
Overensstammer med EU-direktiv 98/79/EG
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

In vitro diagnostic medical device

In vitro diagnostisk medicinsk udstyr

In vitro diagnostinen laakinnllinen laite
Medisinsk utstyr til in vitro diagnostikk
Medicinteknisk produkt fr in vitro-diagnostik

Catalogue number
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Artikelnummer

Lot number
Lot-nummer
Erdnumero
Lotnummer
Lotnummer

TEST CARTRIDGE]| Iest cartridge

Testkassette
Testikasetti
Testkassett
Testkassett

Contents sufficient for 15 tests
Indholdet er tilstraekkeligt til 15 test
Sisalto riittaa 15 testimaaralle
Innholdet rekker til 15 tester
Innehéllet racker till 15 analyser

Do not reuse

Mé ikke genanvendes
Ei saa kayttad uudelleen
Skal ikke brukes pa nytt
Ateranvind inte

Consult the Afinion User Instructions
Lees Afinion-brugervejledningerne
Katso tarkemmin Afinion kayttGohjeita
Les Afinion bruksanvisningene

Las bruksanvisningen till Afinion

Caution, consult instructions for use
Forsigtig, les instruktionerne fer brug
Varoitus, katso kdyttoohje
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Forsiktig, se bruksanvisningen
Varning, las bruksanvisningen



Expiry date (year-month-day)

Udlebsdato (&r-maned-dag)

Viimeinen kayttopaivamaara (vuosi-kuukausi-paiva)
Utlopsdato (&r-méned-dag)

Utgangsdatum (&r-méanad-dag)

Storage temperature 2-8°C (36-46°F)
Opbevaringstemperatur 2-8°C (36-46°F)
Séilytyslampatila 2-8°C (36-46°F)
Lagringstemperatur 2-8°C (36-46°F)
Forvaringstemperatur 2-8°C (36-46°F)

Manufacturer
Producent
Valmistaja
Produsent
Tillverkare

Date of manufacture (year-month-day)
Produktionsdato (dr-maned-dag)
Produksjonsdato (&r-maned-dag)
Tillverkningsdatum (ar-manad-dag)



ED 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 5 mg/L'"?.

This threshold is often exceeded within four to eight hours after an
acute inflammatory event, with CRP values reaching approximately
20 to 500 mg/L*. As elevated CRP levels are always associated with
pathological changes, the CRP assay provides information for the
diagnosis, therapy, and monitoring of inflammatory diseases*”.

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 auto-
matically 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

+ 1 Package 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 Contains 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 ultrasmall
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 1D 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.
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+ 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.

+ 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
(K2-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

[:Eﬂ 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 blood

+ Make sure that the finger is clean, warm and dry.

Use a suitable 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.

Fllllng the capillary

o]

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. Do
not wipe off the capillary.

Reinsert the sampling device immediately
into the test cartridge.

Once the capillary is filled with sample,
the 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/L s 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/L is 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 <5 mg/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 Hct

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 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.

(EN) o



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
+ No significant interference (O = 4 mg/L at CRP <40 mg/L,
0 £10 % 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 x10°/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)
Acetylcalicylic acid 3611 pmol/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) 32 pmol/L (0.01 mg/mL)
Clindamycin (Lincomycines) 90 pmol/L (0.05 mg/mL)
Erythromycin (Macrolides) 83 pmol/L (0.06 mg/mL)
Ibuprofen 2425 pmol/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 significant 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 (K2-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.
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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.

[:E:I 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

[:E: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 sign 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.

(EN)



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 10

Regression line y =0.95x-0.38 y =1.00x - 0.02
Correlation coefficient r=100 r=100
Precision

Precision studies were conducted according to CLSI Guideline
EP05-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/l) CV (%)

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 31
Serum 3 20 477 11 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 31
Afinion CRP

ggntrolgR!P 20 20.2 0.6 29

inion
Control C II 20 57.6 14 2.5

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.



€5 AFINION™ CRP

Til anvendelse med Alere Afinion AS100- og Afinion~ 2-

instrumentene. Til professionel patientnaer testning og laboratoriebrug.

PRODUKTBESKRIVELSE

Forventet anvendelse

Afinion~ CRP er en in vitro diagnostisk test til kvantitativ bestemmelse
af C-reaktivt protein (CRP) i humant fuldblod, i humant serum og
plasma. Maling af CRP giver information ved pavisning og vurdering
af infektioner, vaevsskade, inflammatoriske lidelser og associerede
sygdomme.

Opsummering og forklaring af testen

C-reaktivt protein (CRP) er et af de cytokininducerede "akutfase”-
proteiner, hvis serum- eller plasmaniveauer stiger ved generelt,
uspecifikt immunsvar ved infektioner og ikke-inflammatoriske
processer®”. CRP-niveauet i serum eller plasma hos raske personer
ligger under 5 mg/L"® Denne greense findes 4 til 8 timer efter en
akut inflammatorisk handelse ofte overskredet med CRP-niveauer
stigende til ca. 20 til 500 mg/L*. Da forhejede CRP-niveauer

altid er forbundet med patologiske forandringer, giver CRP-
analysen information ved diagnose, terapivalg og monitorering af
inflammatoriske sygdomme®”.

Princippet i analysemetoden

Afinion CRP er en fastfase immunkemisk analyse. Afinion
CRP-testkassetten indeholder alle nedvendige reagenser til
bestemmelse af CRP-koncentrationen i humant fuldblod, serum
eller plasma. Provematerialet opsamles ved hjeelp af den integrerede
prevetagningsenhed, og testkassetten anbringes i Afinion-
instrumentet. | testkassetten fortyndes prevematerialet med en
vaeske, der ogsa lyserer blodets celler. Preveblandingen suges
gennem en membran, der er behandlet med antistoffer mod CRP,
hvorved prevens CRP koncentreres pa membranen. En oplesning
indeholdende anti-CRP-antistoffer bundet til ultrasma guldpartikler
suges dernaest gennem membranen. De guldmaerkede antistoffer
bindes derved til det immobiliserede CRP pa membranen, hvorved
denne farves brunligt rod. Overskydende guld-antistof-konjugat
flernes med en vaskeoplesning. Afinion-instrumentet maler
dernzst farveintensiteten pd membranen, som vil vare proportional
med CRP-koncentrationen i preven. Koncentrationen vises pa
instrumentets skaerm.

Kitindhold (per 15 testenheder)
+ 15 testkassetter pakket individuelt i folieposer indeholdende en lille
pose med desiccant

+ lindlaegsseddel

Nodvendige materialer, der ikke er en del af kittet
«  Alere Afinion AS100- eller Afinion 2-instrument
« Afinion CRP Control

«  Standard blodprevetagningsudstyr
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Beskrivelse af en testkassette

Hovedkomponenterne i testkassetten er prevetagningsenheden
samt reagensbeholderen. Testkassetten er forsynet med et greb, en
stregkodeetiket med produktionsseriespecifik information samt et
omrade til preve-ID. Se figur og tabel nedenfor.

Venstre side Hojre side 'ET b
‘ T

1

Komponent Funktion/sammensztning

Provetagningsenhed Til opsamling af prevemateriale eller kontrol.
a. Lukket position
b. Loftet position

2 Kapillerror 2,5 pl glas-kapilleerrer til fyldning med
prevemateriale.
3 Reaktionsbrende Indeholder reagenser til én test:
a. Kapillzrrorsaftorrer Plastiklamineret papir.
b. Membranrer Rer med nitrocellulosemembran behandlet
med CRP-antistoffer.
c. Konjugatoplesning Anti-CRP-antistoffer bundne til ultrasma
guldpartikler.
d. Fortyndingsvaske TAPS-buffer.
e. Vaskeoplesning TAPS-buffer og detergenter.
4 Handtag Til korrekt fingergreb.
5 Stregkodeetiket Indeholder analyse- og lot-specifik
information til brug for instrumentet.
6 Felt til optisk aflesning ~ Omrade til transmissionsmaling.
7 ID-felt Plads til skrevet eller etiketteret

proveidentifikation.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Til in vitro diagnostik.

Anvend ikke testkassetter efter den angivne udlebsdato, eller
hvis testkassetterne ikke er opbevarede korrekt i henhold til
specifikationerne.

Anvend ikke testkassetter, hvor folieposen eller kassetten er
beskadiget.

Hver foliepose indeholder en pose med 1 gram silica-gel. Dette
materiale skal ikke anvendes ved analysen. Desiccanten bortskaffes
pa passende vis. Ma ikke indtages!

Anvend ikke testkassetten, hvis den i folieposen ilagte pose med
desiccant er beskadiget, eller hvis desiccant-partikler findes pa

testkassetten.
.



« |tilfeelde af laekage fra testkasetten skal hud- og ejenkontakt
undgas. Vask med rigelige maengder vand.

+ Genbrug ingen af testkassettens dele.

+ De anvendte testkassetter, provetagningsudstyr, patientprover og
kontroller er potentielt smittefarlige. Testkassetterne skal kasseres
umiddelbart efter anvendelse. Korrekt handtering og bortskaffelse
skal ske i overensstemmelse med lokale eller nationale regler. Brug
egnede beskyttelseshandsker.

OPBEVARING

Opbevaring i keleskab (2-8°C)
+ Afinion CRP-testkassetter er kun stabile indtil den angivne
udlebsdato, hvis de opbevares pa kel i forseglede folieposer.

o Taler ikke frost.

Opbevaring ved stuetemperatur (15-25°C)

+ Afinion CRP-testkassetter kan opbevares ved stuetemperatur
i ubrudte folieposer i op til 4 uger. Noter pa asken, hvornar
testkassetterne er udtaget fra keleskab.

+ Undga direkte sollys.

Abnet foliepose

« Testkassetten skal anvendes inden for 10 minutter efter
abning af folieposen.

+ Undga at udsatte testkassetten for direkte sollys.

+ Undga relativ luftfugtighed over 90 %.

PROVEMATERIALE

Folgende provematerialer kan anvendes med Afinion CRP-testen:

+ Kapilleert udtaget blod

+ Venest fuldblod tilsat antikoagulant (K,-EDTA, Li-Heparin,
Na-Heparin)

« Serum

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

« Afinion CRP Control

Proveopbevaring

+ Kapilleerprever uden tilsat antikoagulant kan ikke gemmes.

+ Venese fuldblodsprover tilsat antikoagulant (K,-EDTA, Li-Heparin,
Na-Heparin) kan opbevares i keleskab i 3 dage.

« Taler ikke frost.

+ Serum og plasma kan opbevares i keleskab i 10 dage.

+ Serum og plasma kan fryses i op til et ar, hvis rerene er korrekt
forseglede.

+ Lees indlaegssedlen for Afinion CRP Control for oplysning om

opbevaring af kontrolmaterialerne.

KLARGORING TIL ANALYSE
I::Ei:l Laes brugermanualen for Afinion-instrumentet for detaljeret

vejledning i analysering af patientprever eller kontroller. Afinion
CRP Quick Guide giver ligeledes en illustreret trin-for-trin-vejledning.

+ Testkassetten skal have en temperatur pa 15-30°C for brug. Efter
udtagning fra keleskab tempereres kassetten i uabnet foliepose i
mindst 15 minutter.
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+ Anbryd ferst folieposen umiddelbart fer brug.

+ Beror ikke testkassettens omrade for optisk aflaesning.

+ Mark testkassetten med patient- eller kontrol-ID. Benyt det
anviste omrade.

PROVETAGNING

Kapillzerprover:

+ Fingeren skal vaere ren, varm og ter.

+ Brug en egnet lancet til at perforere huden.

+ Lad en egnet drabe blod formes fer preven opsamles.

Venost blod, serum eller plasma

+ Patientprever opbevaret pé kel kan anvendes uden at veere bragt til
stuetemperatur.

+ Bland prevematerialet grundigt ved at vende rer eller glas mindst

8-10 gange for proveudtagning.

AFINION" CRP kontrol

+ Kontrolmaterialer opbevaret pa kel kan anvendes uden at veere
bragt til stuetemperatur.

+ Bland kontrolmaterialet grundigt ved at vende glasflasken mindst

8-10 gange for proveudtagning.

Opsamling af kapillerprove

+ Fjern provetagningsenheden fra test-
kassetten.

+ Fyld kapilleerreret: hold rerets spids lige
under overfladen af patientpreven (a,b)
eller kontrolmateriale (c).

+ Sorg for at kapilleerroret er fuldstaendigt
fyldt, se pilen (d). Det er ikke muligt
at overfylde roret. Undga luftbobler og
overskydende materiale pa kapilleerrerets
yderside. Aftor ikke kapilleerreret.

+ Set gjeblikkeligt provetagningsenheden i
testkassetten.

+ Nar kapillzrreret er fyldt op med
prevemateriale, skal analysen af
testkassetten pabegyndes inden for 1
minut. Hvis testkassetten opbevares for
laenge for analysering, vil prevematerialet
torre eller koagulere. En informationskode 4 1
vil da vises pa instrumentets skaerm. Der
henvises til brugermanualen til Afinion- ' i

instrumentet. '\/

+ Brug ikke testkassetter, som efter ~- '\
opsamling af preve er tabt pa gulv
eller bord.
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ANALYSERING AF PROVE

Analyser testkassetten i henhold til proceduren beskrevet
i brugermanualen til Afinion-instrumentet. Analysetiden er
3-4 minutter.

RESULTATTOLKNING

Fortolk Afinion CRP-resultaterne med neje hensyntagen til
patientens anamnese, kliniske undersegelser og andre laboratoriefund.
Hvis testresultatet er tvivisomt, eller hvis de kliniske tegn og
symptomer ikke synes at vaere i overensstemmelse med testresultatet,
skal Afinion CRP kontrollerne analyseres, og preven testes igen

med en ny Afinion CRP- testkassette. Hvis resultatet stadig

er tvivisomt, skal det bekreeftes ved hjalp af en anden metode.
Analyser kontrolmateriale jaevnligt for at sikre Afinion systemets

funktionsduelighed.

Maéleomrade
+ Fuldblodsprever:
CRP 5-200 mg/L.
CRP <5 mg/L vises hvis CRP-koncentrationen er mindre end
5 mg/L.
CRP > 200 mg/L vises hvis CRP-koncentrationen er sterre end
200 mg/L.

+ Serum- og plasmaprever:
CRP 5-160 mg/L.
CRP <5 mg/L vises hvis CRP-koncentrationen er mindre end
5 mg/L.
CRP > 160 mg/L vises hvis CRP-koncentrationen er sterre end
160 mg/L.

Hvis CRP-koncentrationen er hojere end maleomrédet, kan serum-
eller plasmaprover fortyndes indtil 4 gange (1:4) med 0,9 % NaCl og
gentestes. Fortyndede fuldblodsprever kan ikke anvendes.

Standardisering
Afinion CRP er kalibreret med ERM®-DA/IFCC reference-

praparation.

Referenceomrade
CRP <5 mg/L*?

Automatisk korrigering for hamatokrit (Hct)

Nar fuldblod anvendes som prevemateriale, vil den malte CRP-vaerdi
automatisk blive korrigeret i forhold til prevens haamatokrit-vaerdi
(begraenset til omradet 20-60 %), og resultatet vises som plasma-
CRP-koncentrationen. Et CRP-svar opnéet ved fuldblodsanalyse er
derfor direkte sammenligneligt med CRP-koncentrationer opnaet
ved at benytte serum- eller plasmafraktionen fra preven. Hvis Hct-
veerdien ligger uden for omradet 20-60 %, vil der ikke komme noget
CRP-svar, og en informationskode vil vises pa skaermen (se under
"Fejlfinding”. | disse tilflde anbefales det at anvende serum eller

plasma til CRP-analyse.
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Analytisk specificitet

Monoklonale antistoffer specifikke for humant CRP anvendes i
Afinion CRP. Serum Amyloid P komponent (SAP), som er et protein
med taet homologi til CRP, findes ikke at krydsreagere med CRP i
Afinion CRP-testsystemet.

Interferens
+ Ingen signifikant interferens (O + 4 mg/L ved CRP <40 mg/L,
0 £10 % ved CRP 240 mg/L) blev fundet op til felgende

koncentrationer:

Bilirubin 502 pmol/L (29,3 mg/dL)
Kolesterol 10 mmol/L (400 mg/dL)
Leukocytter” 50 x10°/L
Reumafaktor (RF) 1003 IU/mL
Serumamyloid P-komponent 100 mg/L
Triglycerider 8 mmol/L (700 mg/dL)
Handkebs- og receptpligtig medicin:
Acetaminofen (paracetamol) 1334 pmol/L (0,2 mg/mL)
Acetylsalicylsyre 3611 pmol/L (0,7 mg/mL)
Amoxicillin (penicilliner) 208 pmol/L (0,09 mg/mL)
Cefotaxim (cefalosporiner) 673 pmol/L (0,32 mg/mL)
Ciprofloxacin (quinoloner) 32 pmol/L (0,01 mg/mL)
Clindamycin (Lincomycines) 90 pmol/L (0,05 mg/mL)
Erythromycin (makrolider) 83 pumol/L (0,06 mg/mL)
Ibuprofen 2425 pmol/L (0,5 mg/mL)
Salicylsyre 4347 pmol/L (0,6 mg/mL)
Sulfamethoxazole (Sulfonamides) 1589 pmol/L (0,4 mg/mL)
Tetracyclin (tetracycliner) 34 pmol/L (0,02 mg/mL)

* For nyfedte blev der ikke observeret nogen signifikant interferens fra
leukocytter op til 30 x 10°/L. Der er observeret en positiv interferens
over dette niveau af leukocytter.

+ Ingen "Hook-effekt” observeret ved CRP-koncentrationer op til

2000 mg/L.

+ Antikoagulanter (K,-EDTA, Li-Heparin, Na-Heparin) ved
koncentrationer seedvanligvis anvendt i blodtagningsrer viser ingen
interferens.

Vigtigt! Det er muligt, at andre substanser og/eller faktorer, som ikke
er angivet ovenfor, kan interferere med testen og forarsage forkerte
resultater.

Testbegransninger

« Fortyndede fuldblodsprever kan ikke anvendes med Afinion
CRP. Hvis CRP-koncentrationen overstiger instrumentets ovre
malegreense, kan fortyndet serum eller plasma anvendes.

+ Hvis Hct-veerdien er uden for omradet 20-60%, opgives intet
CRP-svar og en informationskode fremkommer pa skaermen
(se "Fejlfinding”). | disse tilfalde anbefales brug af serum- eller
plasmaprover.

+ Afinion CRP anbefales ikke til méling af CRP som risikomarker for
hjerte/karsygdom. Til dette formal anbefales brug af en hgjsensitiv
CRP-test.
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KVALITETSKONTROL

Analyse af kvalitetskontroller ber udferes for at sikre at
Afinion-testsystemet fungerer tilfredsstillende, og at de opnaede
resultater er palidelige. Kun hvis kontroller analyseres jeevnligt,
og resultaterne ligger inden for acceptgreenserne, kan palidelige
patientresultater sikres.

[:Ei:l Det anbefale at fore en permanent liste over alle kvalitets-

kontrolresultater. Afinion-instrumentet gemmer automatisk
kvalitetskontrolresultater i en separat log. Der henvises til
brugermanualen til Afinion-instrumentet.

Valg af kontrolmateriale
Afinion CRP Control fra Abbott anbefales til brug som
rutinekontrol. Lees mere i indlaegssedlen til Afinion CRP
Control.

Hvis der anvendes kontroller fra anden leverander, skal pracisionen
for disse bestemmes, og der skal etableres acceptgraenser for
kontrollerne pa Afinion-testsystemet.

Hyppighed af kontrolanalysering

Det anbefales at teste kontroller:

+ hver gang et uventet resultat opnas.

« ved hver forsendelse af Afinion CRP-testkit.

+ ved hvert nyt lot-nummer (produktionsserie) af Afinion CRP
testkit.

« hvis Afinion CRP-testkassetterne ikke er blevet opbevaret
eller handteret i overensstemmelse med specifikationerne (se
"Opbevaring”).

+ ved oplaring af nyt personale i korrekt brug af Afinion CRP og
Afinion-instrumentet.

« ioverensstemmelse med statslige eller lokale forordninger.

Bekraeftelse af kontrolresultater
I::Ei:l De malte vaerdier skal ligge inden for acceptgraenserne oplyst
for det specifikke kontrolmateriale. Laes indleegssedlen for

Afinion CRP Control.

Hvis de opndede resultater for Afinion CRP Control falder uden for

acceptgraenserne, skal det sikres at:

« patientprever ikke analyseres inden nye kontrolresultater findes
inden for de givne acceptgraenser.

« kontrolmaterialet ikke har overskredet holdbarhedsdatoen.

+ kontrolmaterialet ikke er blevet anvendt leengere end 4 uger.

+ kontrolmaterialet og Afinion CRP-testkassetterne er opbevaret i
overensstemmelse med anbefalingerne.

+ kontrolmaterialet ikke viser tegn pa bakteriel eller fungal vaekst.

Korriger alle eventuelle procedurefejl og gen-test kontrolmaterialet.

Hvis der ikke konstateres procedurefejl:

+ Gennemga laboratoriets optegnelser over kvalitetskontrolmalinger
og fastleeg hyppigheden af maélefejlforekomster.

+ Der ma ikke konstateres en tendens i kontrolmalinger uden for
acceptgraenserne.
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+ Gentest kontrolmaterialet ved brug af friske kontroller.

+ Patientresultater skal betragtes som ugyldige, salange
kvalitetskontrollerne ikke falder inden for de givne acceptgranser.
Kontakt den lokale distributer for radgivning fer yderligere
patientprever analyseres.

FEJLFINDING

For at sikre, at korrekte analysesvar afgives, udferer Afinion-
instrumentet en rakke optiske, elektroniske og mekaniske kontroller
af kapilleerroret, testkassetten og alle individuelle procestrin i hele
testforlebet. Hvis instrumentets fejlsikringsmekanismer konstaterer
afvigelser, afbrydes testforlebet, og instrumentet viser en
informationskode.

Tabellen nedenfor indeholder Afinion CRP-specifikke informationskoder.
Der henvises til brugermanualen for Afinion-instrumentet for
informationskoder som ikke er listet i denne tabel.

Kode # Arsag

101 Haematokrit under 20 %
102 Haematokrit over 60 %

TESTKARAKTERISTIKA

Metodesammenligning

Afinion CRP anvendt med Alere Afinion AS100-instrumentet

blev sammenlignet med en automatiseret immunoturbidimetrisk
laboratoriemetode. Li-heparin plasmaprever og EDTA-
fuldblodsprever, der blev analyseret med Afinion CRP, blev
sammenlignet med Li-heparin plasmaprever, der blev analyseret med
laboratoriemetoden. Resultaterne praesenteres i tabel 1.

Tabel 1: Sammenligning af Afinion CRP og en laboratoriemetode
(Lab) ved anvendelse af Li-heparin plasmaprever (pl) og EDTA-
fuldblod (wb, fuldblod)

AFINION™ vs. y: AFINION™ (pl) y: AFINION™ (wb)
laboratoriemetode x: Lab (pl) x: Lab (pl)

Antal prover 102 110
Regressionslinje y=0,95x- 0,38 y =1,00x - 0,02
Korrelationskoefficient r=1,00 r=100
Pracision

Praecisionsstudier blev udfert i henhold til CLSI Guidelines EPO5-A3.
Pracision inden for anordningen bestemtes med 4 plasmaprover,

4 serumprover og 2 kontrolprever analyseret i 20 dage, hver

prove blev analyseret med dobbeltbestemmelse 2 gange dagligt. 4
fuldblodsprever analyseredes i 3 dage, og hver prove blev analyseret

28 gange pr. dag. Data findes opsummeret i tabel 2.
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Tabel 2: Preecision inden for anordningen.
SD = standardafvigelse, CV = variationskoefficient.

Praecision inden for

Antal  Middel CRP

anordningen

doge gD b mgiy v R

Fuldblod 1 3 9,1 0,4 45
Fuldblod 2 3 19,2 0,8 42
Fuldblod 3 3 485 17 3,5
Fuldblod 4 3 174,8 63 36
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

g?”trOIgF\!P 20 20,2 0,6 29

inion
Control C II 20 57,6 14 25

Test af resultatet med AFINION™ 2-instrumentet
Resultatet af Afinion CRP som blev opnaet med

Afinion 2-instrumentet, er blevet pavist at vaere akvivalent med det
resultat, der blev opnaet med Alere Afinion AS100-instrumentet.
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@D AFINION" CRP

Kaytettdvaksi Alere Afinion~ AS100 -analysaattorin kanssa/
Afinion~ 2 -analysaattorin. Ammattilaiskayttoon vieritestauslaitteella
ja laboratorioissa.

TUOTEKUVAUS

Kayttotarkoitus
Afinion~ CRP in vitro -testi on kvantitatiivinen C-reaktiivisen

tulehdussairauksien ja niihin liittyvien sairauksien havaitsemiseen ja
arviointiin.

Tuotekuvaus ja taustatietoa

C-reaktiivinen proteiini (CRP) on yksi sytokiinin indusoima “akuutin
faasin” proteiini, jonka seerumi- tai plasmatasot nousevat yleisten,
epaspesifisten infektioiden tai ei-infektiivisten tulehdussairauksien
vasteena®”. Terveiden henkildiden seerumin tai plasman CRP-tasot
ovat alle 5 mg/L'"*, kun taas monissa sairauksissa tama taso usein ylittyy
jalkeen. Talloin CRP-arvot kohoavat valille 20-500 mg/L*. Koska
kohonneet CRP-tasot ovat aina yhteydessa patologisiin muutoksiin,

tulehdussairauksien seurantaan®”.

Menetelmin periaate

Afinion CRP -testikasetti sisaltaa kaikki tarvittavat reagenssit CRP -
Nayte otetaan kayttaen testikasetin naytteenotto-osaa, ja naytetta
sisaltava testikasetti asetetaan Afinion -analysaattoriin. Testikasetissa
nayte laimennetaan liuoksella, joka myos hajottaa verisolut. Nayteseos
kulkeutuu anti-CRP -vasta-aineilla paallystetyn kalvon lapi, jolloin
kaikki naytteen sisaltama CRP konsentroituu kalvolle. Liuos, joka
sisaltaa anti-CRP -vasta-aineita konjugoituneena ultra-pieniin
kultapartikkeleihin, kulkeutuu myos kalvon lapi. Kullalla leimatut
vasta-aineet sitoutuvat kalvolla olevaan CRP:iin, joka muuttuu
punaruskeaksi. Ylimaarainen kulta-vasta-aine -konjugaatti pestaan
pesuliuoksella. Afinion -analysaattori mittaa varin voimakkuutta
kalvolla, joka on verrannollinen naytteen sisaltamaan CRP-maaraan.
CRP-pitoisuus luetaan Afinion -analysaattoriin naytolta.

Pakkauksen sisalto (15 testin pakkaus)

+ 15 testikasettia yksittaispakattuina suojapusseihin sisaltaen myos
kuiva-aineen.

+ 1 pakkausliite

Lisatarvikkeet, joita ei toimiteta pakkauksen mukana
+ Alere Afinion AS100 -analysaattori/Afinion 2 -analysaattori
« Afinion CRP -kontrolli

+  Naytteenottovalineet



Testikasetin kuvaus

Testikasetin paaasialliset osat ovat naytteenotto-osa ja reagenssisailio.
Testikasetissa on pidike, viivakooditarra, joka sisaltaa erakohtaisen
tiedon ja ID-alue naytetunnisteelle. Katso kuva ja taulukko alla.

Oikea

Vasen

"E'Tm

1a

Osat

1 Naytteenotto-osa
a. paikoillaan
b. nostettuna

Toiminto/koostumus

Potilasnaytteen tai kontrollin
naytteenottoon.

2 Kapillaari

2,5 pl lasikapillaari naytteenottoon.

3 Reaktiosailiot

a. Kapillaarin pyyhin
b. Kalvoputki

c. Konjugaattiliuos

d. Laimennusliuos
e. Pesuliuos

Sisaltavat kyseiseen testiin tarvittavat
reagenssit:

Muovilaminoitu paperi.

Putki, jossa nitroselluloosa kalvocoated
paallystettynd anti-CRP -vasta-aineella.
Anti-CRP -vasta-aine leimattuna ultra-
pienilla kultapartikkeleilla.
TAPS-puskuri.

TAPS-puskuri ja pesuaineet.

4 Pidike

Oikean sormiotteen kayttamiseen.

5 Viivakooditarra

Sisaltaa analysaattorin tarvitseman
menetelma- ja erakohtaisen tiedon.

6 Optisesti luettava alue

Optinen mittausalue.

7 ID -alue

Tila naytteen kirjoitetulle tunnisteelle
tai tarralle.

VAROITUKSET JA
VAROTOIMENPITEET

« Ainoastaan in vitro d|agnost|seen kayttoon.

. Als kayta testlkasetteJa viimeisen kayttopalvanJalkeen tai jos
testikasetteja ei ole sailytetty suositusten mukaisesti.

+ Ala kayta testikasettia jos sailytyspussi tai itse testikasetti on
vaurioitunut.

+ Kukin suojapussi sisaltaa kuiva-ainepakkauksen, jossa on 1g
silikageelié' Tata ainetta ei saa kayttaa maarityksessa. Havita kuiva-
aine asianmukaisesti. Varo alneenJoutumlsta suuhun.

. Ala kayta testikasettia jos kuiva-ainepussi on vaurioitunut ja kuiva-
ainepartikkeleita loytyy testikasetin pinnalta.
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« Jos testikasetti on vuotanut, valta koskettamasta silmia ja aineen
Joutumista iholle. Huuhtele runsaalla vedella.

+ Kasittele testikasetteja ja naytteenottovalineita kuten
tartuntavaarallista jatetta. Havita kasetit heti kayton jalkeen.
Kayta suojakasineita.

SAILYTYSOHJEET

Viilea sHﬂytys (2-8°C)
+ Afinion CRP -testikasetit ovat kayttokelpoisia viimeiseen
kayttopaivaan asti, jos kasetit on sailytetty suljetuissa pusseissa

+ Afinion CRP -testikasetit voidaan sailyttaa avaamattomissa
suojapusseissa huoneenlammassa 4 viikkoa. Merkitse pakkauksen
paalle se ajankohta, jolloin testikasetti on otettu huoneenlampaoon.

+ Valta suoraa auringonvaloa.

Avattu suojapussi
avaamisesta.
+ Valtd suoraa auringonvaloa.
+ Valta yli 90 % suhteellista kosteutta.

NAYTEMATERIAALI

Seuraavia naytemateriaaleja voidaan kayttaa Afinion CRP-testissa:

+ Kapillaariveri

+ Antikoagulantin (K,-EDTA, Li-hepariini, Na-hepariini) sisaltava
laskimoveri

« Seerumi

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

« Afinion CRP-kontrolli

Naytteen sailytys

+ Ihopistosverinaytetta ilman antikoagulanttia ei voi sailyttaa.

+ Antikoaguloitua laskimoverinaytetta (K,-EDTA, Li-hepariini,
Na-hepariini) voidaan sailyttad jaakaapissa 3 paivaa. Ala jaadyta.

+ Seerumi- ja plasmanaytetta voidaan sailyttaa jaakaapissa
10 paivaa.

+ Serumi- ja plasmanaytetta voidaan sailyttaa pakastettuna yhden
vuoden edellyttaen, etta putket on kunnolla suljettu.

+ Katso CRP-kontroolin pakkausliitteesta tiedot kontrollimateriaalin
sailyvyydesta.



TOIMENPITEET ENNEN MAARITYSTA
I::Ei:l Katso Afinion -analysaattorin kayttoohjeesta yksityiskohtaiset

« Afinion CRP -testikasettien lampoatilan tulee olla 15-30°C
kaytettaessa. Kun testikasetti otetaan pois jaakaapista, jatetaan se
lampenemaan avaamattomana suojapussiin vahintaan 15 minuutiksi.

« Avaa suojapussi juuri ennen kayttoa.

+ Ala kosketa testikasetin optista lukualuetta.

+ Merkitse testikasettiin potilas- tai kontrollitunniste siihen
tarkoitetulle ID-alueelle.

NAYTTEENOTTO

Kapillaariveri
+ Varmista, etta sormenpaa on puhdas, lammin ja kuiva.
+ Valitse sopivankokoinen lansetti.
+ Anna sopivankokoisen veripisaran
muodostua ennen néytteenottoa.

Laskimoveri

« Jaakaapissa sailytettyja potilasnaytteita voidaan kayttaa viileina
saattamatta niita huoneenlampoon.

+ Ennen naytteenottoa sekoita naytemateriaalia kaantamalla putkea
8-10 kertaa ylosalaisin.

AFINION" CRP -kontrolli
saattamista huoneenlampaon.

+ Ennen naytteenottoa sekoita kontrollia kaantamalla pulloa 8-10
kertaa ylosalaisin.

Kapillaarin tayttaminen

+ Poista ndytteenotto-osa testikasetista.

+ Tayta kapillaari: pida naytteenotto-osaa
vaakasuorasta hiven viistoon ja kosketa
veripisaraa (a, b) tai kontrollia (c)
naytteenotto-osan kapillaarin karjella.

+ Varmista, etta kapillaari on tayttynyt sen

a
b
ylimaaraista nayte-/kontrollimateriaalia A
kapillaarin ulkopinnalla. Ala pyyhi !
kapillaaria.
c

+ Aseta naytteenotto-osa heti takaisin
testikasettiin.

+ Kun kapillaari on taytetty naytteella,
testikasetin analyysi on aloitettava 1
minuutin kuluessa. Jos testikasettia
sailytetaan liian kauan ennen maaritysta,
naytemateriaali saattaa kuivua tai hyytya.
Talloin laite antaa informaatiokoodin. Katso
analysaattorin kayttoohjetta. ' 3

+ Ala kdytd naytteenoton jalkeen pdydalle tai /"/
lattialle pudonnutta testikasettia. ~- '\

ei voi ylitayttaa. Valta ilmakuplia ja
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NAYTTEEN ANALYSOINTI

+ Analysoi testikasetti Afinion -analysaattori ohjeen mukaisesti.
+ Analyysiaika on 3-4 minuuttia.

TULOSTEN TULKINTA

Tulkitse Afinion CRP -testitulokset harkiten ja potilashistoria kliiniset
tutkimukset ja muut laboratoriotulokset huomioon ottaen. Jos
testitulos on kyseenalainen tai kliiniset oireet eivat sovi siihen, analysoi
Afinion CRP -kontrollit ja testaa nayte uudelleen uudella Afinion
CRP -testikasetilla. Jos tulos on silti kyseenalainen, varmista se toisella
menetelmalla. Tee kontrollimaarityksia usein varmistaaksesi Afinion
-analysaattorin antamien tulosten oikeellisuuden.

Mittausalue

+ Kokoverinaytteet:
CRP 5-200 mg/L.
CRP <5 mg/L merkitsee, ettd CRP-pitoisuus on alle 5 mg/L.
CRP > 200 mg/L merkitsee, etta CRP-pitoisuus on yli 200 mg/L.

+ Seerumi- ja plasmanaytteet:
CRP 5-160 mg/L.
CRP <5 mg/L merkitsee se, etta CRP-pitoisuus on alle 5 mg/L.
CRP > 160 mg/L merkitsee se, etta CRP-pitoisuus on yli
160 mg/L.

Jos CRP-pitoisuus on mittausalueen ylapuolella, voidaan
naytteet laimentaa 0,9 %:lla suolaliuoksella suhteeseen 1:4 asti.
Kokoverinaytetta ei voi kayttaa laimennettuna.

Standardisointi
Afinion CRP on kalibroitu ERM®-DA/IFCC -referenssival-

misteella.

Viitealue
CRP <5 mg/L*

Automaattinen hematokriittikorjaus (Hkr)
Kokoverinaytteesta mitattu CRP -arvo korjataan automaattisesti
naytteen Hkr —tason mukaiseksi (alueella 20-60 %), ja tulos esitetdan
plasman CRP -pitoisuutena. Analysoitu kokoverinaytteen CRP -
tulos on siten suoraan verrannollinen saman naytteen seerumin tai
plasman CRP -pitoisuuteen. Jos Hkr —arvo on alueen 20-60 %
ilmestyy naytolle. Katso tarkemmin "Ongelmanratkaisu” -osiosta.
Edella mainituissa tapauksissa on suositeltavaa kayttaa seerumi- tai
plasmanaytetta CRP W -maarityksissa.



Analyyttinen spesifisyys

Afinion CRP -maarityksessa kaytetadn ihmisen CRP:lle spesifisia
monoklonaalisia vasta-aineita. Seerumin Amyloidi P —komponentin
(SAP), proteiinin, joka on laheisesti homologinen CRP:lle, ei ole

Hairitsevat tekijat
+ Merkittavaa interferenssia (O * 4 mg/L kun CRP <40 mg/L,
0 £ 10 % kun CRP 2 40 mg/L) ei havaittu seuraaviin pitoisuuksiin

asti:

Bilirubiini 502 pmol/L (29,3 mg/dL)
Kolesteroli 10 mmol/L (400 mg/dL)
Valkosolut* 50 x10°/L
Reumatekija 1003 IU/mL
Seerumin amyloidi-P -komponentti 100 mg/L
Triglyseridit 8 mmol/L (700 mg/dL)
Kasikauppaldakkeet ja reseptilaakkeet:
Parasetamoli 1334 pmol/L (0,2 mg/mL)
Asetyylisalisyylihappo 3611 pmol/L (0,7 mg/mL)
Amoksisilliini (penisilliinit) 208 pmol/L (0,09 mg/mL)
Kefotaksiimi (kefalosporiinit) 673 pmol/L (0,32 mg/mL)
Siprofloksasiini (kinolonit) 32 pmol/L (0,01 mg/mL)
Klindamysiini (linkomysiinit) 90 pmol/L (0,05 mg/mL)
Erytromysiini (makrolidit) 83 pmol/L (0,06 mg/mL)
Ibuprofeeni 2425 pmol/L (0,5 mg/mL)
Salisyylihappo 4347 pmol/L (0,6 mg/mL)
Sulfametoksatsoli (sulfonamidit) 1589 pmol/L (0,4 mg/mL)
Tetracyclin (Tetracyclines) 34 pmol/L (0,02 mg/mL)

* Vastasyntyneilld ei havaittu merkittavaa leukosyyttien aiheuttamaa
interferenssid enintdan 30 x 10°/L. Taman leukosyyttitason ylapuolella
on havaittu positiivinen interferenssi.

+ Korkean CRP-pitoisuuden Hook-efektia ei havaittu 2000 mg/L
asti.

+ Antikoagulantit (K,-EDTA, Li-hepariini, Na-hepariini)
naytteenottoputkissa olevilla pitoisuuksilla eivat hairitse maaritysta.

HUOM! On mahdollista, etta muut kuin listalla esitetyt yhdisteet ja/

Testin rajoitukset

+ Laimennettua kokoverta ei voi kayttaa Afinion CRP -testissa. Jos
laimennettua seerumia tai plasmaa.

+ Jos Hkr-arvo on alueen 20-60 % ulkopuolella, laite ei anna
CRP-tulosta ja nayttoon tulee informaatiokoodi (katso osio
«Ongelmanratkaiu»). Naissa tapauksissa suositellaan
kaytettavaksi seerumi- tai plasmanaytteita.

+ Afinion CRP ei ole tarkoitettu koronaaritaudin riskitekijan
markkeriksi. Tahan tarkoitukseen on kaytettava herkkaa CRP-
maaritysta.
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LAADUNTARKKAILU

tuloksia. Kun kontrolleja kaytetaan saannollisesti ja tulokset ovat
hyvaksytyissa rajoissa, voidaan potilastuloksiin luottaa.

[:Eﬂ On suositeltavaa kirjata ylos kaikki laaduntarkkailutulokset.
Afinion -analysaattori tallentaa kontrollitulokset
automaattisesti erilliseen muistiin. Katso lisatietoa Afinion -analysaat-
torin kayttoohjeesta.

Kontrollimateriaalin valinta

l::[i:l Abbott suosittelee kdyttimaan toimittamaansa Afinion CRP
-kontrollia saannolliseen laaduntarkkailuun. Katso tarkemmin

Afinion CRP -kontrollin pakkausliitteesta.

+ jos potilasnaytteen testitulos on yllattava.

+ jokaisen Afinion CRP -testipakettilahetyksen yhteydessa.

+ jokaisen uuden Afinion CRP -tuote-erdn yhteydessa.

+ kun koulutetaan uutta henkiloa kayttamaan Afinion CRP -

+ paikallisten ohjeiden ja maaraysten mukaisesti.

Kontrollitulosten arviointi
E]E:I Mitatun kontrollin arvon tulee olla hyvaksytyissa rajoissa.
Katso tarkemmin Afinion CRP -kontrollin pakkausliitteesta.

Jos Afinion CRP -kontrollin tulos ei ole annetulla viitearvoalueella,

varmista etta:

« potilasnaytteita ei analysoida ennen kuin kontrollitulokset ovat
annetulla viitearvoalueella.

« kontrolli ei ole vanhentunutta.

+ kontrollipullo ei ole ollut kaytossa yli 4 viikkoa.

+ kontrollipullo ja Afinion CRP -testikasetti on sailytetty suositusten
mukaisesti.

+ kontrollissa ei ole havaittavissa samentumisena nakyvaa
kontaminoitumista.

« Katso laboratorion laaduntarkkailutilastoista kuinka usein vaaria
kontrollituloksia on saatu.

+ Varmista, etteivat raja-arvojen ulkopuolella olevat kontrollitulokset
ole toistuvia.

« Tarkista, etta kontrollipullo ja Afinion CRP -testikasetti on
sailytetty suositusten mukaisesti.

+ Potilastuloksia tulee kasitella virheellisina, jos kontrollit eivat toimi
odotetusti. Ota yhteytta paikalliseen maahantuojaan ennen kuin
maaritat potilasnaytteita.
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VIANETSINTA

Jotta voidaan olla varmoja, etta Afinion -analysaattori antaa oikeita
tuloksia, suorittaa laite optisia, elektronisia seka mekaanisia tarkistuksia
kapillaarista, testikasetista ja kaikista yksittaisista testivaiheista koko
analyysin ajan. Mikali virhe havaitaan, analysaattori keskeyttaa
mittauksen ja naytolle tulee informaatiokoodi. Nain ehkaistaan
virheellisten potilastulosten raportointia.

Allacleva taulukko sisaltaa Afinion CRP -testiin liittyvat
informaatiokoodit. Katso Afinion -analysaattorin kayttoohjetta, jos
saamasi informaatiokoodi ei ole talla listalla.

Koodi # Syy
101 Hematokriitti alle 20 %
102 Hematokriitti yli 60 %

MENETELEMAN OMINAIPSIIRTEET

Menetelmavertailu

Afinion CRP:n kayttoa Alere Afinion AS100 -analysaattorissa
verrattiin automaattiseen immunoturbidimetriseen
laboratoriomenetelmain. Afinion CRP:lla analysoitua
Li-hepariiniplasmaa ja EDTA-kokoverta verrattiin
laboratoriomenetelmalla analysoituun Li-hepariiniplasmaan. Tulokset
esitetaan taulukossa 1.

Taulukko 1: Afinion CRP:n ja laboratoriomenetelman (Lab) vertailu
kaytettaessa Li-hepariiniplasmaa (pl) ja EDTA-kokoverta (wb).

AFINION™ vs. y: AFINION™ (pl) y: AFINION™ (wb)

laboratoriomenetelman x: Lab (pl) x: Lab (pl)

Naytemaara 102 110

Regressiosuora y =0,95x - 0,38 y =1,00x - 0,02

Korrelaatiokerroin r=100 r=1,00
Tarkkuus

Tarkkuustutkimukset suoritettiin CLSI:n antaman EPO5-A3-

4 plasmanaytteella, 4 seeruminaytteella ja 2 kontrollinaytteella,
Jjoita tutkittiin 20 paivan ajan. Kukin nayte tutkittiin kahtena

paivassa. Tulosten yhteenveto esitetaan taulukossa 2.
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Taulukko 2: Laitteen sisdinen tarkkuus. SD = keskihajonta,
CV = variaatiokerroin.

Laitteen sisainen

Paivien Keskiarvo tarkkuus
lukumaara  CRP (mg/L)
SD (mg/L) CV (%)

Kokoveri 1 3 91 0,4 4,5
Kokoveri 2 3 19,2 0,8 4,2
Kokoveri 3 3 48,5 1,7 3,5
Kokoveri 4 3 174,8 6,3 3,6
Seerumi 1 20 7,4 0,3 3,5
Seerumi 2 20 18,9 0,6 3,1
Seerumi 3 20 47,7 1,1 2,4
Seerumi 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-

kontrolli C | 20 20,2 0.6 29
Afinion CRP-

kontrolli C Il 20 76 14 25

Suorituskyvyn testaus AFINION" 2 -analysaattorilla
Afinion CRP suorituskyvyn on Afinion 2 -analysaattorilla osoitettu
olevan yhdenmukainen Alere Afinion AS100 -analysaattorilla
saavutetun suorituskyvyn kanssa.



(2 AFINION™ CRP

For analysering med Alere Afinion- AS100- og
Afinion~ 2-instrumentene. For profesjonell pasientnaer testing og
laboratorietesting.

PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

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

Sammenfatning og forklarin

C-reaktivt protein (CRP) er et cytokinindusert "akuttfase” protein,
der serum eller plasmanivaet stiger som en generell, uspesifikk
respons pa infeksjon og ikke-infekties inflammasjon®”. Serum eller
plasmanivaet hos friske personer ligger under 5 mg/L"™. Dette nivaet
overstiges etter fire til dtte timer i en akutt inflammatorisk prosess,
med konsentrasjoner ekende til ca 20 til 500 mg/L*. Da forhoyede
CRP-nivaer alltid er assosiert med patologiske forandringer, gir CRP-
analysen viktig informasjon for diagnose, terapi og monitorering av
inflammatoriske sykdommer*”.

Testprinsipp

Afinion CRP er basert pa et immunokjemisk testprinsipp.
Testkassetten inneholder alle nedvendige reagenser for bestemmelse
av CRP-konsentrasjonen i humant fullblod, serum eller plasma.
Prevematerialet samles opp i en integrert provetaker og testkassetten
plasseres i Afinion-instrumentet. | testkassetten fortynnes preven

i en lesning som hemolyserer blodcellene. Fortynnet preve suges
gjennom en membran som er innsatt med anti-CRP antistoff, slik at
alt CRP i preven konsentreres pa denne membranen. En lesning som
inneholder anti-CRP antistoff konjugert med ultra-sma gullpartikler
suges sé igjennom membranen. Det gullmerkede antistoffet vil
bindes til det CRP som allerede er festet til membranen, slik at denne
farges redbrun. Overskudd av gull-antistoff-konjugat fjernes med en
vaskelesning. Fargeintensiteten pa membranen, som er proporsjonal
med mengden CRP i preven, males i Afinion-instrumentet. CRP-
konsentrasjonen vises pa instrumentets skjerm.

Innhold (per 15 test enhet)

+ 15 testkassetter, pakket enkeltvis i folieposer med
et terkemiddel

+ 1 pakningsvedlegg

Nodvendig utstyr (ikke inkludert i kitet)

< Alere Afinion AS100- eller Afinion 2-instrument
« Afinion CRP Control

+ Standard prevetakingsutstyr
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Beskrivelse av testkassetten

Testkassettens to hovedkomponenter er provetakeren og
reagensbeholderen. Testkassetten har i tillegg et handtak, en
strekkodeetikett med lot-spesifikk informasjon og et felt for
proveidentifikasjon. Se figur og tabell nedenfor.

Venstre side Hoyre side E‘— ®
I

& 4

mmrm.. L
i

3

Komponent Funksjon/Sammensetning

1 Provetaker For oppsamling av pasientprove eller kontroll.
a. Lukket posisjon
b. Hevet posisjon

2 Kapillaer 2,5 pl glasskapilleer. Fylles med prove-materiale.
3 Reaksjonsbrenner Inneholder alle reagenser nedvendig
for én analyse:
a. Kapiller avterker Plastlaminert papir.
b. Membranrer Plastrer med en nitrocellulose-membran
innsatt med anti-CRP antistoff.
c. Konjugatlesning Anti-CRP antistoff merket med ultra-sma
gullpartikler.
d. Fortynningslesning  TAPS-buffer.
e. Vaskelesning TAPS-buffer og detergenter.
4 Handtak For korrekt grep pa testkassetten.
5 Strekkodeetikett Inneholder test- og lot-spesifikk informasjon
for instrumentet.
6 Avlesningsomrade Omréde for transmisjonsmaling.
7 ID-felt For ID-merking med penn eller etikett.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

« For in vitro diagnostikk.

+ Testkassettene ma ikke benyttes etter utlopsdato eller dersom de
ikke har veert oppbevart i overensstemmelse med anbefalingene.

+ Testkassetten ma ikke benyttes dersom folieposen eller
testkassetten er skadet.

+ Hover foliepose inneholder en terkemiddelpose som innholder 1g
silikagel. Silikagelen benyttes ikke i testen. Kast terkemiddelposen i
egnet avfallsbeholder. M3 ikke svelges.

+ Testkassetten ma ikke benyttes dersom terkemiddelposen er skadet
og partikler av terkemidlet har festet seg til testkassetten.
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+ Ved lekkasje fra testkassetten, unngd kontakt med hud og eyne.
Vask med rikelige mengder vann.

+ Testkassetten, eller deler av denne, skal ikke benyttes om igjen.

+ Brukte testkassetter, provetakningsutstyr, pasientprever og
kontroller er biologisk risikomateriale. Testkassetten ber kastes
umiddelbart etter bruk. Riktig hdndtering og avfallsrutiner ber folge
gjeldende lokale og nasjonale regler. Benytt engangshansker.

OPPBEVARING
Oppbevaring i kjeleskap (2-8°C)

+ Afinion CRP-testkassettene er holdbare til utlepsdato safremt de
oppbevares i forseglede folieposer i kjeleskap.

+ Ma ikke fryses.

Oppbevaring ved romtemperatur (15-25°C)

+ Afinion CRP-testkassettene kan oppbevares i forseglede
folieposer i 4 uker ved romtemperatur. Noter dato for plassering i
romtemperatur utenpa esken.

+ Unnga direkte sollys.

Apnet foliepose

+ Testkassetten ma brukes innen 10 minutter etter apning
av folieposen.

+ Unnga direkte sollys.

+ Unnga relativ luftfuktighet over 90 %.

PROVEMATERIALE

Felgende prevemateriale kan benyttes i Afinion CRP-testen:

+ Kapilleerblod

+ Venest blod tilsatt antikoagulant (K,-EDTA, Li-Heparin,
Na-Heparin)

« Serum

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

« Afinion CRP Control

Oppbevarmg av prover
+ Kapilleerblod uten antikoagulant kan ikke lagres.

+ Venest fullblod tilsatt antikoagulant (K,-EDTA, Li-Heparin,
Na-Heparin) kan oppbevares i kjeleskap i 3 dager. Ma ikke fryses.

+ Serum og plasma kan oppbevares i kjeleskap i 10 dager.

+ Serum og plasma kan oppbevares frosset i ett &r dersom rerene er
godt forseglet.

+ Les Afinion CRP Control pakningsvedlegget for informasjon om

lagring av kontroller.

FORBEREDELSE TIL ANALYSE

Se Afinion-instrumentets brukermanual for en detaljert
beskrivelse av hvordan pasientpraver og kontroller skal
analyseres. En illustrert beskrivelse av prosedyren, trinn for trinn, er gitt

i hurtigveiledningen til Afinion CRP.
+ Afinion CRP-testkassetten skal ha en temperatur pa 15-30°C ved

bruk. Etter at testkassettene er tatt ut av kjeleskapet ma de ligge i
uapnede folieposer i minst 15 minutter.
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« Apne folieposen rett for testkassetten skal brukes.

+ Unnga berering av testkassettens avlesningsomrade.

+ Merk testkassetten med pasient- eller kontroll-ID. Benytt ID
feltet.

PROVETAKING
Kapillaerblod

+ Serg for at fingeren er ren, torr og varm.
+ Benytt egnet stikkeutstyr for provetaking.
+ La en stor bloddrépe dannes for provetaking.

Venest blod, serum eller plasma

+ Pasientpraver oppbevart i kjeleskap kan benyttes direkte uten
ekvilibrering til romtemperatur.

+ Bland preven grundig, men forsiktig, ved & vende reret 8-10 ganger
for preveuttak.

AFINION" CRP Control

+ Kontrollmaterialet kan brukes uten ekvilibrering til
romtemperatur.

+ Bland kontrollmaterialet grundig ved & vende flasken 8-10 ganger
for proveuttak.

Fylling av kapillaeret

+ Trekk provetakeren opp fra testkassetten.

« Fyll kapilleret; for enden av kapillzret like
under overflaten pa prevematerialet (a,
b) eller kontrollmaterialet (c). Serg for at
kapillzret er fullstendig fylt, se pil (d). Det
er ikke mulig & overfylle. Unnga luftbobler

og overskudd av prove utenpa kapillaeret.

a
J
b
Tork ikke av kapillaeret. ‘ﬁ
+ Sett provetakeren straks tilbake i \
testkassetten. !
+ Nar kapillzret er fylt med prove, mé
c

analysen av testkassetten pabegynnes
innen 1 minutt. Dersom testkassetten
oppbevares for lenge for analyse kan
prevematerialet terke ut eller koagulere.
En informasjonskode vil bli vist pa
instrumentets tasteskjerm. Sla opp i
Afinion-instrumentets brukermanual for en 1
beskrivelse av koden.
+ Benytt ikke testkassetter som har falt ned ' i

pa benken eller gulvet etter at kapillzret er "/ 1
fylt med prevemateriale. ~- '\




ANALYSERING AV PROVE

+ Analyser testkassetten i henhold til prosedyren beskrevet
i Afinion-instrumentets brukermanual.
+ Analysetiden er 3-4 minutter.

TOLKNING AV RESULTATER

Tolk resultatene fra Afinion CRP-testen med hensyn til pasientens
medisinske historie, kliniske undersekelser og andre
laboratorieresultater. Hvis testresultatene er tvilsomme, eller hvis
kliniske tegn og symptomer ser ut til & vare inkonsistente med
testresultatet, analyser Afinion CRP-kontroller, og test preven pa
nytt ved bruk av en ny Afinion CRP-testkassett. Hvis resultatet
fortsatt er tvilsomt, bekreft resultatet med en annen metode.
Analyser kontroller jevnlig for & verifisere at Afinion-testsystemet
fungerer tilfredsstillende.

Maleomrade
+ Fullblodprover:
CRP 5-200 mg/L.
CRP <5 mg/L vises nar CRP-konsentrasjonen er under 5 mg/L.
CRP > 200 mg/L vises nar CRP-konsentrasjonen er over
200 mg/L.

+ Serum- og plasmaprover:
CRP 5-160 mg/L.
CRP <5 mg/L vises nar CRP-konsentrasjonen er under 5 mg/L.
CRP > 160 mg/L vises nar CRP-konsentrasjonen er over
160 mg/L.

Dersom CRP-konsentrasjonen er over maleomrade kan serum og
plasma prever fortynnes med 0,9 % saltvann opptil 4 ganger (1:4) og
retestes. Fortynnede fullblodpraver kan ikke benyttes.

Standardisering
Afinion CRP er kalibrert mot ERM®-DA/IFCC referansemateriale.

Referanseomrade
CRP <5 mg/L"?

Automatisk korrigering for hematokrit (Hct)

Nar fullblod benyttes som prevemateriale, korrigeres den malte CRP-
verdien automatisk i henhold til prevens hematokritniva (begrenset til
20-60 %), og resultatet utgis som plasma-CRP-konsentrasjonen. Et
CRP-resultat fra analyse av fullblod er derfor direkte sammenlignbart
med CRP-konsentrasjonen mélt i serum- eller plasmafraksjonen fra
samme prove. Det vil ikke bli gitt noe testresultat dersom pasientens
hematokrit er utenfor omradet 20-60 %. En informasjonskode vil
derimot vises i instrumentets tasteskjerm (se "Feilsoking”. | disse
tilfellene anbefales det a benytte serum eller plasma for CRP-analyse.
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Analytisk spesifisitet

Monoklonalt antistoff spesifikt for humant CRP benyttes i Afinion
CRP. Serum Amyloid P komponent (SAP), et homologt protein til
CRP, gir ingen kryssreaksjon i Afinion CRP-testen.

Interferens
+ Ingen signifikant interferens (O + 4 mg/L at CRP <40 mg/L,
0 +10 % for CRP 2 40 mg/L) ble observert opp til felgende

konsentrasjoner:
Bilirubin 502 pmol/L (29,3 mg/dL)
Kolesterol 10 mmol/L (400 mg/dL)
Leukocytter® 50 x10°/L
Revmatoid faktor 1003 IU/mL
Serum-amyloid P-komponent 100 mg/L
Triglyserider 8 mmol/L (700 mg/dL)
Reseptfrie og reseptbelagte medisiner:
Acetaminophen (Paracetamol) 1334 pmol/L (0,2 mg/mL)
Acetylsalicylsyre 3611 pmol/L (0,7 mg/mL)
Amoksicillin (penicilliner) 208 pmol/L (0,09 mg/mL)
Cefotaksim (cefalosporiner) 673 pmol/L (0,32 mg/mL)
Ciprofloksacin (kvinoloner) 32 pmol/L (0,01 mg/mL)
Clindamycin (lincomyciner) 90 pmol/L (0,05 mg/mL)
Erytromycin (makrolider) 83 pmol/L (0,06 mg/mL)
Ibuprofen 2425 pmol/L (0,5 mg/mL)
Salicylsyre 4347 pmol/L (0,6 mg/mL)
Sulfametoksazol (sulfonamider) 1589 pmol/L (0,4 mg/mL)
Tetrasyklin (tetrasykliner) 34 pumol/L (0,02 mg/mL)

* Det ble ikke observert noen signifikant interferens fra leukocytter
opptil 30 x 10°/L for nyfedte. Det er observert en positiv interferens
over dette leukocyttnivdet.

+ Ingen "Hook effekt” er observert ved CRP-konsentrasjoner opp til

2000 mg/L.

+ Antikoagulanter (K,-EDTA, Li-Heparin, Na-Heparin) i
konsentrasjoner som vanligvis brukes i blodpreverer interfererer

ikke.

Viktig! Det er mulig at andre substanser og/eller faktorer som ikke er
listet over kan interferere med testen og gi feilaktige resultater.

Testens begrensninger

« Fortynnede fullblodprover kan ikke benyttes i Afinion CRP. Hvis
CRP-konsentrasjonen overstiger avre grense for maleomradet, kan
fortynnet serum eller plasma benyttes.

+ Det vil ikke bli gitt noe testresultat dersom pasientens hematokrit
er utenfor omradet 20-60 %. En informasjonskode vil derimot
vises i instrumentets tasteskjerm (se "Feilsoking”).
| disse tilfellene anbefales det & benytte serum eller plasma
for CRP-analyse.

+ Afinion CRP er ikke beregnet for maling av CRP som risikomarker
for hjerte/kar-sykdom. Til dette formalet er det nedvendig & bruke
en hoysensitiv CRP-test.



KVALITETSKONTROLL

Kontrolltesting anbefales for & sikre at Afinion-instrumentet og
analysemetoden fungerer tilfredsstillende og gir riktige resultater.
Pasientresultater ber bare utgis hvis kontroller testes rutinemessig
og resultatene ligger innenfor de gitte grensene.

I::E.:I Det anbefales a fere en kontinuerlig protokoll over alle

kvalitetskontrollresultater. Afinion-instrumentet lagrer
kontrollresultater automatisk i en egen logg. Se brukermanualen
til Afinion-instrumentet.

Valg av kontrollmateriale

[:Eﬂ Afinion CRP Control fra Abbott anbefales for rutinemessig
kvalitetskontroll. Se brukermanualen til Afinion CRP Control

pakningsvedlegget.

Ved bruk av andre kontrollmaterialer, ma brukeren selv gjore
presisjonstesting og etablere grenseverdier for Afinion-testsystemet.

Hvor ofte ber kontroller analyseres?

Det anbefales & analysere kontroller:

+ hver gang man far et uventet testresultat.

+ for hver ny forsendelse av Afinion CRP.

« for hver ny lot av Afinion CRP som tas i bruk.

+ for a trene nye brukere av Afinion CRP og Afinion-instrumentet.
+ ihenhold til nasjonale direktiver og interne forskrifter.

Tolkning av kontrollresultater
l::E:I Den malte verdien skal ligge innenfor de angitte grensene for
kontrollen. Se Afinion CRP Control pakningsvedlegget.

Dersom Afinion CRP Control resultatet er utenfor

akseptansegrensene, forsikre at:

+ ingen pasientprever analyseres fer kontrollresultatene
er innenfor akspetansegrensene.

+ utlepsdato for kontrollen ikke er passert.

« kontrollflasken ikke er anvendt i mer enn 4 uker.

+ kontrollflasken og Afinion CRP-testkassetten er oppbevart i
henhold til anbefalingene.

+ det ikke er synlig tegn pa mikrobiell kontaminering av
kontrollflasken.

Rett opp eventuelle feil og analyser kontrollmaterialet pa nytt.

Dersom ingen prosedyrefeil avdekkes:

+ Kontroller laboratoriets protokoll for kvalitetskontroll og vurder
frekvensen av feilaktige kontrollresultater.

« Forsikre at det ikke finnes noen trend for de kontrollresultater som
ligger utenfor akseptansegrensene.

+ Analyser kontrollen pa nytt. Benytt en ny kontrollflaske.

+ Pasientresultater ma anses som ugyldige nér kontrollene ikke
fungerer som forventet. Kontakt leveranderen for rad fer videre
analyse av pasientprover.

38 Afinion CRP



FEILSOKING

For a sikre at bare korrekte CRP resultater utgis, utferer Afinion-
instrumentet optiske, elektroniske og mekaniske kontroller av
kapilleret, testkassetten og alle individuelle trinn i analyseprosessen.
Hvis en feil forekommer under analyse av testkassetten, avbrytes
analysen og instrumentet viser en informasjonskode.

Tabellen under viser de vanligste informasjonskodene for Afinion CRP.
Sla opp i Afinion-instrumentets brukermanual for informasjonskoder
som ikke er gitt i tabellen.

Kode # Arsak

101 Hematokrit under 20 %
102 Hematokrit over 60 %

TESTENS EGENSKAPER

Metodesammenlignin

Afinion CRP brukt med Alere Afinion AS100-instrumentet ble
sammenlignet med en automatisert immunoturbidimetrisk
laboratoriemetode. Li-heparin plasma og EDTA-fullblod analysert
med Afinion CRP ble sammenlignet med Li-heparin plasma analysert
med laboratoriemetoden. Resultatene er presentert i tabell 1.

Tabell 1: Sammenligning mellom Afinion CRP og en
laboratoriemetode (Lab) ved bruk av Li-heparin plasma (pl) og EDTA-
fullblod (wb)

AFINION™ vs. y: AFINION™ (pl) y: AFINION™ (wb)
laboratoriemetode x: Lab (pl) x: Lab (pl)

Antall prover 102 110
Regressjonslinje y = 0,95x-0,38 y =1,00x - 0,02
Korrelasjonskoeffisient r=100 r=1,00
Presisjon

Presisjonsstudiene ble utfert i henhold til CLSI-protokoll EPO5-A3.
Innen-instrument presisjon ble bestemt for 4 plasmaprover,

4 serumpraver og 2 kontroller analysert i 20 dager, hver prove ble
analysert i duplikat to ganger daglig. Fire fullblodprever ble analysert i 3
dager, hver prove ble analysert i 28 replikater per dag. Dataene er
sammenfattet i tabell 2.



Tabell 2: Innen-instrument presisjon. SD = standard awvik,
CV = variasjonskoeffisient.

Innen-instrument

Antall  Middel CRP

p L presisjon
er gD b oven

Fullblod 1 3 9,1 0,4 45
Fullblod 2 3 19,2 0,8 4,2
Fullblod 3 3 48,5 1,7 3,5
Fullblod 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

g?"trOIgF\!P 20 20,2 0,6 29

inion
Control C II 20 57,6 14 23

Ytelsestesting med AFINION" 2-instrumentet
Ytelsen av Afinion CRP, oppnadd med Afinion 2-instrumentet er
vist & veere tilsvarende ytelsen oppnadd med Alere Afinion AS100-

instrumentet.
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©E5 AFINION™ CRP

For anvandning med Alere Afinion~ AS100- och
Afinion~ 2-instrumentene. For professionell patientnara testning och
laboratorieanvandning.

PRODUKTBESKRIVNING

Anvindningsomrade

Afinion~ CRP ar ett in vitro-diagnostiskt test for kvantitativ
bestamning av C-reaktivt protein (CRP) i humant helblod, i humant
serum och plasma. Analys av CRP &r anvandbart vid detektion och
vardering av infektion, vavnadsskada, inflammatoriska tillstand och
liknande sjukdomar.

Sammanfattning och forklaring

C-reaktivt protein (CRP) ar en av de cytokininducerade
akutfasproteinerna, for vilka serum eller plasmanivaerna stiger

som ett generellt, ospecifikt svar pd infektion och icke-infektiGsa
inflammatoriska processer>”. Hos friska personer ar CRP nivaerna i
serum eller plasma under 5 mg/L". Vid olika sjukdomar ar denna grans
ofta overskriden inom sex till 3tta timmar efter en akut inflammatorisk
handelse, med CRP-nivder som kan uppg§ till mellan ca 20 och 500
mg/L*. Dé forhojda CRP-nivéer alltid ar associerade med patologiska
forandringar, ger CRP-analysen viktig information for diagnos, terapi
och monitorering av inflammatoriska sjukdomar®”.

Testprincip

Afinion CRP ar en immunkemisk fastfasanalys. Afinion testkassett
innehéller alla reagens som behovs for bestamning av CRP-
koncentrationen i humant helblod-, serum- eller plasmaprov.
Provmaterialet uppsamlas med en integrerad provtagningsenhet
och testkassetten placeras i Afinion-instrumentet. | testkassetten
spads provet med en vatska som ocksa lyserar blodkropparna.
Provspadningen sugs genom ett membran som ar tackt med anti-
CRP-antikroppar. P4 sa satt koncentreras allt CRP i provet pa
detta membran. En 6sning som innehéller anti-CRP-antikroppar
konjugerade med ultrasma guldpartiklar sugs sedan genom
membranet. De guldmarkta antikropparna kommer att bindas till
det CRP som redan bundits pd membranet, som fargas rodbrunt.
Overskott av guldantlkroppskon_]ugat tvattas bort med en tvattlosnmg
Afinion-instrumentet mater fargintensiteten pa membranet, som ar
proportionellt mot mangden CRP i provet. CRP-koncentrationen
visas pa instrumentet.

Innehall (per kit med 15 tester)
+ 15 testkassetter separat forpackade i foliepasar. Varje foliepase
innehéller en pase torkmedel.

+ 1bipacksedel

N&dvandig utrustning (ingar inte i kitet)
« Alere Afinion AS100- eller Afinion 2-instrument
«  Afinion CRP Kontroll

+ Standardutrustning for blodprovstagning

(V) «



Beskrivning av testkassetten

Testkassettens tva huvudkomponenter ar provtagningsenheten
och reagensbehallaren. Testkassetten har dessutom ett handtag, en
streckkodsetikett med lotspecifik information och ett ID-falt. for
prov-ID. Se bild och tabell nedan.

Vanster sida Héger sida 'ET T

Komponent Funktion/Sammansattning

1 Provtagningsenhet For provtagning av patientprov kontroll.
a. Stangt lage
b. Upplyft lage

2 Kapillar 2,5 pl glaskapillar som fylls med
provmaterialet.
3 Reaktionsbrunnar Innehaller alla nodvandiga reagens for
en analys:
a. Kapillartorkare Plastlaminerat papper.
b. Membranror Ror med nitrocellulosamembran tackt med
anti-CRP-antikroppar.
c. Konjugatlosning: Anti-CRP-antikroppar bundna til ultrasma
guldpartiklar.
d. Spadningslosning: TAPS-buffert.
e. Tvattlosning: TAPS-buffert och detergenter.
4 Handtag For att fa korrekt grepp i testkassetten.
Streckkodsetikett Innehaller test- och lotspecifik information for
instrumentet.
6 Optisk avlasningsyta Omréde for transmissionsmatning.
7 ID-falt For ID-markning med penna eller etikett.

VARNINGAR OCH
SAKERHETSFORESKRIFTER

+ For in vitro-diagnostik.

+ Afinion CRP testkassetter far inte anvandas efter utgangsdatum
eller om de inte har forvarats enligt rekommendationerna.

« Testkassetten far inte anvandas om foliepasen eller kassetten &r
skadad.

+ Varje foliepése innehaller en torkmedelspase innehéllande 1 g
silicagel. Silicagelen anvands inte i analysen. Kasta torkmedelspasen
i lamplig avfallsbehallare. Far ¢j svaljas.
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« Testkassetten far inte anvdandas om torkmedelspasen ar skadad och
partiklar av torkmedlet har fastnat pa kassetten.

+ | 'handelse av lackage fran testkassetten, undvik kontakt med 6gon
och hud. Skolj med mycket vatten.

+ Ateranvand inte ndgon del av testkassetten.

+ Den anvanda testkassetten samt provtagningsmaterial, patient-
prov och kontroller ar potentiella infektionskallor. Testkassetten ska
kasseras omedelbart efter anvandning. Utrustningen ska hanteras
och kasseras enligt gallande regler. Anvand engangshandskar.

FORVARING
Forvaring i kylskap (2-8°C)

+ Afinion CRP-testkassetter ar hallbara till utgangsdatum endast om
de forvaras i kylskap i forseglade foliepésar.
» Farinte frysas.

Forvaring i rumstemperatur (15-25°C)

+ Afinion CRP-testkassetter kan forvaras i ooppnade foliepasar i
rumstemperatur i 4 veckor. Notera datum pa forpackningen nar
den tas ut ur kylskapet.

+ Undvik exponering for direkt solljus.

Oppnad foliepase

« En testkassett maste anvandas inom 10 minuter efter det att
foliepasen oppnats.

+ Undvik exponering for direkt solljus.

+ Undvik relativ luftfuktighet over 90 %.

PROVMATERIAL

Foljande material kan anvandas till Afinion CRP:

+ Kapillarblod

+ Venost blod med antikoagulans (K,-EDTA, Li-Heparin,
Na-Heparin)

« Serum

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

« Afinion CRP Kontroll

Forvaring av provet

+ Kapillarblod utan antikoagulans kan inte sparas.

+ Venost helblod med antikoagulans (K,-EDTA, Li-Heparin,
Na-Heparin) kan forvaras i kylskap i 3 dygn. Far ej frysas.

+ Serum och plasma kan forvaras i kylskap i 10 dygn.

+ Serum och plasma kan frysas i ett & om roret ar ordentligt
forslutet.

« Lés bipacksedeln till Afinion CRP kontrollen for information om
hur kontrollmaterialet ska forvaras.
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FORBEREDELSER INFOR ANALYS

Las anvandarmanualen till Afinion-instrumentet for
information om analys av patient- eller kontrollprov.
| snabbguiden till Afinion CRP illustreras proceduren steg for steg.

+ Afinion CRP testkassett maste uppna en temperatur av 15-30°C
fore anvandning. Efter att kassetten tagits ut ur kylforvaringen ska
den ligga i ooppnad foliepase i minst 15 minuter.

+ Oppna foliepasen precis fore anvandning.

+ Rorinte vid testkassettens optiska avlasningsyta.

+ Mark testkassetten med patient- eller kontroll-ID. Anvand for
andamalet avsett |D-falt.

PROVTAGNING
Kapillarblod

+ Se till att fingret ar rent, torrt och varmt.
+ Anvand lamplig provtagningslansett for provtagningen.
+ Lat en stor bloddroppe bildas innan provuppsamlingen.

Venost blod

« Patientprover som forvarats i kylskdp kan anvandas direkt utan att
de antagit rumstemperatur.

+ Blanda provet noga genom att vanda réret 8-10 ganger innan

provtagningskapillaren fylls.

AFINION" CRP Kontroll

+ Kontrollen kan anvandas utan att forst tempereras till
rumstemperatur.

+ Blanda kontrollmaterial val genom att vanda flaskan 8-10 génger
Innan uttag av prov.

Fyllnmg av kapillaren
+ Avlagsna provtagningsenheten fran
testkassetten.

« Fyll kapillaren genom att placera anden
precis under ytan av patientprovet (a, b)
eller kontrollmaterialet (c). Se till att
kapillaren ar ordentligt fylld, se pilen (d).
Det gar inte att 6verfylla. Undvik

a
b
luftbubblor samt forekomst av "ﬁ
provmaterial pa utsidan av kapillaren. A
Torka inte av kapillaren. !
« Satt omedelbart tillbaka
C

provtagningsenheten i kassetten.

+ Nar kapillaren ar fylld med prov maste
analysen av testkassetten paborjas inom
1 minut. Om testkassetten far sta for
lange fore analys, finns det risk for att
provmaterialet torkar eller koagulerar.
En informationskod kommer da att visas. 1
Se Afinion-instrumentets anvandarmanual.

+ Anvand inte testkassetter som tappats ' 3

i golv eller bord efter provtagningen. /'\/'\
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ANALYS AV PROVET

+ Analysera testkassetten enligt proceduren som beskrivs i
anvandarmanualen till Afinion-instrumentet.
+ Analystiden for testkassetten ar 3-4 minuter.

TOLKNING AV RESULTATEN

Tolka resultaten fran Afinion CRP-testet mot bakgrund av
patientens sjukdomshistoria, kliniska undersckningar och andra
laboratorieresultat. Om testresultatet ar tvivelaktigt eller om kliniska
tecken och symtom inte stammer Gverens med testresultatet,
analysera Afinion CRP-kontroller och testa om provet med en ny
Afinion CRP-testkassett. Om resultatet fortfarande ar tvivelaktigt,
bekrafta resultatet med en annan metod. Analysera kontrollmaterial
regelbundet for att verifiera att analyssystemet Afinion fungerar som
det ska.

Matomrade

+ Helblodprov:
CRP 5-200 mg/L.
CRP <5 mg/L visas om CRP-koncentrationen ar under 5 mg/L.
CRP > 200 mg/L visas om CRP-koncentrationen ar over
200 mg/L.

+ Serum och plasmaprov:
CRP 5-160 mg/L.
CRP <5 mg/L visas om CRP-koncentrationen ar under S mg/L.
CRP > 160 mg/L visas om CRP-koncentrationen ar ver
160 mg/L.

Om CRP-koncentrationen ligger 6ver matomradet, kan serum-
och plasmaprover spadas med 0,9 % NaCl upp till 4 ganger (1:4) och
koras igen. Utspadd helblod kan inte anvandas.

Standardisering
Afinion CRP &r kallibrerad mot ERM®-DA/IFCC referenspreparat.

Referensomrade
CRP <5 mg/L*?

Automatisk korrigering for hematokrit (EVF)

Nar helblod anvéands som provmaterial korrigeras automatiskt CRP-
vardet for provets EVF (begransat till omradet 20-60 %),

och resultatet visas som plasmakoncentrationen. Ett CRP-
resultat frén en analys av ett helblodsprov kommer darigenom

bli direkt jamforbart med CRP-koncentrationen matt i serum
eller plasmafraktionen av samma prov. Om EVF &r utanfor
omréadet 20-60 %, kommer inget resultat att rapporteras

utan en informationskod kommer att visas (se ”Felsokning”).

Las anvandarmanualen till Afinion-instrumentet. | dessa fall
rekommenderas att serum eller plasma anvands for CRP-analysen.
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Analytisk specificitet

Monoklonala antikroppar specifika for humant CRP anvands i
Afinion CRP. Amyloid P-komponent i serum (SAP), ett protein
som ar strukturellt mycket likt CRP, korsreagerar inte med CRPi
analyssystemet Afinion CRP.

Interferens
+ Ingen signifikant interferens (O + 4 mg/L vid CRP <40 mg/L, 0 *
10 % vid CRP 2 40 mg/L) sags upp till foljande koncentrationer:

Bilirubin 502 pmol/L (29,3 mg/dL)
Kolesterol 10 mmol/L (400 mg/dL)
Leukocyter* 50 x10°/L

Reumatoid faktor (RF) 1003 IU/mL

Amyloid P-komponent i serum 100 mg/L

Triglycerider 8 mmol/L (700 mg/dL)

Receptfria och receptbelagda lakemedel:

Acetaminofen (paracetamol) 1334 pmol/L (0,2 mg/mL)
Acetylsalicylsyra 3611 pmol/L (0,7 mg/mL)
Amoxicillin (penicilliner) 208 pmol/L (0,09 mg/mL)
Cefotaxim (cefalosporiner) 673 pmol/L (0,32 mg/mL)
Ciprofloxacin (kinoloner) 32 pmol/L (0,01 mg/mL)
Klindamycin (lincomyciner) 90 pmol/L (0,05 mg/mL)
Erytromycin (makrolider) 83 pmol/L (0,06 mg/mL)
Ibuprofen 2425 pmol/L (0,5 mg/mL)
Salicylsyra 4347 pmol/L (0,6 mg/mL)
Sulfametoxazol (sulfonamider) 1589 pmol/L (0,4 mg/mL)
Tetracylin (tetracykliner) 34 pmol/L (0,02 mg/mL)

* For nyfodda observerades ingen signifikant interferens frdn leukocyter
vid nivder upp till 30 x 10°/L Vid hagre nivder av leukocyter an denna
har positiv interferens observerats.

+ Ingen "hook-effekt” observerad vid CRP-koncentrationer upp till

2000 mg/L.

+ Antikoagulanter (K,-EDTA, Li-Heparin, Na-Heparin) i
koncentrationer som vanligen anvands i venprovtagningsror inverkar
inte.

Viktigt! Det ar mojligt att andra amnen och/eller faktorer som inte
anges ovan kan stora analysen och ge felaktiga resultat.

Testets begransningar

+ Utspadda helblodsprov kan inte anvandas till Afinion CRP.
Om CRP-koncentrationen ar hogre an den 6vre gransen for
matomradet, kan utspadd serum eller plasma anvandas.

+ Om Het vardet ar utanfér intervallet 20-60 %, kommer inget
CRP-testresultat att rapporteras utan en informationskod att
visas (se "Felsokning”). | dessa fall rekommenderas serum- eller
plasmaprover for CRP-analys.

+ Afinion CRP ar inte avsedd for bestamning av CRP som riskmarkor
for hjartkarlsjukdomar. For detta andamal ska en hogkdnslig CRP-

analys anvandas.
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KVALITETSKONTROLL

Analys av kontroller bor utforas for att sakerstalla att analyssystemet
Afinion fungerar tillfredsstallande och ger tillforlitliga resultat.
Patientresultat bor bara lamnas ut nar kontroller analyseras
rutinmassigt och resultaten ligger innanfor acceptansgranserna.

I::Ei:l Det rekommenderas att protokoll frs Gver alla resultat fran
kvalitetskontroller. Afinion-instrumentet lagrar automatiskt
kontrollresultaten i en separat logg. Se Afinion anvandarmanual.

Val av kontrollmaterial
Afinion CRP Kontroll fran Abbott rekommenderas for
rutinmassig kvalitetskontroll. Se bipacksedeln till Afinion
CRP-kontrollen.

Vid anvandning av andra kontrollmaterial, maste anvandaren sjalv
gora precisionsberakningar och faststalla acceptansgranser for
analyssystemet Afinion.

Hur ofta bor kontroller analyseras?

Féljande rekommendationer giller for analys av kontroller:

+ vid ovantat patientresultat.

+ for varje ny leverans av Afinion CRP-testkit.

« for varje ny lot Afinion CRP testkit som tas i bruk.

+ nar ny personal lars upp i korrekt handhavande av Afinion CRP och
Afinion-instrumentet.

« enligt nationella eller lokala bestammelser.

Verifiering av kontrollresultat
I::Ei:l Det analyserade vardet ska ligga inom de accepterade granser
som ar angivna for kontrollmaterialet. Se bipacksedeln till

Afinion CRP-kontrollen.

Om det erhillna kontrollresultatet &r utanfor de accepterade

granserna, se till att:

+ patientprov inte analyseras fére kontrollresultat ligger inom
acceptabla granser.

+ kontrollmaterial ej har passerat utgangsdatum.

+ kontrollmaterial inte har anvants langre an 4 veckor.

+ kontrollmaterial och Afinion CRP-testkassetter har forvarats enligt
rekommendationerna.

+ det inte finns tecken pa bakterie- eller svampkontaminering
kontaminering i kontrollflaskan.

Korrigera eventuella metodfel och analysera om kontrollmaterial.

Om inga metodfel upptacks:

+ Granska laboratoriets kdrningar av kvalitetskontroller vid
utredning av frekvensen fel pa kontroll.

+ Kontrollera att det inte finns nagon trend i kvalitetskontrollresultat
utanfor de faststallda vardena.

+ Kar ny kontroll fran en ny kontrollflaska.

+ Patientresultat maste forklaras ogiltiga om kontroller inte ger
forvantat resultat. Kontakta din lokala leverantor for rad innan
analys av patientprov.
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FELSOKNING

For att sakerstalla att korrekta CRP-resultat redovisas, utfor
Afinion-instrumentet optiska, elektroniska och mekaniska kontroller
av kapillar, testkassett och alla enskilda moment under varje analys.
Om problem upptacks av den inbyggda felsakringsmekanismen,
avslutar instrumentet testet och visar en informationskod.

Tabellen nedan innehaller specifika informationskoder for Afinion CRP.
Se anvandarmanualen till Afinion-instrumentet for information koder
som inte namns i denna tabell.

Kod # Orsak

101 Hematokrit under 20 %
102 Hematokrit ver 60 %

TESTETS EGENSKAPER

Metodjamférelse

Afinion CRP anvant med Alere Afinion AS100-instrumentet
jamfordes med en automatiserad immunturbidimetrisk
laboratoriemetod. Li-heparin-plasma och EDTA-helblod analyserade
med Afinion CRP jamfordes med Li-heparin-plasma analyserad med
laboratoriemetoden. Resultaten presenteras i tabell 1.

Tabell 1: Jamforelse av Afinion CRP och en laboratoriemetod (Lab)
med anvandning av Li-heparin-plasma (pl) och EDTA-helblod (wb).

AFINION™ vs. y: AFINION™ (pl) y: AFINION™ (wb)
laboratoriemetod x: Lab (pl) x: Lab (pl)

Antal prov 102 110
Regressionslinje y = 0,95x-0.38 y =1,00x - 0,02
Korrelationscoefficient r=1,00 r=100
Precision

Precisionsstudier gjordes i enlighet med CLSI-riktlinjen EPO5-A3.
Inom-enhetsprecisionen bestamdes for 4 plasmaprover, 4
serumprover och 2 kontrollprover som analyserades i 20 dagar. Varje
prov analyserades i duplikat, tva ganger dagligen. Fyra helblodsprover
analyserades i 3 dagar. Varje prov analyserades i 28 replikat per dag.

Data sammanfattas i tabell 2.
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Tabell 2: Precision inom enhet. SD=Standardavvikelse,
CV = Variationskoefficient.

Antal  Medelvirde Precision inom enhet

dagar (mg/l)  SD(mg/l) CV (%)
Helblod 1 3 9,1 0,4 45
Helblod 2 3 19,2 0,8 42
Helblod 3 3 48,5 1,7 3,5
Helblod 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 20 148,1 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 44 3,1
Afinion CRP
Z?ntro”é:Rlp 20 20,2 0,6 2,9

inion

Kontroll C Il 20 57,6 14 25

Prestandakontroll med AFINION" 2-instrumentet
Prestanda for Afinion CRP erhéllen med Afinion 2-instrumentet
har visats vara likvardig den prestanda som erhalls med Alere Afinion
AS100-instrumentet.
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