Kod Kod Kaéd Kod
31011 31311 31012 31107
50 testu 100 testl 150 testd 50 testl

Skladovat pfi 2 - 8° C

Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych
laboratofich.

Reagenty pro stanoveni koncentrace CRP. c €

C — REAKTIVNi PROTEIN
(CRP) - skli¢ka

BioSystems

C - REAKTIVNi PROTEIN (CRP)
Latex

PRINCIP METODY

Sérum s obsahem C-reaktivniho proteinu (CRP), v koncentraci 6
mg/L a vyssi, zpUsobuje viditelnou aglutinaci suspenze latexovych
Castic pokrytych anti- human CRP*2,

OBSAH
KOD 31011 | KOD 31311 | KOD 31012 | KOD 31107
A. Reagencie 1x3 mL 2x3mL 1x8mL 1x3 mL
C-. Negativni 1x1mL 1x1mL 1x1mL
kontrola
C+. Pozitivni 1x1mL 1x1mL 1x1mL
kontrola
Testovaci karticky 3 6 6
Michaci ty¢inky 1x50 1x 150 1x 150
SLOZENI

A. Reagencie: Suspenze latexovych ¢astic pokrytych anti- human
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 pozitivni a negativni kontroly
byla testovana a shledana negativnimi na pfitomnost protilatek
anti-HIV a anti-HCV, a stejné tak na HBs antigen. Nicméné
zachazejte s kontrolami jako s potencionalné infekénim
materialem.

Testovaci karti¢ky.(Poznamka 1)

Jednorazové michaci ty€inky.

SKLADOVANI

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
béhem jejich pouziti.

Znamky zhorseni kvality:

Reagencie: viditelna aglutinace v lahvicce.

Kontroly: pfitomnost ¢astic.

PRIPRAVA REAGENCIi

Reagencie a kontroly jsou pfipraveny k pfimému pouziti - ready to
use.

PRIDAVNA ZARIZENI

m Mechanicka tfepacka se 100 ot./min.

m Pro kdd 31107 je potfebné doobjednat testovaci karticky a michaci
ty€inky.

VZORKY

Sérum odebrané standardnim zptsobem. CRP je ve vzorku 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
oddélenych kruhu na testovaci karti¢ce.
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3. Lahvicku s latexovym ¢inidlem (reagencie A) jemné opakované
protfepavejte, az do uplné obnoveni suspenze latexovych &astic.
Otocte ji do vertikalni polohy a kapnéte 1 kapku do kazdého
krouzku vedle testovaného vzorku (poznamka 3).

4. Reagencie promichejte pomoci jednorazové ty¢inky a rozprostrete
je po celé ploSe krouzku. Pro kazdy vzorek pouzijte novou michaci
tyGinku.

5. Protfepejte karticku pfi 100 ot/min po dobu 2 minut.

ODECITANI

Do jedné minuty po vyjmuti karticky z tfepacky se pfesvédcte o
vzniku viditelné aglutinace (Poznamka 4).

Pozitivni vysledek: viditelna aglutinace poukazuje na pfitomnost CRP
ve vzorku v koncentraci 2 6 mg/L. Pozitivni séra mohou byt titrovana.
Titraci provedte dvojkovou fadou v 9 g/L NaCl. Titr séra je definovan
jako jeho nejvyssi fedéni, které dava pozitivni vysledek. Pfiblizna
CRP koncentrace ve vzorku mGze byt vypocitana vynasobenim titru
6 mgl/L.

Negativni vysledek: Nepfitomnost viditelné aglutinace znamena
pritomnost CRP v koncentraci < 6 mgl/l.

KONTROLA KVALITY

Pozitivni (C+) a negativni (C-) kontrola dodavana v soupravé by
meéla byt testovana spole¢né se vzorky, aby se ovéfila spolehlivost
testu.

Pozitivni kontrola (C+): jasné viditelna aglutinace latexovych &astic.
Negativni kontrola (C-): bez aglutinace latexovych ¢astic.

Kazda laboratof by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou

v toleranénim rozpéti.

CHARAKTERISTIKA TESTU

- Detekeni limit: 6 mg/L CRP, za pouziti interniho standardu
ovéreného proti Referenénimu materialu BCR 470 (Institute for
Reference Materials and Measurements, IRMM). Cut- off hodnota
se muze liSit do 25% v zavislosti na nekontrolovatelnych
podminkach ve stanoveni a na schopnostech pracovnika
provadéjiciho odecitani testu.

- Vysoka koncentrace (efekt prozony): Fale$né negativni vysledky
byly pozorovany pfi koncentraci CRP nad 250 mg/L.

- Fales$né vysledky: Vysledky ziskané touto soupravou nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenciemi.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.

- Interference: Hemoglobin (5 g/L), bilirubin (15 mg/dL) a lipemie (5
g/L) neinterferuji. Revmatoidni faktor muze interferovat (25 IU/mL).
Také nékteré léky a latky mohou interferovat®.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

C-reaktivni protein (CRP), ktery je syntetizovan v jatrech, je jeden

z nejvice citlivych markertd akutni faze po poskozeni tkani nebo pfi
zanétech. CRP se aktivuje v klasickych biochemickych cestach, jako
odpovéd na zanétlivou reakci.

Hladina CRP v plazmé se rychle zveda po infarktu myokardu,
namaze, traumatu, infekci, zanétech, chirurgickych nebo
rakovinovych proliferacich. ZvySené hodnoty jsou pozorovatelné
béhem 24 - 48 hodin a hladina mlze byt az 2000 x vy$Si, nez jsou
normalni hodnoty. ZvySené hodnoty CRP Ize oCekavat prakticky u
vSech onemocnéni, které se tykaji tkariového poskozeni, takze nalez
CRP neni specificky*®.

Klinicka diagndéza by vSak neméla byt uzavrena jen na zakladé
tohoto vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni
vysledky.
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Latex

POZNAMKY

1. Testovaci karti€ky jsou opakované pouzitelné. Po umyti musi
byt dikladné oplachnuty destilovanou vodou prostou v§ech
detergentu.

2. Citlivost testu mize byt sniZzena nizkou teplotou.

3. Pfitomnost aglutinovanych ¢astic v tomto okamziku muze byt
zplsobena nedostate¢nou homogenizaci €inidla.

4. Zpozdéni pfi odecitani vysledku testu maze zpUsobit falesné
pozitivni vysledky.
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UPOZORNENI

Pfeklad revidovan k datu : 3.1.2022.

Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporucujeme
prekontrolovat Cesky pfeklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikacniho Cisla navodu uvedeném v zapati.

Originalni navod najdete v soupravé a na internetové adrese:
www.biosystems.es.

Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR : JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760

SK : JK-Trading spol.s.r.o., DIha 43, 900 31, Stupava
tel.: + 421 264 774 591

V pfipadé mimofadnych udalosti:

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékarstvi 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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