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Pribalovy letdk
[REF CCR-T402 anglicky[ ]
Rychly test pro diagnostiku zané&tlivych stavi k semikvantitativni detekci CRP v pIné krvi, séru nebo plazmé.

Pouze pro profesiondlni diagnostické pouZiti in vitro.

ZAMYSLENE POUZITE
CRP Semi-Quantitative Rapid Test Cassette (celd krev/sérum/plazma) je rychly chromatograficky imunotest pro
semikvantitativni detekci lidského CRP v pIné krvi, séru nebo plazmé jako pomticka pfi diagnostice zanétlivych stavd.

SOUHRN
C-reaktivni protein (CRP) v séru pacient( byl nalezen ve spojeni s akutnimi infekcemi, nekrotickymi stavy a fadou
zanétlivych poruch. Mezi hladinami CRP v séru a nastupem zénétlivého procesu existuje silna korelace.

Sledovani hladin CRP v séru pacienta ukazuje Gcinnost Ié¢by a hodnoceni zotaveni pacienta. PouZiva se zejména k
odliSeni bakterialnich infekci od virovych.

ZASADA
CRP Semi-Quantitative Rapid Test Cassette (pIna krev/sérum/plazma) detekuje C-reaktivni protein prostiednictvim
vizualni interpretace vyvoje barvy na vnitfnim prouzku.
Anti-CRP protilatky jsou imobilizovany na testovaci oblasti membrany. Béhem testovéni vzorek reaguje s anti-CRP
protilatkami konjugovanymi s barevnymi ¢asticemi a pfedem potazenymi na vzorkové podloZce testu. Smés pak
migruje pfes membranu kapilarnim pasobenim a interaguje s &inidly na membréang. Pokud je intenzita testovaciho
pruhu slab3i nez referenéni pruh (R), znamena to, Ze hladina CRP ve vzorku je mezi 10-30 mg/I. Pokud je intenzita
testovaciho prouzku (T) siln&j3i nez referencniho prouzku (R), znamend to, Ze hladina CRP je vy33i nez 30 mg/l. Vzhled
kontrolnf linie slouzi jako procedurélini kontrola, kterd indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k
nasavani membrany.

REAGENCIE
Testovaci prouzky obsahuiji ¢astice potazené protilatkou anti-CRP a protilatkou anti-CRP potazenou na membrané.

OPATRENI
« Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro .

+ Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu. Pokud je féliovy sacek po3kozen, test nepouZzivejte.

Testy znovu nepouZivejte.

* Tato sada obsahuje produkty Zivotisného pivodu. Ovéfend znalost pivodu a/nebo sanitarniho stavu zvifat zcela
nezarucuje nepfitomnost pfenosnych patogennich agens. Proto se doporucuje, aby se s témito produkty
zachazelo jako s potencialné infekénimi a zachazelo se s nimi v souladu s b&éZnymi bezpecnostnimi opatfenimi
(napf. nepoZivejte nebo nevdechuijte).

« Zabranite k¥izové kontaminaci vzork( pouzitim nové shérné nadoby na vzorky
za kazdy ziskany vzorek.

+ Pred jakymkoli testovanim si peclivé prectéte cely postup.

« Nejezte, nepijte ani nekufte v prostoru, kde se manipuluje se vzorky a soupravami.

Se vemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Béhem postupu dodrZujte zavedena opatteni
proti mikrobiologickym rizikim a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorku. PFi testovani
vzorku pouZivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochranu oéi.

» Nezaménujte ani nemichejte reagencie z rGznych 3arzi.

+ Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

« Pouzité Kesthalci materialy by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy.

SKLADOVANI A STABILITA

* Souprava by méla byt skladovéna pfi teploté 2-30°C do data exspirace vytist&éného na zataveném sacku.

* Test musi zlistat az do pouZiti v uzavieném saZku.

« Chrarite pred mrazem.

+ Je tfeba dbat na ochranu soucasti soupravy pfed kontaminaci. NepouZivejte, pokud existuji znamky mikrobialni
kontaminace nebo precipitace. Biologicka kontaminace davkovaciho zafizeni, nadob nebo ¢inidel maze vést k
fale3nym vysledkam.

MATERIALY
Materidl poskytnut
+ Testovaci kazety * « Kapatka » « Kapilary
Lahvi¢ky s jednoduchym Fedénim pufru Pibalovy letak
Materialy jsou vyzadovany, ale nejsou poskytovany
« Zkumavky na odbér vzork( « Casovaé  ODBER A PRIPRAVA « Odstredivka
VZORKU
Priprava
1. Pred provedenim testu se prosim ujistéte, Ze viechny soucasti maji pokojovou teplotu (15-30°C). Studeny

tlumivy roztok nebo kondenzace vihkosti na membrané mohou vést k neplatnym vysledkim testu.

2. Vyjméte lahvicku s fedicim pufrem ze soupravy. Oznacte jej ID pacienta. Oteviete Sroubovaci uzaveér.

Odbér vzorku krve

1. Odeberte vzorek podle standardnich postup(i.

2. Nenechavejte vzorky pfi pokojové teploté po del3i dobu. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi teploté
2-8°C po dobu az 3 dnu. Pro dlouhodobé skladovani by mély byt vzorky uchovéavany pod -20 °C. PIna krev
odebrana venepunkci by méla byt skladovana pfi teploté 2-8 °C, pokud ma byt test pouZit do 2 dnd od
odbéru. Nezmrazujte vzorky pIné krve. Mé&la by byt odebrana pIna krev z prstu

okamfZité otestovan.
3. Pfed testovanim vytemperuijte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pred testovanim
zcela rozmrazeny a dobfe promichany. Vyhnéte se opakovanému zmrazovani a rozmrazovani vzorkd.

4. Lze také pouzit EDTA-, citrat- nebo heparinovou krev. Pfed provedenim testu se musi odpovidajicim
zpiisobem nafedit dodanym pufrem.

Redéni/stabilita vzorku
Pomoci kapilary aspirujte 10 pl krve. Je dllezité, aby byla kapilara naplnéna od konce ke konci, aby bylo
zajisténo 10 pl krve.

2. Vlozte kapilaru naplnénou krvi end-to-end do lahvicky s Fedicim pufrem. Alternativné Ize 10 pl vzorku pfidat
pFimo pomoci mikropipety do lahvicky s Fedicim pufrem.

3. Uzavfete lahvicku a dikladné protfepejte vzorek po dobu pfiblizné 10 sekund, aby se vzorek a fedici pufr
dobfe promichaly. (Viz obrazek-1)

4. Zredény vzorek nechte asi 1 minutu odpocivat.

5. Naredény vzorek Ize poté okamZité pouZit nebo jej uloZit po dobu az 8 hodin.

Lze také pouZit vzorky obsahuijici EDTA, citrat nebo heparin.

Umistéte vzorek naplnény Zavfete trubici
kapilary v Fedéni

lahvicka s pufrem l

— — —
Redicipufr

NAVOD K POUZIT]

. Odpotivejte 1 minutu
Protfepavejte 10 sekund 2 poutit jako testovaci

vzorek

Predtim vytemperuijte testy, vzorky, pufr a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30 °C).

pouii.

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu a poloZte ji na Cisty, rovny povrch. Oznacte zafizeni identifikaci
pacienta nebo kontroly. Pro dosazeni nejlep3ich vysledkd by mél byt test proveden do jedné hodiny.

2. Otevrete lahvitku obsahuijici vzorek. PFeneste 3 kapky vzorku na vzorek
studna. Spustte casovac.

3. Pockejte, aZ se objevi barevné céry. Vysledek by mél byt odecten za 5 minut. Neinterpretujte vysledek po 10
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INTERPRETACE VYSLEDKU Invalid
POZITIVNI: Na membréné se objevuii tfi barevné pruhy. Dva pruhy se objevi v kontrolni oblasti (C) a referenéni oblasti
(R) a dal3i pruh by se mél objevit v testovaci oblasti (T).

Signal testovaciho pasma (T), ktery je slabsi neZ R, indikuje hladinu CRP mezi 10 a

30 mg/l.

Signal testovaciho pasma (T), ktery se bliZi R, indikuje hladinu CRP pFiblizné 30 mg/I.

Signal testovaciho prouzku (T), ktery je siln&j3i neZ R, indikuje hladinu CRP nad 30 mg/I.
NEGATIVNI: Barevné &ary se objevuji jak v kontrolni (C), tak v referenéni (R) oblasti. V oblasti testovaci &ary (T) se
neobjevi Zadna barevna ¢ara. Udava hladinu CRP nizsi nez 10 mg/I.
NEPLATNE: C pasmo nebo referenéni pasmo se neobjevilo. Vysledky z jakékoli testovaci jednotky, kterd nevytvorila C
pasmo nebo R pasmo v uréeném Case &teni, musi byt vyfazeny. Zkontrolujte prosim postup a opakujte s novym
testem. Pokud problém pretrvava, okamZité prestarite sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

POZNAMKA: 1. Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se mize li3it v zavislosti na koncentraci CRP pfitomného ve
vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti povaZovan za pozitivni. Upozorfiujeme, Ze se
jedna pouze o semikvantitativni test a nemuze ur¢it koncentraci CRP ve vzorku.

2. Nedostatecny objem vzorku, nespravny pracovni postup nebo proslé testy

KONTROLA KVALITY
Soucasti testu jsou interni proceduralni kontroly. Kontrolni znacka a referencni prouZek objevujici se v referencnich
oblastech jsou povazovany za interni proceduralni kontroly, které potvrzuji dostate¢ny objem vzorku a spravnou
proceduralni techniku.
Externi ovladace nejsou soucasti této sady. Doporucuije se, aby pozitivni a negativni kontroly byly testovany jako
spravna laboratorni praxe k potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni spravného provedeni testu.

OMEZENE
1. CRP Semikvantitativni rychlotestovaci kazeta (pIné krev/sérum/plazma) je ur¢ena pro profesionalni diagnostické
poufziti in vitro a méla by byt pouzita pouze pro semikvantitativni detekci C - reaktivniho proteinu.

2. Semikvantitativni rychly test CRP kazeta (pIna krev/sérum/plazma) bude indikovat pouze semikvantitativni hladinu
CRP ve vzorku a neméla by se pouZivat jako jediné kritérium pro hodnoceni zanétlivych stavi.

3. Stejné jako u viech diagnostickych testt by méla byt potvrzena diagnéza stanovena lékafem az po vyhodnoceni
v3ech klinickych a laboratornich nalezd.

4. Hodnoty CRP v blizkosti mezni hodnoty (10 mg/l) a referenéni linie (R: 30 mg/l) by mély byt uvadény opatrné,
protoZe u viech kvantitativnich test( existuje urcita mira odchylek. Proto T €ara s mirné vy33i intenzitou nez R
muiZe také pfedstavovat hodnotu mirné pod 30 mg/I. V takovych pfipadech se doporutuje opakovany test nebo
dal3i kvantitativni test.

5. Vysoké koncentrace CRP mohou vyvolat efekt hacku davky, coZ vede k nespravné interpretaci hladin CRP.
Vysokodévkovy efekt haku nebyl u tohoto testu pozorovéan az do 2 000 mg/I CRP.

VLASTNOSTI VYKONU
Citlivost a specifi¢nost
CRP Semi-Quantitative Rapid Test Cassette (pIna krev/sérum/plazma) byla vyhodnocena prednim komerénim testem
CrP EIA s pouZitim klinickych vzorkd. Vysledky ukazuji, Ze senzitivita CRP Semi-Quantitative Rapid Test Cassette (pIna
krev/sérum/plazma) je >98,8 % a specificita je 98,7 % vzhledem k hlavnimu testu EIA.

Metoda EIA
— — Celkové vysledky
CRP Semi-Quantitative Rapid Vysledek Pozitivni Negativni
Testovaci kazeta (pIné krev Pozitivni 79 4 83
/Sérum /Plazma) Negativni 296 297
Celkové vysledky 180 300 380

Relativni citlivost: 79/80=>98,8% (95%CI*: 95,6%~100%); Relativni specificita:
296/300 = 98,7 % (95 % CI*: 96,6 %~99,6 %); Pfesnost: (79+296)/(79+1+4+296) =
98,7 % (95 % CI*: 97,0 %~99,6 %).
*Intervaly spolehlivosti
Presnost

KFiZova reaktivita
Semikvantitativni rychlotestovaci kazeta CRP (pIna krev/sérum/plazma) byla testovana s revmatoidnim faktorem,
HAMA,, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, syfilis, anti-HIV, anti-H.pylori, MONO , anti-CMV, anti-rubeola a anti-
toxoplazméza pozitivni vzorky. Vysledky neukazaly zadnou zkFizenou reaktivitu.

Rugivé latky
K CRP negativnim a pozitivnim vzorkiim byly pfidany nasledujici potencialné interferujici latky.

Acetaminofen: 20 mg/d| Kofein: 20 mg/dl

Kyselina acetylsalicylova: 20 mg/dl Kyselina gentisové: 20 mg/dl

Kyselina askorbova: 20 mg/dl Albumin: 10 500 mg/dI

Kreatin: 200 mg/dl Hemoglobin 1 000 mg/dl

Bilirubin: 1 000 mg/dl Kyselina Stavelova: 600 mg/d|

Cholesterol: 800 mg/dl Triglyceridy: 1 600 mg/dl

Z4dna z ltek v testované koncentraci do testu neinterferovala.
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