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ichromo(™
CRP

POUZITI

ichroma™ CRP je test na bazi fluorescen¢ni imunoanalyzy pro kvantitativni stanoveni
CRP v lidské plné Krvi/ séru/plazmé. Pomaha pii sledovani autoimunitnich nemoci a
infek&nich procesi, jako napiiklad revmatoidni artritidy.

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

UvoD

C-reaktivni protein (CRP) je syntetizovan v jatrech jako odpovéd’ na interleukin-6, ktery je
znam jako jedna ze slozek klasické akutni faze a jako znak zanétu. CRP je prvnim
proteinem akutni faze, ktery byl popsan a je mimotadné citlivym systémovym znakem
zanétu a poskozeni tkani. Odezva akutni faze zahrnuje nespecifické fyziologické a
biochemické odezvy endotermnich Zivocichd, které se nejcastéji tvoii pii postizeni tkani,
infekcich, zanétech a malignich neoplaziich. Hodnota CRP v séru miize stoupat od
normalnich hodnot <5 mg/l az po 500 mg/l béhem celkové organové nespecifické odpovédi
na infekci nebo dalsi akutni zanétlivé procesy. Méfeni koncentrace CRP se pouziva jako
klinicky nastroj pro sledovani autoimunitnich onemocnéni a infekénich procest, jako je
revmatoidni artritida. *2

PRINCIP

Test pouzivéa sendvi¢ovou imunodetekéni metodu. Detekéni protilatka v pufru se vaze

na antigen ve vzorku za vzniku komplext antigen-protilatka, které se pohybuji
nitrocelulézovou matrici, ve které jsou fixovany dalsi protilatky zachycujici tyto komplexy
v testovaci linii.

Cim vice je CRP antigenu ve vzorku krve, tim vice komplexd je akumulovano v testovacim
zpracovén piistrojem uréenym pro ichroma™ CRP. Piistroj nasledng stanovi
koncentraci CRP ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ CRP obsahuje testovacich kazety a detek&ni pufry .

* Testovaci kazeta obsahuje membranu, coZ je testovaci prouzek s anti- lidskou CRP
protilatkou Vv testovaci linii a streptavidinem v kontrolni linii.

* Kazda kazeta je samostatné zabalena v hlinikové folii s desikantem .

* Detekéni pufr obsahuje fluoresceinem znacenou anti-lidskou CRP protilatku, BSA-biotin-
fluorecenéni konjugat, hovézi sérum albumin  (BSA) jako stabilizator a azid sodny ve
fosfatovém solném roztoku jako konzervant.

* Detekéni pufr je rozplnén v nadobkach. Detekéni pufry jsou  zabaleny ve zvlastni
krabici (tyto krabice jsou transportovany v termoboxech s chladicimi vlozkami).

UPOZORNEN{ A VAROVANI

* Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

* Peclive sledujte pokyny a postupy popsané v tomto navodu pro pouziti.

* Pouzivejte jen Cerstvé vzorky a vyhnéte se pfimému sluneénimu svétlu.

« Cislo 3arze viech slozek testu (kazeta, ID &ip a detekéni pufr) musi byt stejné.

» Nezaménujte slozky testu riznych Sarzi a nepouzivejte je po uplynuti exspira¢ni doby,
oboji muze vést k zavadéjicim vysledkim testu.

» Nepouzivejte opakované. Nadobka s detekénim pufrem i kazeta mohou byt pouzity pouze
pro jeden vzorek.

* Kazeta musi zistat ve svém ptivodnim obalu az do doby pouziti. Nepouzivejte testovaci
kazetu v pfipadg, Ze je obal porusen, nebo otevien.

» Zmrazené vzorky by mély byt rozmrazeny pouze jednou. Pfi transportu vzorkit musi byt
dodrzeny platné smérnice. Vzorky silné hemolyzované, nebo hyperlipemické nemohou byt
pouzity a musi byt odebrany znovu.

* Pfed pouzitim je potieba nechat slozky testu a vzorek vytemperovat na pokojovou teplotu
(30 minut).

« ichroma™ CRP stejné tak i p¥istroj pro ichroma testy je potieba pouzivat mimo dosah
vibraci a magnetického pole. B&Zné pouziti p¥istroje pro ichroma'™ testy mize
produkovat malé vibrace.

* S pouzitymi odbérovymi zkumavkami, §pickami pipet a kazetami je nutno manipulovat
opatrné a likvidovat je vhodnou metodou podle pfislusnych mistnich predpisti.

« ichroma™ CRP test by se nemél pouzivat jako absolutni prikaz infekce nebo zangtu.
Vysledky by mél interpretovat Iékai v navaznosti na klinicky nalez a vysledky dalSich
laboratornich testt.

* Expozice vétsimu mnozstvi azidu sodného mize mit za nasledek zdravotni komplikace,
jako jsou kiece, pokles krevniho tlaku a tepové frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a
selhani dychani.

+ ichroma™ CRP poskytne piesné a spolehlivé vysledky pokud budou splnény
nasledujici podminky.

- ichroma™ CRP musi byt pouZit pouze na pkistrojich uréenych pro ichroma testy.

- musi byt pouZity pouze doporucené nesrazlivé vzorky krve.

Doporuceny antikoagulant

K,EDTA, K3EDTA, Heparin sodny

SKLADOVANI A STABILITA

Komponenty Skladovaci teplota Trvanlivost
Kazeta 2-30°C 20 mésich
Detekéni pufr 2-8°C 20 mésict

Jakmile je testovaci kazeta vyjmuta z obalu, musi byt ihned pouzita.
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« Test mize vykazovat falesné pozitivni vysledky kvili zkiizené reakei, anebo nespecifické
adhezi nekterych latek obsazenych ve vzorku.

« Test mize vykazovat fale§né negativni vysledky. Tato situace je nejcastéji zpisobena
maskovanim epitopu antigenu nékterymi neznamymi slozkami pfitomnymi ve vzorku a
branicimi navazani protilatek. Nestabilita nebo degradace antigenu zpisobena ¢asem anebo
teplotou mize rovnéz znemoZnit vazbu protilatek a tim vést k falesné negativnim
vysledkim.

« Rovnéz dalsi faktory mohou vést k chybnym vysledktim, patii sem technické nebo
proceduralni chyby, degradace slozek testi/reagencii, nebo pfitomnost interferujicich latek
Vv testovanych vzorcich.

« Jakakoliv klinicka diagndza zalozena na vysledku testu musi byt podepfena odbornym
posudkem piislusného lékaie s ohledem na klinické symptomy a vysledky dalsich
relevantnich testi.

DODAVANY MATERIAL

« Krabice s kazetami:

Testovaci kazety 25
D Cip 1
Névod pro pouziti 1
Kapilary pro odbér krve 25
‘Krabice obsahujici nadobKy s detekénim pufrem:
Nadobky s detekénim pufrem 25

POZADOVANY MATERIAL DODAVANY NA
VYZADANI

ichroma™ Reader
ichroma Il
termotiskarna
ichroma CRP Control

ODBER VZORKU A ZPRACOVANI

Vzorek pro test ichroma™ CRP je lidské plnd krev/sérum/plazma.
» Doporucuje se otestovat vzorek do 24 hodin po odbéru.
Sérum nebo plazmu je doporuceno separovat od krvinek centrifugaci do 3 hodin po odbéru
plné krve. Pokud je potieba skladovat vzorek déle, tj. nelze jej zpracovat do 24 hodin,
sérum nebo plazmu zmrazte pod -20 °C. Pfi této teploté je mozné skladovat vzorek do 3
mésicl bez vlivu na kvalitu vysledku.
« Jednou zmrazeny vzorek po rozmrazeni opétovné nezmrazujte, opakované zmrazovani a
rozmrazovani mize mit nepfiznivy dopad na vysledek testu.

Vzorky plné krve nesmi byt v zadném piipad¢ zmrazeny.

Odbér _kapildrni krve z prstu:

- Dlai sméfuje vzhiru. Bézné odebirame z prostfedniku, nebo ukazovaku nedominantni
ruky. Aplikujte mirny tlak smérem k bfisku prstu.

- Bfisko prstu otiete buni¢inou s desinfekénim roztokem.

- Prst nechte zcela oschnout, protoZe pokud je vlhky, nevytvoii se kapka krve a také mtze
dojit k nezadouci kontaminaci vzorku desinfekénim roztokem.

- Prst pfidrzte a proved'te vpich z boku biiska prstu (sterilni lancetou nebo jehlou).

- Prvni kapku krve otfete suchou sterilni buni¢inou.

- Masirujte prst smérem k biisku, tak aby se vytvofila nova kapka krve. Krev potece
snadngji, pokud drzime prst nize nez loket.

- Spicku odbérové kapilary piilozte ke kapce krve.

- Nechte krvi zcela naplnit odbérovou kapilaru.

- Nékdy se muize stat, Ze je nutné znovu prst masirovat, aby se vytvorila dalsi kapka,
pro uplné naplnéni kapilary.

PRIPRAVA TESTU

* Zkontrolujte obsah ichroma™ CRP testu . Zabalena testovaci kazeta, detekéni puft,
odbérové kapilara, ID ¢ip a navod k pouziti.
« Ujistéte se, zZe Cislo Sarze vSech slozek testu je stejné.
« Kazetu (pokud byla skladovana v lednici) i detekéni pufr
vytemperujte na pokojovou teplotu minimalné 30 minut.Polozte
kazetu na Cisty, bezprasny a rovny povrch.
* Zapnéte piistroj pro ichroma testy.
« Vlozte ID &ip do otvoru pro ID ¢ip ptistroje pro ichroma testy.
« Stisknéte tlacitku “Select nebo ,,Start“na pfistroji pro ichroma testy (kompletni instrukce
pro ovladani najdete v manuélu k pfistroji).

POSTUP TESTU

ichroma Reader/ichroma Il

Rezim ,,Multi

1) Prazdnou odbérovou kapilarou udélejte otvor na
horni strané nadobky s detekénim pufrem.

2) Naberte 10pul (plna krev/sérum/plazma/kontrola)
vzorku odbérovou kapilarou.

3) Odbérovou kapilaru zasufite do nadobky s detekénim
pufrem.

4) Tento komplet promichejte opakovanym pfevracenim
(10 krat). Smés pufru a vzorku pouzijte do 30 vtefin.

5) Sundejte vrsek z kompletu. Dfive,nez nez budete
kapat do testovaci kazety, odkapnéte dvé kapky smési
do buniciny.

6) Nakapejte pouze dvé kapky do jamky pro vzorek na
testovaci kazeté.

7) Testovaci kazetu ponechte lezet na rovné plose pti
pokojové teploté 3 minuty, pfedtim nezZ ji vlozite do
piistroje.
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Pozor: Jakmile je do kazety nakapana smés. nasleduje
inkubace a po ni musi dojit ihned k odeéteni
vysledku, zpozdéni miize nepfiznivé ovlivnit
vysledek.
8) Testovaci kazetu vloZte do nosice pfistroje pro
ichroma™ testy. Pfed kompletnim zasunutim do
drzaku se ujistéte, Ze je kazeta spravné orientovana
(na kazet€ je pro tento ucel vyobrazena Sipka).
9) Stisknéte tlacitko “Select” nebo ,,Start“ pfistroje pro
ichroma™ testy pro zahajeni procesu skenovéni.
10) Piistroj pro ichroma™ testy zagne kazetu ihned
skenovat.
11) Odectéte vysledek zobrazeny na displeji pfistroje.

Rezim ,,Single*

1) Prazdnou odbérovou kapilarou udélejte otvor na horni strané nadobky
s detekénim pufrem.
2) Naberte 10pl (plna krev/sérum/plazma/kontrola) vzorku odbérovou
kapilarou.
3) Odbérovou kapilaru zasuiite do nadobky s detekénim pufrem
4) Tento komplet promichejte opakovanym prevracenim
(10 krat).
Smés pufru a vzorku pouzijte do 30 vtefin.
5) Sundejte vriek z kompletu. Diive,neZ nez budete
kapat do testovaci kazety, odkapnéte dvé kapky smési
do buniciny.
6) Nakapejte pouze dvé kapky do jamky pro vzorek na
testovaci kazeté.
7) Testovaci kazetu vlozte do nosite pfistroje pro ichroma™ testy. Pred
kompletnim zasunutim do
drzaku se ujistéte, Ze je kazeta spravné orientovana
(na kazete je pro tento ucel vyobrazena Sipka).

8)Stisknéte tlagitko “Select* nebo ,,Start* piistroje pro
ichroma™ testy pro zahajeni procesu skenovéni.

9) Kazeta se zasune do pfistroje pro ichroma testy, ktery
po uplynuti 3 min. automaticky zah4ji skenovani.

10) Odectéte vysledek zobrazeny na displeji ptistroje

INTERPRETACE VYSLEDKU

« Pristroj pro ichroma™ testy vypocita vysledky CRP testu
automaticky a zobrazi na obrazovce koncentraci CRP v
mgl/l.

» Cut-off (referen¢ni hodnota): 10 mg/L

* Pracovni rozmezi testu: 2,5-300 ma/L

KONTROLA KVALITY

» Testy kontroly kvality pro potvrzeni o¢ekavanych

vysledki a platnosti zkousky jsou soucasti spravné

laboratorni praxe a mély by byt provadény v pravidelnych

intervalech.
* Kontrolni testy by mély byt provadény okamzité po

otevieni nové Sarze testl pro jistotu, ze provedeni testu

nebude alterovano
« Testy kontroly kvality by také mély byt provadény,

kdykoli vznikne pochybnost tykajici se platnosti ziskanych

vysledki.
* Kontrolni materialy se nedodavaji s ichroma™ CRP. Pro vice informaci tykajicich se
ziskani kontrolnich materiala kontaktujte distributora - EXBIO Olomouc.s.r.0.
(Dodrzujte prosim navod pro pouzivani kontrolniho materialu.)

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

* Analyticka citlivost
Analyticka citlivost ichroma CRP testu byla stanovena
desetkrat testovanim 3 Sarzi reagencie. Analyticka
citlivost ichroma CRP systému byla 0.5 mg/L

« Specifita
Pro stanoveni specifity byly v testovanych vzorcich
piitomny biomolekuly jako napiiklad hemoglobin, CEA,
AFP, ALT, Troponin I, CK-MB, Albumin, a sérovy
amyloid P ve vys§ich koncentracich nez jsou jejich
normélni fyziologické hladiny. Ptes tuto vys$si koncentraci
nedochazi k interferenci s testem ichroma™ CRP ,
ani k vyznamnym kiizovym reakcim.

* Preciznost
Intra-assay preciznost byla stanovena jednim
hodnotitelem, ktery testoval riznou koncentraci
kontrolniho materialu dvacetkrat pokazdé s jinou Sarzi ze
tii riiznych Sarzi testi ichroma™ CRP.
Inter-assay
preciznost byla potvrzena tfemi riznymi hodnotiteli, byly
pouzity tfi rizné Sarze a kazda koncentrace byla méfena
desetkrat po dobu 10 dni.

CRP Intra-assay Inter-assay
(mg/L) Mean D oV (%) Mean D CV (%)
5.0 5.06 0.3 6.7 5.11 0.4 7.1
40.0 39.95 3.0 7.6 40.18 3.1 7.6
150.0 150.46 5.9 3.9 150.15 4.5
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« Linearita
Vysoky pool (300 mg/l) byl zfedén s nizkym poolem (2,5 mg/l) na nésledujici kone¢né
procento: 100 %, 75 %, 50 %, 25 %, 10 %, 5 % a 0 %. Vzorek byl analyzovan ve trech
opakovénich v jedné analytické sérii pti kazdé urovni CRP. Koeficient linearni regrese byl

R=0,997.

« Porovnatelnost
Koncentrace CRP u 166 vzork( byly kvantifikovany nezavisle pomoci pfistroje ichroma™
CRP (ichroma™ Reader) a komparatoru A podle predepsanych testovacich postupt.
Vysledky testt byly porovnany a jejich porovnatelnost byla zkoumana pomoci linearni
regrese a koeficientu korelace (R). Linedrni regrese a koeficient korelace mezi obéma
testy byly Y =0,99X + 1,0081 resp. R = 0,9933.

400
= y = 0,99x + 1,0081
‘E" 300 R = 0.9933
&
o 200

100

0
0,0 100,0 200,0 300,0 400,0
Komparator A [mg/I]
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EXBIO Olomouc s.r.o0.

Ovesna 14

779 00 Olomouc, CESKA REPUBLIKA
Tel.: +420 587 301 011
info@exbio.com

www.exbio.com

Upozornéni: Pro identifikaci riznych symboll slouzi nize
uvedena tabulka

Dostacujici pro <n>

Wi Ctéte navod k pousiti

g Spotfebujte do (datum exspirace)

=] Cislo $arze

[Ber] Katalogové ¢islo

ﬁ:\ Upozornéni

™| Vyrobce

= Zplnomocnény zéstupce Evropského spolecenstvi

. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

_,i’ Skladujte pfi (omezeni teploty)

@ NepouZivejte opakované

CE Tento produkt splfiuje pozadavky smérnice
98/79/EC pro diagnostické prostiedky in vitro

u Boditech Med Incorporated

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +82 33 243 1400

Fax: +82 33 243 9373
www.boditech.co.kr
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Bd.Général Wahis53

1030 Brussels, BELGIUM
Tel: +32273259 54
Fax: +32 2 732 60 03
E-Mail: mail@obelis.net

ol €

2/2


http://www.exbio.com/
mailto:mail@obelis.net

BIO @ TECHNOLOGY
510 @ TECHNOLOGY L4

Dokument ¢.. : INS-CR-EN (Rev. 24)
Datum revize : 12. Kvéten 2021 h

3/2



