Quick CRP

Pribalovy letak
Kat.€.CCRP-C43

cassettes

Rychly semikvantitativni CRP Test - kazety
(pIna krev/sérum/plasma)

Rychly test pro semikvantitativni detekci C-reaktivniho proteinu v plné krvi,
séru nebo plasmé. Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

POUZITI
Semikvantitativni test Quick CRP - kazety (pIna krev/sérum/plasma) je rychla
chromatograficka imunoesej pro semikvantitativni detekci C-reaktivniho pro-
teinu v pIné krvi, séru nebo plasme.

SOUHRN
C - reaktivni protein (CRP) se v séru pacientll nachazi v souvislosti s akutni
infekei, nekrézou a  rlznymi zanétlivymi projevy. Mezi hladinou CRP v séru
a poGatkem zanétlivého procesu existuje Uzka korelace. Monitorovani hladiny
CRP v séru pacient(l informuje o Uspésnosti terapie a  umoznuje posoudit
rekonvalescenci pacienta. Pouziva se zejména k odliSeni bakterialnich a viro-
vych infekci.

PRINCIP

Semikvantitativni test Quick CRP - kazety (pIna krev/sérum/plasma) je semi-
kvantitativni membranova imunoesej pro detekci CRP v plné krvi, séru nebo
plasmé. Vzorek se nanese na kazetu do jamky pro vzorek, reaguje s ¢asticemi
konjugovanymi s CRP protilatkou a smés migruje kapilarni akci po membrané
a reaguje s protilatkou proti CRP, ktera je navazana na membrané. Vytvori se
barevna linie. Pocet vzniklych linii zavisi na koncentraci CRP ve vzorku.

Cim vic CRP vzorek obsahuije, tim vic barevnych linii se vytvoii. Kontrolni linie
slouzi jako procedurdini kontrola a indikuje, Ze byl nanesen spravny objem
vzorku a membrana byla adekvatné zvihéena.

REAGENTY
Kazety obsahuiji protilatku proti CRP konjugovanou s koloidnim zlatem a pro-
tilatkou proti CRP je potaZzena membrana. Test obsahuje pufr s obsahem
0.03% Proclinu 300.

OPATRENI

e Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro. Nepouzivejte po datu
expirace.

e P¥ipraci se vzorky a kitem nejezte, nepijte a nekurte.

e Se vzorky zachéazejte jako s potencialné infekénim materidlem. Dodrzujte
mistni pfedpisy ohledné mikrobiologického rizika a predpisy pro likvidaci
pouzitého materialu.

e Noste ochranny odév - plast, rukavice, pii analyze vzorkd si chrante oci.

e Vihkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledek testu.

SKLADOVANI A STABILITA
Kit maze byt skladovan pfi pokojové teploté i v chladni¢ce (2-30°C). Ka-
zety jsou stabilni do data expirace vytisténého na obalu. Kazety musi byt
vyjmuty z obalu az pred pouzitim. NEZMRAZUJTE! Nepouzivejte po datu
expirace.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

e Semikvantitativni test Quick CRP - kazety (plna krev/sérum/plasma) mize
byt proveden z piné krve (odebrané z prstu nebo ze Zily), séra nebo plasmy.

e Odbér krve z prstu:

e Pacient by si mél umyt ruce mydlem a teplou vodou, nebo ocistéte prst
alkoholem a nechte uschnout.

e Masirujte ruku, aniz se dotykate mista odbéru. NejvhodnéjSim mistem
pro odbér z prstu je brisko prostrfednicku nebo prstenicku.

e Sterilni lancetou provedte vpich. Setfete prvni kapku krve.

e Jemné trete prst smérem ke konecku, aby se vytvorila dostatec¢na kapka
krve.

¢ K odbéru krve pouzijte kapilaru:

e Naplrite 10 pl kapilaru krvi a vhodte ji do diluéni nadobky s pufrem.

e (Oddélte sérum nebo plasmu co nejdfive, abyste zabranili hemolyze.
K analyze pouzivejte pouze ¢iré nehemolytické vzorky.

e Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku. Vzorky nene-
chavejte dlouho pfi pokojové teploté. Vzorky séra a plasmy mohou byt
uchovavany v chladni¢ce pfi 2-8°C max. 3 dny. Pro delsi skladovani je
tfeba vzorky zmrazit pfi - 20°C. Nezmrazuijte vzorky pIné krve! Vzorky plné
krve odebrané z prstu musf byt analyzovany okamzité po odbéru.

e Pred testovanim vzorky vytemperujte na pokojovou teplotu. Zmrazené

vzorky musi byt kompletné rozmrazeny a pred analyzou dikladné promi-
chany. Vzorky neni mozné zmrazovat a rozmrazovat opakované.

e Pokud vzorky odesilate, je tfeba je zabalit v souladu s mistnimi predpisy
o transportu biologického materialu.

MATERIAL
Dodavany material

Pribalovy letak
End-to-end kapilary (10 pl)

Testacni kazety
Extrakéni zkumavky s pufrem
Lancety (pouze pro odbér piné krve z prstu)

Potiebny material, ktery neni souéasti soupravy
Nadobky na odbér vzorkd Stopky
Centrifuga (pouze pro plasmu) Plastové pipety (pro plnou krev z prstu)

POSTUP

Pred analyzou nechte vzorky, kazety, kontroly vytemperovat na pokojovou

teplotu (15-30°C) .

1) Pred otevienim obalu kazety je nutné ji nechat vytemperovat. Z obalu vyn-
dejte kazetu. PouZzijte ji co nejdfive. Nejlepsiho vysledku dosahnete, pouzi-
jete-li kazetu do 1 hodiny od otevreni.

2) PoloZte kazetu na &isty rovny povrch.

Odbér séra/plasmy nebo odbér piné krve ze Zily:

e Pouzijte plastovou pipetu k pridani 5 pl séra nebo plasmy nebo 1 kapky
pIné krve (asi 10 pl) do nadobky s pufrem.

® Prevracenim dikladné promichejte vzorek.

e Neneste 3 kapky naredéného roztoku na kazetu do jamky ur¢ené pro
vzorek a spustte stopky.

e Pockejte , az se objevi barevna linie. Odecitejte vysledek po 5 minutach.
Po 8 minutach uz vzorek neodeclitejte.

Odbér plné krve z prstu:

¢ Naplrite kapilaru 10 pl krve a vhodte ji do lahviky s pufrem.

e Prevracenim lahvicky promichejte jeji obsah.

e Naneste 3 kapky naredéného vzorku na kazetu do jamky uréené pro
vzorek a spustte stopky.

e Pockejte, az se objevi barevna linie. Odecitejte vysledek po 5 minutach.
Po 8 minutach uz vzorek neodecitejte.

0Obsah dobfe
promichejte

Napliite kapilaru
plnou krvi z prstu

Vhodte napinénou Lahvicku
kapildru do lahvicky uzaviete

0Odsroubujte Nakapejte 3 kapky
horni uzavér nafedeného roztoku
s pufrem

do jamky na vzorek
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10mg/l  40mg/l  80mg/l <10mg/!
Pozitivni Negativni Neplatny
INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz obrazky vyse)
Pozitivni(+): V oblasti kontroly (C) se vytvoii 1 barevna linie. Nejméné jedna
barevna linie je i v oblasti testu (T).

Linie v oblasti (T)

Semikvantitativni vysledek

Objevi se pouze T1

CRP je alespon 10mg/I

Objevise T1aT2

CRP je alespon 40mg/I

Objevise T1,T2a T3

CRP je nad 80mg/I

Negativni(-): Objevi se 1 linie v oblasti kontroly (C). V oblasti testu (T) neni
patrna zadna barevna linie. Negativni vysledek ukazuje, Ze ve vzorku neni CRP,
nebo jeho mnozstvi je pod hladinou detekce.
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Linie v oblasti (T) Semikvantitativni vysledek

z&dna CRP je nizsi nez 10mg/I

NEPLATNY: Linie v oblasti kontroly C chybi. Bud byl nanesen nedostate¢ny
objem vzorku, nebo byl test proveden nespravné. Opakuite test s novou kaze-
tou a dodrzujte presné vySe popsany postup. Pokud problém trva, prestante
ihned pouzivat kit a kontaktujte vaseho distributora.

KONTROLA KVALITY
V testu je zahrnuta interni pozitivni kontrola kvality — vytvoreni barevné linie
v oblasti kontroly (C) potvrzuje naneseni spravného objemu vzorku.
Kontrolnii materialy nejsou soucasti kitu. Je ale doporuc¢eno (spravna labora-
torni praxe) pravidelné analyzovat pozitivni i negativni kontrolni material, aby
byla potvrzena spravnost vysetreni timto testem.

OMEZENI

Semikvantitativni test Quick CRP - kazety (plna krev/sérum/plazma) je ur-
¢en pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Test je urcen pro detekci CRP
v plné krvi, séru nebo plazmé.
Semikvantitativni test Quick CRP - kazety (plna krev/sérum/plazma) uréuje
pouze semikvantitativné mnozstvi CRP ve vzorku a nesmi byt jeho vysle-
dek pouzit jako jediné kritérium pro posouzeni kardiovaskularniho rizika
nebo zanétlivého onemocnéni.
Test je ur€en pouze pro detekci CRP ve vzorku plné krve/séra/plazmy, neni
to diagnosticky standard. | kdyz je vysledek pozitivni, je tfeba ho hodnotit
spolu s klinickymi priznaky a dalsimi vysledky provedenych vysSetrent.
Pritomnost revmatoidnich faktor( v pozitivnim vzorku maze ovlivnit vysle-
dek CRP testu.
5) Takeé je mozné, ze nékteré vzorky s vysokou viskozitou nebo vzorky skla-
dované déle nez 2 dny nebudou po membranéé postupovat obvyklym
zplsobem. V takovém pfipadé opakuijte test s novou kazetou a jako vzo-
rek pouzite plazmu nebo sérum.
ZvySena hladina CRP pfi pouzivani peroralni antikoncepce (OC) byla po-
psana v USA (The American Physiological Society). Tato spole¢nost dopo-
ru€ila provedeni dalSich studii viivu OC na CRP a dalsi zanétlivé parametry.
7) Vysoka koncentrace CRP miize zpUsobit hook efekt, vysledek je pak fales-

né negativni. U tohoto testu nebyl hook efekt pozorovan do koncentrace

CRP 2000mg/I.
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OCEKAVANE HODNOTY
CRP je nespecificky marker zanétl a kardialniho rizika. Pro vylou¢eni kardio
rizika je podle AHA hladina CRP pod 10 mg/I.

CHARAKTERISTIKA METODY
Senzitivita a specificita
Semikvantitativni test Quick CRP - kazety (pIna krev/sérum/plazma byl porov-
nan s komercnim CRP EIA testem. Byly pouzity klinické vzorky.

EIA
Metoda — —
Negativni Pozitivni Celkem
. 0-10 10-40 40-80 >80
vysledek mg/l mg/l mg/| mg/|
Quick CRP 0-10mg/I 99 1 0 0 100
semikvantitativni
test 10-40mg/I 3 52 1 0 56
40-80mgl/I 0 3 25 5 33
>80mg/| 0 0 3 79 82
Celkem 102 56 29 84 271
92.9% 86.2% | 94.0%
% Relativni pfesnost 97.1% 2 %9 :a/ 2 98.5%
8 o

Relativni senzitivita: 168/169=99.4% (CI*: 96.7 %~100%)

Relativni specificita: 99/ (99+3) =97.1 % (CI*: 93.9%~98.1%)

Relativni prfesnost: (99+168)/ (99+3+169) =98.5 % (CI*: 91.6%~99.4%)
*95% Interval spolehlivosti

Preciznost
V sérii
Reprodukovatelnost byla stanovena ve 3 rliznych sériich 10 replikaty 3 vzork{
s koncentrcemi CRP 0 mg/I, 10 mg/l, 40 mg/l, 80 mg/l and 200 mg/I. Vzorky
byly spravné identifikovany v >99.9% .

Mezi sériemi
Bylo pouzito 5 vzorkd s koncentracemi CRP 0 mg/Il, 10 mg/I, 40 mg/I, 80 mg/!
a 200 mg/l ve 3 nezavislych sériich. Byly pouzity 3 rlizné Sarze semikvantitativ-
niho testu Quick CRP - kazety (pIna krev/sérum/plazma). Vzorky byly spravné
identifikovany v >99.9%.

Interferujici substance
Nasleduijici substance neinterferuiji s vysledkem testu v uvedenych koncent-

racich: lidsky albumin 20 mg/ml, bilirubin 10 mg/ml, hemachrom 10 mg/ml,
acetaminofen 20 mg/dl, kreatinin 200 mg/dl.
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SYMBOLY

Prectéte si navod k pouziti

Pouze pro pouziti in vitro

Skladujte pfi 2-30°C

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Test( v kitu

Expirace

0 Sarze

Reprezentant pro EU

Nepouzivejte opakované

Katalogoveé &islo
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Manufacturer - Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China

Ce

[ EC [REP]

Shanghai International
Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80,

20537 Hamburg, Germany
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