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Skladovat pfi 2-8 °C

Reagenty pro stanoveni koncentrace CRP.
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych
laboratofich.

Cce

ZAMYSLENE POUZITI

Reagencie pro kvalitativni méfeni koncentrace C-reaktivniho
proteinu (CRP) v lidském séru jako pomucka pfi diagnostice zanétu
akutnich nebo chronickych stavl u dospélé populace.

Pouze pro profesionalni pouziti in vitro v klinické laboratofi.

KLINICKY PRINOS

C-reaktivni protein (CRP), ktery je syntetizovan v jatrech, je jednim
z nejcitlivéjSich reaktantl akutni faze po poskozeni tkané nebo
zanétu. CRP aktivuje klasickou komplementovou drahu jako
odpoveéd na zanétlivou reakci.

Hladiny CRP vséru se mohou dramaticky zvysSit po infarktu
myokardu, stresu, traumatu, infekci, zanétu, operaci nebo
neoplastické proliferaci. Ke zvySeni dochazi béhem 24-48 hodin a
normalni hladina muze byt az 2000krat zvy$ena. ZvySeni lze
ocCekavat u prakticky vSech onemocnéni zahrnujicich poskozeni
tkané, takZe nalez je nespecificky®.

Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zakladé vysledkl
jediného testu, ale méla by integrovat jak klinicka, tak laboratorni
data.

PRINCIP METODY
Sérum s obsahem C-reaktivniho proteinu (CRP), v koncentraci 6

mg/L a vysSi, zplsobuje viditelnou aglutinaci suspenze latexovych
Castic pokrytych anti — lidskym C-reaktivnim proteinem®+.

OBSAH
KOD 31011 | KOD 31311 | KOD 31012 | KOD 31107

A. Reagencie 1x3mL 2x3mL 1x8mL 1x3mL
C-. Negativni 1ximL | 1ximL | 1x1mL

kontrola
C+. Pozitivni 1ximL | 1x1mlL | 1x1mL

kontrola
Testovaci karticky 3 6 6
Michaci ty€inky 1x50 1x150 1x 150

SLOZENI

A. Reagencie: Suspenze latexovych &astic pokrytych anti-lidskym
CRP, azid sodny 0,95 g/L, boratovy pufr 100 mmol/L, pH 8,2.

C-. Negativni kontrola: Sérum obsahujici CRP <6 mg/L.

C+. Pozitivni kontrola: Lidské sérum obsahujici CRP> 6 mg/L.

Lidska séra pouZita pfi pfipravé negativni kontroly byla testovana
a byla shledana negativni na pfitomnost protilatek anti-HIV a
anti-HCV, stejné jako na HBs antigen. Nicméné zachazejte s
kontrolami jako s potencialné infekcnim materialem.

Testovaci kartiCky. (Poznamka 1)
Jednorazové michaci tyCinky.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pfi 2-8 °C. Karticky a michaci ty€inky mohou byt
skladovany pfi pokojové teploté.

Reagencie a kontroly jsou stabilni do data expirace uvedené na
Stitku, pokud jsou tésné uzaviené a je zabranéno jejich kontaminaci
bé&hem jejich pouziti.

Znamky zhorseni kvality:

- Reagencie: viditelna aglutinace v lahvi¢ce.

- Kontroly: pfitomnost ¢astic.
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VAROVANI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Dodrzujte bézna opatfeni pozadovana pro manipulaci se vSemi
laboratornimi reagenciemi. Pro profesionalni uzivatele je na vyzadani
k dispozici bezpe€nostni list. Likvidace veskerého odpadniho
materialu by méla byt v souladu s mistnimi smérnicemi. Jakykoli
vazny incident, ktery by mohl nastat v souvislosti se zafizenim, musi
byt oznamen spolec¢nosti BioSystems S.A.

DOPLNUJICi POZADOVANE VYBAVENi (NEDODAVANE)

- Mechanicka tfepacka nastavitelna na 100 ot/min.
- Pro kéd 31107 jsou pozadovany testovaci karticky a michaci
ty€inky.

PRIPRAVA REAGENCII
Reagencie a kontroly jsou pfipraveny k pfimému pouziti.
VZORKY

Sérum odebrané standardnim postupem.
CRP v séru je stabilni 7 dni pfi 2-8 'C.

POSTUP

1. Vytemperujte pracovni reagencie a vzorky na pokojovou teplotu
(Poznamka 2).

2. Napipetujte 50 pl vzorku a kapnéte 1 kapku kazdé kontroly do
samostatnych krouzkd na testovaci karti¢ce.

3. Lahvicku s latexovym ¢inidlem (reagencie A) opakované jemné
protfepavejte, dokud nedojde k Uplnému promichani latexovych
¢astic. Drzte lahvicku s reagencii (A) ve svislé poloze a kapnéte 1
kapku ¢inidla do kazdého krouzku vedle vzorku, ktery ma byt
testovan (poznamka 3).

4. Promichejte pfilozenou ty€inkou a smés rozprostrete po celé ploSe
ohrani¢ené kruhem. Pro kazdy vzorek pouzijte novou michaci
tyc€inku.

5. Protfepeijte karti¢ku pfi 100 ot/min po dobu 2 minut.

ODECITANI

Do jedné minuty po vyjmuti karti¢ky z rotatoru zkontrolujte pfitomnost
viditelné aglutinace (Poznamka 4).

Pozitivni vysledky: pfitomnost viditeIné aglutinace indikuje pfitomnost
CRP ve vzorku v koncentraci 2 6 mg/L. Pozitivni séra mohou byt
titrovana. Titraci provedte dvojkovym fedénim v 9 g/l NaCl. Titr séra
je definovan jako nejvysSi fedéni vykazujici pozitivni vysledek.
Priblizna koncentrace CRP ve vzorku mulze byt ziskana
vynasobenim titru 6 mg/I.

Negativni vysledek: Nepfitomnost viditelné aglutinace znamena
pfitomnost CRP v koncentraci <6 mgl/I.

KONTROLA KVALITY

Pozitivni (C+) a negativni (C-) kontroly dodavané v soupravé by mély
byt testovany spole¢né se vzorky pacientll, aby se ovéfila Ucinnost
testu.

Pozitivni kontrola (C+):by méla zpusobit jasné viditelnou aglutinaci
latexovych ¢astic.

Negativni kontrola (C-): by neméla zplsobit aglutinaci latexovych
Castic.

Kazda laboratof by si méla vytvofit své vlastni schéma vnitfni
kontroly kvality a postupy pro napravna jednani, pokud kontroly
nejsou v toleranénim rozpéti.
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ANALYTICKA A KLINICKA CHARAKTERISTIKA TESTU

Nize popsané metrologické charakteristiky byly ziskany podle
pokynl Institutu pro klinické a laboratorni standardy (Clinical &
Laboratory Standards Institute — CLSI).

- Mezni hodnota (cut-off): 6 mg/L CRP, navazujici na Standardni
referenéni materidl ERM-DA474/IFCC (Institute for Reference
Materials and Measurements, IRMM). Mezni hodnota (cut-off) se
muze liit az o 25 % v zavislosti na nekontrolovanych odchylkach v
postupu a na zkuSenostech pracovnika provadéjiciho odecitani
testu.

- Porovnani metod. Pozitivni procentualni shoda a negativni
procentualni shoda testu BioSystems se srovnavaci metodou byla
100 % a 97 % a celkova shoda vedla k 98 % (95-100 % interval
spolehlivosti 95 %; velikost vzorku n=133).

OMEZENi POSTUPU

- Interference: Bilirubin (az 30 mg/dl), hemoglobin (az 500 mg/dl) a
lipémie (triglyceridy az 1625 mg/dl) neinterferuji. Revmatoidni
faktory interferuji (>25 IU/ml).

Jiné léky a latky mohou interferovat®.
- Efekt prozény: Tato metoda nema zénovy efekt do 250 mg/L.

POZNAMKY

1. Testovaci karticky jsou opakované pouzitelné. Musi byt dobre
omyty a dukladné oplachnuty destilovanou vodou bez jakychkoli
detergenta.

2. Citlivost testu muze byt snizena pfi nizkych teplotach.

3. Pfitomnost aglutinovanych ¢&astic v tomto bodé muaze byt
zplsobena nedostate¢nou homogenizaci ¢inidla.

4. Zpozdéni pfi odeditani vysledku testu mlze zpuUsobit fale$né
pozitivni vysledky.
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Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam doporucujeme
prekontrolovat Cesky pfeklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikacniho Cisla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpeénostni listy jsou k dispozici
na internetové adrese: https://einfo.bio a na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:
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pfipadé mimoradnych udalosti:
R: Toxikologické informacni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékafstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02
SK: Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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