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ichromo(™
hsCRP

POUZITI

ichroma™ hsCRP je fluorescenéni imunoanalyza (FIA) pro kvantitativni
stanoveni CRP v lidské plné krvi/séru/plazmé. Je vhodné jako
prostiedek managementu a monitoringu rizika kardiovaskuldrnich
onemocnéni.

Pouze pro diagnostiku “in vitro”

uvob

C-reaktivni protein (CRP) je syntetizovan v jatrech jako odpovéd na
interleukin-6, ktery je znam jako jeden z klasickych reaktantd akutni faze
a jako znamka zanétu.Nové se predpoklada, ze tento zanétlivy marker
spole¢né s sérovym cholesterolem muze byt kritickou slozkou ve vyvoji
a progresi aterosklerézy Pfibyvajici dukazy podporuji nazor, ze
kardiovaskuldrni onemocnéni, vcetné ischemické choroby srdecni,
ischemické mozkové pfihody a akutniho infarktu myokardu se
pfinejmensim &aste¢né vyvijeji v dusledku chronicky nizké hladiny CRP v
cévnim endotelu **. 7d3 se, e vysoce citlivy CRP (hsCRP) se objevuje
jako nejsilnéjsi a v nejvétsi mife nezavisly prediktivni rizikovy factor pro
aterosklerézu a kardiovaskularni onemocnéni >°. Americké asociace pro
srde¢ni choroby (AHA) a Centrum pro kontrolu a prevenci onemocnéni
(CDC) vydaly prohlaseni tykajici se pouziti C-reaktivniho proteinu pro
hodnoceni rizik kardiovaskularnich onemocnéni.

PRINCIP

Test pouziva sendvi¢ovou imunodetekéni metodu; detekéni protilatka
v pufru se vaze na antigen ve vzorku, vytvafi antigen — protildtkové
komplexy, které migruji nitrocelulézovou matrici a jsou zachyceny
druhou imobilizovanou protildtkou na testovacim prouzku.

Cim vice je antigenu je ve vzorku, tim vice se formuje antigen —
protilatkovych komplexd,coz vede k silnéjsi intenzité fluorescenéniho
signdlu na detekéni protilatce , ktery je ndsledné vyhodnocen
pristrojem pro ichroma™ testy se zobrazenou koncentraci CRP ve
vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ hsCRP test obsahuje kazety, zkumavky s detekénim pufrem,
odbérové kapilary a ID ¢ip.
L] Kazeta obsahuje testovaci prouzek t.j. membranu - ktera ma mysi
monoklondlni anti-lidské CRP v testovaci linii, zatim co kralii I1gG je
v kontrolni linii.
Kazda kazeta je individudlné zabalena v sacku z hlinikové folie s
desikantem. 25 zabalenych kazet je zabaleno v krabici , ktera
obsahuje ID €ip.
Detekéni pufr obsahuje mysi monoklonalni anti-lidsky CRP
fluorescenéni  konjugdt, kozi anti-krali¢i 1gG fluorescentni
konjugat, , hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizator a azid
sodny ve fosfatovém solném roztoku (PBS) jako konzervant.
Detekéni pufr je pfedrozplnény ve zkumavce. 25 detekénich
zkumavek pufru je zabaleno v krabici s detekénim pufrem a déle
zabaleno v polystyrénovém boxu s ledovymi polstarky pro
prepravu.

UPOZORNENI A VAROVANI

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Peclivé dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto piibalovém
letdku.

PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhnéte se pfimému sluneénimu
zafeni.
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L] Cisla 3ar#i viech testovacich komponent (kazet, ID &pu a
detekéniho pufru) musi souhlasit.
L Nezaméhujte testovaci komponenty rlznych $arizi nebo
nepouzivejte testovaci komponenty po jejich dobé exspirace, oboji
muze vest k nepfesnym vysledkim testu.
L NepouZivejte opakované kazety nebo zkumavky s detekénim
pufrem. Zkumavka s detekénim pufrem mize byt pouzita pouze
pro jeden vzorek. Kazeta mlZe byt pouZita pouze pro testovani
jednoho vzorku.
L] Kazeta musi zUstat zabalend v orgindlnim obalu aZ do doby pouZiti.
Nepouzivejte kazetu , pokud je obal poskozeny nebo jiz byl
otevieny.
L] Zmrazené vzorky mohou byt rozmrazeny pouze jedenkrat. Pro
prepravu musi byt vzorky zabaleny v souladu s mistnimi nafizenimi.
Vzorky znaéné hemolytické a/nebo hyperlipemické nesmi byt
pouzity.
L] Ponechte kazetu, detekéni pufr a vzorek vytemperovat pfi
pokojové teploté cca 30 minut pfed pouzitim.
L] Pfistroj pro ichroma™ testy muZe vytvaret slabé vibrace béhem
poutZiti.
L] S pouzitymi zkumavkami od detekéniho pufru, Spickami pipet a
kazetami musi byt zachazeno opatrné a musi byt zlikvidovany
vhodnymi metodami v souladu s relevantnimi mistnimi nafizenimi.
= Expozice vétsimu mnoistvi azidu sodného muze zpUsobovat jisté
zdravotni obtize jako kiece, nizky krevni tlak a srdeéni tep, ztratu
védomi, poranéni plic a respiracni selhdni.
ichroma™ hsCRP test vykazuje piesné a spolehlivé vysledky za
nize uvedenych podminek.

- Pouziti ichroma™ hsCRP muze byt pouzito pouze s pFistrojem
ichroma™ testy.

- Musi se pouZivat doporucené nesrazlivé vzorky.

Typ vzorku Doporuéeny antikoagulant
PInd krev s .
Plazma EDTA, heparin, citrt sodny
Sérum Nelze aplikovat.
SKLADOVANI A STABILITA

= Kazeta je stabilni po dobu 20 mésict (zabalend v aluminiovém
obalu) pfi skladovaci teploté 4-30 °C.

= Detekéni pufr ve zkumavce je stabilni po dobu 20 mésici pfi
skladovaci teploté 2-8 °C.

. Po otevieni obalu kazety musi byt test proveden neprodlené.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEM

= Test miZe zobrazovat fale3né pozitivni vysledky zplsobené
kfizovou reakci a/nebo nespecifickou adhezi jistych komponent
vzorku na detekéni protilatky.

L] Test mlZe zobrazovat falesné negativni vysledky zplsobené
nereagovanim antigenu s protilatkami , coz je obvyklé, pokud je
epitop maskovany néjakou neznamou komponentou, takie
antigen nemUZe byt rozeznan nebo zachycen protildtkou.
Nestabilita nebo degradace antigenu , kterd je vysledkem
degradace v (Case nebo tepelnd degradace, muZe rovné:
zpUsobovat falesné negativni vysledky a zplsobit, Ze antigen neni
rozpoznatelny pro protilatky

= Dal3imi faktory, které mohou interferovat s testem a zpUsobovat
chybné vysledky, jsou napf. technické/procesni chyby, degradace

komponent testu nebo pfitomnost interferujicich latek v
testovacich vzorcich.,

. Kazda klinickd diagnéza zalozend na vysledku testu musi byt
podpofena  komplexnim  posouzenim  zdravotniho  stavu

pFislusného pacienta, véetné klinickych symptom( a dalSich
relevantnich vysledkd testd.

WVANY MATERIAL

Komponenty ichroma™ hsCRP testu
L] Krabice s kazetami:
- Kazety 25
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- I Cip 1

- Navod k pouziti 1

- Odbérova kapilara 25

Krabice se zkumavkami s detekénim pufrem

- Zkumavkv s detekénim pufrem 25
MATERIAL POZADOVANY, ALE NEDODAVANY

Nasledujici polozky mohou byt nakoupeny samostatné od ichroma™
hsCRP testem:
Prosim kontaktujte svého distributora pro dali informaci.

Pfistroj pro ichroma™ testy
- ichroma™ Reader

- ichroma™ Il
ichroma™ tiskarna
Boditech CRP Control

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Vzorky pro

ichroma™ hsCRP jsou lidska pInd krev/sérum/plazma.
Doporucuje se testovat vzorky do 24 hod. po odbéru.

Sérum nebo plazma se musi separovat od krvinek pomoci
centrifugace do 3 hodin po odbéru pIné krve. Pokud je
pozadovano delsi skladovani nebo pokud test nemuUie byt
proveden do 24 hod, sérum nebo plasma musi byt ihned
zamrazeny na teplotu -20 °C. ZamraZeni vzorku po dobu 3 mésict
neovlivni kvalitu vysledku.

Vzorek pIné krve nesmi byt v zddném pfipadé zmrazen.

Pokud byl vzorek zmraien, mlZe byt pouZit pro test pouze
jedenkrat, protoze opakované zmraZeni a rozmrazeni mize
zpUsobit zménu testovanych hodnot.

PRIPRAVA TESTU
Zkontrolujte obsah ichroma™ hsCRP testu: zabalena kazeta,
zkumavky s detekénim pufrem, odbérové kapilary a ID ¢ip.
Ujistéte se , Ze Cislo SarZe kazety souhlasi s Cislem ID Cipu stejné
jako s detekénim pufrem.
Ponechejte zabalenou kazetu (pokud je skladovéna v lednicce) a
detekéni pufr pfi pokojové teploté po dobu cca 30 minut pied
testem. Polozte kazetu na Cisty, bezprasny a rovny povrch.
Zapnéte pfistroj pro ichroma™ testy.
Vlozte ID ¢ip do portu pro ID &ip na pfistroji pro ichroma™ testy.
Stisknéte tladitko ‘Select’ nebo 'Start' na pfistroji pro ichroma™
testy.
(Pro kompletni informace a opera¢ni pokyny viz operacni manudl.)

POSTUP TESTU

L e
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Rezim " Multi"

Propichnéte kryt zkumavky s detekénim pufrem pomoci
prazdné odbérové kapildry.
Odeberte 10 pL (pIné lidské krve/séra/plazmy/kontroly)
vzorku pomoci odbérové kapilary.
Zkompletujte navzajem odbérovou kapilaru a zkumavku s
detekénim pufrem.
Obrate zkumavku 10 i vice krat, dokud se odbérové kapildra
obsahuijici vzorek nevyprazdni. Smés pufru a vzorku musi byt
poutZita do 30 sekund.
Odstranite victko ze zkompletované zkumavky . Pfed aplikaci
na kazetu odkapejte 2 kapky smési na papirovy tampon.

Do jamky pro vzorek na kazeté nakapejte 2 kapky smési.
Pred vloZenim kazety do nosice pfistroje ponechejte kazetu 3
minuty pfi pokojové teploté.

/A Skenujte kazetu se vzorkem
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10)

11)

< Single Mode >

1)
2)

3)

5)

6)
7)

9)

10)

testy tlacitko ‘Select’ nebo 'Start'.

Pristroj pro ichroma™ testy zahaji okamzité skenovani kazety
se vzorkem.

Na obrazovce pfistroje pro ichroma™ testy odectéte vysledek
testu.

Propichnéte kryt zkumavky s detekénim pufrem pomoci
prazdné odbérové kapilary.

Odeberte 10 pL (pIné lidské krve/séra/plazmy/kontroly)
pomoci odbérové kapilary.

Zkompletujte navzdjem odbérovou pipetu a zkumavku s
detekénim pufrem.

Obratte zkumavku 10 krat i vicekrat, dokud se odbérova
kapilara se vzorkem nevyprazdni. Smés pufru a vzorku musi byt
poutZita do 30 sekund.

Odstrarite vitko ze zkompletované zkumavky. Pfed aplikaci na
kazetu odkapejte 2 kapky smési na na papirovy tampon.

Do jamky pro vzorek na kazeté nakapejte 2 kapky smési.

Vloite kazetu do nosice pfistroje pro ichroma™ testy. Pfed
vloZenim do nosice se ujistéte se o jeji spravné orientaci. K
tomuto uéelu je na kazeté Sipka.

Stisknéte tlacitko ‘Select’ nebo ‘START’ na pfistroji
ichroma™ testy.

Kazeta se zasune do pfistroje pro ichroma™ testy a po 3
minutach se automaticky zahdji skenovani kazety se vzorkem.
Na obrazovce pfistroje pro ichroma™ testy odectéte vysledek
testu.

pro

INTERPRETACE

LED

Pristroj ichroma™ testy vypocita vysledky testu automaticky a
zobrazuje koncentraci CRP testovaného vzorku v hodnotédch mg/L.
Hodnoty cut-off (referenéni hodnota).

- Nizké riziko: <1.0 mg/L

- Prdmérné riziko: 1.0-3.0 mg/L

- Vysoké riziko: >3.0 mg/L

Pracovni rozsah: 0.1-10 mg/L.

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality, jako soucdst spravné laboratorni praxe, slouzi k
ovéreni platnosti testu a zajisténi pfesnosti vysledkd. Méla by se
provadét v pravidelnych intervalech.

K ovéfeni, zda nedoslo k poskozeni testu, by se kontrolni testy
mély provadét pred pouzitim kaZzdé nové testovaci Sarze.

Pro pfipadné ovéfeni validity testovacich vysledk( by se méla
provést kontrola kvality.

Kontrolni materidly nejsou poskytovany soudasné s testy
ichroma™ hsCRP. Pro vice informaci o dostupnosti kontaktujte
EXBIO Olomouc s.r.o.

VLASTNOSTI TESTU

Analyticka citlivost

Limit Blanku (LoB) 0.012 mg/L
Limit detekce (LoD) 0.029 mg/L
Kvantitativni limit  (LoQ) 0.10 mg/L

Analyticka specifita

Interference

Nebyla zjisténa zadna vyznamna interference pfi méfenimi testu
ichroma™ hsCRP s témito materidly.

inkubacniho casu. V_opacném piipadé to miZe zpusobit
nepresné vysledky testu.

Pro skenovani kazety se vzorkem ji vloZte do nosice pfistroje
pro ichroma™ testy. Pfed vloZenim do nosice se ujistéte , Ze
kazeta ma spravnou orientaci. K tomuto Ucelu je na kazeté
Sipka.

Pro zahdjeni skenovani stisknéte na pfistroji pro ichroma™
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ihned _po _uplynuti materialy Koncentrace
Kyselina askorbova 350 pmol/L
Bilirubin 350 pmol/L
Albumin (Protein) 60 g/L
Glukéza 120 mg/dL
Smeés triglycerida 500 mg/dL
Hemoglobin 2,000 pg/ml
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ves o . 4. Biasucci LM, Liuzzo G, Grillo RL, et al. Elevated levels of C-reactive

- Krizova realft|V|ta o e . . protein at discharge in patients with unstable angina predict
Nebyla zjiténa Zadna vyznamna kiiZové reaktivita téchto recurrent instability. Circulation 1999;99:855-860.
materiali s mérenimi testu ichroma™ hsCRP. 5. Taubes G. Does inflammation cut to the heart of the matter?

Science 2002; 296:242-245.

ey ReNceltace 6. Ridker PM, Hennekens CH, Buring JE, and Rifai N. C-reacitve
CEA 500 pg/ml protein and other markers of inflammation in the prediction of
AFP 100 pg/ml cardiovasculare disease in women. N Engl J Med 2000:342(12):
Hg/m 836-843.
ALT 500 pg/ml 7. Brooks DE, Devine DV, Harris PC, et al. RAMP(TM): A rapid,
" quantitative whole blood immunochromatographic platform for
Troponin | 500 ug/ml point-of-care testing. Clin Chem 1999; 45:1676-1678.
CK-MB 500 pg/ml 8. Oh SW, Moon JD, Park SY, et al. Evaluation of fluorescence hs-CRP
immunoassay for point-of —care testing. Clin Chim Acta 2005;
NT-proBNP 500 pg/ml 356:172-177.
Sérovy amyloid P 500 pg/ml
L] Preciznost . . . .
- Mezi darsemi UPOZORNENI: Pro identifikaci riznych symbold slouZi nize
Jedna osoba testovala 3 riizné 3arze ichroma™ hsCRP, 5x pfi kazdé  uvedend tabulka.
koncentraci kontrolniho standardu. ! Dostacujici pro <n>
- Mezi osobami S— -
Tfi rdzné osoby testovaly ichroma™ hsCRP, 5x pii kaidé | [Ti Ctéte ndvod k pouziti

koncentraci kontrolniho standardu.

Mezi dny

Jedna osoba testovala ichroma™ hsCRP béhem 5 dnd , 5x pfi
kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Mezi pracovisti

Tfi osoby testovaly ichroma™ hsCRP na 3 riznych pracovitich ,

Spotrebujte do (datum exspirace)

Cislo Sarze

Katalogové cislo

oY . ) Upozornéni
5x pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.
Vyrobce
Konc. Mezi Sarzemi Mezi osobami Mezi dny Mezi pracovisti
7 Fa—" oy 3 -

[mg/ll ~ AVG V(%) AVG  CV(%) AVG V(%) AVG  CV(%) 7} ny zdstupce Evroy spolecenstvi

0.5 0.48 3.53 0.49 4.71 0.48 3.84 0.49 3.80 - — — = ——

15 148 353 147 226 149 342 149 378 Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

5 5.01 5.56 4.90 8.50 5.03 4.79 5.03 3.03

Skladujte pri (omezeni teploty)

L] Pfesnost
Pfesnost byla potvrzena na 3 rlznych S3arZich testovanych
desetkrat  pfi riznych koncentracich.

Nepouzivejte opakované

@~F [ E>8E

Tento produkt splije pozadavky smérnice 98/79/EC pro

~n
m

CRP [mg/L] Lot1 Lot 2 Lot3 AVG Recovery (%) diagnostické prostredky in vitro
0.5 0.47 0.49 0.49 0.48 97%
15 1.48 1.47 1.50 1.48 99%
5 5.12 5.04 5.12 5.09 102%

Pro technickou podporu kontaktujte:
L] Porovnatelnost

EXBIO Olomouc s.r.o.
Vzorky séra CRP byly nezdvisle kvantifikovany s ichroma™ hsCRP a Tel: 587301011
Hitachi 7020 (Hitachi Inc. Japan) podle pfedepsanych testovacich Email:  info@exbio.com

postupd. Vysledky testovani byly porovndny a jejich
porovnatelnost byla provéfena s linedrni regresi a koeficientem
korelace mezi témito dvéma testy nasledovné.
10,00 ‘ Boditech Med Incorporated
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,

www.boditech.co.kr
2,00
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E 00 R = 09989 Republic of Korea
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000 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1030 Brussels, BELGIUM
Hitachi 7020 [mgy/L]
Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03

E-Mail: mail@obelis.net
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