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ichromo!™
CRP

POUZITI

ichroma™ CRP test je fluorescen¢ni imunoanalyticky test (FIA) pro kvantitativni stanoveni
CRP v lidské plné krvi/séru/plazmé. Je uzite¢ny jako pomicka pfi Ié¢bé a monitorovani
autoimunitnich onemocnéni a infekénich procesd, jako je revmatoidni artritida.

Pouze pro diagnostické poutZiti in vitro.

uvoD

C-reaktivni protein (CRP) je bilkovina, kterd se nachazi v krvi a jejiz hladina se zvysuje v
reakci na zanét. CRP je prvni popsany protein akutni faze a je mimoradné citlivym
systémovym markerem zanétu a poskozeni tkani. Hladina CRP v séru se muZe zvysit z
normdlni hodnoty < 5 mg/I az na 500 mg/I béhem celkové nespecifické odpovédi organismu
na infekce a jiné akutni zanétlivé stavy. Méfeni koncentrace CRP se Siroce pouziva jako
klinicky ndstroj pro sledovani stavu zanétu, ucinnosti lé¢by riznych infekci a autoimunitnich
onemocnéni, jako je revmatoidni artritida. Bylo navrzeno, Ze vysoce citlivy CRP (hsCRP) mlze
byt spolu se sérovym cholesterolem markerem diagnostiky kardiovaskularnich onemocnéni
(KVO). hsCRP se ukazuje jako nejsilnéjsi a nejméné zavisly prediktivni rizikovy faktor pro
KVO.

PRINCIP

Test vyuziva metodu sendvicové imunodetekce.

Detekéni protilatky v pufru se vaZou na antigeny ve vzorku, vytvareji komplexy antigen-
protildtka a migruji na nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny dalSimi imobilizovanymi
protildtkami na testovacim prouzku.

Vice antigen0 ve vzorku vytvofi vice komplext antigen-protilatka, coz vede k silnéjsimu
fluorescenénimu signédlu detekénich protilatek, ktery je zpracovan pfistrojem pro testy
ichroma™ a ukazuje koncentraci CRP ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ CRP test obsahuje "kazety" a "detekéni pufry”.

m  Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii
antihumanni CRP protilatku, na antigenni linii lidsky C-reaktivni protein a na kontrolni
linii streptavidin. VSechny kazety jsou jednotlivé zataveny v sacku z hlinikové félie
obsahujicim vysousedlo a dale jsou baleny v krabi¢ce na kazety.

m  Detekéni pufr obsahuje fluorescenéni konjugat proti lidskému CRP, antihumanni CRP,
fluorescenéni konjugat BSA-biotinu , hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizator a azid
sodny jako konzervacni latku ve fosfatovém pufru (PBS). Pripravek je preddavkovan ve
zkumavce. Zkumavky s detekénim pufrem jsou zabaleny v krabici pro detekéni pufr a dale
zabaleny do polystyrenové krabice s chladicimi polstarky pro prepravu.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

m  Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

m  DodrZujte pokyny a postupy popsané v tomto "Ndvodu k pouZiti".

m  PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému sluneénimu zareni.

m  Cisla $ar#i viech testovacich komponent (kazety, detekéniho pufru a ID &ipu) se musi
vzadjemné shodovat.

m  Nezaménujte testovaci soucdsti mezi rliznymi Sarzemi ani nepouZivejte testovaci soucasti
po uplynuti doby pouzitelnosti, protoZe by to mohlo vést k nespravnym vysledkim testu.

m  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.

m  Kazeta by méla zlstat uzaviend v plvodnim obalu az do doby tésné pred pouzitim.
NepouZivejte kazetu, pokud je obal poskozen nebo jiz byl otevien.

m  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 poufit.

m  Pokud jsou testovaci komponenty a/nebo vzorek uloZeny v chladniéce, nechte kazetu,
detekéni pufr a vzorek pred pouZzitim pfiblizné 30 minut vytemperovat pfi pokojové
teploté.

m  Pfistroj pro testy ichroma™ muze béhem pouzivani vytvaret mirné vibrace.

m S pouzitymi kazetami, detekénimi pufry a odbérovymi kapilarami je tfeba zachazet

opatrné a likvidovat je vhodnym zplsobem v souladu s pfislusnymi mistnimi pfedpisy.

= Detekéni pufr obsahuje azid sodny (NaNs ), ktery mizZe zpUsobit zdravotni problémy, jako
jsou krece, nizky krevni tlak a zpomalend srdecni frekvence, pfipadné ztrata védomi,
poskozeni plic a selhdni dychani. Zabranite kontaktu s kdzi, o¢ima a odévem. V pfipadé
kontaktu okamZité oplachnéte tekouci vodou.

m  Interference s biotinem nebyla u ichroma™ CRP testu pozorovana, pokud byla
koncentrace biotinu ve vzorku nizsi nez 3 500 ng/ml. Pokud pacient uZival biotin v
davce vyssi nez 0.03 mg denné, doporucuje se znovu odebrat krev 24 hodin po ukonéeni
uzivani biotinu.

m  ichroma™ CRP test poskytuje presné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych podminek.

- ichroma™ CRP test by se mél pouZivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro testy
ichroma™.
- Je nutno pou?it doporucené antikoagulans.
Doporucené antikoagulans
K, EDTA,K; EDTA,
Heparin sodny, heparin lithny, citrat sodny
m  Odbérové kapilary by mély byt pouzity, pokud jsou splnény nasledujici podminky.

- Pro ziskani spravného vysledku testu se doporuduje pouzit odbérové kapildry dodané
se sadou.

- PIna krev by méla byt testovana ihned po odbéru.

Prebytecny vzorek krve z povrchu kapilary je treba setfit.

- Aby nedoslo ke kfizové kontaminaci, nepouZivejte odbérovou kapilaru

opakované pro

vice vzorkd.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

m  Test muZe poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v disledku zkfizenych reakci
a/nebo nespecifické adheze urcitych sloZek vzorku na zachycujici/detekéni  protilatky.

m  Test mlzZe poskytnout faleSné negativni vysledek (vysledky) v dasledku chybéjici
reaktivity antigenu s protilatkami, coZ je nejcastéji v pfipadé, kdy je epitop maskovan
urCitymi neznamymi slozkami a proto neni schopen byt detekovan nebo zachycen
protildtkami. Nestabilita nebo degradace antigenu ¢&asem a/nebo teplotou miuze

rovnéz zpUsobit falesné negativni vysledek, protoZze antigen se tim stdva
nerozpoznatelnym pro protilatky.
m | dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky, jako jsou

technické/proceduralni chyby, degradace testovanych slozek/reagenti nebo pfitomnost
interferujicich latek v testovanych vzorcich.

m  Jakakoli klinickd diagndza zalozena na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim
posouzenim pfislusného |ékafe v souvislosti s klinickymi pFiznaky a dalSimi relevantnimi
vysledky testd.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponenta Slildtocad Doba skladovani Poznamka
teplota
Kazeta 2-30°C 20 mésicl Jednorazové
Detekéni pufr 2-8°C 20 mésict Jednorazové

m  Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okam?zité.

DODAVANE MATERIALY

i-CHROMA CRP-25

Komponenty ichroma™ CRP testu:
m  Krabice s kazetami:

- Kazeta 25
- Odbérova kapilara 25
- ID¢ip 1

- Navod k poufziti
m  Detekéni pufr:
- Detekéni pufr 25

POZADOVANE MATERIALY, DODAVANE NA VYZADANI

Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné od produktu ichroma™ CRP testu.
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o..
m  Pfistroj pro testy ichroma™

- ichroma™ Il
- ichroma™ Ill
- ichroma™ M3

m  Tiskarna
= Boditech CRP Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ CRP test je lidskd pInd krev/sérum
= Doporucuje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru krve.
m  Vzorek (sérum, plazma) by mél byt oddélen od koagula centrifugaci do 3 hodin po

odbéru plné krve.

m  Vzorky (pInd krev, sérum, plazma) mohou byt pted 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 teploté nizsi nez -20 °C.

m  Vzorky (sérum, plazma) uchovavané po dobu 3 mésicli ve zmrazeném stavu pfi teploté
pod -20 °C nevykazovaly zadné rozdily ve vykonnosti.

m  Vzorek pIné krve by se viak v Zddném pfipadé nemél uchovavat v mraznicce.

Opakovany cyklus zmrazovani a rozmrazovani muaze ovlivnit vysledek testu, proto dfive

zmrazené vzorky znovu nezmrazujte.

m  Vzorek pIné krve Ize odebrat podle niZze uvedeného postupu:

@V z4jmu bezpeénosti pouzivejte jednorazové rukavice a ochranné pomacky.

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

(@ Vyjméte odbérovou kapilaru a zkontrolujte, zda neni poskozena nebo zneciéténa.

(@ Odbeérovou kapilarou se dotknéte  kapky kapilarni krve.

(® Zcela ji naplrite krvi.

(Ujistéte se, ze v odbérové kapilare nejsou pfitomny vzduchové bubliny. Na zevni
strané odbérové kapildary nesmi byt krev. Pokud je krev na povrchu odbérové kapilary,
opatrné ji odstrarite tamponem ).

PRIPRAVA TESTU

m  Zkontrolujte obsah ichroma™ CRP testu: zatavené kazety, detekéni pufry, odbérové
kapilary, ID ¢ip a navod k pouZiti.

lazma.

m  Ujistéte se, Ze Cislo Sarze kazet odpovida Cislu detekénich pufrd a ID €ipu.

m  Pokud byly zatavena kazeta a detekéni pufr uloZeny v chladniéce, umistéte je pred
testovanim na Cisty a rovny povrch vytemperovat pfi pokojové teploté alespon na 30
minut.

m  Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™.

m  Vlozte ID ¢ip do "portu pro ID ip".

X Kompletni informace a névod k obsluze naleznete v ndvodu k obsluze pfistroje pro

testy ichroma™.

TESTOVACI POSTUP

pichroma™ Reader, ichroma™ I, ichroma™ M3

ReZim “ Multi”
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1) Provedte vpich do horni strané nadobky s detekénim pufrem pomoci prazdné odbérové
kapilary.

2) Odbérovou kapildrou odeberte 10 ul vzorku (plnd krev/sérum/plazma/kontrola).

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

4) Desetkrat i vicekrat prevratte, dokud vzorek z kapildry nevyte¢e do pufru. Smés pufru a
vzorku musi byt pouZita do 30 sekund.

5) Odstrarite vitko z horni ¢asti sestaveného kompletu. Dvé kapky ¢inidla pfed nanesenim na
kazetu odkapejte na papirovou utérku.

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

7) Pted vloZenim kazety do nosice kazet ji nechte 3 minuty inkubovat na rovném povrchu pfi
pokojové teploté.

. Po_uplynuti inkubaéni doby ihned naskenujte kazetu se vzorkem. V opacéném pripadé
dojde k nepfesnému vysledku testu.

8) Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vloite do nosice kazety v pfistroji pro testy
ichroma™. Pfed zasunutim kazety do nosice aZ na doraz zajistéte jeji spravnou orientaci. Na
kazeté je specidlné pro tento Ucel vyznadena Sipka.

9) Stisknutim tladitka "Select" nebo klepnutim na tladitko "Start" na pfistroji pro testy

ichroma™ zahajite proces skenovani.

(pristroj ichroma™ M3 po vloZeni kazety zahaji test automaticky.)
10) Pfistroj pro testy ichroma™ za¢ne okamzité skenovat kazetu se vzorkem.
11) Odctéte vysledek testu na displeji pfistroje.

ReZim “Single”|

K2-EDTA 5,45 mg/ml
K3-EDTA 5,45 mg/ml
Na-Heparin 10,41 mg/ml
Li-Heparin 10,44 mg/ml
Citrat sodny 32 mg/ml

- ZkfiZenad reaktivita

Do testovaného vzorku (vzork(l) byly pfidany v tabulce uvedené biomolekuly v
koncentraci mnohem vyssi, nez jsou jejich normalni fyziologické hladiny v krvi. Vysledky
testu ichroma™ CRP neprokdzaly Zadnou vyznamnou zkfizenou reaktivitu s témito
biomolekulami

Zkrizené reagujici latka Conc.
IL-6 50 ug/ml
PCT 50 ug/ml
Sérovy amyloid P 500 pg/ml
Sérovy amyloid A 500 ug/ml
feritin 500 pg/ml

Preciznost

- Studie na jednom misté
Opakovatelnost (pfesnost v rdmci série
Presnost v ramci laboratofe (celkova pfesnost)
Presnost mezi SarZemi

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

2) Vlozite kazetu sve vzorkevm d}ounosmle kazet v prlstrop pro tes:cyAlchronTa‘"“'.vPred zasunultim Thi %arfe piipravku ichroma™ CRP byly testovény po dobu 20 dnii na jednom misté
kazety do nosice zajistéte jeji spravnou orientaci. Na kazeté je speciadlné pro tento ucel . -~ . ” . - oy Loy 4
vyznacena ipka. jednou oso?oy. Kazdy sta’ndardr)ll matena’l byl te's'tovvan ve 2 sériich denné. Pfi kazdém

A Y M o e . testu byl kazdy standardni material testovan duplicitné.

3) Stisknéte tladitko "Select" nebo klepnéte na tladitko "Start" na pfistroji pro testy ichroma™. R
(pristroj ichroma™ M3 zahdji test automaticky .) Opakovatelnost laboratoFe

4) Kazeta se zasune do pFistroje pro testy ichroma™ a po 3 minutich se automaticky spusti Konc Prame
skenovéni kazety se vzorkem. [mg/I1]. N v o Primér . CV

5) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje. [mg/I] (%) (me/1] (%)

» ichroma™ 1 5.00 40 5.10 0.29 5.8: 80 5.07 0.30 5.9

. Lo . nes " 10.00 :40 10.04 0.53 5.2: 80 10.07 0.53 5.3

1) Postup testu je stejny jako v rezimu "Single " 150.00 40 15108 946 6.3 80 15264 11.05 7.2

Konc Preciznost mezi Sarzemi
[mg/1]. N Pramér [mg/1] SD CV (%)
5 5.00 240 5.05 0.32 6.4

1000 240 1005 052 52

m  Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypoéita vysledek testu a zobrazi koncentraci _ 150.00 240 153.75 8.55 5.6
CRP v testovaném vzorku v mg/I.

m  Hodnota cut-off : 10 mg/I - Studie na vice mistech

m  Pracovnirozsah: 2,5-300 mg/I Jedna Sarze ichroma™ CRP testu byla testovana po dobu 5 dnu na tfech mistech (na

m  Vliv hematokritu kazdém misté jednou testujici osobou, jednim analyzatorem). Kazdy standardni material

Méreni hodnoty CRP v pIné krvi je v pristroji pro testy ichroma™ kalibrovano tak, aby
se odeditala koncentrace CRP v séru u vzorku krve s hematokritem 40 %. Pokud se
skute¢nd hodnota hematokritu odchyluje od 40 %, je tfeba vysledek korigovat
vynasobenim pfisluSnym faktorem uvedenym v tabulce:

Hct (%) Faktor Hct (%) Faktor
20-29 0.8 56-58 1.4
30-36 0.9 59-61 1.5
37-42 1.0 62-63 1.6
43-47 1.1 64-65 1.7
48-51 1.2 66-67 1.8
52-55 1.3 68-69 1.9

Referencni rozmezi, HCT:
- Zeny:35-44 %
- Muzi: 39-48 %

KONTROLA KVALITY

m  Testy kontroly kvality jsou soucdsti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni
olekavanych vysledk a platnosti testu, a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.

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

m  Kontrolni materidly jsou poskytovany na vyzadani s ichroma™ CRP testem. Pro vice

informaci ohledné ziskani kontrolnich materiald kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.
Ovesna 14, 779 00 Olomouc
(Viz ndvod k poutziti kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost
- Limit blanku (LoB) 0,22 mg/|
- Limit detekce (LoD) 0,37 mg/|
- Limit stanovitelnosti (LOQ) 0,50 mg/|
m  Analyticka specifita
- Interference
Do testovaného vzorku (vzorkl) byly pfidany interferenty v nize uvedenych

koncentracich. Vysledky testu ichroma™ CRP neprokézaly zadné vyznamné interference
s témito materiadly.

Interferent Konc.
Kyselina askorbova 350 pumol/I
Bilirubin (konjugovany) 475 pmol/I

Albumin 60 g/
Glukdza 1000 mg/dl

Smés triglyceridd

(Triglycerii\ycelkem) 1500 me/dl

Hemoglobin 10g/I
Biotin 3500 ng/ml

byl testovan v 5 opakovanich za den.

Konc Reprodukovatelnost
[mg/I]. N Pramér [mg/1] SD CV (%)
5.00 75 5.03 0.18 3.56
10.00 75 9.75 0.37 3.80
150.00 75 151.21 5.32 3.52
= Pfesnost
Pfesnost byla potvrzena testovanim 3 rGznych $arzi, tfikrat pfi kazdé koncentraci
mezinarodniho standardu (ERM-DA474_IFCC HUMAN SERUM).
Sarze 1 Sarze 2 Sarze 3
Vysledek . Vysledek . Vysledek .
[mg/] Bias [mg/] Bias [mg/] Bias
Run 1 42.16 2.3% 40.88 -0.8% 41.68 1.2%
Run 2 41.09 -0.3% 42.33 2.7% 41.35 0.4%
Run 3 41.53 0.8% 41.15 -0.1% 40.09 -2.7%
= Porovnatelnost

Koncentrace CRP ve 100 klinickych vzorcich byly kvantifikovany nezavisle na sobé pomoci
ichroma™ CRP testu (ichroma™ 1) a komparatoru A podle pfedepsanych testovacich
postupl. Vysledky testl byly porovnény a jejich porovnatelnost byla zkoumana pomoci
linedrni regrese a korelaéniho koeficientu (R). Regresni rovnice a korelaéni koeficient jsou
nasledujici.

300

y =0,9931x + 0,2953
R=0.998
200

CRP [mg/1]

100

100
Komparator A [mg/I]
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200 300
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UPOZORNENI: Pro identifikaci symbold slouzi nize uvedena tabulka.

Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

=

Spotiebujte do (datum exspirace)

Cislo sarze

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zéastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Skladujte pfi (omezeni teploty)

Nepouzivejte opakované

®~F [ E>EE

Tento produkt spliluje pozadavky smérnice 98/79/EC pro

mn
m

diagnostické prostiedky in vitro

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

Ovesnd 14

779 00 Olomouc

Tel: 587 301 011

Email: info@exbio.com

“ Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 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

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brusel, Belgium
Tel: +(32)-2-732-59-54

Fax: +(32)-2-732-60-03

E-mail: mail@obelis.net
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