INNovastar®
CRP IS*

Bestellinformation

Bestellnummer PackungsgroRe

270699910760  \I/100 + 10 x 1800 L Cleaner

(Bestellnummer 970112)

+ 1 x ParamCard (Bestellnummer 970116)
50 + 10 x 1800 uL Cleaner

(Bestellnummer 970112)

+ 1 x ParamCard (Bestellnummer 970116)

27069 99 10 761

970 100 InnovaStar® (Gerét)

970 113 10 x 100 Probengefale InnovaStar® 10/500

920 709 10 x 100 “open-end’- Kapillaren 10 pL
(Natrium-heparinisiert)

970 115 300 mL Systemlésung InnovaStar®

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
C-reaktivem Protein (CRP) in humanem natriumheparinisiertem
Kapillarvollblut auf dem automatisierten InnovaStar®. Es dient zum
Nachweis einer akuten Infektion sowie zur Uberwachung
entzuindlicher Prozesse. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

Zusammenfassung

C-reaktives Protein (CRP) ist ein Akute-Phase-Protein, eine Gruppe
von Proteinen, deren Konzentration im Blut als Reaktion auf
entzindliche Erkrankungen (Akute-Phase-Reaktion) ansteigt. Es ist
ein Pentamer, das aus finf identischen Polypeptidketten besteht
und in der Leber synthetisiert wird. Die Messung von CRP wird zum
Screening und zur Uberwachung des Verlaufs der Akute-Phase-
Reaktion (z. B. bei Fieber und/oder in der postoperativen Phase),
bei Infektionen (z. B. zur Uberwachung der Antibiotikatherapie) und
zur Diagnose von Entziindungsprozessen (z. B. chronisch
entzindliche Erkrankungen wie rheumatische Erkrankungen,
Magen-Darm-Erkrankungen, Atemwegserkrankungen usw.)
eingesetzt. AuRBerdem kann die CRP-Messung bei der
Differentialdiagnose von Magen-Darm-Beschwerden sowie bei der
Behandlung von rheumatischen Erkrankungen und Atherosklerose
helfen. Daruber hinaus kann CRP zur Unterscheidung zwischen
viralen und bakteriellen Infektionen herangezogen werden. Der
CRP-Wert steigt nach 6 Stunden an und erreicht nach 48 Stunden
einen Hochstwert, der mit einer Halbwertszeit von 19 Stunden
wieder abféllt [1]. Dies ermdglicht eine frihzeitige Erkennung von
Entziindungsprozessen. In vielen Fallen geht der Anstieg des CRP
den klinischen Symptomen voraus. Die Hohe des CRP korreliert gut
mit der Entzundungsaktivitat bei akuten Entziindungen und
Infektionen. Daher kann CRP zur Unterscheidung zwischen
geringgradigen, leichten, mittelgradigen und hochgradigen
Entziindungen verwendet werden [2].

Methode

Partikelverstarkter immunturbidimetrischer Test

Bestimmung der CRP-Konzentration durch photometrische
Messung der Antigen-Antikorper Reaktion zwischen an
Polystyrolpartikel gebundenen Antikérpern gegen humanes CRP
und in der Probe vorhandenem CRP.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1:  Glycin <1,5%

R2:  Glycin <1,5%
Antikorper (Kaninchen) gegen humanes <0,2%

CRP gebunden an Polystyrolpartikel

Lagerung und Haltbarkeit

Die Reagenzien sind bei 2 — 8 °C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar. Nicht einfrieren. Beschadigte oder
gedffnete Reagenzkartuschen durfen nicht verwendet werden.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beriihrung mit Haut
und Schleimh&auten vermeiden.

2. Reagenzien enthalten Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektids geman
allgemein anerkannter VorsichtsmalRnahmen und guter
Laborpraxis.

3. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [3].
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4. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veradnderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kdnnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

5. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

6. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fur diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemal den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung

Die  Reagenzien sind gebrauchsfertig. Reagenz  auf
Raumtemperatur bringen. Achten Sie darauf, dass sich das
Reagenz am Boden des Probengefal3es befindet.

Benotigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Natrium-heparinisiertes Kapillar-Vollblut

Kontaminierte Proben verwerfen.

Probenvorbereitung

Fir die Probenvorbereitung werden die ProbengefaRRe Innovastar®
10/500 (magenta cups) und 10 pyL ,open end“ Kapillaren
(heparinisiert) benétigt. Entnehmen Sie die Patientenprobe mit Hilfe
der ,open-end” Kapillare wie im Benutzerhandbuch beschrieben.
Uberfiihren Sie die gefiillite Kapillare in das ProbengefaR. Die Probe
durch Inversion mischen. Die Messung sollte sofort gestartet
werden, jedoch nicht spater als 20 Minuten nach
Probenvorbereitung. Kontrollen sollten sofort nach
Probenvorbereitung gemessen werden.

Testschema

Applikationen werden Uber die ParamCard gelesen (siehe
Benutzerhandbuch InnovaStar®)

Bei jeder CRP-Messung sollte ein orangefarbenes Gefaf3, gefullt mit
Cleaner, auf der letzten Schlittenposition mitgefiihrt werden (ein
Probengefald reicht fur 10 Messungen). Die Einheit (mg/dL oder
mg/L) kann beim erstmaligen Einlesen der ParamCard ausgewahlt
werden.

Hamatokrit korrigierte CRP-Konzentration

Eine Hamatokrit-Korrektur wird automatisch bei jeder CRP-
Messung durchgefiihrt. Die Korrektur erfolgt Gber den zeitgleich
ermittelten individuellen Hamatokrit-Wert. Liegt der individuelle
Hamatokrit-Wert > 60 %, wird die Alarmmeldung “HctH” auf dem
Geréat angezeigt. Es erfolgt keine Ergebnisanzeige. Kapillarblut-
CRP-Werte bis 5 mg/L werden halbquantitativ angegeben. Es
werden die Bereiche 0 — 2 and 2 — 5 mg/L angezeigt. Hohere
Konzentrationen werden quantitativ angegeben.
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Kalibration

Die Kalibration ist auf der ParamCard gespeichert, die im
Reagenzkit enthalten ist, und wird nach Erhalt des Reagenzes
eingelesen siehe Benutzerhandbuch InnovaStar®). Die
Kalibrationsstabilitat betragt 9 Monate. Vierzehn Tage vor dem
Rekalibrationstermin wird von dem Gerat auf die Rekalibration
hingewiesen. Dafur wird ein Lot-spezifischer Code fir eine
Rekalibrationskurve in das Gerét eingegeben. Lotspezifische Codes
finden Sie unter https://www.diasys-diagnostics.com/service-
area/support/recalibration-of-innovastarr. Die Vorgehensweise zur
Eingabe des Codes ist dem Benutzerhandbuch fiir InnovaStar® zu
entnehmen. Die erfolgreiche Erfassung der Rekalibrationskurve
muss durch die Messung von Kontrollen verifiziert werden. Die
Kalibratorwerte sind riickverfolgbar auf das ERM®-DA474/IFCC
Referenzmaterial.

Kontrollen

An jedem Messtag DiaSys TruLab CRP Level 1 und Level 2 fur die
interne Qualitatskontrolle messen. Alle Sollwerte der Kontrollen sind
auf das DiaSys Reagenz/Kalibratorsystem riickfiihrbar. Eine
externe Qualitétskontrolle wird empfohlen. Kontrollen missen
genauso behandelt werden wie Patientenproben und sofort nach
der Vorbereitung gemessen werden. Nach Eingabe des
Rekalibrationscodes muss eine Qualitatskontrolle durchgefiihrt
werden. Die Kontrollintervalle und -grenzwerte missen an die
individuellen Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst
werden. Die Ergebnisse missen innerhalb der festgelegten
Bereiche liegen. Beachten Sie die einschlagigen gesetzlichen
Bestimmungen und Richtlinien. Jeder Anwender sollte
KorrekturmaBnahmen fir den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungs-
groiRe
TruLab CRP Level 1 59600 99 10 045 3x2mL
TruLab CRP Level 2 59610 99 10 045 3x2mL

Leistungsmerkmale
Datenerhebung am InnovaStar®

Messbereich bis 400 mg/L, abh&ngig von der Konzentration des
hochsten Kalibrators.

Nachweisgrenze 5 mg/L
Kein Prozoneneffekt bis 1800 mg/L.

Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<13.5 % bis konzentration

[mg/L]
Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 2,55
60 mg/dL 38,5
Bilirubin (unkonjugiert) 60 mg/dL 6,62
60 mg/dL 45,5
Lipamie (Triglyceride) 1800 mg/dL 3,39
1800 mg/dL 38,3
Rheumafaktor 800 IU/mL 6,22
800 IU/mL 31,4

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[4-6].

Prazision
Wiederholbarkeit (n=80) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/L] 4,32 10,4 41,6
VK [%] 3,33 3,71 2,43
Laborintern (n=80) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/L] 4,32 10,4 41,6
VK [%] 4,98 4,01 2,97
Methodenvergleich (n=100)
Test x Mitbewerber CRP

(Hitachi 917)
Testy DiaSys CRP IS

(InnovaStar®)
Steigung 0,961
Achsenabschnitt —0,025 mg/L
Korrelationskoeffizient 0,996
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Referenzbereiche [7]
Erwachsene <5mg/L

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Erganzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Loschungen werden per Kundeninformation unter
Angabe der  Editionsnummer der Packungsbeilage/der
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.
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