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ichromot™
hsCRP

POUZITI

ichroma™ hsCRP je fluorescenéni imunoanalyticky test(FIA) pro kvantitativni stanoveni CRP
(C-reaktivniho proteinu) v lidské pIné krvi/séru/plazmé. Je uZiteény jako pomlicka pFi fizeni a
monitorovani rizika kardiovaskuldrnich onemocnéni.

Pouze pro diagnostiku in vitro.

uvoD

C-reaktivni protein (CRP) je syntetizovan v jatrech v reakci na interleukin-6 a je znam jako
jeden z klasickych reaktantd akutni faze a jako marker zanétu. Nedavno bylo publikovano, ze
marker zdnétu muze byt spolu se sérovym cholesterolem kritickou slozkou pfi rozvoji a
progresi aterosklerézyl'z . Stéle vice dlkazl podporuje nazor, Ze kardiovaskularni onemocnéni,
vcetné ischemické choroby srdecni, ischemické cévni mozkové prihody a akutniho infarktu
myokardu, se vyvijeji, alespor ¢aste¢né, v zavislosti na chronicky nizké hladiné CRP v cévnim
endotelu®* . Vysoce citlivy CRP (hsCRP) se ukazuje jako nejvyraznéjsi a nejméné zavisly
prediktivni rizikovy faktor aterosklerdzy a KVO>® . Americka kardiologicka asociace (AHA) a
Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) vydaly prohldseni tykajici se pouzivani C-
reaktivniho proteinu k hodnoceni rizika kardiovaskularnich onemocnéni.

PRINCIP

Test vyuziva metodu sendvicové imunodetekce.

Detekéni protilatky v pufru se védZzou na antigeny ve vzorku, vytvareji komplexy antigen-
protildtka, které migruji nitroceluldzovou matrici, kde jsou zachyceny dalsimi
imobilizovanymi protilatkami na testovacim prouzku.

Vice antigent ve vzorku vytvofi vice komplexd antigen-protildtka, coz vede k silnéjSimu
fluorescen¢nimu signdlu detekénich protilatek, ktery je nasledné zpracovéan pristrojem pro
testy ichroma™ a ukazuje koncentraci CRP ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ hsCRP test obsahuje "kazety" a "detekéni pufry".
= Kazeta obsahuje membrdnu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii anti-
CRP protilatku, na antigenni linii antigen CRP a na kontrolni linii krali¢i IgG. Kazety jsou
jednotlivé zataveny v saccich z hlinikové félie obsahujicich vysousedlo a déle jsou baleny v
krabiéce na kazety.
= Detekéni pufr obsahuje anti-CRP-fluorescencni konjugat, anti-krali¢i 1gG-fluorescencni
konjugdt a azid sodny jako konzervant ve fosfatovém pufru (PBS). Je preddavkovan ve
zkumavkach. Zkumavky s detekcnim pufrem jsou zabaleny v krabici s detekénim pufrem a
dale zabaleny do polystyrenové krabice s ledovymi poduskami pro pfepravu.

UPOZORNENI{ A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostiku in vitro.

DodrZujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouZziti".

Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slunec¢nimu zéreni.

Cisla $arzi viech testovacich komponent (kazety, zkumavky s detekénim pufrem a

identifikacni Cip) se musi vzajemné shodovat.

Nezamériujte testovaci sou¢asti mezi rGznymi $arZzemi ani nepouZivejte testovaci sou¢asti

po uplynuti doby pouZitelnosti, protoZe by to mohlo vést k nespravnym vysledkdm testu.

NepouZivejte opakované kazety ani detekéni pufry. Kazeta by méla byt pouZita pouze pro

testovani jednoho vzorku. Zkumavka s detekénim pufrem by méla byt pouZita pouze pro

zpracovani jednoho vzorku.

= Kazeta by méla zlstat uzaviend v plvodnim sicku az do doby tésné pied pouZitim.

NepouZivejte kazetu, pokud je sacek poskozen nebo jiz byl otevien.

Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro prepravu musi byt vzorky

zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy. Vzorek se silnou hemolyzou a/nebo hyperlipémii

se nesmi pouZivat .

Pokud jsou testovaci komponenty a/nebo vzorek uloZeny v chladniéce, nechte kazetu,

zkumavku s detekénim pufrem a vzorek pred pouzitim temperovat pfiblizné 30 minut pfi

pokojové teploté.

= Pfistroj pro testy ichroma™ muzZe béhem pouZivani vytvaret mirné vibrace.

S pouzitymi kazetami, zkumavkami s detekénim pufrem a odbérovymi kapildarami je

tfeba zachazet opatrné a zlikvidovat je vhodnym zpisobem v souladu s pfislusnymi

mistnimi predpisy.

Detekéni pufr ve zkumavce obsahuje azid sodny (NaN; ) , ktery muiZe zpuUsobit urcité

zdravotni problémy, jako jsou krece, nizky krevni tlak, zpomalend srdecni frekvence, ztrata

védomi, poskozeni plic a selhdni dychdni. Zabrarite kontaktu s kdZi, o¢ima a odévem. V

pripadé kontaktu okamzité oplachnéte tekouci vodou.

= Pfi koncentraci biotinu ve vzorku do 3 500 ng/ml nebyla pozorovéna zadna interference s

biotinem v testu  ichroma™ hsCRP. Pokud pacient uZival biotin v davce vyssi nez 0,03 mg

denné, doporucuje se provést test znovu 24 hodin po ukonceni pfijmu biotinu.

Ichroma™ hsCRP test poskytuje presné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych podminek.

- Ichroma™ hsCRP test by se mél pouZivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro testy
ichroma™.

- Je nutno pouzit doporucené antikoagulans.

Doporucené antikoagulans
K; EDTA, K3 EDTA, heparin sodny,
Heparin lithny, citrat sodny
= Odbérova kapilara by mél byt pouZita, pokud jsou splnény nasledujici podminky.
- Pro ziskani spravného vysledku testu se doporuduje pouzZit odbérovou kapilaru
dodanou se sadou.
- PIna krev by méla byt testovana ihned po odbéru.
- Prebyte¢nou krev kolem Usti odbérové kapilary je tfeba setfit.
- Aby nedoslo ke kfizové kontaminaci, nepouzivejte odbérovou kapilaru
vice vzorkd.
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= Test mUze poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v disledku zkfizenych reakci
a/nebo nespecifické adheze urgitych sloZek vzorku na zachycujici/detekéni protilatky.

= Test mize poskytnout falesné negativni vysledek (vysledky) v disledku chybéjici reaktivity
antigenu s protilatkami, nejéastéji v ptipadé, kdy je epitop maskovan uréitymi neznamymi
slozkami, a proto neni schopen byt detekovan nebo zachycen protildtkami. Nestabilita
nebo degradace antigend s Casem a/nebo teplotou muUze rovnéz zpUlsobit falesné
negativni vysledek, protoZe zpUsobi, Ze antigeny nejsou rozpoznatelné protilatkami.

dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpusobit chybné wvysledky, jako jsou
technické/procedurdlni chyby, degradace testovanych sloZek/reagentl nebo pFitomnost
interferujicich latek v testovanych vzorcich.

= Jakdkoli klinickd diagndza zalozena na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim
posouzenim pfislusného lékare ve spojeni s klinickymi pfiznaky a dal$imi relevantnimi
vysledky test.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Doba

Komponenta Skladovaci teplota skladovani Poznamka
Kazeta 2-30°C 20 mésicl Jednorazové
Zkumavka s detekénim pufrem 2-8°C 20 mésicl Jednorazové

» Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamzité.

DODANE MATERIALY

Komponenty ichroma™ hsCRP testu:
= Krabice s kazetami:

- Kazeta 25

- Odbérové kapilary 25

- ldentifikacni Cip 1

- Navod k poufziti 1
= Detekéni pufr:

- Zkuavka s detekénim pufrem 25

POZADOVANE DODAVANE

VYZADANI

MATERIALY,

Nasledujici polozky lze zakoupit samostatné s produktem ichroma™ hsCRP.

Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0.,0vesna 14, 779 00 Olomouc.
» PFistroj pro testy ichroma™

- ichroma™ Reader

- ichroma™ Il

- ichroma™ Il

- ichroma™ M3

» Tiskdrna
= Boditech hsCRP Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ hsCRP test je lidskd pInd krev/sérum/plazma.

= Doporuduje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru , pokud je odebrany vzorek
skladovén pfi pokojové teploté.

» Vzorky (sérum, plazma) by mély byt oddéleny od koagula centrifugaci do 3 hodin po
odbéru. plné krve.

» Vzorky (plna krev, sérum, plazma) mohou byt pred testovanim skladovany po dobu
jednoho tydne pfi teploté 2-8 °C. Pokud bude testovani odloZeno o vice nez tyden, mély
by byt vzorky (sérum, plazma) zmrazeny pfi -20 °C.

» Vzorky (sérum, plazma) skladované po dobu 3 mésict pfi -20 °C nevykazovaly zadné
rozdily ve vykonnosti.

» Vzorek pIné krve by se vsak v Zadném pripadé nemél uchovavat v mraznicce.

= Opakovany cyklus zmrazovéni a rozmrazovani mlze ovlivnit vysledek testu, proto dfive
zmrazené vzorky znovu nezmrazujte.

» Vzorek pIné krve se odebird podle nize uvedeného postupu:

@V zajmu bezpeénosti pouzivejte jednorazové rukavice a ochranné pomcky.

(2) Otevrete salek se zipem, ktery obsahuje odbérové kapilary.

(3 Vyjméte odbérovou kapildru a zkontrolujte, zda neni poskozena nebo znetisténa.

(@ Odbeérovou kapilarou se dotknéte  povrchu kapky krve.

(®Zcela ji naplite krvi.

(Ujistéte se, Ze v odbérové kapilafe nejsou pfitomny Zadné vzduchové bubliny. Na
povrchu odbérové kapildry nesmi byt krev. Pokud se krev na povrchu kaplirary, opatrné ji
odstrante gazou.)

PRIPRAVA TESTU

» Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ hsCRP: Zatavené kazety, zkumavky s detekénim
pufrem, odbérové kapilary, identifikacni Cip a navod k pouziti.

n Ujistéte se, Ze se Cislo SarZe kazety shoduje s Cislem detekéniho pufru ve zkumavce a s
identifikacnim Cipem.

» Pokud byly zatavend kazeta a detekéni pufr uloZzeny v chladni¢ce, umistéte je pred
testovanim na Cisty a rovny povrch temperovat pfi pokojové teploté alespor na 30 minut .

» Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™.

» VloZte identifikacni ¢ip do "portu pro identifikacni Cip".

X Kompletni informace a ndvod k pouZiti naleznete v nadvodu k obsluze pfistroje pro testy
ichroma™.

TESTOVACI POSTUP

» ichroma™ Reader, ichroma™ Il, ichroma™ M3

ReZim “Multi”
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1) Provedte vpich do horni ¢asti zkumavky s detekénim
pufrem pomoci prazdné odbérové kapilary.

2) Pomoci odbérové kapildry odeberte 10 pl vzorku
(pIna krev/sérum/plazma/kontrola).

3) Sestavte odbérovou kapildru a zkumavku s detekénim
pufrem do jednoho celku.

4) Desetkrat nebo vicekrat protfepejte, dokud se vzorek
z kapilary nepfemisti. (Smés se vzorkem musi byt
pouzita okamzité. Neprekracujte 30 sekund.)

5) Odstrarite vicko z horni Casti sestavené zkumavky.
Dvé kapky C¢cinidla pfed nanesenim na kazetu
odkapejte na papirovou utérku.

6) Do jamky pro vzorek v kazeté naneste dvé kapky
smési.

7) Ponechte kazetu 3 minuty inkubovat pfi pokojové
teploté.

. Po_uplynuti_inkubaéni_doby kazetu se vzorkem
naskenujte _ihned. V opaéném pripadé dojde k
nepresnému vysledku testu.

8) Pro naskenovéni kazety se vzorkem ji vloite do
nosi¢e kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pred
zasunutim kazety do nosiCe aZz na doraz, zajistéte jeji
spravnou orientaci. Na kazeté je specidlné pro tento
ucel vyznacena Sipka.

9) Stisknutim tladitka "Select" nebo klepnutim na
tlacitko "Start" na pfistroji pro testy ichroma™
zahajite proces skenovani.

(ichroma™ M3 po vloZeni kazety spusti test

automaticky.)

Pfistroj pro testy ichroma™ za¢ne okamZité skenovat
kazetu .

11) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

1) Postup testu je stejny jako u rezimu "Multi” 1) - 6).

2) Vlozte kazetu se vzorkem do nosice v pfistroji pro testy
ichroma™. Pfed zasunutim kazety do nosice zajistéte
jeji spravnou orientaci. Na kazeté je specialné pro
tento Ucel vyznacena Sipka.

3) Stisknéte tlacitko "Select" nebo klepnéte na tlacitko
"Start" na pfistroji pro testy ichroma™.

(ichroma™ M3 po vloZeni spusti test automaticky.)

4) Kazeta se zasune do pristroje pro testy ichroma™ a po
3 minutdch se automaticky spusti jeji skenovani.

5) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

10

» ichroma™ 1l
1) Postup testu je stejny jako v rezimu "Single ".

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

B TECRAD £aT

keditSch

Citrat sodny 2 mg/ml

Biotin 3500 ng/ml

- Zkfizena reaktivita
Do testovaného vzorku (vzork() byly ptidany biomolekuly uvedené v nésledujici tabulce v
koncentracich mnohem vyssich, nez jsou jejich bézné fyziologické hladiny v krvi. Vysledky
testu ichroma™ hsCRP neprokazaly Zadnou vyznamnou zkfizenou reaktivitu s témito
biomolekulami .

Zktizené reakénf latky Koncentrace
Troponinovy komplex 1000 ng/ml
D-Dimery 20 000 ng/ml
NT-proBNP 1000 ng/ml
Myoglobin 500 ng/ml
CK-MB 200 ng/ml

= Preciznost
- Studie na jednom misté
Opakovatelnost (preciznost v rdmci série)
Preciznost v ramci laboratofe (celkova preciznost)
Preciznost mezi Sarzemi
Po dobu 20 dn0 byly testovany 3 3arze hsCRP ichroma™ testu. Kazdy standardni materidl
byl testovan 2krat denné. Pro kazdy test byl kazdy material vySetfen duplicitné.

Preciznost v ramci
Konc. SGELOT laboratore
[mg/l]  Primér D CV | Pramér D cv
[me/1] (%) | [meg/l] (%)
0.5 0.5 0.03 6.7 0.5 0.03 6.5
1.5 1.5 0.08 5.4 1.51 0.09 5.7
5 4.98 0.29 5.9 5.00 0.30 6.0
Konc. Preciznost mezi Sarzemi
[mg/I] Pramér [mg/1] SD CV (%)
0.5 0.50 0.03 6.2
1.5 1.51 0.09 6.2
5 5.02 0.31 6.1

- Studie na vice mistech
Reprodukovatelnost
1 Sarze pripravku ichroma™ hsCRP byla testovana po dobu 5 dnd na 3 rtiznych mistech (1
osoba na 1 misté, 1 pfistroj na 1 misté). Kazdy standardni materidl byl testovan 1krat za
den a 5 replikatl za den.

Konc. Reprodukovatelnost
[mg/1] Pramér [mg/I] SD CV (%)
0.5 0.49 0.03 6.8
1.5 1.49 0.09 6.2
5 5.01 0.32 6.3

= Pfesnost
Pfesnost byla potvrzena testovanim se 3 rlznymi Sarzemi hsCRP ichroma™ testu. Testy
byly opakovany 10krat pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Konc.

Sarie 1 Sarie 2 Sarie 3 AVG Recovery (%)

= Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypocita vysledek testu a zobrazi koncentraci CRP [mg/1]
v testovaném vzorku v mg/I. 10.00 9.88 10.08 10.32 10.09 100.9
= Pracovni rozsah: 0,1 - 10 mg/| 8.02 7.74 8.03 8.03 7.94 99.0
» Referencni hodnota 6.04 5.97 5.85 6.02 5.95 98.5
Rozsah CRP [mg/I] Definice 4.06 4.04 4.01 4.06 4.04 99.4
<1 Nizké riziko kardiovaskuldrnich onemocnéni 2.08 2.03 2.09 2.14 2.09 100.4
1~3 Primérné riziko kardiovaskuldrnich onemocnéni 0.10 0.10 0.10 0.10 0.10 102.1

>3 Vysoké riziko kardiovaskuldrnich onemocnéni

KONTROLA KVALITY

= Testy kontroly kvality jsou soudasti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni ofekdvanych
vysledkd a platnosti testu, a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.

= Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vidy, kdyz existuje jakakoli pochybnost o
platnosti vysledkd testu.

= Kontrolni materidly jsou poskytovany na vyzadani s ichroma™ hsCRP testem. Pro vice
informaci ohledné ziskani kontrolnich materiald kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0., Ovesnd
14, 779 00 Olomouc.
(Viz ndvod k pouZiti kontrolniho materialu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

- Limit blanku (LoB) 0,012 mg/|
- Limit detekce (LoD) 0,029 mg/|
- Limit stanovitelnosti (LoQ) 0,10 mg/|

= Analyticka specifita

- Interference
Do testovaného vzorku byly v pfislusné koncentraci ptidany interferenty uvedené v
nasledujici tabulce. Vysledky testu ichroma™ hsCRP neprokadzaly 7adné vyznamné
interference s témito materialy.

Interferenty Koncentrace
Bilirubin (nekonjugovany) 257 umol/I
Albumin 60 g/
D-glukdza 1000 mg/dl
Hemoglobin 10g/I
Kyselina L-askorbova 5,25 mg/dl
Smés triglyceridd 1500 mg/dl
K, EDTA 3,4 umol/I
K3 EDTA 3,4 umol/I
Heparin sodny 3000 U/L
Lithium heparin 3000 U/L

= Porovnatelnost
Koncentrace CRP ve 103 Kklinickych vzorcich byla kvantifikovdna nezavisle pomoci
ichroma™ hsCRP (ichroma™ IlI) a komparatoru A podle predepsanych testovacich
postupl. Vysledky testl byly porovnadny a jejich porovnatelnost byla vySetfena pomoci
linedrni regrese a korelacniho koeficientu (R). Regresni rovnice a korela¢ni koeficient jsou
nasledujici.
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Upozornéni: Pro identifikaci rGznych symboll slouZi nize uvedend tabulka

Dostadujici pro <n>
) Ctéte navod k pouziti
2 Spotfebujte do (datum exspirace)
w1 Cislo $arze
rer] Katalogové ¢&islo
A Upozornéni
d Vyrobce
= Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi
[wo] Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
X Skladujte pfi (omezeni teploty)
® NepouZivejte opakované
CE Tento produkt spliiuje pozadavky smérnice
98/79/EC pro diagnostické prostiedky in vitro

Distribuce a technické podpora:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Ovesna 14

779 00 Olomouc

Tel.: +420 587 301 011
info@exbio.com

www.exbio.com

H Boditech Med Incorporated

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +82 33 243 1400

Fax: +82 33 243 9373

www.boditech.co.kr

REP Obelis s.a

Bd.Général Wahis53
1030 Brussels, BELGIUM
Tel: +322 7325954
Fax: +32 2 732 60 03
E-Mail: mail@obelis.net
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