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DIAQUICK rapid
hs-CRP+CRP

Obsah

M15501CE - 25 testovacich karet samostatné
balenych (25x M15501B)
- 25 jednorazovych pipet
- 25 vzorkovych fedicich roztoku
- 1 pfibalovy letak
- SD karta

Dodate¢né nabizené:

M17601 3x1 ml DIAQUICK CRP kontrolni
sada (3 hladin)

UCEL POUZITI

Jednokrokovy test pro hs-CRP+CRP (koloidni zlato) je
uren ke kvantitativnimu in vitro stanoveni C-reaktivniho
proteinu (CRP) v séru, plazmé, pIné krvi, nebo krvi
zprstu. Méfeni CRP je uzitené pro detekci a
vyhodnoceni infekce, poranéni tkané a zapalovych
poruch. Méfeni CRP o vysokeé citlivosti (hs-CRP) muze
byt, pokud se pouziva ve spojeni s tradi¢nim klinickym
laboratornim  vyhodnocenim akutniho  koronarniho
syndromu (ACS), uzitetné jako nezavisly marker
prognozy opakujicich se pfihod u pacientt se stabilni
koronarni nemoci nebo ACS.

SHRNUTI

C-reaktivni protein je reaktantem akutni faze
precipitujicim s pneumokokovym C-polysacharidem a je
nespecifickou sloZkou imunitni odpovédi. CRP ma $iroké
zastoupeni v nasem téle a je proteinem akutni faze
produkovanym v jatrech jako odpovéd na mikrobialni
infekci nebo poranéni tkané. Méfi obecné hladiny zapalu
v téle a hs-CRP je mozné pouzit ke stanoveni nizSich
koncentraci CRP v séru nebo plazmé. Studie ukazaly, ze
hladiny hs-CRP pravdépodobné koreluji
s aterosklerézou a akutnim infarktem myokardu. Déle Ze
hs-CRP je ,markerem” pro pacienty a ACS a je
napomocny pro primarni prevenci a hodnoceni rizika
kardiovaskularni nemoci.

Jeho kombinace s pomérem celkového cholesterolu
k HDL-C je presnéjsi jako jiné rizikové faktory pfi
predpovédi kardiovaskularni nemoci.

Americka asociace vyzkumu srdce a americké centrum
pro kontrolu a prevenci chorob potvrdily hs-CRP jako
prediktor kardiovaskularniho onemocnéni (CVD) pro
uréeni rizikovych skupin: méné jako 1.0 mg/L udava
nizké riziko, 1.0 az 3.0 mg/L znamena stfedni riziko a
hodnota nad 3.0 mg/L (nizsi jako 10 mg/L) silné
predpovida vysoké riziko CVD. Vy$si hodnoty CRP jsou
taktéZz nachazeny u téhotnych Zen ve vysokém stadiu
téhotenstvi, pfi mirném zapalu a virové infekci (10~40
mg/L), aktivnim zapalu, bakteridlni infekci (40~200
mg/L), zavaznych bakterialnich infekcich a popaleninach
(>200 mg/L).

PRINCIP

Test vyuziva monoklonalni protilatku proti lidskému CRP
konjugovanou na koloidni zlato a dalSi protilatku proti
lidskému CRP potaZzenou na testovaci ¢are. Po
naneseni vzorku na testovaci prouzek se zlatem
znacena protilatka proti lidskému CRP vaze s CRP ve
vzorku a vytvari znacené komplexy antigen-protilatka.
Tento komplex putuje pomoci kapilarnich sil k detekéni
oblasti testovaci karty, kde je znaceny komplex antigen-
protildtka zachycen v testovaci ¢afe monoklonalni
protilatkou proti lidskému CRP, co ma za nasledek
objeveni se purpurové ¢erveného prouzku na testovaci
Care. Intenzita barvy testovaci ¢ary se zvySuje Umérné
k mnozstvi CRP ve vzorku.

Potom vloZte testovaci kartu do DIAQUICK rapid
Readeru a koncentrace CRP ve vzorku bude zméfena a
zobrazena na obrazovce. Hodnota bude uloZzena v
DIAQUICK rapid Readeru a bude k dispozici ke stazeni.
Vysledek muze byt jednoduse presunut do laboratorniho
nebo nemocni¢niho informaéniho systému.
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Kit obsahuje:

1. Hs-CRP+CRP testovaci kartu v uzavfeném sacku
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5. Vzorkovy fedici roztoK..............coeeviiiiiiinnnciis 25
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estovaci karta pozlstava z:

Plastového obalu a reagen¢niho prouzku, ktery je slozen
ze vzorkového pol$tarku, polStarku s koloidnim zlatem
(potazenym zlatem znacenou monoklonalni protilatkou
proti lidskému CRP) nitrocelul6zové membrany
(testovaci cara je potazena dalSi monoklonalni
protilatkou proti lidskému CRP a kontrolni ¢ara je

potazena krali€i protilatkou proti mySim I1gG),
absorpéniho papiru a podlozky.

SlozZeni vzorkového fediciho roztoku:

Fosfatovy  solny  puft, proteiny, detergenty,

konzervovadlo, stabilizator.

Poznamka: Nemichejte ani nezaménujte razné Sarze
kita.

POUZITELNY PRISTROJ

DIAQUICK rapid Reader

SKLADOVANI A STABILITA

Kit skladujte pfi 4-30 °C pro zajisténi jeho stability az do
data exspirace. Testovaci kartu pouzijte béhem 1 hodiny
od otevreni féliového sacku.

Vzorkovy fedici roztok je mozné skladovat pfi 2-8 °C.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pouze pro in-vitro diagnostické pouZiti.

2. Pouze pro profesionalni pouziti.

3. Kit nepouzivejte po datu exspirace.

4. Testovaci kartu nepouzivejte, pokud byl sacek

poskozen.

Sacky neotevirejte,

k vykovani testu.

. Testovaci kartu nepouzivejte opakované.

7. Pipetu nepouzivejte opakované.

8. Se v8emi vzorky zachazejte jako s potencionalné
infekénimi. Je tfeba dodrzovat vhodné metody
manipulace a likvidace podle mistnich nafizeni.

9. Dukladné si prectéte a dodrzujte uzivatelsky
manual pro zajisténi spravné ¢innosti testu.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Test je mozné pouzit pro vzorky séra, plazmy, plné
krve nebo krve z prstu. Heparin, citrat sodny a
EDTA se mohou pouzit jako antikoagulanty pro
plazmu, plnou krev a krev z prstu. Vzorky musi byt
bez hemolyzy.

2. Jako vzorky prvni volby pouZijte sérum nebo
plazmu, pokud jsou k dispozici.

3. Pokud bude testovani posunuto, mohou se

o

dokud nejste pfipraveni
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vzorky séra nebo plazmy skladovat pfed méfenim
pfi 2-8 °C maximalné 7 dnli nebo pfi -20 °C po dobu
6 mésicu (vzorky pIné krve je mozné skladovat
maximalné 3 dny pfi 2-8 °C.

4. Vzorky skladované v chladu nebo zmrazené musi
pfed testovanim dosahnout pokojovou teplotu.
Vyhnéte se vicerym cyklim rozmraZeni zmrazeni.

5.  Nepouzivejte teplem inkativované vzorky.

6. OBJEM VZORKU: 10 u/

POSTUP TESTU

1. Vzorky odebirejte podle pfibalového letaku.

2. Testovaci karta, vzorek a reagencie musi pred
testovanim dosahnout pokojovou teplotu.

3. Potvrdte $Sarzi SD karty vsouladu se S$arzi
testovacého kitu. V pfipadé potfeby vykonejte ,QC
(SD)" kalibraci (ohledné podrobnosti viz sekci 8.2.1
uzivatelského manualu DIAQUICK rapid Readeru).

4. Vhlavnim rozhrani DIAQUICK rapid Readeru
stisknéte tlacitko ,ENT“ pro vstup do testovaciho
rozjrani.

5. Tésné pred pouzitim vyjméte testovaci kartu

z uzavieného sacku. Testovaci kartu oznacte

identifikaci pacienta nebo kontroly.

Testovaci kartu poloZte vodorovné na gisty stul.

Pomoci pipety naneste 70 pl/ vzorku do jedné

zkumavky vzorkového fediciho roztoku, jemné a

dukladné promichejte. Potom nakapejte 720 pl

vzorkové smeési (nebo 4 kapky vzorkové smési
pokud pouzivate jednorazovou pipetu) do vzorkové
jamky testovaci karty.

8.  Doba reakce: 90 sekund. Testovaci kartu viozte
do DIAQUICK rapid Readeru a po uplynuti doby
reakce stisknéte tlacitko ,ENT“. Vysledek bude
zobrazen na obrazovce a automaticky vytisknut.

~No

Poznamky:

1. Pfi pouziti nové Sarze kiti se vyZaduje vykonani
,QC (SD)" kalibrace.

2. Navrhuje se kalibrovat jednou pro jednu $arzi kitu.

3.  Ujistéte se, Ze je vloZeni testovaci karty spravné a
uplné.

VYSLEDKY TESTU

Platny: KdyZ se v kontrolni oblasti (C) objevi purpurové
Cerveny prouzek, pouzijte DIAQUICK rapid Reader pro
vyhodnoceni testovaci karty a ziskani vysledku.

Neplatny: Vysledek testu je neplatny, kdyz se v kontrolni
oblasti (C) neobjevi zadny prouzek. Test je potfebné
zopakovat, a kdyz opét dojde ke stejnymi vysledku
prestarite prosim tuto $arzi produktt pouzivat.

OCEKAVANA HODNOTA

hs-CRP: Oc¢ekavana normalni hodnota pro hs-CRP byla
stanovena testovanim vzorki od 500 patrné zdravych
jedincu. 95. percentil koncentrace pro hs-CRP je 3 mg/L.
(Pravdépodobnost Ze hodnota hs-CRP zdravého jedince
se nachazi pod 3 mg/L je 95%.)

CRP: Ocekavana normalni hodnota pro CRP byla
stanovena testovanim vzorki od 500 patrné zdravych
jedincu. 95. percentil koncentrace pro CRP je 10 mg/L.
(Pravdépodobnost Zze hodnota CRP zdravého jedince se
nachazi pod 10 mg/L je 95%.)

Doporuéuje se, aby si kazda laboratof zavedla vlastni
ocekavany rozsah pro populaci, kterou méfi.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Rozsah méfeni 0.5~200 mg/L
Spodni limit detekce <0.5mg/L
Preciznost vramci bé&hu <10%

(n=10)

Preciznost mezi béhy <15 %
VytéZznost:

CRP 101% (pramér)
hs-CRP 103% (primer)

Porovnani metod:

Metoda byla porovnana s HITACHI 7600/OLYMPUS

AU5400 a jejich pfislusnymi hs-CRP testy s 200 vzorky

séra (61 pozitivnich vzorkG a 139 negativnich vzorku).

Korelaéni koeficient (r) pro hs-CRP+CRP je 0.941.

OMEZENI

1. Jako u v8ech diagnostickych testl, nemulze byt
kone¢na klinicka diagnéza zaloZzena na vysledcich
pouze jednoho testu. Vysledky testu musi byt
interpretovany spolu se svazenim vsech vysledku
jinych testt a klinickych informaci jako klinické
pfiznaky a symptomy.

2. Vzorky obsahujici interferujici latky mohou ovliviiovat
vysledky. NiZze uvedena tabulka udava maximalni

pfipustné koncentrace téchto potencialné
interferujicich latek.
Interferujici | Hemoglobin | Triglyceridy | Bilirubin
latka
Koncentrace 5g/L 10 g/L 0.2g/L
(Max)
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