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ty€inky

3100 testu

1 x 5 mL latexova reagence

3100 testu

1 x 1 mL Pozitivni kontrola

603407

6034228V

6037255V
603722SV - 1 x 1 mL Negativni kontrola

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti!

UCEL POUZITI

Desti¢kovy aglutinacni test pro kvalitativni a semi-kvantitativni stanoveni CRP (C-
reaktivni protein) v lidském séru

DIAGNOSTICKY VYZNAM

CRP je protein akutni faze pfitomny v normalnim séru, ktery se vyznamné zvySuje
po vétsiné forem poranéni tkani, bakteridlnich a virovych infekcich, zapalech a
malignich nadorech. Béhem nekrozy tkané a zapalu zpusobenych mikrobidlnimi
infekcemi, muze koncentrace CRP vystoupit o vice nez 300 mg/L za 12-24 hodin.
Doporucuje se, aby si kazda laboratof zavedla sv(j vlastni normalini rozsah.

PRINCIP TESTU

DIALAB CRP je destickovy aglutinaéni test pro kvalitativni a semi-kvantitativni
stanoveni CRP v lidském séru.

Latexové Castice potazené kozim IgG proti lidskému CRP jsou aglutinovany po
smichani se vzorky obsahujicimi CRP.

SLOZENI REAGENCIE

Latexova reagencie:

Latexové ¢astice potazené monoklonalni kozi protilatkou proti lidskému CRP, pH
8,2

Azid sodny 0.95g/L
Pozitivni kontrola:

Lidské sérum obsahujici CRP > 20 mg/L
Azid sodny. 0.95g/L
Negativni kontrola:

Zviteci sérum

Azid sodny. 0.95g/L

POTREBNY, ALE NEDODAVANY MATERIAL

. Mechanicky rotator nastavitelny na 80-100 rpm
. Vortexovy mixér

. Pipety s jednorazovymi $pi¢kami pro 50 pL

. Obecné laboratorni vybaveni

PRIPRAVA REAGENCE

Reagence je kapalna a musi byt pred pouzitim diikladné promichana.
SKLADOVANI A STABILITA

Podminky: Po pouziti okamzité uzavrete. Nezamrazujte!

Zmrzlé reagence mohou zménit funkénost testu.
Skladovani: Pii2-8°C
Stabilita Do data exspirace, kdyz se skladuje pevné uzaviené a

béhem pouzivani se zabrariuje kontaminaci.

Vialky drzte pofad ve svislé poloze. Pokud dojde ke zméné pozice, zamichejte pro
rozpus$téni usazenin, které se mohly vytvofit.
Znehodnoceni reagence: viditelna ptitomnost ¢astic a zakal po vortexovani.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

. Reagence obsahuji azid sodny (0.95 g/L) jako konzervant. Nepolykejte!
Zabrarite styku s pokozkou a sliznicemi.

. Slozky lidského plvodu byly testovany a byly shledany negativni na
pfitomnost HBsAg, HCV a protilatky proti HIV1&2. Nicméné s nimi zachazejte
opatrné jako s potencionalné infekénimi.

. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti. NepouzZivejte po datu
exspirace.

ODBER A SKLADOVANi VZORKU
Vzorek: Cerstvé sérum
Stabilita: Pfi 2-8 °C
Pfi -20 °C

7 dna

3 mésice

Vzorky obsahuijici fibrin musi byt pfed pouZitim centrifugovany. Kontaminované
vzorky zlikvidujte. NepouZivejte vysoce hemolytické a lipemické vzorky.

POSTUP TESTU

Reagence a vzorky pfivedte na pokojovou teplotu (18-25 °C). Pi nizkych teplotach
mize dojit ke sniZeni citlivosti testu.
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Kvalitativni metoda:
Umistéte vzorky a kontroly do oddélenych krouzk(i na jednorazové desticce.

Vzorek Kontroly
Vzorky 50 pl -

Kontroly - 1 kapka
Latexovou reagenci pred pouzitim dlkladné zatfeste nebo rozmicheijte
pomoci vortexu a pfidejte kapku vedle vzorku, ktery se ma testovat.
Reagencie 1 kapka (50 pl) [ 1 kapka (50 pl)
Obé kapky smichejte jednorazovou michaci ty¢inkou a kapalinu roztahnéte po
celé plose testovaciho poli¢ka. Pro kazdy vzorek pouZijte jinou ty¢inku.
Desti¢ku umistéte na mechanicky rotator pfi 80-100 rpm na 2 minuty. Kdyz se
test od¢itava po > 2 minutach, mize dojit k falesné pozitivnim vysledkim.

Semi-kvantitativni metoda:
Vzorky: Pfipravte sériové dvojnasobni fedéni v 9 g/L roztoku soli. Kontroly nefedte.
Vzorky a kontroly Umistéte do oddélenych krouzku na jednorazové desticce.

Vzorek Kontroly
Vzorky 50 pl -

Kontroly - 1 kapka
Latexovou reagenci pred pouzitim dlikladné zatfeste nebo rozmicheijte
pomoci vortexu a pfidejte kapku vedle vzorku, ktery se ma testovat.
Reagence [ 1kapka (50 pl) | 1 kapka (50 pl)
Obé kapky smichejte jednorazovou michaci ty€inkou a kapalinu roztdhnéte po
celé ploSe testovaciho poli¢ka. Pro kazdy vzorek pouzijte jinou ty¢inku.
Desti¢ku umistéte na mechanicky rotator pfi 80-100 rpm na 2 minuty. Kdyz se
test od¢itava po > 2 minutach, muze dojit k fale§né pozitivnim vysledkim.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Makroskopicky zhodnotte pfitomnost nebo nepfitomnost viditelné aglutinace po 2
minutadch okamzité po sloZzeni z rotatoru. PFitomnost aglutinace ukazuje na
koncentraci CRP = 6 mg/L.

Pfi semi-kvantitativni metodé je titr definovan jako nejvy$si fedéni vykazujici
pozitivni vysledek.

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Pozitivni a negativni kontroly jsou doporu¢ovany pro monitorovani ¢innosti postupu
a jako porovnavaci vzor pro lepsi interpretaci vysledkd. V8echny vysledky odliSujici
se od vysledku negativni kontroly budou povazovany za pozitivni.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Analyticka citlivost: 6 (5-10) IlU/mL, za popsanych podminek analyzy
Neby! zjiStén prozonovy efekt az do 1600 1U/mL

Diagnosticka specificita:  96.2 %

Diagnosticka citlivost: 95.6 %

NAVAZNOST

Citlivost DIALAB CRP je kalibrovana proti referenénimu materidlu ERM-DA
472/IFCC

REFERENCNi ROZSAH

P¥iblizna koncentrace CRP v pacientském vzorku se vypocte nasledovné:

6 x titr CRP = mg/L.

Referenéni rozsah: < 6 mg/L. Doporucuje se, aby si kazda laborator zavedla svij
vlastni normalni rozsah.

OMEZENIi POSTUPU

. Vysoké koncentrace CRP ve vzorcich mohou poskytovat negativni vysledky
(prozonovy efekt). Doporucuje se tyto vzorky opétovné otestovat s 20 pl
vzorku.

. Sila aglutinace neni méfitkem koncentrace CRP v testovaném vzorku.

. Klinicka diagnéza by neméla byt zaloZzena na vysledcich jednoho testu, ale
méla by spojovat jak klinicka tak i laboratorni data.

e  Zadna interference do:

Hemoglobin 10 g/L Bilirubin 20 mg/dL
Lipemie 10 g/L
1 jiné latky mohou interfereovat’.
LIKVIDACE ODPADU
Viz prosim mistni pravni pozadavky.
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