PT | spinit® CRP
Ref. de Produto N. ¢ 240300 (Proteina C-Reativa)

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
APLICACAO
O disco descartavel spinit® CRP é um dispositivo médico de diagndstico in vitro. E um
teste de uso Unico, utilizado com o equipamento spinit®, para a determinacao quantitati-
va da concentracado de proteina C-reativa (PCR) em amostras de sangue total capilar de
origem humana. Em alternativa, podem ser utilizadas amostras de soro e plasma de
origem humana. Para ser usado por profissionais de saude.
PRINCIPIOS DO METODO/ENSAIO
O teste spinit” CRP ¢ utilizado para determinar a concentra¢do de proteina C-reativa a
partir de uma pequena amostra de sangue humano (8ul), utilizando a tira de colheita de
amostra spinit® strip e com tempo de andlise de 4 minutos. A amostra é diluida,
misturada e processada automaticamente dentro do disco, permitindo que ocorra a
reacdo anticorpo-antigénio. A reacdo ¢ medida em tempo real no equipamento spinit®
através de um sistema de detec¢do baseado em o6tica (fotometria) que mede a absorvan-
cia da luz e determina a concentracdo de PCR na amostra.
CALIBRACAO
O equipamento spinit” contém dados das curvas de calibragdo padrao. Todos os lotes
de teste spinit” CRP tém um numero de identificacdo Unico que estd codificado em
conjunto com os dados de calibracao especificos do lote, no cédigo de barras do rétulo
do produto. E fornecido um leitor de cédigo de barras plug-and-play para este efeito.
COMPOSICAO
Cada caixa contém o seguinte:
« 20 discos/testes spinit® CRP;
« 22 tiras de colheita de amostra spinit” strips;
* TIFU dos testes spinit” CRP (Instrucdo de Utilizacdo PL-008-05);
« TIFU das spinit® strips (Instrucdo de Utilizacdo PL-O11-01).
Cada disco contém os seguintes reagentes: particulas de latex revestidas com um
anticorpo recombinante anti-CRP e agua. Materiais necessarios, mas nao fornecidos:
lancetas esterilizadas e certificadas para a colheita de sangue capilar.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Quando se utiliza sangue capilar, a amostra deve ser inserida no disco imediatamente
apos a colheita. Se o teste ndo comecar dentro de 1 minuto, o material da amostra pode
secar ou coagular. Um cédigo informativo poderd ser mostrado no ecra.
Leia cuidadosamente as Instrucdes de Utilizacdo aplicaveis antes de usar o teste;
Use o EPI (equipamento de protecdo individual) adequado enquanto manuseia as
amostras seguindo sempre as boas praticas laboratoriais;
Nao utilizar o disco caso a saqueta esteja aberta por um periodo superior a 10
minutos;
Nao utilizar o teste se a saqueta ou o proprio disco estiverem danificados;
Nao utilizar o teste depois de expirado o prazo de validade ou se os discos ndo
tiverem sido armazenados de acordo com as recomendagdes;
N&o reutilizar o teste;
O nédo cumprimento das recomendag¢des anteriores pode causar a falha do teste e um
codigo informativo serd mostrado ao utilizador;
Todos os discos devem ser descartados imediatamente apods a utilizagdo. Devem ser
seguidos os métodos adequados de manuseamento e eliminagdo de residuos, de
acordo com a legislacdo em vigor no pais.
ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Pode ser armazenado, dependendo das condi¢des climaticas, entre 2°C a 25°C (36°F a
77°F) até a data de validade indicada no rétulo da saqueta. Ao armazenar a temperatura
ambiente considere uma area seca, limpa e bem ventilada. NAO CONGELE. Nao
armazene acima de 25°C (77°F). Armazene os discos ndo utilizados nas saquetas
proprias em ambiente fresco, seco e limpo, protegido da luz.
COLHEITA E PREPARACAO DE AMOSTRAS
A colheita de amostra de sangue capilar estd descrita na Instrucdo de Utilizacdo da
spinit” strip PL-011-01. A amostra de sangue capilar ndo requer preparacdo e deve ser
testada imediatamente. A amostra de sangue total venoso deve ser obtida a partir de
métodos analiticos escolhidos em fun¢do dos requisitos do teste, de acordo com as
boas praticas laboratoriais. Podera ser observada uma diferenca (menor que 10%) em
amostras de soro comparativamente com amostras de sangue total ou plasma. O teste
spinit” CRP esta pronto a utilizar e ndo requer preparacdo de reagentes.
PROCEDIMENTO

Ler o manual do utilizador do spinit* para uma utilizagdo adequada do sistema.
[:IE] Consultar o guia rapido do spinit® CRP para informacdo detalhada sobre como

realizar um teste.

Estdo disponiveis videos de formagao no ecra principal do equipamento.
1. Se aplicavel, retirar o disco da caixa refrigerada e aguardar pelo menos 5 minutos
antes de abrir a saqueta 2. Fazer a leitura do cédigo de barras na etiqueta da saqueta e
seguir as instrugdes no ecrd 3. Retirar o disco da saqueta e coloca-lo sobre uma
superficie plana com a etiqueta voltada para cima 4. Pressionar o blister com o polegar
5. Inserir a spinit® strip com a amostra no local indicado do disco. Consultar a Instrucéo
de Utilizacdo da spinit” strip PL-011-O1 6. Assim que o disco estiver pronto, clicar em
Seguinte no ecra e colocar o disco no tabuleiro do equipamento 7. Seguir as instrucdes
no ecra.

LIMITACOES DO METODO/ENSAIO

O teste spinit” CRP n&do se destina a medir a PCR como um marcador de risco de doenca
coronaria.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

INTERVALO ANALITICO

O teste spinit” CRP permite a determinacdo da proteina C-reativa no intervalo analitico
de 2 a 300 mg/L quando utilizado conforme o procedimento recomendado para o fim
previsto. Caso a concentracdo se encontre fora deste intervalo, o equipamento ira
apresentar como resultado “inferior a 2 mg/L” ou “superior a 300 mg/L".
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COMPARACAO DE METODO/ENSAIO

Os estudos de comparacdo de métodos foram realizados com a norma CLSI EPO9-A3.
A equivaléncia entre o equipamento spinit® e um método de referéncia para a
quantificacdo de proteina C-reativa foi avaliada através da analise de regressdo, com
base em concentracdes de PCR recuperadas de amostras clinicas. Um total de 6
equipamentos spinit® e 3 lotes de discos foram utilizados para o estudo.
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Fig 2. Curva de regressao dos resultados
de PCR obtidos com o equipamento
spinit” e com o Hitachi - Roche Cobas 702
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Método de referéncia CRP (mg/L)

Imprecisao total calculada para amostras clinicas de nivel baixo, médio e alto.

CRP (mg/L) 2,0-200 20,0-80,0 80,0-300,0 2,0-300,0
Imprecisio total (%) 5,8 43 43 4,8

95% IC—- LI 4,4 3,3 3,4 a1 Tabelal o
95% 1015 . ; Valores de imprecisgo total para gama
8 s &0 58 alta, media e baxa de PCR e gama
Bias (%) -1,5 -0,2 0,3 0,2 completa. Os intervalos de confianca (IC)
95% IC~LI -4,8 -1,9 -1,5 -1,5 a 95 % sdo comunicados quer para a
95% 1C—LS 1,9 1,5 2,1 1,7 imprecisao, quer para o erro sistematico
N 20 0 % s (bias). LI - Limite inferior e LS - Limite

superior.
PRECISAO

Precisdo inter-dia

Os estudos de precisdo foram executados de acordo com a diretriz CLSI EPO5-A3. Os
resultados obtidos derivaram de medi¢cdes em duplicado de solugdes controlo
distribuidas ao longo do intervalo analitico, utilizando 2 equipamentos e 3 lotes de
produgdo de discos durante um periodo de 12 dias (n=48). Ver tabela 2.

Amostra ControloL1  ControloL2  Controlo L3

CRP (mg/L) 80 515 82,6

v Total (%) 71 48 59 Tabela 2.

Reprodutibilidade (%) 53 30 28 P;ec_iséo do teste spinit” CRP utilizando 2

L e 3 lotes de producao.

NORMALIZACAO | EXATIDAO

O teste spinit” CRP é rastreavel ao material de referéncia ERM*-DA474 da IFCC.
INTERFERENCIA

Os estudos de interferéncia foram executados de acordo com a diretriz CLSI EPO7.
Foram testadas amostras de doentes com diferentes concentragdes de PCR e com
diferentes niveis da substancia interferente. Nenhuma interferéncia de bilirrubina,
colesterol, triglicéridos, fator reumatoide, indice de hemodlise, e amostras com altas
concentragdes de PCR foi detetada. Para mais informagdes sobre o desempenho do
teste, contacte o seu fornecedor local.

Néio foram observadas interferéncias
até as seguintes concentragdes

Substancia interferente

Bilirrubina total 15,2 mg/dl
Colesterol 450 me/dl
Triglicéridos 1702 me/di
Fator reumatoide 412,110/ml
indice de hemglise 76

Tabela 3.

Sem efeito de prozona até 1000 mg/L Interferéncia para spinit” CRP

Alta concentragéo de PCR

MATERIAL DE CONTROLO

Cada disco de teste spinit” CRP contém multiplos passos integrados de verificacdo do
controlo de qualidade para garantir a fiabilidade dos resultados. O kit de controlos para
spinit® CRP é recomendado para testes de rotina de controlo de qualidade. Consultar a
Instrucdo de Utilizacdo PL-008-06 do kit spinit® CRP control (ref.2 910101). No
equipamento selecione o modo QC para testes com solugdes controlo. Consultar o
Manual de Utilizador PL-006-05 do spinit® para mais informacées.

EN | spinit® CRP
Product Ref. No 240300 (C- Reactive Protein)

INSTRUCTIONS FOR USE
INTENDED USE

The spinit® CRP disc is a disposable in vitro diagnostic medical device. It is a single-use
test, used with the spinit® instrument to perform a quantitative determination of
C-reactive protein (CRP) in human whole blood samples. Alternatively, serum and
plasma samples of human origin may also be used. To be used by healthcare
professionals.

PRINCIPLES OF THE METHOD/ASSAY

The spinit® CRP test is used to determine the C-reactive protein concentration from a
small blood sample (8ul) collected using the spinit® strip and analysed in 4 minutes. The
sample is diluted, mixed and processed within the disc through automated sample
processing allowing for an antibody-antigen conjugate reaction. The reaction is
measured in real time by the spinit” instrument using an optical-based detection system
(photometry based) that measures light absorbance and determines the CRP
concentration in the sample.

CALIBRATION

The spinit” instrument is pre-loaded with standard calibration data. All spinit” CRP test
lots have unique identification numbers which are coded together with lot-specific
calibration data in the product label barcode. A plug-and-play barcode reader is
provided for this purpose.

COMPOSITION

Each package contains:
« 20 spinit” CRP discs/tests;
init” strips sample collection;
RP test IFU (Instruction for Use PL-008-05);
trip IFU (instruction for Use PL-011-01).
Each disc contains the following reagents: Latex beads coated with anti-CRP
recombinant antibody and water. Necessary materials required but not supplied: sterile
standard lancets appropriate for capillary sample collection.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

When using capillary blood, the analysis of the disc must start immediately. If the test
does not begin within 1 minute, the sample material may dry or coagulate. An
information code may be displayed.

« Read carefully the applicable Instructions for Use before performing the test;

+ Wear the appropriate PPE (personal protective equipment) while handling samples.
Always follow the good laboratory practices;

Do not use the disc if the pouch has been opened for more than 10 minutes;

Do not use the test if the pouch or the disc have been damaged;

Do not use the disc after the expiration date or if the disc have not been stored as
recommended;

Do not re-use the disc;

Failure to comply with the above recommendations may cause the test to fail and an
informative code will be displayed to the user;

All discs should be disposed of immediately after use. Proper handling and disposal
methods should be followed in accordance with the applicable country laws.

STORAGE AND HANDLING

It can be stored, depending on climatic conditions, between 2°C to 25°C (36°F to 77°F)
until the expiry date indicated on the pouch label. If stored at room temperature,
consider a dry, clean, well-ventilated area. DO NOT FREEZE. Do not store above 25°C
(77°F). Store unused discs in their own pouches in a cool, dry and clean environment,
protected from light.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Capillary blood sampling is described in the spinit® strip Instructions for Use PL-011-01.
The capillary blood sample requires no preparation and should be tested immediately.
The venous whole blood sample should be obtained using analytical methods chosen
according to the test requirements, in accordance with good laboratory practices.
A positive bias (less than 10%) may be observed when testing serum samples compared
to whole blood or plasma samples. The spinit” CRP test is ready to use and requires no
reagent preparation.
PROCEDURE

Please read spinit® user manual for proper use of the system.

Please read spinit® CRP quick guide for detailed information on how to perform

a test.

Training videos are available on the instrument’s home screen.

1.If applicable, remove test from refrigerated box and wait at least 5 minutes before
opening pouch 2. Scan barcode from pouch label and follow on-screen instructions 3.
Remove disc from pouch and place it on a flat surface with label facing up 4. Press the
blister using the thumb 5. Insert the spinit® strip with the sample into the disc. Consult
the spinit® strip Instruction for Use PL-011-01 6. Once you have the disc ready, click Next
on-screen and place the disc on the tray 7. Follow on-screen instructions.

LIMITATIONS OF THE METHOD/ASSAY

spinit® CRP test is not intended to measure CRP as a risk marker for coronary heart
disease.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

ANALYTICAL RANGE

The spinit® CRP test reportable analytical range is from 2 to 300 mg/L when used as per
recommended procedure. If the analyte concentration is outside the analytical range,
the instrument will indicate a less than 2 mg/L or more than 300 mg/L concentration.
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METHOD/ASSAY COMPARISON

Method comparison studies were conducted using the CLSI EP9-A3 guideline. The
equivalency between the spinit® system and a reference method for the quantification of
C-reactive protein was assessed using regression analysis based on recovered CRP
concentrations of clinical samples. A total of 6 different spinit® instruments and 3
different test lots were used for the study.
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Total imprecision (TI) calculated for the full analytical range in low, medium and high
CRP concentrations using clinical samples.

CRP(mg/L) 2.0-20.0 20.0-80.0 80.0-300.0 2.0-300.0
T% 58 43 43 48
95% Cl-LL 4.4 33 3.4 41 Tabel 1. § .
Total imprecision calculated in  low,
95% CI-UL 8.4 6.2 6.0 5.8 medium and high concentration ranges
Bias (%) 15 02 03 0.2 and for the full range. 95% confidence
os%CI-LL 4.8 19 15 15 intervals are reported for both
- imprecision and bias. LL - Lower Limit
95% C1-UL 19 15 21 17 and UL - Upper Limit. Assays were
N 20 21 25 6 performed with 6 instruments and 3
manufactured lots.
PRECISION

Inter-day precision

Inter-day, within-run and total precision studies were conducted as per CLS|I EP5-A3
guidelines. Results from duplicate measurements of control solutions distributed
throughout the analytical range, performed twice a day using 2 different instruments
and disposable discs from 3 production lots over a period of 12 days (N=48), are
presented in Table 2.

Sample Control L1 Control L2 Control L3
CRP (mg/L) 8.0 515 82.6
Tabel 2.
Total CV (%) 71 4.8 5.9 Between-day precision for the spinit"
Repeatability (%) o3 30 28 CRP test assay performed with 2

instruments and 3 manufactured lots.

STANDARDIZATION | ACCURACY

The spinit® CRP test is traceable to ERM* -DA474 from IFCC.

INTERFERENCE

Interference studies were executed according to CLSI EPO7 guideline.

Patient samples with varying CRP concentrations and containing different levels of the
interfering substance were tested and no interference was detected for bilirubin,
cholesterol, triglycerides, rheumatoid factor, haemolysis index and samples with high
CRP concentrations. For additional information on test performance, please contact
your local supplier.

No interference was observed up to the

Interferent N )
following concentrations
Bilirubin 15.2 mg/dl
Cholesterol 450 mg/dl
Triglycerides 1702 mg/dl
Rheumatoid Factor 412.11U/ml
Haemolysis Index 76

Tabel 3.

High CRP concentration Interference data for spinit” CRP

CONTROL MATERIAL

Each spinit” CRP test disc contains multiple integrated quality control verification steps
to ensure reliability of results. The control kit for spinit® CRP is recommended for routine
quality control testing. Consult the Instruction for Use PL-008-06 of spinit® CRP Control
kit (ref. 910101). Use QC mode for control testing. See spinit® User Manual PL-006-05 for
further details.

No “Hook effect” up to 1000 mg/L

ES | Zpinit"" CRP

.2 de referencia del producto 240300 (Proteina C-Reactiva)

INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO

El disco spinit® CRP es un producto sanitario de diagndstico in vitro desechable. Se trata
de una prueba de un solo uso, que se utiliza con el instrumento spinit® para realizar una
determinacién cuantitativa de la proteina C-reactiva (PCR) en muestras de sangre
humana. Como alternativa, también pueden utilizarse muestras de suero y plasma
humanos. Destinado Unicamente a profesionales sanitarios.

PRINCIPIOS DEL METODO/ENSAYO

La prueba spinit® CRP se utiliza para determinar la concentracion de proteina C-reactiva
a partir de una pequefa muestra de sangre (8 ul) tomada usando la tira spinit” y
analizada en 4 minutos. La muestra se diluye, mezcla y trata dentro del disco mediante
un proceso de tratamiento automatizado de muestras que permite una reaccion de
conjugacion anticuerpo-antigeno. La reaccién se mide en tiempo real con el instrumento
spinit® con un sistema de deteccidon de deteccidn optica (fotométrico) que mide la
absorbancia de la luz y determina la concentracién de PCR en la muestra.
CALIBRACION

El instrumento spinit® dispone de los datos de calibracion estandar cargados
previamente. Todos los lotes de discos spinit® CRP cuentan con numeros de
identificacion Unicos que estan codificados junto con los datos de calibracion
especificos del lote en el codigo de barras de la etiqueta del producto. Para este fin se
proporciona un lector de cédigos de barras de configuracion automatica.
COMPOSICION

Cada envase contiene:

« 20 discos/pruebas spinit® CRP;

« 22 tiras de recogida de muestras spinit®;

« 11DU de las pruebas spinit* CRP (instrucciones de uso PL-008-05);

« 1IDU de las tiras spinit® (instrucciones de uso PL-011-01).

Cada disco contiene los siguientes reactivos: Perlas de latex recubiertas de anticuerpo
recombinante anti-PCR y agua. Materiales necesarios, pero no incluidos: lancetas
estériles estdndar adecuadas para la recogida de muestras capilares.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Si se utiliza sangre capilar, el analisis del disco debe iniciarse inmediatamente. Si la
prueba no se inicia en 1 minuto, el material de la muestra se puede secar o coagular. Se
mostrara un cédigo de informacion.

Lea detenidamente las instrucciones de uso aplicables antes de realizar la prueba.
Utilice los EPI (equipos de proteccion individual) adecuados mientras manipule las
muestras. Respete siempre las buenas practicas de laboratorio.

No utilice el disco si la bolsa ha estado abierta durante mas de 10 minutos.

No utilice la prueba si la bolsa o el disco presentan dafos.

No utilice el disco pasada la fecha de caducidad o si el disco no ha sido conservado
segun las recomendaciones.

No reutilice el disco.

La falta de cumplimiento de las recomendaciones anteriores puede provocar un mal

funcionamiento de la prueba y que se le muestre un cédigo de informacion al usuario.

+ Deben desecharse todos los discos inmediatamente después de su uso. Deben
respetarse los métodos de manipulacion y eliminacién adecuados, de acuerdo con la
legislacion nacional vigente.

CONSERVACION Y MANIPULACION

En funcién de las condiciones climaticas, pueden conservarse entre 2 °C y 25 °C (de 36

°F a 77 °F) hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la bolsa. Si se

conservan a temperatura ambiente, hagalo en un lugar seco, limpio y bien ventilado. NO

CONGELAR. No conservar a temperaturas superiores a 25 °C (77 °F). Conserve los

discos no utilizados en sus propias bolsas en un entorno fresco, seco y limpio,

protegidos de la luz.

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION

La toma de muestras de sangre capilar se describe en las instrucciones de uso PL-011-01

de las tiras spinit”. Este tipo de muestras no requiere preparacién, por lo que debe

realizarse la prueba inmediatamente. La muestra de sangre venosa debe obtenerse
mediante métodos analiticos elegidos conforme a los requisitos de la prueba, de
acuerdo con las buenas practicas de laboratorio. Puede observarse un sesgo positivo

(inferior al 10 %) cuando se analizan muestras de suero en comparacién con muestras de

sangre o plasma. La prueba spinit® CRP esta lista para usar y no necesita la preparacion

de ningun reactivo.

PROCEDIMIENTO

Lea el manual de usuario de spinit” para utilizar correctamente el sistema.
Lea la guia de inicio rdpido de spinit” CRP para obtener informacién detallada
sobre como realizar una prueba.

Tiene a su disposicidn videos formativos en la pantalla de inicio del instrumento.

1. Si procede, extraiga la prueba de la caja refrigerada y espere, al menos, 5 minutos
antes de abrir la bolsa 2. Escanee el cédigo de barras de la etiqueta de la bolsa y siga las
instrucciones que aparecen en pantalla 3. Extraiga el disco de la bolsa y coléquelo sobre
una superficie plana con la etiqueta hacia arriba 4. Presione el blister con el pulgar 5.
Introduzca la tira spinit” con la muestra en el disco. Consulte las instrucciones de uso de
las tiras spinit® PL-011-01 6. Cuando tenga el disco preparado, haga clic en Siguiente en
la pantalla y coloque el disco en la bandeja 7. Sigas las instrucciones que aparecen en
pantalla.

LIMITACIONES DEL METODO/ENSAYO

La prueba spinit” CRP no esta destinada a ser usada para medir la PCR como indicador
de riesgo de coronariopatia.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

RANGO ANALITICO

El rango analitico notificable de la prueba spinit® CRP oscila entre los 2 y los 300 mg/L
cuando se utiliza segun el procedimiento recomendado. Si la concentracion del analito
queda fuera del rango analitico, el instrumento indicara una concentraciéon menor de 2
mg/L o mayor de 300 mg/L.
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COMPARACION DEL METODO/ENSAYO

Se han llevado a cabo estudios de comparaciéon de métodos conforme a la directriz
EP9-A3 del CLSI. Se evalué la equivalencia entre el sistema spinit® y un método de
referencia para la cuantificacion de proteina C-reactiva mediante un andlisis de
regresion basado en las concentraciones recuperadas de PCR de las muestras clinicas.
Se utilizaron un total de 6 instrumentos spinit® diferentes y 3 lotes de pruebas diferentes
para el estudio.
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Imprecisiéon total (IT) calculada para el rango analitico completo a concentraciones
bajas, medias y altas de PCR utilizando muestras clinicas.

PCR(mg/L)  2,0-200 20,0-80,0 80,0-300,0 2,0-300,0
T(%) 58 43 43 48
1C oL 95% - LI 44 33 34 41 Tabla 1. | calculada en i
Imprecision total calculada en los rangos
ICon95%-15 84 62 50 58 de bajas, medias y altas concentraciones
Sesgo (%) -15 -02 03 02 y para el rango completo. Los intervalos
ICom95% -1 -48 19 15 15 de confianza del 95 % se notifican tanto
\Con 95%-1S 10 15 21 17 para la imprecision como para el sesgo.
LI, limite inferior; LS, limite superior. Los
N 20 21 25 66 ensayos se realizaron con 6 instrumentos
y 3 lotes fabricados.
PRECISION

Precisién entre dias

Los estudios de precision entre dias, dentro de la serie y total se realizaron segun las
directrices EP5-A3 del CLSI. La Tabla 2 presenta los resultados de las mediciones
duplicadas de las soluciones de control distribuidos a lo largo del rango analitico,
realizadas dos veces al dia en 2 instrumentos diferentes y discos desechables de 3 lotes
de produccion durante un periodo de 12 dias (N=48).

Muestra ControllLl  Controll2  Control 13

PCR (mg/L) 8,0 515 82,6 Tabla 2.

CV total (%) 71 48 59 Precision entre dias para el ensayo de la
b init* lizad 2

Repetibilidad (%) 53 3,0 28 prueba spinit realzado  con

instrumentos y 3 lotes de produccién.

NORMALIZACION | EXACTITUD
La prueba spinit* CRP es trazable con el ERM*-DA474 de la IFCC.
INTERFERENCIAS

Los estudios de interferencia se realizaron conforme a la directriz EPO7 del CLSI.

Se sometieron a la prueba muestras de pacientes con concentraciones variables de PCR
y niveles distintos de la sustancia interferente y no se detectd ninguna interferencia para
bilirrubina, colesterol, triglicéridos, factor reumatoideo, indice de hemodlisis y las
muestras con concentraciones elevadas de RCP. Si desea mas informacién sobre el
funcionamiento de la prueba, pédngase en contacto con su proveedor local.

P — Nose observé interferencia hasta las
Bilirrubina ) 15,2 mg/dl

Colesterol 450 mg/dl
Triglicéridos 1702 mg/dl

Factor reumatoideo 412,1Ul/ml

indice de hemlisis 76

Concentracin elevada de RCP Sin «efecto gancho» hasta 1000 mg/L

bla 3.
Datos de interferencias para spinit” CRP

MATERIAL DE CONTROL

Cada disco de la prueba spinit® CRP contiene varios pasos integrados de verificacion del
control de calidad para garantizar la fiabilidad de los resultados. Se recomienda utilizar
el kit de control para spinit” CRP para llevar a cabo las pruebas de control de calidad
rutinarias. Consulte las instrucciones de uso PL-008-06 del kit de control de spinit® CRP
(ref. 910101). Utilice el modo de CC para las pruebas de control. Consulte el manual del
usuario PL-006-05 de spinit” para obtener mds informacion.

FR | spinit® CRP
Réf. produit N° 240300 (Protéine C-Réactive)

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
UTILISATION PREVUE
Le disque spinit® CRP est un dispositif médical de diagnostic in vitro a usage unique. Il
s’agit d'un test a usage unique, utilisé avec l'instrument spinit® pour effectuer une
détermination quantitative de la protéine C-réactive (CRP) dans des échantillons de
sang total humain. Des échantillons de sérum et de plasma d’'origine humaine peuvent
également étre utilisés. Destiné a étre utilisé par les professionnels de la santé.
PRINCIPES DE LA METHODE/DU TEST
Le test spinit® CRP permet de déterminer la concentration en protéine C-réactive a
partir d’'un petit échantillon de sang (8ul) prélevé a I'aide de la bandelette spinit® et
analysé en 4 minutes. L’échantillon est dilué, mélangé et traité a 'intérieur du disque par
le biais d’un traitement automatisé de I'échantillon permettant une réaction conjuguée
anticorps-antigéne. La réaction est mesurée en temps réel par l'instrument spinit® a
l'aide d'un systéme de détection optique (basé sur la photométrie) qui mesure
I'absorbance lumineuse et détermine la concentration de protéine C-réactive (CRP)
dans I'échantillon.
ETALONNAGE
L’instrument spinit® est préchargé avec des données d'étalonnage standard. Tous les
lots de tests spinit® CRP ont un numéro d’identification unique qui est codé avec les
données d’étalonnage spécifiques au lot dans le code-barres de I'étiquette du produit.
Un lecteur de code-barres prét a 'emploi est fourni a cet effet.
COMPOSITION
Chaque paquet contient:
« 20 disques/tests spinit” CRP;
« 22 bandelettes spinit® pour le prélévement d’échantillons;
« 1 notice d'utilisation du test spinit® CRP (notice d’utilisation PL-008-05);
« 1notice d'utilisation de la bandelette spinit® (notice d’utilisation PL-011-01).
Chaque disque contient les réactifs suivants: Billes de latex recouvertes d’anticorps
recombinant anti-CRP et de I'eau. Matériel nécessaire mais non fourni: lancettes
standard stériles adaptées au prélévement capillaire.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Lors de l'utilisation de sang capillaire, I'analyse du disque doit commencer immédiate-
ment. Si le test ne démarre pas dans la minute qui suit, I'échantillon risque de sécher ou
de coaguler. Un code d'information peut s’afficher.
Lire attentivement les instructions d'utilisation applicables avant d’effectuer le test;
Porter I'EPI (équipement de protection individuelle) approprié lors de la manipulation
des échantillons. Respecter toujours les bonnes pratiques de laboratoire;
Ne pas utiliser le disque si la pochette est ouverte depuis plus de 10 minutes;
Ne pas utiliser le disque si la pochette ou le disque est endommagé;
Ne pas utiliser le disque aprés la date d’expiration ou si le disque n’a pas été stocké
selon les recommandations;
Ne pas réutiliser le disque;
Le non-respect des recommandations ci-dessus peut entrainer I'’échec du test et un
code d’information sera affiché a I'intention de I'utilisateur;
Tous les disques doivent étre éliminés immédiatement aprés leur utilisation. Les
méthodes de manipulation et délimination appropriées doivent étre suivies
conformément aux lois en vigueur dans le pays.
STOCKAGE ET MANIPULATION
Le disque peut étre stocké, selon les conditions climatiques, entre 2 °C et 25 °C (36 °F
et 77 °F) jusqu’a la date d'expiration indiquée sur I'étiquette de la pochette. En cas de
conservation a température ambiante, il doit étre stocké dans un endroit sec, propre et
bien ventilé. NE PAS CONGELER. Ne pas conserver a une température supérieure a 25
°C (77 °F). Conserver les disques non utilisés dans leur pochette, dans un endroit frais,
sec et propre, a I'abri de la lumiére.
PRELEVEMENT ET PREPARATION DE L'ECHANTILLON
Le prélevement de sang capillaire est décrit dans les Instructions d’utilisation de la
bandelette spinit® PL-O11-O1. L'échantillon de sang capillaire ne nécessite aucune
préparation et doit étre testé immeédiatement. L'échantillon de sang total veineux doit
étre obtenu au moyen de méthodes analytiques choisies en fonction des exigences du
test, conformément aux bonnes pratiques de laboratoire. Un biais positif (inférieur a 10
%) peut étre observé lors de l'analyse d’échantillons de sérum par rapport a des
échantillons de sang total ou de plasma. Le test spinit” CRP est prét a 'emploi et ne
nécessite aucune préparation de réactif.
PROCEDURE

Veuillez lire le manuel d’utilisation de spinit” pour une utilisation correcte du

systéme.

Veuillez lire le guide rapide du test spinit” CRP pour obtenir des informations

détaillées sur la maniére d’effectuer un test.

Des vidéos d’apprentissage sont disponibles sur I'écran d’accueil de I'instrument.
1. Le cas échéant, sortir le test de la boite réfrigérée et attendre au moins 5 minutes
avant d’ouvrir le sachet. 2. Scanner le code-barres figurant sur I'étiquette du sachet et
suivre les instructions a I'écran. 3. Retirer le disque de la pochette et le placer sur une
surface plane, étiquette vers le haut. 4. Appuyer sur le blister a I'aide du pouce. 5. Insérer
la bandelette spinit® contenant I'’échantillon dans le disque. Consulter les instructions
d'utilisation de la bandelette spinit* PL-O11-01. 6. Une fois le disque prét, cliquer sur
Suivant a I'écran et placer le disque sur le plateau. 7. Suivre les instructions a I'écran.
LIMITATIONS DE LA METHODE/DU TEST
Le test spinit® CRP n’est pas destiné a mesurer la CRP en tant que marqueur de risque
de maladie coronarienne.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
PLAGE ANALYTIQUE
L’intervalle analytique du test spinit® CRP a rapporter est comprise entre 2 et 300 mg/L
lorsqu’il est utilisé conformément a la procédure recommandée. Si la concentration de
I'analyte se trouve en dehors de lintervalle analytique, I'instrument indiquera une
concentration inférieure a 2 mg/L ou supérieure a 300 mg/L.
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COMPARAISON METHODE/TEST

Les études de comparaison des méthodes ont été menées en utilisant la ligne directrice
EP9-A3 du CLSI. L'équivalence entre le systéme spinit* et une méthode de référence
pour la quantification de la protéine C-réactive a été évaluée a l'aide d’'une analyse de
régression basée sur les concentrations de CRP récupérées dans les échantillons
cliniques. Au total, 6 instruments spinit® différents et 3 lots de tests différents ont été
utilisés pour I'étude.
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250 R=0997 o
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Fig 2. Graphique de régression pour les
résultats de CRP obtenus avec le systeme
spinit” et le Hitachi - Roche Cobas 702

o
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CRP (mg/L) méthode de référence

250 300

Imprécision totale (TI) calculée pour I'ensemble de lintervalle analytique dans les
concentrations faibles, moyennes et élevées de CRP en utilisant des échantillons
cliniques.

CRP(mg/l)  2,0-20,0 20,0-80,0 80,0-300,0 2,0-300,0
(%) 58 43 43 48 Tableau 1. )
95% IC =1L aa 33 34 o Imprécision totale calculée dans les
gammes de concentrations faibles,
95%IC-UL 84 62 6,0 5.8 moyennes et élevées et pour lintervalle
Bias(%) 15 02 03 0.2 complet. Les intervalles de confiance a
95% IC—LI a8 19 15 a5 95 % sont indiqués pour l'mprécision et
le biais. LI - Limite inférieure et LS -
9s%HIC-LS 19 15 21 17 Limite supérieure. Les tests ont été
N 20 21 25 66 réalisés avec 6 instruments et 3 lots de
fabrication.
PRECISION
Précision interjournaliére
Les études de précision inter-journaliére, intra-testi et totale ont été menées

conformément aux directives CLSI EP5-A3. Les résultats des mesures en double de
solutions de contrdle réparties dans tout I'intervalle analytique, effectuées deux fois par
jour a l'aide de 2 instruments différents et de disques jetables provenant de 3 lots de
production sur une période de 12 jours (N=48), sont présentés dans le tableau 2.

Echantillon Contrélell  Contrdlel2 Contrdlel3
CRP (mg/L) 80 515 826
CV Total (%) 71 48 59 Tableau 2. _
Précision  inter-journaliére pour le test
Répétabilité (%) 53 30 28 spinit” CRP réalisé avec 2 instruments et

3 lots de fabrication
STANDARDISATION | PRECISION

Le test spinit” CRP est tracable au matériel de référence ERM" -DA474 de I'lFCC.
INTERFERENCE

Les études d’interférence ont été réalisées conformément a la directive CLSI EPO7.

Des échantillons de patients présentant différentes concentrations de CRP et contenant
différents niveaux de substance interférente ont été testés et aucune interférence n’a été
détectée pour la bilirubine, le cholestérol, les triglycérides, le facteur rhumatoide, I'indice
d’hémolyse et les échantillons présentant des concentrations élevées de CRP. Pour plus
d’informations sur les performances des tests, veuillez contacter votre fournisseur local.
Aucune interférence n’'a été observée

Interférent

jusquaux suivantes
Bilirubine 15,2 mg/dl
Cholestérol 450 mg/dl
Triglycérides 1702 mg/dl
Facteur rhumatoide 412,110/ml
Indice d’hémolyse 76

Tableau 3.

Concentration élevée de PCR Données d'interférence pour spinit® CRP

MATERIAU DE CONTROLE

Chaque disque de test spinit® CRP contient plusieurs étapes intégrées de vérification du
contréle de la qualité afin de garantir la fiabilité des résultats. Le kit de contrdle pour
spinit® CRP est recommandé pour les tests de contrdle de qualité de routine. Consulter
les instructions d’utilisation PL-008-06 du kit de contréle spinit® CRP (réf. 910101).
Utiliser le mode QC (controle de qualité) pour les tests de contrdle. Voir le manuel
d’utilisation de spinit® PL-006-05 pour plus de détails.

Pas d'effet crochet jusqu’a 1000 mg/L

spinit® CRP
Ref. prodotto n. 240300 (Proteina C-reattiva)

IT |

ISTRUZIONI PER L’USO
USO PREVISTO
Il disco spinit” CRP & un dispositivo medico-diagnostico in vitro usa e getta. Si tratta di
un test monouso, utilizzato in combinazione con il dispositivo spinit® per la
determinazione quantitativa della proteina C-reattiva (CRP) in campioni di sangue
intero umano. In alternativa possono essere utilizzati campioni di siero e di plasma di
origine umana. Da utilizzare a cura di professionisti sanitari.
PRINCIPI DEL METODO/SAGGIO
Il test spinit® CRP serve a determinare la concentrazione di proteina C-reattiva a partire
da un campione di sangue ridotto (8 ul) raccolto mediante la striscia spinit® e analizzato
nell’arco di 4 minuti. Il campione & diluito, miscelato e processato nel disco mediante un
processo automatico che consente Iinduzione della reazione del coniugato
anticorpo-antigene. La reazione viene misurata in tempo reale sul dispositivo spinit®
mediante un sistema di rilevamento ottico (basato su fotometria) che misura
I'assorbanza della luce e determina la concentrazione di CRP nel campione.
CALIBRAZIONE
Il dispositivo spinit® & precaricato con i dati di calibrazione standard. Tutti i lotti del test
spinit® CRP sono dotati di un codice identificativo unico contenente i dati di calibrazione
specifici del lotto nel codice barre dell’etichetta del prodotto. A questo scopo viene
fornito un lettore di codici a barre plug-and-play.
COMPOSIZIONE
Ciascuna confezione contiene:
« 20 dischi/test spinit® CRP;
= 22 strisce spinit” per la raccolta dei campioni;
= 1lstruzioni per l'uso del test spinit® CRP (PL-008-05);
= 1lstruzioni per l'uso delle strisce spinit” (PL-011-01).
Ciascun disco contiene i seguenti reagenti: sfere di lattice rivestite con anticorpo
ricombinante anti-CRP e acqua. Materiali richiesti non in dotazione: lancette sterili
standard adatte al prelievo di sangue capillare.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Quando il prelievo viene effettuato su sangue capillare, il disco deve essere analizzato
subito. Se il test non viene avviato entro un minuto, il materiale del campione potrebbe
seccarsi o coagulare. Potrebbe essere visualizzato un codice informativo.
« Leggere attentamente le Istruzioni per I'uso pertinenti prima dell'esecuzione del test;
* Indossare DPI (dispositivi di protezione individuale) adatti durante la manipolazione
dei campioni. Seguire sempre le buone pratiche di laboratorio;
Non utilizzare il disco se sono trascorsi piu di 10 minuti dall’apertura della busta;
Non utilizzare il test se la busta o il disco sono danneggiati;
Non utilizzare il disco dopo la data di scadenza o se non é stato conservato secondo
le raccomandazioni;
Non riutilizzare il disco;
Il mancato rispetto delle raccomandazioni sopra indicate potrebbe causare un cattivo
esito del test; in tal caso verra visualizzato un codice informativo per 'utente;
Tutti i dischi devono essere smaltiti subito dopo I'utilizzo. Per la corretta manipolazi-
one e smaltimento del test attenersi alle normative in vigore nel proprio Paese.
CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
A seconda delle condizioni climatiche, il test pud essere conservato a una temperatura
compresa tra 2° e 25 °C (36°-77 °F) fino alla data di scadenza riportata sull’etichetta
della busta. Se viene conservato a temperatura ambiente, si consiglia di scegliere un
luogo asciutto, pulito e ben ventilato. NON CONGELARE. Non conservare a temperature
superiori a 25 °C (77 °F). Conservare i dischi inutilizzati nelle relative buste in un luogo
fresco, asciutto e pulito, al riparo dalla luce.
RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
Il prelievo di sangue capillare & descritto nelle Istruzioni per 'uso della striscia spinit®
PL-O11-01. Il campione di sangue capillare non richiede alcuna preparazione e deve
essere analizzato immediatamente. Il prelievo di sangue intero venoso deve avvenire
seguendo un metodo analitico selezionato in base ai requisiti del test, in conformita con
le buone pratiche di laboratorio. A differenza di quanto accade con i campioni di sangue
intero o plasma, nei campioni di siero I'analisi potrebbe evidenziare un bias positivo
(inferiore al 10%). Il test spinit® CRP & pronto all’'uso e non richiede alcuna preparazione
di reagenti.
PROCEDURA
Si prega di leggere il Manuale d'uso di spinit* per un uso corretto del sistema. Si
prega di leggere la Guida rapida di spinit® CRP per informazioni dettagliate
sullesecuzione del test. Nella schermata principale del dispositivo sono
disponibili video di formazione.
1. Se pertinente, estrarre il test dalla confezione refrigerata e attendere almeno 5 minuti
prima di aprire la busta 2. Effettuare la lettura del codice a barre riportato sull’etichetta
della busta e seguire le istruzioni sullo schermo 3. Estrarre il disco dalla busta e
posizionarlo su una superficie piana, con l'etichetta rivolta verso I'alto 4. Premere il
blister con il pollice 5. Inserire la striscia spinit® con il campione all'interno del disco.
Consultare le Istruzioni per I'uso della striscia spinit® PL-011-01 6. Una volta predisposto
il disco, fare clic su Avanti sullo schermo e posizionare il disco sul vassoio 7. Seguire le
istruzioni sullo schermo.
LIMITAZIONI DEL METODO/SAGGIO
Il test spinit® CRP non & concepito per la misurazione della CRP come marcatore
specifico per la malattia coronarica.
CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE
INTERVALLO ANALITICO
L'intervallo analitico riferibile per il test spinit® CRP & compreso tra 2 e 300 mg/L se
utilizzato secondo la procedura consigliata. Se la concentrazione dell’analita non rientra
nell'intervallo analitico, il dispositivo indichera una concentrazione inferiore a 2mg/L o
superiore a 300 mg/L.
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Fig 1. Linearita del test spinit® CRP.
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CONFRONTO TRA METODI/SAGGI

Sono stati condotti studi di confronto dei metodi secondo la linea guida CLSI EP9-A3. E
stata valutata I'equivalenza tra il sistema spinit® e un metodo di riferimento per la
quantificazione della proteina C-reattiva mediante un’analisi di regressione basata sulle
concentrazioni di CRP ottenute da campioni clinici. Nello studio sono stati utilizzati 6
diversi dispositivi spinit” e tre diversi lotti di test.
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Fig 2. Curva di regressione dei risultati
relativi alla CRP con il sistema spinit” e
Hitachi - Roche Cobas 702.

o 50 100 150 00 250 300

Metodo di riferimento CRP (mg/L)

Imprecisione totale (IT) calcolata per Iintervallo analitico completo a concentrazioni
basse, medie e alte di CRP con l'uso di campioni clinici.

CRP(mg/L) 2,0-20,0 20,0-80,0 80,0-300,0 2,0-300,0
T (%) 58 23 43 48
ICAL =-u 4,4 4 4,1
C AL 95% g 33 3 g Tabella 1. Imprecisione totale calcolata
ICAL9S%-Ls 84 62 60 58 per gli intervalli di concentrazione basso,
Bias (%) 15 02 03 02 medio e alto e per lintervallo completo.
CALSSK-U  -48 19 s 15 Sono riportati gli intervalli di confidenza
_ al 95% sia per I'imprecisione che per il
ICALSS%-LS 19 £ 21 L7 bias. LI: limite inferiore e LS: limite
N 20 21 25 66 superiore. Le analisi sono state condotte
con 6 dispositivi e 3 lotti di produzione.
PRECISIONE

Precisione inter-giorno

Sono stati condotti studi di precisione inter-giorno, nella serie e totale secondo le
linee guida CLSI EP5-A3. La Tabella 2 mostra i risultati delle misurazioni in
duplicato delle soluzioni di controllo distribuite lungo Iintervallo analitico. Le
misurazioni sono state eseguite due volte al giorno con 2 dispositivi diversi e
dischi usa e getta di 3 lotti di produzione per un periodo di 12 giorni (N=48).

Campione ControlloL1  ControlloL2  Controllo L3

CRP (mg/L) 8,0 51,5 82,6

CV totale (%) 71 48 59 Tabella 2. Precisione inter-giorno del test
Ripetibilita (%) 53 30 28 spinit  CRP calcolata utilizzando 2

dispositivi e 3 lotti di produzione.

STANDARDIZZAZIONE | ACCURATEZZA

Il test spinit® CRP & tracciabile allERM*-DA474 dell'lFCC.

INTERFERENZA

Sono stati condotti studi di interferenza secondo la linea guida CLSI EPO7. Sono stati
analizzati campioni di pazienti con diverse concentrazioni di CRP e diversi livelli di
sostanze interferenti. Non sono state rilevate interferenze in relazione a bilirubina,
colesterolo, trigliceridi, fattore reumatoide, indice di emolisi e campioni con elevate
concentrazioni di CRP. Per ulteriori informazioni sulla conduzione dei test, si prega di
contattare il proprio fornitore locale.

Non & stata osservata alcuna interferenza

CE [T e fino alle seguenti concentrazioni

Bilirubina 15,2 mg/dI
Colesterolo 450 mg/dl
Trigliceridi 1702 mg/di
Fattore reumatoide 412,1 Ul/ml
Indice di emolisi 76

Elevate concentrazioni di CRP Nessun effetto prozona fino a 1000 mg/|

MATERIALE DI CONTROLLO

Ciascun disco del test spinit® CRP contiene diversi passaggi integrati di verifica del
controllo di qualita al fine di garantire I'affidabilita dei risultati. Per i test di routine del
controllo di qualita si consiglia di utilizzare il kit di controllo di spinit® CRP. Consultare le
Istruzioni per I'uso PL-008-06 del kit di controllo spinit® CRP (Ref. 910101). Utilizzare la
modalita CQ per i test di controllo. Vedere il Manuale d’uso di spinit® PL-006-05 per
ulteriori dettagli.

Tabella 3. Dati di interferenza per spinit*
CRP.
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CZ | spinit” CRP

Ref. ¢. vyrobku 240300 (C-Reaktivni Protein)

NAVOD K POUZITI
ZAMYSLENE POUZITI

Kotou¢ spinit® CRP je jednorazovym diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.
Jednd se o test na jedno pouziti, ktery ve spojeni s pristrojem spinit® slouzi ke
kvantitativnimu stanoveni C-reaktivniho proteinu (CRP) ve vzorcich lidské pIné krve.
Pripadné Ize rovnéz pouzit vzorky lidského séra a plazmy.

Urcen je k pouziti zdravotnickymi pracovniky.

PRINCIPY METODY/ROZBORU

spinit® CRP test se pouziva ke stanoveni koncentrace C-reaktivniho proteinu z malého
vzorku krve (8 ul) odebraného pomoci prouzku spinit® a analyzovaného po dobu 4
minut. Vzorek se v kotouci nafedi, promichd a zpracuje automatickym postupem
umoznujicim reakci navazovani protildtky na antigen. Pfistroj spinit® sleduje reakci v
redlném Case optickym detekénim systémem (pracujicim na principu fotometrie), ktery
méFi absorbanci svétla a stanovuje koncentraci CRP ve vzorku.

KALIBRACE

Pristroj spinit® ma predem nahrana standardni kalibra¢ni data. Viechny $arze spinit® CRP
testll maji jedineéna identifikaéni ¢isla, ktera jsou kddovana spoleéné s kalibraénimi udaji
dotyéné Sarze v ¢arovém kodu produktu. Proto je k dispozici i éteéka ¢arovych kodU
typu plug-and-play.

SLOZENI

Kazdé baleni obsahuje:

+ 20 spinit” CRP kotou¢l/testd;

* 22 spinit® prouzkl na odebirani vzorkd;

+ Tspinit” CRP test IFU (navod k pouziti PL-008-05);

« 1spinit” prouzek IFU (ndvod k pouziti PL-011-01).

Kazdy kotou¢ obsahuje nasledujici reagencie: latexové kuli¢ky potazené rekombinantni
protildtkou va¢&i CRP a vodu. Nezbytny materidl, ktery neni soucasti dodavky: sterilni
standardni lancety vhodné k odbéru kapildrnich vzorkd.

VAROVANI{ A BEZPECNOSTNi OPATRENI

PFi pouziti kapilarni krve je nutné analyzu kotouce zahdjit okamzité. Pokud test nezacne
do 1 minuty, miize odebrany vzorek zaschnout nebo se mlize srazit. V takovém pfipadé
se mGze zobrazit informacni kod.

+ Pfed provedenim testu si pozorné prectéte pfislusny navod k pouziti.

* PFi manipulaci se vzorky noste vhodné OOP (osobni ochranné prostfedky). Vzdy
dodrzujte zasady spravné laboratorni praxe.

Nepouzivejte kotou¢, pokud byl jeho sacek otevien déle nez 10 minut.

Test nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni sadcku nebo kotouce.

Kotou¢ nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti, nebo pokud nebyl skladovan
doporu¢enym zpUlsobem.

Kotou¢ nepouzivejte opakované.

« Nedodrzeni vyse uvedenych doporu¢eni mGze mit za nasledek selhani testu a uzivateli
se pak zobrazi informacéni kod.

V3echny kotouce je tfeba ihned po pouziti zlikvidovat. Dodrzujte pfi tom postupy
spravného zachazeni a likvidace v souladu s platnymi predpisy daného statu.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Test Ize skladovat v zavislosti na podminkach prostfedi v rozmezi teplot 2-25 °C az do
data pouzitelnosti uvedeného na 3titku. V pripadé skladovani pfi pokojové teploté
upfednostnujte suchy, dobre vétrany prostor. NEZMRAZUJTE. Neskladujte pfi teplotach
nad 25 °C. Nepouzité kotouce skladujte v jejich vlastnich saccich v chladném, suchém a
Cistém prostredi chranéném pred svétlem.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Postup odbéru vzorku kapildrni krve je popsan v navodu k pouziti spinit® prouzku
PL-O11-01. Vzorek kapilarni krve nevyzaduje zadnou pfipravu a je tfeba jej testovat
neprodlené. Vzorek plné zZilni krve je tfeba ziskdvat pomoci analytickych postupl
zvolenych dle pozadavk{ testu, a to v souladu se zdsadami spravné laboratorni praxe.
PFi testovani vzork( séra lze ve srovnani se vzorky pIné krve nebo plazmy pozorovat
pozitivni bias (méné nez 10 %). spinit® CRP test je pfipraven k okamzitému pouziti a
nevyzaduje zadnou pfipravu reagencii.

POSTUP

Pro fadné pouzivani systému si prosim prectéte navod k obsluze spinit*.

Podrobnéjsi informace o tom, jak test provést, naleznete v rychlém priavodci k

spinit* CRP.

Na domovské obrazovce pfistroje jsou k dispozici vyukova videa.
1. Pokud krabici s testy skladujete v lednici, test z ni vyjméte a pfed otevienim sacku
vyCkejte nejméné 5 minut. 2. Naskenujte ¢arovy kod ze Stitku na sac¢ku a postupujte
podle pokynl na obrazovce. 3. Vyjméte kotou¢ ze sa¢ku a polozte jej na rovny povrch
Stitkem nahoru. 4. Palcem stisknéte blistr. 5. Vlozte spinit® prouzek se vzorkem do
kotouce. Nahlizejte pfi tom do navodu k pouziti spinit® prouzku PL-011-01. 6. Jakmile
budete mit kotou¢ pfipraven, kliknéte na tlacitko Dalsi na obrazovce a vlozte kotou¢ do
prihradky. 7. Postupujte dle pokynt na obrazovce.

OMEZEN{ METODY/ROZBORU

spinit® CRP test neni uréen k méfeni CRP jako rizikového markeru koronarnich srde¢nich
chorob.

VYKONOVE VLASTNOSTI
ANALYTICKY ROZSAH

PFi pouziti dle doporuc¢eného postupu cini hlasitelny analyticky rozsah spinit® CRP testu
2 az 300 mg/L. Pokud se koncentrace analytu nachazi mimo analyticky rozsah, pfistroj
oznami koncentraci nizéi nez 2 mg/L nebo vyssi nez 300 mg/L.
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300 y=102x+0,07
R=0,999

250 N =76 (Klinické vzorky x 4)
Rozsah: 1,5 - 309 mg/L

spinit® CRP (mg/L)

Obr. 1 Linearita spinit” CRP testu
a 56 100 150 200 250 300
CRP (mg/L) ogekévané hodnoty

SROVNANI METOD/ROZBORU

Byly provedeny studie srovnani metod dle pokynl CLSI EP9-A3. Ekvivalence mezi
systémem spinit® a referenc¢nim postupem pro stanoveni mnozstvi C-reaktivniho
proteinu byla hodnocena pomoci regresni analyzy na zakladé ziskanych koncentraci
CRP v klinickych vzorcich. V ramci studie bylo pouzito celkem 6 rdznych pfistrojd spinit®
a 3 razné sarze testd.
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Obr. 2 Regresni graf vysledki CRP s
pouzitim systému spinit* a Hitachi - Roche
Cobas 702
o 50 1o 150 00 250 00
CRP (mg/L) referentni postup
Celkova nepresnost (TI) vypocitana pro cely analyticky rozsah pti nizkych, stfednich a
vysokych koncentracich CRP s vyuzitim klinickych vzorkd.

CRP(mg/L)  2,0-200 20,0-80,0 80,0-300,0 2,0-300,0
I (%) 58 43 43 48
95% IC~LI 44 33 34 41
95% IC - LS 84 62 60 58 Tabulkatl. e
. Celkovd  nepfesnost  vypocitand v
Bias (%) -15 -0,2 03 0.2 rozsahu nizkych, stfednich a vysokych
95% IC—LI 48 19 15 15 koncentraci a pro cely rozsah. Pro
95% IC LS 19 15 21 17 nepresnost i pro bias jsou hlaseny 95%
intervaly spolehlivosti. LL - spodni mez a
N 20 21 25 66 UL - horni mez. Rozbory byly provedeny
s 6 pristroji a 3 vyrobenymi sarzemi.
PRESNOST

Mezidenni pfesnost

Byly provedeny studie mezidenni, vnitrocyklové a celkové presnosti dle pokyn(
CLSI EP5-A3. Vysledky ze zdvojenych méFeni kontrolnich roztoku
distribuovanych v ramci analytického rozsahu a provadénych dvakrat denné s
vyuzitim 2 rGznych pfistroj a jednorazovych kotouél z 3 raznych vyrobnich Sarzi
po dobu 12 dnl (N=48) uvadi tabulka 2.

Vzorek KontrolaLl  Kontrolal2  Kontrola L3
CRP (mg/L) 8,0 51,5 82,6
& Tabulka 2.
Celkové CV (%) 71 48 59 Rozbor mezidenni pfesnosti u spinit” CRP
Opakovatelnost (%) 53 30 28 testu provedeny s vyuzitim 2 pfistrojti a 3

vyrobnich 3arzi

STANDARDIZACE | PRESNOST

spinit® CRP test je sledovatelny podle normy ERM*-DA474 od IFCC.

INTERFERENCE

Studie interferenci byly provedeny dle pokyn(i CLSI EPO7.

Testovany byly vzorky pacientl s rliznymi koncentracemi CRP a s rliznymi hladinami
interferujici latky a nebyla zjisténa zadna interference u bilirubinu, cholesterolu,
triglyceridd, revmatoidniho faktoru, hemolytického indexu a vzorkl s vysokymi
koncentracemi CRP. Dalsi informace o vykonnosti testu vam poskytne mistni dodavatel.

Z4dn4 interference nebyla pozorovan

Interferent aZ do nasledujicich koncentraci:
Bilirubin 15,2 mg/dl
Cholesterol 450 mg/dl
Triglyceridy 1702 mg/dl
Revmatoidni faktor 412,11U/ml
Hemolyticky index 76

Tabulka 3.

Zdny efekt haku®azdo 1000 mg/L ;i interference u spinit® CRP

Vysoka koncentrace CRP

KONTROLNI{ MATERIAL

Kazdy kotou¢ spinit® CRP testu obsahuje nékolik vestavénych krok( ovéfeni kontroly
kvality, aby byla zajisténa spolehlivost vysledkd. K béznému testovani pfi kontrole kvality
doporucujeme kontrolni soupravu pro spinit® CRP. Prostudujte si navod k pouziti
PL-008-06 kontrolni soupravy spinit® CRP (ref. 910101). K testovani pfi kontrole pouzijte
rezim QC. Pro dalsi podrobnosti viz uzivatelska pfiruc¢ka k spinit® PL-O06-05.

RO | spinit’ CRP

Nr. produs de ref. 240300 (proteina C reactiva)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESTINATIE DE UTILIZARE

Discul CRP spinit® este un dispozitiv medical de unica folosinta pentru diagnosticare in
vitro. Este un test de unica folosinta, utilizat impreuna cu instrumentul spinit® pentru a
efectua o dozare cantitativa a proteinei C reactive (CRP) in probe de sange integral la
om. Alternativ, se pot utiliza si probe de ser sau plasma de origine umana.

A se utiliza de catre profesionistii din domeniul sanat.
PRINCIPIILE METODEI/TESTULUI

Testul CRP spinit® este utilizat pentru a determina concentratia de proteina C reactiva
dintr-o mica proba de sange (8 ul) recoltatd folosind banda spinit® si analizata in 4
minute. Proba este diluata, amestecata si procesata in cadrul discului printr-o procesare
automata a probelor, permitand o reactie de tip conjugat anticorp-antigen. Reactia este
masurata in timp real cu instrumentul spinit® folosind un sistem de detectie bazat pe
optica (bazat pe fotometrie) care masoara absorbanta luminii si determina concentratia
CRP din proba.

CALIBRARE

Instrumentul spinit” este preincarcat cu date standard de calibrare. Toate loturile de
teste spinit® CRP au numere unice de identificare care sunt codificate impreuna cu
datele de calibrare specifice lotului in codul de bare al etichetei produsului. In acest scop
este furnizat un cititor de coduri de bare de tip ,plug-and-play”.

COMPOZITIE

Fiecare cutie contine:

« 20 de discuri/teste CRP spinit®;

+ 22 de benzi spinit” de recoltare a probelor;

+ 11DV a testului CRP spinit® (instructiuni de utilizare PL-008-05);

+ 11DV a benzii spinit® (instructiuni de utilizare PL-011-01).

Fiecare disc contine urmatorii reactivii margele de latex acoperite cu anticorp
recombinant anti-CRP si apa. Materiale necesare, dar nefurnizate: lantete standard
sterile, adecvate pentru recoltarea probelor capilare.

ATENTIONARI §1 PRECAUTII

in cazul utilizarii sdngelui capilar, analiza discului trebuie s& inceapa imediat. Dacé testul
nu incepe in decurs de un minut, materialul de proba se poate usca sau coagula. Poate
fi afisat un cod informativ.

+ Cititi cu atentie instructiunile de utilizare aplicabile inainte de a efectua testul;

Purtati EPP (echipament de protectie personald) adecvat in timpul manipularii
probelor. Respectati intotdeauna bunele practici de laborator;

Nu utilizati discul daca punga a fost deschisa mai mult de 10 minute;

Nu utilizati testul daca punga sau discul a fost deteriorat(a);

Nu utilizati discul dupa data de expirare sau daca acesta nu a fost pastrat conform
recomandarilor;

Nu reutilizati discul;

Nerespectarea recomandarilor de mai sus poate duce la esecul testului si utilizatorului
ii va fi afisat un cod informativ;

Toate discurile trebuie aruncate imediat dupa utilizare. Trebuie respectate metodele
de eliminare si manipulare corespunzatoare in conformitate cu legile in vigoare din
tara.

PASTRARE S| MANIPULARE

in functie de conditiile climatice, acesta poate fi pastrat intre 2 °C si 25 °C (intre 36 °F si
77 °F) pana la data de expirare indicata pe eticheta pungii. Daca este pastrat la
temperatura camerei, luati in considerare o zona uscata, curatd, bine ventilata. A NU SE
CONGELA. A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C (77 °F). Pastrati discurile nefolosite
n propriile pungi intr-un mediu racoros, uscat si curat, protejat de lumina.

RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBELOR

Recoltarea sangelui capilar este descrisa in instructiunile de utilizare PL-011-01 ale benzii
spinit®. Proba de sange capilar nu necesita nicio pregatire si trebuie analizatd imediat.
Proba de sange venos integral trebuie obtinuta folosind metode analitice alese in functie
de cerintele testului, in conformitate cu bunele practici de laborator. Se poate observa un
bias pozitiv (mai mic de 10%) la testarea probelor de ser in comparatie cu probele de
plasma sau sange integral. Testul CRP spinit” este gata de utilizare si nu necesita nicio
pregatire a reactivilor.
PROCEDURA
Cititi manualul de utilizare spinit® pentru o utilizare corespunzatoare a sistemului.
Cititi ghidul rapid CRP spinit* pentru informatii detaliate privind modul de
efectuare a testului. Pe ecranul de pornire al instrumentului sunt disponibile
videoclipuri de instruire.
1. Daca este cazul, scoateti testul din cutia de la frigider si asteptati cel putin 5 minute
inainte de a deschide punga. 2. Scanati codul de bare de pe eticheta pungii si urmati
instructiunile de pe ecran. 3. Scoateti discul din punga si asezati-l pe o suprafata plana
cu eticheta orientata in sus. 4. Apasati cu degetul mare pe blister. 5. Inserati banda
spinit® cu proba in disc. Consultati instructiunile de utilizare PL-011-01 a benzii spinit®. 6.
Dupa ce discul este gata, faceti clic pe Urmatorul pe ecran si asezati discul pe tava. 7.
Urmati instructiunile de pe ecran.
LIMITARILE METODEI/TESTULUI
Testul CRP spinit® nu este conceput pentru a masura CRP ca marker de risc pentru boala
cardiaca coronariana.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
INTERVAL ANALITIC
Intervalul analitic raportabil al testului CRP spinit® este cuprins intre 2 si 300 mg/L
atunci cand este utilizat conform procedurii recomandate. Daca concentratia de analit
este in afara intervalului analitic, instrumentul va indica o concentratie mai mica de 2
mg/L sau mai mare de 300 mg/L.

biosurfit C€

3 ¥=102x+0,07
R=0,999

250 N=76 (probe clinice x 4)
Interval: 1,5 - 309 mg/L

spinit® CRP (mg/L)

Fig 1. Liniaritatea testului CRP spinit*.

a 56 100 150 200 250 300
CRP (mg/L) valori preconizate

COMPARAREA METODEI/TESTULUI

Studiile de comparare a metodei au fost efectuate folosind ghidul CLSI EP9-A3.
Echivalenta dintre sistemul spinit® si o metoda de referinta pentru cuantificarea proteinei
C reactive a fost evaluata folosind analiza de regresie pe baza concentratiilor recuperate
de CRP din probele clinice. Au fost folosite pentru studiu 6 instrumente spinit® diferite si
3 loturi diferite de test.
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Fig 2. Graficul de regresie pentru
rezultatele CRP folosind sistemul spinit® si
Hitachi - Roche Cobas 702.
o 50 1o 150 00 250 00
CRP (mg/L) metoda de referinta
Imprecizia totald (IT) calculata pentru intregul interval analitic al concentratiilor mici,
medii si mari de CRP folosind probele clinice.

CRP(mg/L)  2,0-200 20,0-80,0 80,0-300,0 2,0-300,0
TH(%) 58 43 43 4,8
Po—— w4 33 14 .t Tabelul 1. Imprecizia totala calculats
N g g g ' pentru intervalul de concentratii mici,
1195% - LS 84 6.2 6,0 58 medii si mari si pentru intregul interval
Bias (%) 15 02 03 0.2 Intervalele de’ incredere de 95% sunt
1l 95%-L1 ag 19 15 15 raportate atat pentru imprecizie, cat si
o . . p . pentru bias. LI - limita inferioara si LS -
fos%-Ls 19 15 21 L7 limita superioara. Testele au fost
N 20 21 25 66 efectuate cu 6 instrumente si 3 loturi
fabricate.
PRECIZIE

Precizia intre zile

Au efectuate studii privind precizia totald, in cadrul rularii si intre zile, conform
ghidurilor CLSI EP5-A3. In Tabelul 2 sunt prezentate rezultatele de la masuréatorile
duplicate ale solutiilor de control distribuite in intregul interval analitic, efectuate
de doua ori pe zi folosind 2 instrumente diferite si discuri de unica folosinta din 3
loturi de productie de-a lungul unei perioade de 12 zile (N=48).

Proba Control L1 Control L2 Control L3
CRP (mg/L) 8,0 51,5 82,6

Tabelul 2. Precizia intre zile pentru
CVtotal (%) 71 48 59 sistemul de testare a CRP spinit’, analiza
Repetabilitate (%) 53 30 28 efectuatd cu 2 instrumente si 3 loturi

fabricate.

STANDARDIZARE | ACURATETE

Testul CRP spinit” este trasabil la ERM® -DA474 din IFCC.

INTERFERENTA

Au fost efectuate studii de interferenta folosind ghidul CLSI EPO7.

Au fost testate probe ale pacientilor cu diferite concentratii de CRP si care contin
diverse niveluri ale substantei de interferentad si nu a fost detectata nicio interferenta
pentru bilirubing, colesterol, trigliceride, factor reumatoid, indice de hemoliza, precum si
probe cu concentratii mari de CRP. Contactati furnizorul dvs. local pentru mai multe
informatii despre performanta testului.

Nu s-a constatat nicio interferenta

Interferentt pand la urmatoarele concentratii
Bilirubina 15,2 mg/dl
Colesterol 450 mg/dl
Trigliceride 1702 mg/dl

Factor reumatoid 412,11U/ml

Indice de hemolizd 76

Concentratie mare de CRP I:'Z’j"‘g;;; Sgﬁf‘i(_p"‘””d interferenta in
MATERIAL DE CONTROL

Fiecare disc de testare CRP spinit® contine mai multe etape de verificare integrata a
controlului calitatii pentru a asigura fiabilitatea rezultatelor. Kitul de control pentru CRP
spinit® este recomandat pentru testarea de rutind a controlului calitatii. Consultati
instructiunile de utilizare PL-008-06 pentru kitul de control CRP spinit® (ref. 910101).
Folositi modul QC pentru testarea de control. Consultati manualul de utilizare
PL-006-05 spinit® pentru mai multe detalii.

Niciun efect de tip ,carlig” panla
1000 mgﬁ P er

DE | spinit® CRP

Produktreferenz 240300 (C-reaktives Protein)

GEBRAUCHSANWEISUNG
ZWECKBESTIMMUNG
Die spinit® CRP-Disk ist ein medizinisches /n-vitro-Diagnostikprodukt zur einmaligen
Nutzung. Der Einwegtest dient gemeinsam mit dem spinit® Analysegerat zur
quantitativen Feststellung von C-reaktivem Protein (CRP) in Vollblutproben menschli-
chen Ursprungs. Alternativ kénnen Serum- bzw. Plasmaproben menschlichen Ursprungs
zum Einsatz kommen. Zur Nutzung durch medizinisches Fachpersonal.
GRUNDLAGEN DES VERFAHRENS/ASSAYS
Der spinit® CRP-Test dient zur Ermittlung der Konzentration an C-reaktivem Protein
innerhalb eines Analysezeitraums von vier Minuten, ausgehend von einer kleinen, mit
dem spinit® Probeentnahmestreifen aufgenommenen Blutprobe (8 ul). Die Verdinnung,
Mischung und Verarbeitung der Probe fur die Antikdrper-Antigen-Konjugat-Reaktion
erfolgen automatisch in der Disk. Die Messung der Reaktion durch das spinit®
Analysegeréat erfolgt in Echtzeit unter Einsatz eines optischen Detektionssystems, das
die Lichtabsorption zur Bestimmung der CRP-Konzentration in der Probe
(photometrisch) misst.
KALIBRIERUNG
Das spinit® Analysegerat enthélt standardisierte Kalibrierdaten. Jede Charge des spinit®
CRP-Tests verfligt Gber eine eindeutige Identifikationsnummer, die zusammen mit den
chargenspezifischen Kalibrierdaten im Barcode auf dem Produktetikett codiert ist. Zum
Auslesen dieser Daten dient das inkludierte Plug-and-Play-Barcode-Lesegerat.
INHALT
Jede Packung enthalt:
« 20 spinit” CRP-Disks/Tests;
« 22 spinit® Probeentnahmestreifen;
« 1 Gebrauchsanweisung fur den spinit® CRP-Test (IFU PL-008-05);
« 1 Gebrauchsanweisung fur spinit® Probeentnahmestreifen (IFU PL-011-01).
Jede Disk enthélt die folgenden Reagenzien: Latexpartikel mit einer Beschichtung aus
rekombinanten Anti-CRP-Antikérpern und Wasser. Erforderliche, aber nicht enthaltene
Materialien: sterile, zur Entnahme von Kapillarblut gangige Lanzetten.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Beim Einsatz von Kapillarblut muss die Analyse der Disk unverztglich starten. Wird der
Test nicht innerhalb einer Minute gestartet, kann das Probematerial trocknen oder
gerinnen. Auf dem Bildschirm kann ein Informationscode angezeigt werden.
Die mitgelieferte Gebrauchsanweisung vor der Durchfiihrung des Tests aufmerksam
lesen;
Bei der Handhabung von Proben stets die geeignete PSA (Personliche Schutzaus-
rustung) tragen. Im Labor geltende Verhaltensregeln einhalten;
Disks mussen innerhalb eines Zeitraums von zehn Minuten ab dem Offnen der
Verpackung genutzt werden;
Disks die Schaden aufweisen, oder deren Verpackung beschadigt ist, durfen nicht fur
Tests nicht genutzt werden;
Disks nicht nach Ablauf des Verfallsdatums bzw. nach unsachgemaBer Lagerung
nutzen;
Disks nicht wiederverwenden;
Bei Nichteinhaltung der obigen Empfehlungen kann der Test fehlschlagen und dem
Nutzer ein Informationscode angezeigt werden;
Disks nach der Nutzung sofort entsorgen. Die nationalen Bestimmungen flr Verfahren
zur geeigneten Handhabung und Entsorgung einhalten.
LAGERUNG UND HANDHABUNG
Die Lagerung kann abhangig von den klimatischen Bedingungen bei 2°C bis 25°C (36°F
bis 77°F) bis zum Ablauf des auf der Verpackung vermerkten Verfallsdatums erfolgen.
Die Lagerung bei Raumtemperatur sollte an einem trockenen, sauberen und gut
beltfteten Ort erfolgen. NICHT EINFRIEREN. Nicht bei Temperaturen tber 25°C (77°F)
lagern. Unbenutzte Disks in der Verpackung an einem kuhlen, trockenen, sauberen Ort
und vor Sonneneinstrahlung geschutzt aufbewahren.
PROBENENTNAHME UND -BEARBEITUNG
Das Verfahren zur Entnahme von Kapillarblutproben wird in der Gebrauchsanweisung
fur spinit” Probeentnahmestreifen PL-011-01 beschrieben. Kapillarblutproben erfordern
keine weiteren Verarbeitungsschritte und sollten unverztglich getestet werden. Die
Gewinnung vendser Vollblutproben muss mit den Testanforderungen entsprechenden
Verfahren und unter Einhaltung der im Labor geltenden Verhaltensregeln erfolgen. Beim
Einsatz von Serumproben lasst sich ein im Vergleich zu Vollblut- und Plasmaproben
positiver Bias (um weniger als zehn Prozent) beobachten. Der spinit® CRP-Test ist
gebrauchsfertig und erfordert keine Reagenzienvorbereitung.
VERFAHREN
Bitte lesen Sie das spinit® Handbuch zur ordnungsgem&Ben Nutzung des
Systems.
Fr detaillierte Informationen zur Durchfiihrung des Tests, bitte die Schnellanlei-
tung fir spinit” CRP lesen. Der Hauptbi irm des Anal erdts gewdhrt
Zugriff auf Schulungsvideos.
1. Gekuhlte Tests gegebenenfalls finf Minuten vor Offnen der Verpackung aus der
Kuhlbox entnehmen 2. Den Verpackungsbarcode auslesen und die auf dem Bildschirm
angezeigten Anweisungen befolgen 3. Die Disk aus der Verpackung nehmen, und mit
der bedruckten Seite nach oben auf eine ebene Flache legen 4. Den Blister mit dem
Daumen eindrticken 5. Den spinit® Probeentnahmestreifen mit der Probe in die Disk
einfihren. Die Gebrauchsanweisung fur spinit® Probeentnahmestreifen PL-011-O1
beachten 6. Wenn die Disk bereit ist, auf dem Bildschirm Weiter antippen und die Disk
in das Fach einlegen 7. Die auf dem Bildschirm angezeigten Anweisungen ausfthren.
EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS/ASSAYS
Der spinit® CRP-Test dient nicht zur CRP-Messung als Risikomarker flr koronare
Herzerkrankungen.
LEISTUNGSMERKMALE
ANALYTISCHER BEREICH
Der spinit® CRP-Test ermoglicht die Bestimmung von C-reaktivem Protein im
analytischen Bereich von 2 bis 300 mg/L, wenn er gemaB dem empfohlenen Verfahren
eingesetzt wird. Bei Analyt-konzentrationen auBerhalb dieses Bereichs, zeigt das
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30 y=102x+0,07
R=0,999

250 N=76 (Kiinische Proben x )
Bereich: 1,5 - 309 mg/L

Spinit® CRP (mg/L)

Abb 1. Linearitat des spinit” CRP-Tests.
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METHODEN-/ASSAY-VERGLEICH

Der Methodenvergleich erfolgte gemaB der Richtline CLSI EP9-A3.Die Aquivalenz
zwischen dem spinit® System und einer Referenzmethode zur Quantifizierung von
C-reaktivem Protein wurde mit Hilfe einer Regressionsanalyse auf der Grundlage von aus
klinischen Proben gewonnenen CRP-Konzentrationen bewertet. Fur die Studie wurden
insgesamt sechs spinit* Analysegerate und Tests aus drei Chargen genutzt.
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Abb. 2. Regressionskurve der mit dem
spinit” System und mit Hitachi-Roche
o ‘!f Cobas 702 erzielten CRP-Ergebnisse.
o 50 1o 150 00 250 00
CRP (mg/L) Referenzmethode
FUr den gesamten Bereich bei geringen, mittleren und hohen CRP-Konzentrationen
berechnete Gesamtungenauigkeit (TI) unter Einsatz von klinischen Proben.

CRP(mg/L)  2,0-200 20,0-80,0 80,0-3000 2,0-300,0
I (%) 58 43 43 48 Tabelle
abelle 1.
95%IC-LL a4 33 34 i Fur den gesamten Bereich bei geringen,
95% IC - UL 84 6.2 6,0 58 mittleren und hohen Konzentrationen
Bias(%) 15 0.2 03 0.2 berechnete Gesamtungenauigkeit.
95% IC LI 48 19 s a5 Angabe der 95%-Konfidenzintervalle far
P " ! . Ungenauigkeit und  Bias. LL -
9s%IC-LS 19 L5 21 17 Untergrenze und UL - Obergrenze.
N 20 21 25 66 Studie unter Einsatz von sechs
sten und drei Chargen
PRAZISION

Von-Tag-zu-Tag-Prazision

Die Studien zur Ermittlung der Von-Tag-zu-Tag-Prazision, der Prazision zwischen Serien
und der Gesamtprazision erfolgten geméaB der Richtlinie CLSI EP5-A3. Die Ergebnisse
wurden aus Doppelmessungen von Kontrolllésungen abgeleitet, die Uber den gesamten
analytischen Bereich verteilt waren, wobei Uber einen Zeitraum von 12 Tagen (N=48)
zweimal taglich Messungen mit zwei verschiedenen Analysegeraten und Disks aus drei
Produktionschargen durchgefihrt wurden. Siehe Tabelle 2.

Probe Kontrolle L1 Kontrollel2 _Kontrolle L3
Tabelle 2.
CRP (mg/L) 80 515 826 Im Rahmen einer Studie unter Einsatz
von zwei Analysegerdten und drei
CV gesamt (%) 7 48 59 Produktionschargen far den  spinit*
Wiederholbarkeit (%) o3 30 8 CRP-Test ermittelte Von-Tag-zu-Tag-Pré-

zision

STANDARDISIERUNG | GENAUIGKEIT

Der spinit® CRP-Test ist rickflhrbar auf das IFCC-Referenzmaterial ERM*-DA474.
INTERFERENZEN

Die Interferenzstudien erfolgten gemaB der Richtlinie CLSI EPO7. Es wurden Patienten-
proben mit unterschiedlichen CRP-Konzentrationen und unterschiedlichen Interferen-
zsubstanz-Konzentrationen getestet, und bei Bilirubin, Cholesterin, Triglyceriden,
Rheumafaktor, Hamolyse-Index und Proben mit hohen CRP-Konzentrationen wurden
keine Interferenzen festgestellt. Fir weitere Informationen Gber die Testleistung, wenden
Sie sich bitte an Ihren Handler.

Bis zu den folgenden Konzentrationen

e aetans sl I e ettt I
Bilirubin 15,2 mg/dl

Cholesterin 450 mg/dl

Triglyceride 1702 mg/dl
Rheumafaktor 412,11U/ml
Hamolyse-Index 76

Tabelle 3.

Hohe CRP-Konzentration spinit* CRP Interferenzdaten.

KONTROLLMATERIAL

Jede spinit® CRP-Testdisk enthalt zur Gewahrleistung verlasslicher Ergebnisse mehrere
integrierte Qualitatskontrollschritte. Das Kontrollset fur spinit® CRP empfiehlt sich fur
routinemaBige  Qualitatskontrollprifungen. Weitere Informationen enthalt die
Gebrauchsanweisung PL-008-06 des spinit® CRP-Kontrollsets (Ref. 910101).

Fur Kontrollprifungen den QC-Modus nutzen. Fur weitere Informationen siehe spinit®
Handbuch PL-006-05.

Kein Hook-Effekt bis 1000 mg/I

NL | spinit® CRP
Productref. nr. 240300 (C-reactief proteine)

GEBRUIKSAANWIJZING
BEOOGD GEBRUIK
The spinit®” CRP-schijf is een in wegwerpbaar medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnost-
iek. Het is een test voor eenmalig gebruik, die samen met het spinit®™-instrument wordt
gebruikt om een kwantitatieve bepaling van C-reactief proteine (CRP) in menselijke
volbloedmonsters uit te voeren. Als alternatief kunnen ook serum- en plasmamonsters
van menselijke oorsprong worden gebruikt. Voor gebruik door zorgprofessionals.
PRINCIPES VAN DE METHODE/TEST
Met de spinit® CRP-test wordt de concentratie C-reactief proteine bepaald in een klein
bloedmonster (8 ul) dat wordt verzameld met behulp van de spinit®-strip en binnen 4
minuten wordt geanalyseerd. Het monster wordt verdund, gemengd en verwerkt in de
schijf door middel van geautomatiseerde monsterverwerking, waardoor een
antilichaam-antigeen-conjugaatreactie mogelijk wordt. De reactie wordt in realtime
gemeten door het spinit®™-instrument met behulp van een optisch detectiesysteem
(gebaseerd op fotometrie) dat de lichtabsorptie meet en de CRP-concentratie in het
monster bepaalt.
KALIBRATIE
Het spinit®-instrument is vooraf geladen met standaardkalibratiegegevens. Alle spinit®
CRP-testpartijen hebben unieke identificatienummers die samen met de partijspecifieke
kalibratiegegevens in de streepjescode van het productetiket zijn gecodeerd. Voor dit
doel wordt een plug-and-play streepjescodelezer meegeleverd.
SAMENSTELLING
Elke verpakking bevat:
« 20 spinit” CRP-schijven/-testen;
* 22 spini trips voor monsterafname;
* 1 gebruiksaanwijzing voor de spinit® CRP-test (PL-008-05);
* 1 gebruiksaanwijzing voor de spinit*-strip (PL-011-01).
Elke schijf bevat de volgende reagentia: Latexkorrels bedekt met anti-CRP recombinant
antilichaam en water. Benodigde maar niet meegeleverde materialen: steriele standaard
lancetten die geschikt zijn voor het verzamelen van capillaire monsters.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Bij het gebruik van capillair bloed moet de analyse van de schijf onmiddellijk starten. Als
de test niet binnen één minuut begint, kan het monstermateriaal uitdrogen of stollen. Er
kan een informatiecode worden weergegeven.
* Lees de toepasselijke gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de test uitvoert;
Draag de juiste PBM (persoonlijke beschermingsmiddelen) tijdens het hanteren van
monsters. Volg altijd de goede laboratoriumpraktijken;
Gebruik de schijf niet als de zak langer dan 10 minuten geopend is geweest;
Gebruik de test niet als de zak of schijf beschadigd is;
Gebruik de schijf niet na de vervaldatum of als de schijf niet is bewaard zoals
aanbevolen;
Hergebruik de schijf niet;
Als u zich niet aan de bovenstaande aanbevelingen houdt, kan de test mislukken en
wordt er een informatiecode aan de gebruiker weergegeven;
Alle schijven moeten na gebruik direct worden weggegooid. Volg de juiste
verwerkings- en afvoermethoden in overeenstemming met de geldende wetgeving in
uw land.
OPSLAG EN HANTERING
Afhankelijk van de klimaatomstandigheden kan de schijf bewaard worden bij een
temperatuur tussen 2 °C en 25 °C tot de vervaldatum die op het etiket van de zak staat.
Bij opslag van het product bij kamertemperatuur moet het in een droge, schone en goed
geventileerde ruimte worden bewaard. NIET INVRIEZEN. Niet opslaan boven de 25 °C.
Bewaar ongebruikte schijven in hun eigen zak op een koele, droge en schone plaats,
beschermd tegen licht.
VERZAMELING EN VOORBEREIDING VAN MONSTERS
De procedure voor capillaire bloedafname wordt beschreven in de gebruiksaanwijzing
van de spinit®-strip, PL-011-01. De afname van capillaire bloedmonsters vereist geen
voorbereiding. De capillaire bloedmonsters moeten onmiddellijk worden getest. Het
veneuze volbloedmonster moet worden verkregen met behulp van analytische
methoden die zijn gekozen op basis van de testvereisten, in overeenstemming met
goede laboratoriumpraktijken. Er kan een positieve afwijking (minder dan 10%) worden
waargenomen bij het testen van serummonsters in vergelijking met volbloed- of
plasmamonsters. De spinit®” CRP-test is klaar voor gebruik en vereist geen voorbereiding
van reagentia.
PROCEDURE
Lees de gebruikersaanwijzing van spinit® voor het correcte gebruik van het
systeem. Lees de spinit* CRP: lgids voor gedetailleerde informatie over hoe u
een test uitvoert. Er zijn trainingsvideo’s beschikbaar op het startscherm van het
instrument.
1. Neem de test indien van toepassing uit de gekoelde doos en wacht minstens 5
minuten voordat u de zak opent 2. Scan de streepjescode op het etiket op de zak en
volg de instructies op het scherm 3. Neem de schijf uit de zak en plaats deze op een
vlakke ondergrond met het etiket omhoog 4. Druk met de duim op de blisterverpakking
5. Steek de spinit®-strip met het monster in de schijf. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de spinit®-strip, PL-011-01 6. Nadat de schijf gereed is, klikt u op Volgende op het
scherm en plaatst u de schijf op de schaal 7. Volg de instructies op het scherm.
BEPERKINGEN VAN DE METHODE/TEST
De spinit® CRP-test is niet bedoeld om CRP te meten als risicomarker voor coronaire
hartziekten.
PRESTATIEKENMERKEN
ANALYTISCH BEREIK
Het rapporteerbare analytische bereik van de spinit® CRP-test ligt tussen 2 en 300 mg/L
bij gebruik volgens de aanbevolen procedure. Als de analytconcentratie buiten het
analytische bereik ligt, geeft het instrument een concentratie van minder dan 2 mg/L of
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300 y=102x+0,07
R=0,999

250 N =76 (Kinische monsters x 4)
Bereik: 1,5 - 309 mg/L

spinit® CRP (mg/L)

Afb. 1.
Lineairiteit spinit” CRP-test.

a 56 100 150 200 250 300
CRP (mg/L) verwachte waarden

METHODE-/TESTVERGELIJKING
Vergelijkend methodeonderzoek werd uitgevoerd aan de hand van de CLSI
EP9-A3-richtlijn. De gelijkwaardigheid tussen het spinit®-systeem en een
referentiemethode voor de kwantificering van C-reactieve proteine werd beoordeeld
met behulp van regressieanalyse op basis van teruggewonnen CRP-concentraties van
klinische monsters. Voor het onderzoek werden in totaal 6 verschillende spinit*-instru-
menten en 3 verschillende testpartijen gebruikt.

y=1,01x-0,40
250 R=0,997

N =132 (66 klinische monsters x 2)
Bereik: 2,6 - 260,7 mg/L

spinit® CRP (mg/L)
]

f - Afb. 2.

Regressiegrafiek voor CRP-resultaten met
behulp van het spinit’-systeem en de
Hitachi - Roche Cobas 702.
o 50 1o 150 00 250 00
CRP (mg/L) referentiemethode

Totale onnauwkeurigheid (TI) berekend voor het volledige analytische bereik in lage,
gemiddelde (medium) en hoge CRP-concentratiebereiken.

CRP(mg/L)  2,0-20,0 20,0-80,0 80,0-300,0 2,0-300,0

Tabel 1.
(%) 58 43 43 48 Totale onnauwkeurigheid berekend in

95% CI - LL 44 33 34 41 lage, gemiddelde (medium) en hoge
95% Cl - UL 84 62 60 S8 concentratiebereiken en  voor  het
— volledige  bereik. Er worden 95%
Afwijking (%) -1,5 -02 03 02 betrouwbaarheidsintervallen
95%Cl - LL 48 19 15 -15 gerapporteerd voor zowel
95% Cl - UL 1,9 1,5 21 1,7 onnauwkeurigheid als vertekening. LL -
Ondergrens en UL - Bovengrens. De

N 20 21 25 66 tests werden uitgevoerd met 6

instrumenten en 3 ver partijen

NAUWKEURIGHEID

T igheid

Er werden tussendaagse nauwkeurigheidonderzoeken, nauwkeurigheidonderzo-
eken binnen een enkele testuitvoering en totale nauwkeurigheidonderzoeken
uitgevoerd volgens de CLSI EP5-A3-richtlijnen. De resultaten van duplicaatmetin-
gen van controleoplossingen verdeeld over het analytische bereik, tweemaal
daags uitgevoerd met behulp van 2 verschillende instrumenten en wegwerpdiscs
uit 3 productiepartijen gedurende een periode van 12 dagen (N=48), worden
weergegeven in Tabel 2.

Monster Controle L1 Controle L2 Controle L3
CRP (mg/L) 8,0 51,5 82,6 Tabel 2.

Tussendaagse nauwkeurigheid voor de
Totale CV (%) 71 48 59 spinit” CRP-test uitgevoerd met 2
Herhaalbaarheid (%) 53 30 28 instrumenten en 3 geproduceerde

partijen.

STANDAARDISATIE | NAUWKEURIGHEID

De spinit® CRP-test is traceerbaar naar ERM" -DA474 van de IFCC.

INTERFERENTIE

Interferentie-onderzoeken werden uitgevoerd volgens de CLSI EPO7-richtlijn.
Patiéntmonsters met variérende CRP-concentraties en met verschillende niveaus van de
interfererende stof werden getest en er werd geen interferentie gedetecteerd voor
bilirubine, cholesterol, triglyceriden, reumafactor, hemolyse-index en monsters met hoge
CRP-concentraties. Voor aanvullende informatie kunt u contact opnemen met uw
plaatselijke leverancier.

Er werd geen interferentie waargenomen

Interfererende stof tot aan de volgende concentraties
Bilirubine 15,2 mg/dl
Cholesterol 450 mg/dl
Triglyceriden 1702 mg/dI
Reumatoide factor 412,11U/ml N
Hemolyse-index 76 8
Hoge CRP-concentratie Geen “Hook-effect” tot 1000 mg/! Tabel 3. L H
Interferentiegegevens voor spinit' CRP. g
CONTROLEMATERIAAL é
Elke spinit® CRP-testschijf bevat meerdere geintegreerde kwaliteitscontrolestappen om ¢
de betrouwbaarheid van de resultaten te garanderen. De controlekit voor spinit® CRP &
wordt aanbevolen voor routinematige kwaliteitscontroletests. Raadpleeg de &
gebruiksaanwijzing PL-008-06 van de spinit® CRP-controlekit (ref. 910101). Gebruik de 3‘
QC-modus voor controle-testen. Voor meer informatie, zie de gebruiksaanwijzing van E
spinit®, PL-006-05. z
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