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I AVAC I |

CRP Uhs (Univerzalnilvysoka citlivost)

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni CRP (C-
reaktivniho proteinu) v lidském séru nebo plazmé pomoci turbidimetrickych

metod.
|REF ‘, OBSAH
D04510 2 x 25 mL pufr + 2 x 25 mL latexova reagencie
DA1295 1 x 50 mL pufr + 1 x 50 mL latexova reagencie
DT1299 1 x 50 mL pufr + 1 x 50 mL latexova reagencie
D91751 1 x 62.5 mL pufr + 1x62.5 mL latexova reagencie

Dale nabizené:

Univerzalni pouziti:

D04561 5x1mL CRP Uhs kalibratorova sada (pro univerzalni rozsah)
D99557

Pouziti s vysokou citlivosti:
D04571 5x1mL CRP Uhs kalibratorova sada (pro vysoky rozsah citlivosti)

D99557 2x1mL CRP Uhs kontrolni sada (pro vysoky rozsah citlivosti)
OBECNE INFORMACE

2x2mL CRP Uhs kontrolni sada (pro univerzalni rozsah)

Metoda Imunoturbidimetricka

Reakce Stanoveni s pevnym ¢asem

Teplota 37°C

Vzorek Sérum, heparinizovana-, EDTA plazma

Rozsah méfeni Univerzalni pouziti:

Pouziti s vysokou citlivosti:

pfiblizné 0.3 — 350 mg/L
pfiblizné 0.05 — 20 mg/L

Citlivost Univerzalni pouziti: 0.3 mg/L (Hitachi 911)
Pouziti s vysokou citlivosti: 0.05 mg/L (Hitachi 911)
Hook efekt Univerzalni pouziti: > 1000 mg/L (Hitachi 911)

Pouziti s vysokou citlivosti:
SLOZENi REAGENCIE

SLOZKY
CRP Uhs latexova reagencie
Polyklonalni (kozi) a monoklonalni (mysi) protilatky proti lidskému CRP

> 800 mg/L (Hitachi 911)

KONECNA KONCENTRACE

navazané na karboxylované polystyrenové ¢astice variabilni
Boratovy pufr 4.6 mmol/L
PEG, NaCl, detergenty a stabilizatory

CRP Uhs pufr

HEPES, pH 7.2 10 mmol/L

PEG, NaCl, detergenty a stabilizatory

PRIPRAVA REAGENCIE

Reagencie jsou kapalné a pfipravené k pouziti.

Vyhnéte se tfeseni, v pfipadé potfeby odstarite z povrchu pénu.

STABILITA REAGENCIE A SKLADOVANI

Podminky: Chrarite pred svétlem. Po pouziti okamzité uzavrete.
Stabilita 2-8°C do data exspirace
Reagencie nezamrazuijte!

Nevhodné zachazeni zbavuje DIALAB jakékoli zodpovédnosti.

STABILITA VZORKU A SKLADOVANI

Sérum, heparinova plazma nebo EDTA plazma

Stabilita Pfi2-25°C 15dnd
Pfi2-8°C 2 mésice
Pfi -20 °C 3 roky

POSTUP TESTU PRO ANALYZATORY
Zakladni parametr pro Hitachi 911:

Univerzalni pouziti Pouziti s vysokou citl.

VInova délka 800/505 nm (bichromaticka |800/505 nm (bichromaticka

Teplota 37°C 37 °C

Méfeni 2-bodové (kinetika s pevnou|2-bodové (kinetika s pevnou
dobou) dobou)

\Vzorek/kalibrator 3pL 15 pL

Reagencie 1 150 uL 150 yL

Reagencie 2 150 uL 150 uL

Pfidani Reagencie 2 [Cyklus 16 (320 s) Cyklus 16 (320 s)

Absorbance 1 Cyklus 19 (380 s) Cyklus 19 (380 s)

Absorbance 2 Cyklus 31 (620 s) Cyklus 31 (620 s)

Kalibrace kfivka krivka
Aplikace pro uzivatele jsou k dispozici na pozadani
VYPOCET

Koncentrace CRP neznamého vzorky je odvozena z kalibraéni kfivky s pouzitim
vhodného matematického modelu jako je napf. kfivka. Kalibraéni kfivka se ziska
pomoci kalibratorové série a roztoku NaCl (9 g/l) jako nulové hodnoty. Vzorky
poskytujici absorbanci nad nejvy$$im kalibratorem je potfebné opétovné otestovat
po zfedéni.

Stabilita kalibrace: 4 tydny.

REFERENCNi ROZSAH

Dospéli: <5mg/L
Novorozenci do 3 tydnt <4.1 mg/L
Kojenci a déti < 2.8 mg/L

Doporucuje se, aby si kazda laborator zavedla svij vlastni normalni rozsah.
PRINCIP TESTU

Stanoveni koncentrace CRP s pevnou dobou fotometrickym méfenim reakce

antigen-protilatka mezi protilatkami proti lidskému CRP navazanymi na
polystyrenovych  ¢&asticich a CRP  pfitomného ve vzorku. Tento
imunoturbidimetricky test zesileny ¢asticemi je mozné vykonat s dvéma

aplikacemi:

Pouziti s vysokou citlivosti: doporu¢eno pro vzorky s koncentracemi nizsimi jako
20 mg/dL (pokud se vyzaduje vysoka preciznost a extrémné dobra citlivost).
Rozsah méfeni: 0.05 — 20 mg/L

Univerzalni pouziti: nevSedné Siroky rozsah méfeni (0.3 — 350 mg/L) a nizky
objem vzorku.
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DIAGNOSTICKY VYZNAM

C-reaktivni protein (CRP) je akutnim markerem zapalového procesu. V pfipadé
akutniho zapalu se koncentrace CRP zvySuje a sniZuje rychleji nez rychlost
sedimentace ¢ervenych krvinek. K nardstu CRP dochazi nespecifickym zptsobem
u rtznych druhd poskozeni tkani, jako napf. u infekénich stavd, revmatoidni
artritidy, infarktu myokardu, maligniho tumoru atd.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

CITLIVOST

Univerzalni pouziti: 0.3 mg/L (Hitachi 911)

Pouziti s vysokou citlivosti: 0.05 mg/L (Hitachi 911)

PRECIZNOST

Preciznost v ramci analyzy

Univerzalni pouziti(Hitachi 911):

n Pramér [mg/L] SD [mg/L] CV [%]
Vzorek 1 20 1.00 0.04 3.9
Vzorek 2 20 2.08 0.05 2.5
Vzorek 3 20 220 4.35 2.0
Pouziti s vysokou citlivosti (Hitachi 911):

n Pramér [mg/L] SD [mg/L] CV [%]
Vzorek 1 20 0.40 0.01 2.6
Vzorek 2 20 1.20 0.02 1.3
Vzorek 3 20 17.5 0.48 2.7
Preciznost mezi analyzami
Univerzalni pouziti(Hitachi 911):

n Pramér [mg/L] SD [mg/L] CV [%]
Vzorek 1 20 2.24 0.04 1.9
Vzorek 2 20 24.6 0.29 1.2
Vzorek 3 20 232 7.83 3.4
Pouziti s vysokou citlivosti (Hitachi 911):

n Pramér [mg/L] SD [mg/L] CV [%]
Vzorek 1 20 0.68 0.01 1.3
Vzorek 2 20 2.37 0.02 1.0
Vzorek 3 20 10.7 0.10 1.0

POROVNANi METOD

Univerzalni pouziti:

Porovnani mezi Dialab CRP (y) s nefelometrickym testem (x) poskytlo nasledujici
vysledky: y= 1.06x + 0.07 mg/L; r= 0.992.

Porovnani mezi Dialab CRP (y) s turbidimetrickym testem (x) poskytlo nasledujici
vysledky: y= 1.03x + 0.34 mg/L; r= 0.998.

Pouziti s vysokou citlivosti:

Porovnani mezi Dialab CRP (y) s nefelometrickym testem (x) poskytlo nasledujici
vysledky: y=0.99x + 0.01 mg/L; r= 0.990.

Porovnani mezi Dialab CRP (y) s turbidimetrickym testem (x) poskytlo nasledujici
vysledky: y=0.99x - 0.06 mg/L; r= 0.994.

INTERFERUJICI LATKY

Zadna interference do:

Univerzalni pouziti (hladina CRP 1.0 mg/L):

[ RF [ 700 1U/mL [ Bilirubin [ 40 mg/dL |

[ Hemoglobin | 1000 mg/dL | Triglyceridy <10% | 2000 mg/dL |
Pouziti s vysokou citlivosti (hladina CRP 0.7 mg/L):

[ RF [ 700 1U/mL [ Bilirubin [ 40 mg/dL |

|_Hemoglobin | 1000 mg/dL | Triglyceridy <10% | 1200 mg/dL |

KONTROLA KVALITY

Je mozné pouzit vSechna kontrolni séra, kterych hodnoty CRP byly zméreny touto
metodou. Doporu€ujeme Dialab CRP kontrolni sadu (pro univerzalni rozsah nebo
pro rozsah vysoké citlivosti).

KALIBRACE

Tato metoda vyZzaduje pouziti CRP kalibratori. Doporucujeme Dialab CRP
kalibratorovou sérii (pro univerzalni rozsah nebo pro rozsah vysoké citlivosti).

AUTOMATIZACE

Aplikace pro automaticke systémy jsou k dispozici na vyzadani.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Reagencie obsahuji azid sodny (0.95 g/L) jako konzervant. Nepolykejte!
Zabrarite styku s pokozkou a sliznicemi.

2. Ve velice vyjime¢nych pfipadech mohou vzorky pacientd s gamapatii davat
nespravné vysledky.

3. Viz prosim bezpe¢nostni list a dodrZujte nutna opatieni pro praci s
laboratornimi reagenciemi. Pro diagnostické Gucely musi byt vysledky vzdy
hodnoceny spolu se zdravotni historii pacienta, klinickymi vySetfenimi a
jinymi zjisténimi.

NAKLADANI S ODPADEM

Postupuijte prosim podle mistnich pozadavka.
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