Beri ”
erightz
CRP semi-kvantitativni rychlotestovaci kazeta
(plna krev/sérum/plazma)
Pfibalovy letak
REF CCR-U402
Cestina

Rychly test pro diagnostiku zdnétlivych stavii pomoci semikvantitativni detekce CRP v lidské piné krvi,
séru nebo plazmé.
Pouze pro profesiondini diagnostiku in vitro.
UCEL POUZITI
CRP semi-kvantitativni rychlotestovaci kazeta (plnd krev/sérum/plazma) je rychld chromatografickd
imunoanalyza pro semikvantitativni detekci lidského CRP v plné krvi, séru nebo plazmé jako pomoc pfi
diagnostice zanétlivych stavi. Mezni hodnota testu je 10 ug/mL.
SHRNUT{
C-reaktivni protein (CRP) v séru pacienta byl zjistén v souvislosti s akutnimi infekcemi, nekrotickymi
stavy a rliznymi zanétlivymi poruchami. Existuje silnd korelace mezi sérovou hladinou CRP a nastupem
zanétlivého procesu. Sledovani hladin CRP v séru pacienta ukazuje na uUcinnost lécby a hodnoceni
zotaveni pacienta. PouZiva se zejména k odliseni bakteridlnich infekci od virovych infekci.
PRINCIP
CRP semi-kvantitativni rychlotestovaci kazeta (plnd krev/sérum/plazma) detekuje C-reaktivni protein
pomoci vizudlni interpretace vyvoje barvy na vnitfnim prouzku. Vzorek nyni prochazi testovacim
prouzkem zdola nahoru. Pokud testovany vzorek obsahuje CRP, navdze se na prvni protilatku proti CRP,
ktera je konjugovana s koloidnim Eervenym zlatem pro barevné oznaceni. Cerveny komplex CRP-
protilatka-zlato spolu s tekutinou vzorku difunduje pres membrénu, kterd je pfedem opatfena fadami
raznych mnozstvi druhé protilatky. Komplex CRP-protilatka-zlato je imobilizovan druhou protildtkou, coz
vede k vytvoreni gervenych &ar. Pocet ¢ar zavisi na koncentraci ve vzorku. Cim vice CRP je obsazeno ve
vzorku, tim vice ¢ervenych Car je viditelnych.
V oblasti kontrolniho fadku (C) by se vidy méla objevit ¢ervena ¢ara. SlouZi jako procedurdlni kontrola,
ktera potvrzuje, Ze byl pouzit dostatecny objem vzorku, a indikuje dostate¢ny odvod membrany a
spravnou proceduralni techniku.
REAGENCIE
Testovaci prouzky obsahuji ¢astice potazené protilatkou proti CRP a protildtkou proti CRP potazenou na
membrany.
UPOZORNEN({

¢ Pouze pro profesiondlni diagnostiku in vitro.

¢ NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. NepouZivejte test, pokud je
féliovy sdcek poskozeny. Testy nepouZivejte opakované.

* Tato sada obsahuje produkty Zivo¢isného plvodu. Certifikovana znalost pdvodu a/nebo
hygienického stavu zvifat nezarucuje Uplnou nepfitomnost prenosnych patogennich agens.
Proto se doporucuje povaZovat tyto produkty za potencidlné infekéni a zachdzet s nimi za
dodrzeni obvyklych bezpeénostnich opatteni (napf. nepozivat a nevdechovat).

e Zabrante kiizové kontaminaci vzorkd tim, Ze pro kazdy ziskany vzorek pouZijete novou nadobu
na odbér vzorkd.

¢ Pred zahajenim testovani si peclivé prectéte cely postup.

eV prostoru, kde se manipuluje se vzorky a soupravami, nejezte, nepijte a nekufte. Se viemi
vzorky zachdzejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Po celou dobu postupu dodriujte
stanovena opatfeni proti mikrobiologickému nebezpedi a dodrzujte standardni postupy pro
spravnou likvidaci vzorkl. PFi vySetfovani vzorkd noste ochranny odév, naptiklad laboratorni
pldst, jednorazové rukavice a ochranu o&i.

*  Nezaméfiujte ani nemichejte ¢inidla z riznych Sarzi.

¢ Vlhkost a teplota mohou negativné ovlivnit vysledky.

¢ PouZité testovaci materidly by mély byt zlikvidovény v souladu s mistnimi pfedpisy.

SKLADOVANI A STABILITA

e Souprava by méla byt skladovana pfi teploté 2-30 °C az do data pouZitelnosti uvedeného na
uzavieném sacku.

*  Test musi zlstat v uzavieném sacku az do pouiiti.

¢ Nezamrazujte.

¢ Je tfeba dbat na ochranu soucasti soupravy pred kontaminaci. NepouZivejte ji, pokud se objevi
znamky mikrobidlni kontaminace nebo srazeni. Biologicka kontaminace davkovaciho zafizeni,
nadob nebo reagencii maze vést k faleSnym vysledkam.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Pfiprava
Pfed provedenim testu se ujistéte, Ze vSechny soucasti maji pokojovou teplotu (15-30 °C). Studeny
pufrovaci roztok nebo kondenzace vihkosti na membrané mohou vést k neplatnym vysledkim testu.
1. Vezméte ze soupravy zkumavku s pufrovacim roztokem. Zaznamenejte na ni jméno nebo
identifikaéni ¢islo pacienta. OtevFete Sroubovaci uzavér.
Odbér krevnich vzorku

N

. Odeberte vzorek podle standardnich postupd.

* Nenechdvejte vzorky deldi dobu pfi pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy lze skladovat p¥i
teploté 2-8 °C po dobu az 3 dnu. Pro dlouhodobé skladovani by vzorky mély byt uchovéavany pfi
teploté nizsi nez -20 °C. PIna krev odebrana venepunkci by méla byt skladovéna pfi teploté 2-8 °C,
pokud ma byt test pouzit do 2 dnl od odbéru. Vzorky pIné krve nezmrazujte. PInd krev odebrand
z prstu by méla byt testovana okamzité.

Vzorky pred testovanim uvedte do pokojové teploty. Zmrazené vzorky musi byt pred testovanim
zcela rozmrazeny a dobfe promichany. Vyvarujte se opakovaného zmrazovani a rozmrazovani
vzorkd.

Lze pouzZit i krev s EDTA, citraitem nebo heparinem. Pfed provedenim testu je tfeba ji
odpovidajicim zplsobem natedit dodanym pufrem.
Redéni vzorku / stabilita vzorku

w

. Podejte kapilaru naplnénou krvi od konce ke konci do plastové zkumavky s fedicim pufrem.
Alternativné Ize 10 uL vzorku pfidat mikropipetou pfimo do pufru.

IS

. Zkumavku uzaviete a vzorek silné protfepejte rukou po dobu pfiblizné 10 sekund, aby se vzorek a
fedici pufr dobie promichaly.

. Zfedény vzorek nechte pfiblizné 1 minutu odpocivat.

. Vzorek Ize pak pouzit okamzité nebo jej Ize skladovat az 8 hodin.
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MATERIALY

Poskytnuté materialy
« Kapilarni zkumavky
* Lanceta

* Testovaci kazeta * Plastové zkumavky s pufrem
* Pfibalovy letdk

Pozadované, ale neposkytované materialy
+ Casovat +Odstiedivka
POKYNY K POUZITi

Testy, vzorky a pufr pfed pouZitim zahf¥ejte na pokojovou teplotu (15-30 °C).

*Kapdatka

1. Vyjméte testovaci kazetu ze zataveného pouzdra a poloZte ji na Cisty, rovny povrch. Pro dosazeni
nejlepsich vysledkd by mél byt test proveden do jedné hodiny.

N

. Oteviete zkumavku se ziedénym vzorkem. Pfeneste 3 kapky (pfiblizné 120 pl) smiSeného vzorku
do jamky pro vzorek. Spustte ¢asovac.

w

. Pockejte, aZz se objevi barevné Cary. Vysledek by mél byt odecten po 5 minutach. Vysledky
neinterpretujte po 10 minutach.

10 pl pIné krve,
séra nebo plasmy
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INTERPRETACE VYSLEDKU
POZITIVNI VYSLEDEK: Mozn4 interpretace hladin CRP
C [—
T1 Zobrazi se kontrolni ¢ara (C) a testovaci ¢ara
Ii (T3), ktera oznatuje hladinu CRP nejméné 10
ug/mL.
C [r—
T1 Zobrazi se kontrolni ¢ara (C) a dvé testovaci
_:__‘ Cary (T3 a T2), které ukazuji na hladinu CRP
nejméné 40 pg/mL.
73
T1 [ O Zobrazi se kontrolni ¢ara (C) a tfi testovaci iry
A& (T1, T2 a T3), které ukazuji na hladinu CRP
T3
nejméné 80 pg/mL.
NEGATIVNI VYSLEDEK:
C jem— . s 3
T Zobrazi se pouze kontrolni ¢ara (C) a v testované
T2 oblasti (T) se neobjevi zadna barevna &ara, coz
L znamena, Ze hladina CRP je nizsi nez 10 pg/mL.
NEPLATNY VYSLEDEK:
o] [4 [ o4 ©ova . . L .
b i T b Kontrolni f:arav se nezobra%l. \{ysledvky Jlakehokolll
T2 T2 T2 T2 testu, u néhoz se v zadaném case cteni neobjevi
L LN T3 T3 kontrolni ¢ara, musi byt vyfazeny. Zkontrolujte
¢ ¢ ¢ ¢ postup a zopakujte jej s novym testem. Pokud
el T T T problém pretrvdva, okamiité prestarite soupravu
T2 T2 T2 T2 50 . P
T3 T3 T3 T3 pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
POZNAMKA:

1. Intenzita barvy v testovaci ¢ara (T) se mUze liSit v zavislosti na koncentraci analytd pfitomnych
ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti povazovan za pozitivni.
Vezméte prosim na védomi, Ze se jedna pouze o semikvantitativni test, ktery nemlze urcit
koncentraci analyt( ve vzorku.

2. Nejpravdépodobnéjsimi pfi¢inami selhdni kontrolni linky jsou nedostate¢ny objem vzorku,
nespravny pracovni postup nebo proslé testy.

KONTROLA KVALITY
* Do testu jsou zahrnuty interni procesni kontroly. Kontrolni ¢ara, ktera se objevuje v kontrolni
oblasti (C) je povazovana za interni procesni kontrolu, ktera potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a
spravnou procesni techniku.

Externi kontroly se s touto sadou nedoddvaji. Doporucuje se testovat pozitivni a negativni
kontroly jako spravny laboratorni postup pro potvrzeni postupu testu a ovéfeni spravného
provedeni testu.

OMEZEN{

1. CRP Semi-kvantitativni rychlotestovaci kazeta (plnd krev/sérum/plazma) je uréena pro
profesiondlni diagnostické pouZiti in vitro a méla by byt pouZivana pouze pro semikvantitativni
detekci C-reaktivniho proteinu.

2. CRP Semi-kvantitativni rychlotestovaci kazeta (plnd krev/sérum/plazma) indikuje pouze

semikvantitativni hladinu CRP ve vzorku a nemél by byt pouZivdn jako jediné kritérium pro
hodnoceni zanétlivych stava.



3. Stejné jako u vsech diagnostickych testd by mél Iékaf stanovit potvrzenou diagndzu az po
vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich nalezd.

4. Vysoké koncentrace CRP mohou vyvolat Hooklv efekt, coz vede k nespravné interpretaci hladin
CRP. U tohoto testu nebyl pozorovan efekt vysoké dévky az do 2000 mg/L CRP.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Citlivost a specifi¢nost
CRP Semi-kvantitativni rychlotestovaci kazeta (plna krev/sérum/plazma) byla porovnavana s pfednim
komerénim testem CRP EIA s pouzitim klinickych vzork(. Vysledky ukazuji, Ze citlivost CRP Semi-
kvantitativni rychlotestovaci kazety (plna krev/sérum/plazma) je >99,9 % a specificita 97,5 % ve
srovnani s pfednim EIA testem.

Metoda EIA N ok
y itivni i Celkové vysledky
CRP Semi-kvantitativni \;ysl:gkY Poz(:gvnl Negfztlvnl =
rychlotestovaci kazeta (plna ozitivni
krev/sérum/plazma) Negativni 0 3 w3
Celkové vysledky 67 285 53]

Relativni citlivost: 67/67=>99,9 % (95%CI*: 95,6 %~100 %);
Relativni specifi¢nost: 473/485=97,5 % (95%CI*: 97,5 %~98,7%);
PEesnost: (67+473)/(67+12+473)=97,8 %(95%CI*: 96,2 %~98,9 %).
* Intervaly spolehlivosti
Pfesnost Zkfizena reaktivita
CRP Semi-kvantitativni rychlotestovaci kazeta (plna krev/sérum/plazma) byl testovan na revmatoidni
faktor, HAMA, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, syfilis, anti-HIV, anti-H.pylori, MONO, anti-CMV,
anti-Rubella a anti-Toxoplasmosis pozitivni vzorky. Vysledky neprokazaly Zadnou zkfizenou reaktivitu.
Interferujici latky
K negativnim a pozitivnim vzorkim CRP byly pfidany nasledujici potencialné interferujici latky.
Paracetamol: 20 mg/dL Caffeine: 20 mg/dL
Kyselina gentisova: 20 mg/dL
Albumin: 10 500 mg/dL
Hemoglobin 1 000 mg/dL
Bilirubin: 1 000 mg/d Kyselina oxalova: 600 mg/dL
Cholesterol: 800 mg/dL Triglyceridy: 1600 mg/dL
Z4dna z latek v testované koncentraci neinterferovala s testem.
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Teplotni omezeni

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny a prostudujte si navod k pouZiti

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi/Evropskou Unii

Katalogové &islo

Obsahuje pocet pro <n> testl

Datum pouzitelnosti

Cislo 3arze

Vyrobce

NepouZivejte opakované

Prostudujte si navod k pouZiti nebo si prostudujte elektronicky navod k pouZziti

Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street,

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China
Web: www.alltests.com.cn

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,
48163 Muenster,

‘- E®KEMQEE@

Vyrobce

Cce

Email: info@alltests.com.cn

Germany
Cislo: 14602819200
Revize: 2025-01-17

Prohlaseni: Informace o vyrobci lancety a alkoholového polstarku je uvedena na obalu.
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