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CRP

Kvantitativni turbidimetrické imunostanoveni CRP (C-Reactive
Protein)v lidském séru.

Obsah

A00519 1x 10 mL CRP Antibody Reagent
5x 25 mL PEG4 Buffer

Zvlast 1ze objednat:

A00713 5x 1 mL CRP Calibrator 5 level series

A00538 1x 1 mL CRP Calibrator High

A00710 1x 5 mL CRP Calibrator High

A00711 1x 1 mL CRP Calibrator Super High

A00712 1x 5 mL CRP Calibrator Super High

A00822 1x 1 mL CRP Calibrator Low

A00709 1x 5 mL CRP Calibrator Low

A00520 1x 1 mL CRP Control Low

A00803 1x 5 mL CRP Control Low

A00804 1x 1 mL CRP Control High

A00805 1x 5 mL CRP Control High

A00590 1x 1 mL Protein Control

A00800 1x 5 mL Protein Control

A08591 1x 1 mL Protein Control Low

A08823 1x 5 mL Protein Control Low

A04823 1x 1 mL Triple Control (ASO, CRP, RF)

A04824 1x 5 mL Triple Control (ASO, CRP, RF)
PARAMETRY MERENI
Metoda Immunoturbidimetrie
Reakce Nelinearni, endpoint
Vinova délka 340 nm
Teplota stanoveni 18-37°C
Vzorek Sérum
Rozsah méfeni cca. 0 — 22 mg/dL
Senzitivita 0.3 mg/dL (Cobas Mira)
Hook efekt Bez fedéni vzorku: > 43 mg/dL (Cobas Mira)
Manualni provedeni Testl/Souprava*
bez fedéni vzorku 133

Automatizované provedeni

Zavislé na pfistroji-vyzadejte si aplikaci

* pocitano na protilatku, dalsi pufr Ize pfiobjednat
SLOZENI CINIDEL

CINIDLA KONECNA KONCENTRACE
CRP Antibody Reagent

Polyklonalni kozi anti-h CRP protilatka  variabilni

Azid sodny 0.095 %

PEG4 Pufr

Fosfatovy pufr, pH 7.4

PEG 4%

Azid sodny 0.095 %

PRIPRAVA CINIDEL
Cinidla jsou pFipravena k pouziti.
SKLADOVANI A STABILITA CINIDEL

Podminky: Chrarite pred svétlem. Uzaviete okamzité po pouziti.

Stabilita: pfi2-8°C Po celou dobu exspirace
pfi18—-25°C 1 meésic

Nezmrazujte!

Nespravné zachazeni Nedodrzeni uvedenych doporuceni zbavuje firmu
DIALAB jakékoliv zodpovédnosti.

STABILITA A SKLADOVANi VZORKU

Stabilita: ve2-8°C 48 hodin
v-20°C 3 mésice

Lze zamrazit pouze jednou!

MANUALNi PROVEDENI TESTU

Provedeni bez fedéni vzorku:

Vzorky/kontroly: k pfimému pouziti

Kalibraéni kFivka:

Pro sestrojeni kalibra¢ni kfivky si pfipravime fadu kalibratort postupnym
fed&nim vychoziho kalibratoru CRP Calibrator High v poméru 1:2 roztokem
NaCl 0.9% (pro dal$i fedéni pouzijeme nafedény kalibrator z pfedchoziho
kroku) nebo pouzijeme kalibra¢ni set 5 level calibrator. Jako bod nula pouzi-
jeme roztok NaCl 0.9%.

Pipetujeme: Kalibratory Vzorky/kontroly
Pufr 900 pL 900 pL
Kal./Kont./Vzorky 60 pL 60 pL

Promichat. Odecteme absorbanci A1 vzorku, kalibratoru a kontroly/vzorku
pfi 340 nm a pridame:

Antibody Reagent [ 75 pL [ 75 uL

Promichame. Inkubujeme 5 minut pfi testovaci teploté a odecteme absorban-
ci A2 vzorku, kalibratoru a vzorku/kontroly pfi 340 nm.
Vypocteme: AA = (A2 — Al)

VYPOCTY

Vypocitame AA = A2 - A1 pro vzorek, kalibratory a kontrolu.

Sestrojime kalibracni kfivku (linear-linear). Hodnoty absorbance kalibratoru
(AA) vyneseme do grafu proti pfislusné koncentraci. Hodnotu koncentrace
(mg/dl) pro vzorek a kontrolu ode¢teme z kalibra¢niho grafu.

Vzorky, jejichz koncentrace je vy$Si nez hodnota koncentrace nejvyssiho
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kalibratoru, musi byt testovany znovu po nafedéni.

REFERENCNi ROZMEZi

0-1 mg/dL

Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni referen¢ni hodnoty.

PRINCIP TESTU

Stanoveni CRP je zaloZeno na turbidimetrickém méfeni. Turbidita je zplisobena
vznikem nerozpustného imunokomplexu antigen-protilatka. Tvorba komplext je
urychlena a zesilena pomoci PEG.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

C-Reaktivni Protein (CRP) je marker zanétlivych procesu. V pfipadé akutniho
zanétu koncentrace CRP vzroste a poklesne mnohem rychleji nez sedimenta-
ce erytrocytl. Narust CRP se objevuje u nespecifickych projevt pfi riznych
zanétech tkani, napf. infekéni stavy, revmatoidni artritida, infarkt myokardu,
maligni tumor atd.

HODNOCENi FUNKENi ZPUSOBILOSTI

SENSITIVITA
0.3 mg/dL (Cobas Mira)
SPRAVNOST
Meeha Namérena
Analyzator Kontrola (mg/dL) hodnota
9 (mg/dL)
Cobas Mira DIALAB 1.80 (1.53 - 2.07) 1.82
Cobas Mira DIALAB 3.50 (2.98 - 4.03) 3.34
Cobas Mira Seronorm 3.10 (2.63-3.57) 2.78
Cobas Mira CRM/470 3.92(3.83-4.51) 3.90
Express 550 Behring 8.3 (7.05 - 9.55) 7.85
Express 550 Biokit Lot 4.0(3.4-4.6) 3.94
PRESNOST
Intra-Assay
Pacientska séra s pozitivni hodnotou CRP.
Analyzator n Hodnota S.D. C.V.
20 1.23 0.5 4.06
Cobas Mira 20 3.49 0.9 2.57
20 10.15 35 3.44
Inter-Assay

DIALAB CRP Control sérum bylo méfeno denné na MEGA v prabéhu jednoho
mésice po kalibraci. Kromé toho bylo sérum s CRP High rozdéleno na podily
a skladovano pii -20 °C. Po kalibraci bylo pfilezZitostné méreno 6 dni na

Hitachi 717.
Analyzator n Hodnota S.D. C.V.
MEGA 26 1.53 0.07 4.4
Hitachi 717 6 8.4 0.3 3.5

POROVNANi METOD

Pfi porovnani Dialab metody (y) s nefelometrickym testem (x) byly ziskany
nasledujici vysledky:

y = 0.9981x +0.014254; r = 0.9917

INTERFERENCE

Bez interference do:

Triacylglyceroly 2500 mg/dL Hemoglobin 1000 mg/dL
Bilirubin 20 mg/dL Sodium Citrate 1000 mg/dL
Heparin 50 mg/dL

KONTROLA KVALITY

Lze pouzit vSechna dostupna séra se stanovenou CRP. Doporucujeme
pouzivat Dialab CRP Control Low and CRP Control High, Protein Control a
Protein Control Low a Triple Control.

KALIBRACE

Postup vyZaduje pouZiti CRP sérovych kalibratorl. Doporuujeme Dialab
CRP Calibrator 5 Level Series, CRP Calibrator High, CRP Calibrator Super
High nebo Protein Calibrator Low.

Pouziti ostatnich komeréné dostupnych CRP kalibratori nedoporucujeme.
Doporucujeme provést kalibraci jednou mésiéné.

AUTOMAZACE

Aplikace jsou k dispozici na vyzadani.

WARNINGS AND PRECATIONS

1. Souprava CRP je ur€ena pouze pro in-vitro diagnostické pouZiti.

2. Azid sodny muze tvofit s tézkymi kovy (méd, olovo) explozivni

azidy v laboratornich odpadech.

3. Séra pouzita k pripravé kontrol a kalibratort byla testovana a shledana
negativni na pfitomnost protilatek proti HIV a HBsAg metodami dopo-
ruéenymi FDA

4. Predejdéte kontaktu s o¢ima a kuZzi. PFi kontaktu oplachnéte oplachnéte
oblast velkym mnoZstvim vody. V pfipadé pretrvavajiciho podrazdéni
konzultujte s Iékafem.

NAKLADANI S ODPADY

Postupuijte podle platnych predpisu.
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