Anvendelse

NycoCard® CRP Single Test er en in
vitro hurtigtest for bestemmelse af CRP
(C-reaktivt protein) i humant fuldblod,
serum og plasma.

Testprincip
NycoCard® CRP Single Test er baseret
pa et immunometrisk testprincip.

Membranen i testknappen indeholder
CRP-specifikke antistoffer. Ved paseet-
ning af fortyndet og lyseret pravemateri-
ale bindes CRP i prgvematerialet til kor-
tet. Guld-antistof-konjugat tilseettes der-
naest og bindes til det opfangede CRP.
Ubundet konjugat fiernes ved tilsaetning
af en drabe vaskeoplasning. Veesken
opsuges af det underliggende papirlag.
Koncentrationen af guldpartikler pa
membranen bevirker en rgdfarvning,
der er proportional med koncentrationen
af CRP i prgven. Farveintensiteten
bestemmes kvantitativt med NycoCard®
READER II.

Indhold: 48 (24) test kit

TD/Testknapper 2(1) x 24 stk.
Plastknapper som indeholder en mem-
bran med bundet monoklonalt anti-CRP
antistof.
R1/Fortyndingsvaeske

2(1) x 26 x 0,4 mL
Boratbuffer (pH 9,0) og detergenter.
R2/Konjugat 1x3,5mL
Opl@sning som indeholder monoklonalt
anti-CRP antistof bundet til ultrasma
guldpartikler.
R3/Vaskeopl@sning 1x3,0mL
Fosfatbuffret NaCl-oplesning (pH 7,4)
og detergenter.
C+/Kontrol Positiv 1x0,5mL
Serum af human oprindelse tilsat renset
CRP.

60 stk.

Kapilleerror
5 uL glas-kapillzerrar.

Nodvendigt udstyr

(ikke inkluderet i kittet)

- Pipette (50 pL) og pipettespidser.

- Kapilleerrarsholder.

- NycoCard® READER Il med Nyco-
Card® CRP Single Test software instal-
leret.

Advarsler og forholdsregler

- For in vitro diagnostik.

- Komponenter fra forskellige pakninger
ma ikke blandes.

- Testkittet ma ikke bruges efter udlobs-
dato.

- Reagenserne og kontrollen indeholder
natrium-azid (< 0,1%) som konserve-
ringsmiddel. Natrium-azid er et giftig
stof. Undga derfor kontakt med hud og
gjne. Skyl grundigt med vand ved
spild eller ved udtemning i aflab.

- R1/Fortyndingsveesken indeholder
detergenter som irriterer hud og @jne.
Skyl grundigt med vand ved spild eller
ved hudkontakt.

- Kontrollen, C+/Kontrol Positiv, er pro-
duceret af blod fra skandinaviske blod-
banker. Hver tappet portion er kontrol-
leret og fundet negativ for Hepatitis Bg
antigen, Hepatitis C antistoffer og HIV
| & Il antistoffer. Kontrolserumet skal
trods dette behandles under iagt-
tagelse af almindelige forholdsregler,
idet alt materiale af human oprindelse
betragtes som potentielt smittefarligt.
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Analytisk specificitet

Testen baseres pa monoklonale anti-
stoffer, specifikke for humant CRP. Der
er ikke fundet humane blodkomponen-
ter, som giver krydsreaktion i NycoCard®
CRP Single Test systemet.

Standardisering

NycoCard® CRP Single Test er kalibreret
mod ERM®-DA470 (CRM 470), IFCC/
BCR/CAP reference materiale.

Maleomrade

NycoCard® READER I, SN < 54170:
Fuldblodpraver: 8-250 mg/L
Serum- eller plasmapraver: 5-150 mg/L

NycoCard® READER II, SN = 54170:
Fuldblodpraver: 8-200 mg/L
Serum- eller plasmaprgver: 5-120 mg/L

Maleinterval: 1 mg/L

Referenceomrade’

Referenceomradet for CRP i serum
opgives seedvanligvis som mindre end 5
mg/L.

Praecision

Ved professionelt brug opnas ssedvan-
ligvis en variationskoefficient CV < 7%.

Begransninger

Brug af heparin, citrat eller EDTA som
antikoagulans interfererer ikke med tes-
ten. Forhgjede meengder af bilirubin,
lipider eller rheumatoid faktor (RF) har
ubetydelig eller ingen indvirkning pa
analyseresultatet. Hgajt leukocytindhold
(> 40x10°%L) i preven kan give falsk for-
hgjet resultat (se "Fejlfinding”). Der bar
korrigeres for hzematokrit som afviger
vaesentligt fra 40% (se "Effekt af varie-
rende haematokrit").

Uabnet kit

Angivne udlgbsdatoer geelder for kit og
kit-komponenter opbevaret uabnet ved
2-8°C. Reagenserne ma ikke fryses,
udseettes for direkte sollys eller tempe-
raturer over 25°C.

Kit i brug

Undgéa direkte sollys og temperaturer
over 25°C.

TD/Testknap: Holdbar til udlgbsdato
ved 2-8°C eller i 6 uger ved 15-25°C
(seettes | kaleskab efter endt arbejds-
dag). Forseglingen (folien) fiernes umid-
delbart for brug.
R1/Fortyndingsvaeske: Holdbar il
udlgbsdato i keleskab eller ved stue-
temperatur (2-25°C). Ved anvendelse:
stuetemperatur (15-25°C).

44

R2/Konjugat: Holdbart til udlgbsdato
ved 2-8°C eller i 6 uger ved 15-25°C
(seettes i kaleskab efter endt arbejdsdag).
R3/Vaskeoplosning: Holdbar til udigbs-
dato ved 2-8°C eller i 6 uger ved 15-
25°C (seettes i koleskab efter endt
arbejdsdag).

C+/Kontrol Positiv, abnet: Opbevares |
keoleskab (2-8°C). Holdbar i 8 uger, for-
udsat at serumet ikke kontamineres.

Provemateriale

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

Serum eller plasma: Prover kan opbe-
vares indtil 3 dage ved 2-8°C, eller de
kan opbevares frosset (-20°C) for analy-
sering senere.

Prove fortyndet med R1: Analyseres
inden 1 time efter fortynding (EDTA-blod
eller -plasma inden 15 minutter).



Lzes dette forst!

- Testraret med R1/Fortyndingsvaeske
skal have stuetemperatur (15-25°C)
for brug.

- R2/Konjugat, R3/Vaskeoplgsning og
TD/Testknapper kan bruges kolde
eller stuetempererede.

- Maerk R1 rer og testknapper med pati-
ent- eller kontrolidentifikation.

- Skift pipettespids mellem hver pipette-
ring.

- Undga at bergre membranen i test-
knappen med pipettespidsen.

- Testtrin 2-4 bar udfares fortlabende,
uden afbrydelse.

- Spaend flaskepropperne godt efter
brug.

Testprocedure

Provemateriale

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

Intern kvalitetskontrol

C+/Kontrol Paositiv skal benyttes for at
kontrollere reagensernes stabilitet og
udfarelsen af testen. Proceduren for test
af kontrollen er ngjagtig den samme
som for patientpraver.

Bemaerk! Aflees resultatet med "CRP
Serum/Plasma" menuen i NycoCard®
READER II. Den malte veerdi skal ligge
indenfor koncentrationssomradet angi-
vet pa etiketten.

1 Fortynding af preve

Fyld et 5 uL kapillzerrer med patientprave eller C+/Kontrol Positiv og slip det
ned i et testrer med R1/Fortyndingsveeske. Saet prop pa reret og ryst kraftigt i 10
sekunder.

Vigtigt! Undga luftboble i kapillzerraret eller overfladigt provemateriale péa
kapilleerrgrets yderside.

2 Paszetning af prove

Pipetter 50 uL fortyndet prave eller fortyndet C+/Kontrol Positiv til test-
knappen. Lad preven traekke ind i membranen (ca. 30 sekunder).

Vigtigt! Undgéa luftbobler pa4 membranen. Undgé at bergre membranen med

pipettespidsen.

Tilsaetning af R2/Konjugat

Tilsaet en drabe R2/Konjugat til testknappen. Lad reagenset traekke ind |
membranen (ca. 30 sekunder).
Vigtigt! Drabeflasken skal holdes lodret, ca. 1 cm over membranen.

4Tilsaetning af R3/Vaskeoplosning

Tilsaet en drabe R3/Vaskeoplasning til testknappen. Lad reagenset treekke
ind i membranen (ca. 20 sekunder).

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

Afleesning af resultat

Aflees resultatet inden 5 minutter med NycoCard® READER II. Faelg
instruktionsmanualen for NycoCard® READER |II.
Vigtigt! Vaelg "CRP Whole Blood" menuen for afleesning af fuldblodspraver, og
"CRP Serum/Plasma" menuen for afleesning af C+/Kontrol Positiv og af serum-
og plasmapraver.




"CRP Whole Blood" menuen i

NycoCard® READER Il er kalibreret til at

leese CRP serum- koncentrationen i
fuldblod med en haematokrit pa 40%.
Hvis den aktuelle hesematokrit-veerdi
afviger veesentligt fra 40%, ber resulta-
tet korrigeres ved at multiplicere med
den respektive faktor fra tabellen:

Hct% | Factor Hct% | Factor
20-29 0,8 56-58 1,4
30-36 0,9 59-61 .8
37-42 1,0 62-63 1,6
43-47 1,1 64-65 1,7
48-51 1.2 66-67 1,8
52-55 1.3 68-69 1,9

Referenceomrade, Hct:
Kvinder: 35-44%. Maand: 39-48%.

Forhgjede CRP-vaerdier
CRP-veerdier over 10 mg/L anses sad-
vanligvis som patologiske. Virale og
milde bakterielle infektioner giver som
regel svagt eller moderat forhajet CRP-
niveau (< 50 mg/L), mens udtalte bakte-
rielle infektioner forer til en kraftigere
CRP-stigning (> 50 mg/L).

For videre information om klinisk nytte-
veerdi, henvises til haeftet "C-reactive
protein in clinical practice" som fas ved
henvendelse til distributaren.

Omregning fra mg/L til nmol/L

Vaerdien i mg/L ganges med en faktor
862,

Problem Mulig arsag Gor folgende
Uventet lavt | Forkert provevolumen. Analyser proven pa ny. Pase
resultat. at kapilleerraret fyldes helt. Undga

luftbobler.

Forkert pipetteringsvolumen.

Kontroller pipetten (skift til ny
Mini-Pet ca. en gang om aret).
Pase at pipettespidsen sidder fast
pa pipetten. Analyser prgven pa ny.

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

Analyser proven pa ny. Testtrin 2-4
ber udfgres fortlsbende.

resultat.

Uventet hoijt

Haijt leukocytindhold (> 40x10°L)
i prgven kan give turbid prove-
fortynding. Tiden fer praven
treekker ind i membranen vil da
@ge p.gr.a. delvis blokeret
membran.

Centrifuger den fortyndede prove
og analyser pé ny. Alternativt kan
serum eller plasma benyttes.

Forkert provevolumen.

Analyser prgven pa ny.
Undga overfladig prave
pa kapilleerrarets yderside.

Forkert pipetteringsvolumen.

Kontroller pipetten (skift til ny
Mini-Pet ca. en gang om éret). Pase
at pipettespidsen sidder fast

pa pipetten. Analyser praven pa ny.

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

Analyser prgven pa ny. Pése at
vassken er trukket fuldsteendigt ind i
membranen for naeste reagens
tilseettes.

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

Analyser prgven pa ny. Testtrin 2-4
ber udferes fortlobende.




