CRP-KONTROLA-1
Kvantitativne stanovenie C-reaktivneho proteinu v plnej krvi
- LEN PRE POUZITIE EASY READER® A EASY READER+® -
(Verzia ordinacie lekara) Ref. 34191-3L (20 testov) & Ref. 34191-3L-10T (10
testov)
- PATENTOVANY TEST -

I- PRINCIP

C-reaktivny protein (CRP) je nedpecificky reaktant akutnej fazy pouzivany na diagnostiku bakterialnych
infekénych ochoreni a zapalovych poruch, ako je akutna reumaticka horucka a reumatoidna artritida (1,
2). Hladiny CRP sa pri virusovych infekciach konzistentne nezvysuju. CRP je abnormalny protein
produkovany primarne pec€eniou poc€as akutneho zapalového procesu (3). Pozitivny vysledok testu
naznacuje pritomnost, ale nie pri€inu akutnej zapalovej reakcie (4). Syntéza CRP je iniciovana antigén-
imunitnymi komplexmi, baktériami, hubami a traumou.

CREP test je citlivejSim a rychlejSie reagujucim indikatorom ako rychlost sedimentacie erytrocytov (5, 6).
Tento test je uzito&ny aj pri hodnoteni pacientov s akutnym infarktom myokardu. Hladina CRP koreluje
s maximalnymi hladinami MB izoenzymu kreatinkinazy, ale vrcholy CRP sa vyskytuju o 1 az 3 dni
neskoér. Ak sa CRP nenormalizuje, méze to znamenat pokracujice poskodenie srdcového tkaniva.
Hladiny nie su zvy8ené u pacientov s anginou.

CRP sa meria klasicky latexovou aglutinaciou a nefelometrickymi alebo turbidimetrickymi metédami.
CRP-CHECK-1 je rychly kvantitativny skriningovy test na detekciu CRP vo vzorkach pinej krvi.

V zavislosti od koncentracie CRP sa v €itacom okienku objavia rozne Ciary, ktoré umoZziuju kvantitativne
meranie CRP vo vzorkach plnej krvi pri pouZiti v kombinacii s Citackami rychleho testu Easy Reader®
alebo Easy Reader+® VEDALAB.

- KOMPONENTY SUPRAVY CRP-CHECK-1
Kazda suprava obsahuje v8etko potrebné na vykonanie 10 alebo 20 testov.

Testovacie zariadenia CRP-CHECK-1 10 20

Jednorazové plastové kvapkadla 10 20

Jednorazové plastové kapilarne pipety (20 yL) 10 20 s indikatorom hladiny (Cierna &iara)
Plastové skumavky obsahujuce 2,5 ml riedidla 10 20

Navod na pouzitie 1 1
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6. Ovladacie prvky (volitel'né):

Pozitivha kontrola (ref. V340) a negativna kontrola (ref. V341): lyofilizovany pripravok neinfekéne;j
zlt€eniny v zriedenom ludskom sére, testovany a negativny na anti-HIV, anti-HCV a HBs antigén,
obsahujuci 0,05 % azidu sodného je volitefne dostupny ako pozitivha a negativna kontrola (1 x 150
ul). Rozsah koncentracie je uvedeny na &titku injekCnej liekovky.

- MATERIAL POTREBNY, ALE NIE JE DODAVANY

- Casovad
- Automaticka presna pipeta na odber vzoriek 10 a 20 pl

V- SKLADOVANIE A STABILITA

1. VSetky komponenty supravy CRP-CHECK-1, vratane volitelnej kontroly pred rekonstitticiou s
destilovanou vodou, by sa mali skladovat pri akejkolvek teplote medzi +4°C a +30°C v
zapeCatenom vrecku.

2. Testovaciu supravu nezmrazujte.
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Suprava CRP-CHECK-1 je stabilna do datumu exspiracie uvedeného na $titku balenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Tento test je ur€eny len na diagnostické pouzitie in vitro a na profesionalne pouzitie.

Pred pouzitim tohto testu si pozorne precitajte pokyny.

So v8etkymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali infekéné agens. Po dokonceni
testu vzorky opatrne zlikvidujte po ich autoklavovani po dobu najmenej jednej hodiny.
Alternativne mézu byt oSetrené 0,5 % az 1 % roztokom chlérnanu sodného pocas jednej hodiny
pred likvidaciou.

Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako su laboratorne plaste a jednorazové rukavice.
Nejedzte, nepite ani nefajcite v oblasti, kde sa manipuluje so vzorkami a €inidlami supravy.
Zabrante akémukolvek kontaktu medzi rukami a oami alebo nosom pocas odberu vzoriek a
testovania.

Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku obalu.

Nepouzivajte test z poSkodeného ochranného obalu.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK
Odber plnej krvi

CRP-CHECK-1 test sa vykonava na plnej krvi.

Vzorka by sa mala odoberat za Standardnych laboratérnych podmienok (asepticky takym
spOsobom, aby sa zabranilo hemolyze).

S kazdou vzorkou by sa malo zaobchadzat ako s potencialne infekénou.

Test sa musi vykonat’ so vzorkami Eerstvej plnej krvi (< 4 hodiny). Vzorky z pichnutia do
prsta by sa mali testovat’ hned’' po odbere.

Riedenie plnej krvi

Oznacte jednu plastovu skiumavku obsahujucu riedidlo menom pacienta.

Odskrutkuijte uzaver.

Naplfite jednu plastova kapilaru vzorkou plnej krvi az po €iernu C&iaru (indikator hladiny
zodpoveda 20 pL).

Pridajte vzorku plnej krvi do riedidla stlaéenim gul6¢ky kapilary a zatvorte skimavku.

Dobre premiesajte tak, Ze skumavku niekolkokrat prevratite dnom nahor.

POSTUP TESTU

DOLEZITE: Pred vykonanim akychkolvek merani zapnite éitaéku a nechajte ju asporfi 30 minut
zahriat’.

a)

1.

Kontroluje pripravu a testovanie

Rekonstituujte injekénu liekovku so 4 kvapkami (150 pl) destilovanej vody alebo vody z
vodovodu pomocou jednorazového plastového kvapkadla dodavaného v suprave CRP.
Jednorazové plastové kvapkadlo si uschovajte na dalSie pouzitie v kroku 4. Pockajte 15 minut,
kym sa lyofilizovany rozpusti.

Naplnte jednu jednorazovu kapilaru CRP kontrolou az po &iernu &iaru (indikator hladiny
zodpoveda 20 pL).

Pridajte kontrolnu vzorku CRP do jamky na vzorku testovacieho zariadenia (w).

Pomocou rovnakého plastového kvapkadla ako v kroku 1 pridajte Styri (4) kvapky riedidla
(odobraté z jednej plastovej skimavky) do jamky na vzorku (w) a po 3 minutach odcitajte
vysledok.



5.

Rekonstituovana injekéna liekovka sa ma uchovavat’ pri teplote +2°C az +8°C a ma sa
pouzit’ do 7 dni po rekonstitucii.

b) Testovanie vzoriek

Postupujte podl'a pokynov niZsie alebo si pozrite obrazok ¢.1.

1.

w

Pred testovanim nechajte vzorky a testovacie zariadenia CRP-CHECK-1 zohriat na izbovu
teplotu.

Odstranite reakéné zariadenie z ochranného obalu roztrhnutim pozdiz rozrezania.

Oznacte zariadenie menom pacienta alebo kontrolnym ¢islom.

Naplnte dodané plastové kvapkadlo zriedenou vzorkou pinej krvi (porovnaj: VI. b) a drzte ho vo
zvislej polohe a nadavkujte Styri (4) kvapky do jamky na vzorku (») s intervalom 2-3 sekund
medzi kazdou kvapkou.

Po 3 minutach odcitajte vysledok (v ug/ml), bud pomocou rezimu okamzitého od¢itania alebo
odpocitavania (Pozrite si prislusny letak).

Dolezité: VSeobecné pokyny na pouzivanie meracov EASY READER® alebo EASY READER+ ®
najdete v prislusnom letaku.

POZOR: AK Uprednostiiujete VIZUALNU INTERPRETACIU VYSLEDKU TESTU, PREJDITE NA
KAPITOLU , KVALITATIVNE CITANIE“.

2. Vlozte do
Citacky

1. Pridajte 4

kvapky zriedenej
vzorky plInej krvi

Obr. 1

VIil- CHARAKTERISTIKA VYKONOV

a) Linearita

Rozsah merania je 2,5 az 400 yg/ml a vysledky budu uvedené v tabulke nizSie.

CRP koncentracia (ug/mL) Vysledky citasky (ug/mL)
0-25 <2,5 pg/mL
25-100 Kvantitativne vysledky
100 - 200 100 — 200 pg/mL
200 - 400 200 — 400 pg/mL
400 a viac >400 pg/mL




b) Presnost’

Bola vykonana Studia s pouzitim radu Standardov pripravenych zriedenim medzinarodnych W.H.O.
Standard Nr 85-506 v sére s ochudobnenym CRP a pokryvajucim rozsah 0 az 400 ug/ml. Optické hustoty
vyjadrené ako funkcia koncentracii CRP su opisané nasledujucou krivkou:

Y= 570x (r=0.96)
(37.8+x)

c) Citlivost’

CRP-CHECK-1 umozhuje detekovat koncentraciu CRP 2,5 pg/ml podfa 1. medzinarodného Standardu

WHO CRP ¢&. 85-506.
Hladiny vysSie ako 8 ug/ml sa vSeobecne povazuju za abnormalne hodnoty.

d) Kvalita merania

Panel 33 ludskych sér vopred analyzovanych na analyzatore BECKMAN sa vyhodnotil pomocou
rychleho kvantitativneho zariadenia CRP-CHECK-1. Vysledky sa od¢itaju pomocou ¢&itatky VEDALAB
a uvedu sa v tabufke I.

Tri vzorky oznacéené tuénym preklepom vykazuju nezrovnalosti v porovnani s referenénou metédou.
Ale v tychto troch pripadoch obe metdédy vedu k rovnakému profilu klinickej diagnozy (pozitivne).

Preto su vSetky negativne, hrani¢né a pozitivne vzorky spravne identifikované (medzi rychlym testom
VEDALAB a BECKMAN bola stanovena korelacia 98,2 % (Cl 95 % [96,3-99,1]*) pomocou CRP-
CHECK-1.

*Cl: 95 % interval spolahlivosti.

Identifikacia [CRP] v ug/ml [CRP] v ug/ml
fudského Ocakavané hodnoty Ziskané hodnoty
séra BECKMAN CRP-KONTROLA-1

1 <1 <2,5

2 4,2 5,02

3 10,7 9,14

4 58 57,58

5 132 100-200

6 1,6 <2,5

7 2 <2,5

8 7,3 8,7

9 17,9 18,69

10 34,1 38,12

11 74,3 64,25

12 91 100-200
13 113 93,85

14 227 200-400
15 297 200,400
16 3,7 3,36

17 9,9 7,4

18 13,9 12,7

19 29,4 22,23

20 74 75

21 80 89,21

22 81 76,4

23 82 79,1

24 88 89,9

25 90 90,5

26 91 90,9

27 93 97,1




28 93 72

29 130 100-200
30 134 100-200
31 163 100-200
32 133 100-200
33 193 200-400

e) Hacikovy efekt

Vzorka obsahujuca 3 010 ug/ml poskytla vysledok ,> 400 ug/ml® na itacke VEDALAB, ¢o naznacuije,
Ze nebol pozorovany Ziadny efekt hacika az do 500-nasobku normalnych hodnbt.

f) Reprodukovatelnost’ v ramci testu

Presnost v ramci cyklu bola hodnotena pouzitim 35 replikatov dvoch komer&ne dostupnych sér
obsahujucich 10,97 a 50,65 ug/ml CRP, ako bolo stanovené pomocou kvantitativneho CRP-CHECK-1
pre Citacku VEDALAB.

Ziskané CV (koeficient variacie) sa rovnali 12,55 % a 11,20 %.

d) Interferencie

Kvantitativny test CRP-CHECK-1 je test vyzadujuci vysoké riedenie vo vzorke pinej krvi (1/126) do
Specifického riedidla. Vzhlfadom na tento krok vysokého riedenia nie je pravdepodobnost neSpecifickych
reakcii alebo interferencie v teste CRP-CHECK-1 vyznamna.

IX- VIZUALNA (KVALITATIVNA) INTERPRETACIA VYSLEDKOV

CRP test mozZno tieZ vizualne interpretovat semikvantitativne pomocou niZsie uvedenych obrazkov.
Vysledok testu by sa mal interpretovat’ 3 minuty po pridani zriedenej vzorky do jamky na vzorku.

1/ < 8 pug/ml: Ziadna
infekcia

2/ 8 az 40 pg/ml: Virusova = ﬁ'_rr

infekcia l

3/ 40 az 100 pg/mil:
Pochybné. Virusova
alebo bakterialna
infekcia.

4/ > 100 ug/ml: < w;
Bakterialna infekcia. ~ N i



V zavis

losti od koncentracie CRP vo vzorke mbze alebo nemusi byt predpisana antibioticka lieCba.

VSeobecne sa pripusta (7), Ze:
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Koncentracia CRP do 40 ug/ml je spésobena virusovymi infekciami, pri ktorych nie je potrebna
antibioticka lie¢ba.

Koncentracia CRP 40 pg/ml az 100 pg/ml méze byt spbsobena virusovou alebo bakterialnou
infekciou. Preto mdze byt predpisana antibioticka liecba.

Koncentracia CRP nad 100 pg/ml je spésobena bakteridlnou infekciou, pri ktorej musi byt
predpisana antibioticka liecba.

OBMEDZENIA

Nejednoznacny vysledok mdzZe naznacCovat zaciatok imunitnej odpovede.

Spochybnitefny vysledok mozZno pozorovat aj po terapii a prekonanej infekcii.

Ako pri kazdom diagnostickom postupe, lekar by mal vyhodnotit’ idaje ziskané pomocou tejto
supravy vo svetle inych dostupnych klinickych informacii.

Na vykonanie testu pouzivajte iba Cerstvé vzorky plnej krvi (< 4 hodiny). Vzorky z pichnutia do
prsta by sa mali testovat hned po odbere.

Tento format testu sa ma pouzivat iba s ¢itackami rychleho testu VEDALAB (Easy Reader®
alebo Easy Reader+®).

Ak nie je presne dodrzany &as Citania (3 minuty), ziskaju sa nespravne vysledky.

Ako to plati pre akukolvek diagnosticki metédu alebo pre akékolvek merania prostrednictvom
analyzatorov, aj tu existuje variabilita ziskanych vysledkov. Preto by sa pre kone¢nu hodnotu a
pre klinickl vyznamnost vysledku malo brat do uvahy interval spoflahlivosti +/- 25 %.
Nepouzivajte ¢itatku na meranie skér, ako sa aspon 30 minut po zapnuti zahreje.
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EEI pouzitim. IVD Na diagnostické pouzitie

Precitajte si pokyny pred

Na diagnostické pouzitie in vitro.

in vitro.

Jf Teplotné obmedzenia. ® NepouZivajte opakovane.

d Vyrobca

“ Vyrobca VEDALAB - Francuzsko



ZMENY POPISU

Typ zmien:
-N/A Neuplatfuje sa (vytvorenie)
- Technicka zmena Pridanie, revizia a/alebo odstranenie informacii slvisiacich s produktom.
- Administrativna implementacia netechnickych zmien viditelnych pre koncového uzivatela.
Typ zmeny Popis zmeny
Technickd zmena Cas &itania: 3 minuty

Poznamka: MenSie typografické, gramatické, pravopisné a formatovacie zmeny nie su uvedené v
detailoch zmien.
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