FINECARE CRP (C-REACTIVE PROTEIN) RAPID QUANTITATIVE TEST
Finecare CRP rychly kvantitativni test
Pouziti
Finecare CRP (C-reaktivni protein) rychly kvantitativni test spolu se zafizenim Finecare FIA Meter je urcen pro

in-vitro kvantitativni stanoveni C-reaktivniho proteinu (CRP) v lidské pIné krvi, séru nebo plazmé.

Fluorescen¢ni imunodetekce
Predikce budouciho kardiovaskuldarniho onemocnéni (CVD)
Diagnostika infekce nebo zanétu

Pouze pro in-vitro diagnostiku a pro profesionalni poufziti.

Souhrn

C- reaktivni protein je syntetizovan v jatrech v odpovédi na interleukin-6 a je dobfe zndm jako reaktant akutni
faze a infekéni marker. Hodnota CRP v séru se mliZze pohybovat od normalni Grovné (méné nez 5 mg/l) po az
500 mg/I tj reakce téla jako nespecifickd odpovéd na infekci a dalsi akutni zanétlivé udalosti. Vysoce senzitivni
CRP (hsCRP) je také nahly, silny a velmi zavisly prediktivni rizikovy faktor pro aterosklerézu a kardiovaskularni

onemocnéni (CVD).

Cut off pro diagnostiku zanétu a CVD:

Koncentrace Klinicky obraz

<1.0 mg/I Nizké riziko CVD (bez zanétu)

1.0-3.0 mg/I Mirné riziko CVD (bez zanétu)

>3,0 mg/I Vy$si CVD riziko (bez zanétu)

>10 mg/I Mozna infekce (bakteridlni nebo virova)

10-20 mg/I Vétsinou indikuje virovou infekci nebo mirnou bakterialni infekci
20-50 mg/I Vétsinou indikuje mirnou bakteridlni infekci

>50 mg/I Vétsinou indikuje vaznou virovou infekci

Princip

Finecare CRP test je zaloZen na fluorescenéni imunoanalytické technice. CRP test pouziva sendvi¢ovou
imunodetekéni metodu, kdy se detekéni pufr smichd v testovaci lahvicce se vzorkem krve. Pufr obsahuje
fluoresceinem znatenou detektorovou anti-CRP protilatku, kterd se vaze na CRP antigen ze vzorku krve. Jakmile
je smés vzorku vlozena do jamky pro vzorek v testovaci kazeté, pohybuje se nitrocelul6zovou matrici
testovaciho prouzku pomoci kapilarniho jevu, komplexy detektorové protilatky a CRP jsou zachyceny ke druhé
sendvic¢ové anti-CRP protilatce, ktera je imobilizovdna v testovacim prouzku. Cim vice je CRP antigenu ve vzorku
krve, tim vice komplexu je akumulovano v testovacim prouzku. Intenzita signalu fluorescence detektorové
protilatky odrdzi mnozstvi zachyceného CRP a pfes mikroprocesor se zobrazuje koncentrace CRP ve vzorku
krve. Vysledek je pak zobrazen jako XXX mg/l. Pracovni rozsah a detekéni limit jsou 0,5 — 200 mg/l a 0,5 mg/I

Upozornéni

1. Kit je pouze pro in-vitro diagnostiku

2. Nemichejte komponenty z jinych sarzi

3. NepouZzivejte kit po expiraci

4. Nepouzivejte kit pokud nesouhlasi $arze ID chipu a testu

5. Finecare CRP test je pouzitelny pouze v zafizeni Finecare FIA Meter
6. NepouZivejte test pokud je obal porusen



7. Testovaci cartridge a pristroj mohou byt pouzivany pouze mimo plsobeni vibraci a magnetického pole.
Béhem pouZzivani pristroje mohou vzniknout vibrace ,které jsou vsak brany jako normalni

8. Pozivejte pouze Cisté nasadky na pipety a vialky pro pufr pro kazdy vzorek

9. Vzorky krve, pouzité cartridge, pipetové ndsadky a pufrové vialky zlikvidujte jako kontaminovany odpad
dlevaseho desinfekéniho fadu

10. vysledky mohou byt interpretovany pouze lékafi spolecné s klinickymi nalezy a dalSimi laboratornimi testy

Material
Dodany material

Testovaci cartridge 25 ks

ID chip 1 ks

Pufr 25 ks

Vzorkovac na plnou krev 25 ks
Ndavod k pouziti

Material potfebny ale nedodany

Pristroj FIA Meter

Pipeta

Zkumavky na vzorky

Sterilni lancety

Desinfekce

Centrifuga (pro plasma/sérum)
Stopky

Skladovani a stabilita

Detekéni pufr: 4-30 st Celsia 24 mésicl
CRP testy: 4-30 st Celsia 24 mésicl
Cartridge muze byt vyuZita pouze 1 hodinu po otevreni z obalu

Odebrani vzorku a ptiprava

Test mlze byt pouzZit se sérem, plazmou nebo plnou krvi.
PIna krev odebrana z prstu: (viz ndvod k tomuto vzorkovaci)

PIna krev odebrana z zZily:

1. PouZijte standardni postup pro odbér krve a pouzijte zkumavku s antikoagulanciem (doporuceno EDTA)

2. Je doporuceno poutzit vzorek k méreni ihned. Pokud neni vzorek otestovan ihned pak jej skladujte pfi 2-8 st
Celsia

3. Neni vhodné testovat vzorek , ktery byl skladovan déle nez 2 dny

Sérum a plazma:

1. Oddélte sérum/plazmu co nejdfive aby s ezabranilo hemolyze.

2 Test by mél byt proveden co nejdfive. Nenechdvejte vzorek pfi pokojové teploté pfilis dlouho. Vzorek by mél
byt skladovan v teploté 2-8 st Celsia cca 3 dny. Pfi dlouhodobém skladovani poutzijte teplotu nizsi nez — 20 st
Celsia.

Testovaci proces
Vyuzijte navod k pouziti pro pfistroj a provedte test pfi pokojové teploté.

Krok 1: Pfiprava
Zkontrolujte/Vlozte ID chip do zafizeni



Krok 2: Odebrani vzorku
Odeberte 8,5 mikrolitru plné krve nebo 5 mikrolitrd séra/plazmy pomoci pipety a pridejte do zkumavky
s pufrem.

Krok3: Promichani
Promichejte vzorek s pufrem 1 minutu, Protfepejte a otacejte zkumavku.

Krok 4: Nabirani
75 mikrolitri vzorku spolu s pufrem aplikujte do testovaci cartridge,

Krok 5: Analyza

1. Finecare FIA Meter:

Standrardni test : vlozZte testovaci cartridge do drzaku a kliknéte na , Test” Za 3 minuty bude vysledek zobrazen
na displeji a vytistén (pokud kliknete na ,,Print”.

Rychly test: Polozte testovaci cartridge na pracovni plochu za tfi minuty vlozZte do drzaku cartridge a kliknéte na
,Test” vysledek bude zobrazen na displeji a vytistén (pokud kliknete na ,,Print”.

2 Multikanalovy FIA Meter: VloZte kazetu do drzaku , Za 3 minuty bude vysledek zobrazen na displeji a vytiStén
(pokud kliknete na ,,Print”.

Kontrola kvality

Kazdy test CRP pro Finecare FIA Meter je vybaven vnitfni kontrolou kvality, kterd poskytuje rutinni kontrolu
kvality. Tato interni kontrola je provedena pokazdé, kdyz je pacientsky vzorek testovan. Kontrola indikuje Ze je
vzorek spravné vloZen a analyzovan pfistrojem, chybovy vysledek kontroly zpUsobi hlaseni v pfistroji a
pozadavek na opétovny test.

Omezeni

1. Tento test mGze byt proveden pouze u vzork( lidské pIné krve, séru nebo plazmy.

2. Vysledek CRP testu mlze byt ovéfen pomoci vsech dostupnych klinickych a laboratornich postupl. Pokud
hsCRP vysledek neodpovida klinickému stavu, je doporu¢eno opakovani testa.

3. Falesné pozitivni reakce mlze byt zplsobena podobnymi protilatkami v krvi.

4. EDTA a dalsi antikoagulancia (heparin, citrat,..) jsou navrzena pro pouziti plasmy.

5. 1 dalsi faktory mohou interferovat s Finecare CRP kvantitativnim testem a mohou zpUsobit chybové vysledky.

Pfesnost

Komparacni studie byla provedena u 146 lidskych vzork( krve, CRP koncentrace dosahovala od 0,56 mg/| po
120,8 mg/l, demonstrovalo dobrou korelaci s komercéné dostupnymi kity.

Srovndni mezi Finecare CRP rychlym kvantitativnim testem a DADE BEHRING BN ProSpec bylo provedeno u 146
klinickych vzork(. Korelacni koeficient je 0,984.

Rozsah a detekcni limit

Rozsah 0,5-200 mg/I
Detekéni limit: 0,5 mg/I

Linearita

Koncentrace CRP kontrol 0,5 mg/l, 5, 0 mg/l, 10,0 mg/l, 20, 0 mg/|, 50, 0 mg/I, 100 ,0 mg/I kdy kazdy byl
testovan 3 krat. Korelacni koeficient je >0,995.

Opakovatelnost



Intra-Run : Bylo pouZito 10 replikaci ¢ty¢ vzork( 1,0 mg/l, 5,0 mg/l, 10, 0 mg/l a 20,0 mg/I CRP. C.V. je <15
procent

Reprodukovatelnost

Inter-Run : Bylo pouZito 10 replikaci pro kazdou z tfi sérii vzork( o CRP 1,0 mg/I, 5,0 mg/l, 10, 0 mg/l a 20,0
mg/l. C.V. je <15 procent
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