Semi-kvantitativni rychly test CRP test
(10 ~ 40 ~ 80 mg/l)
Pribalova informace

_VivaDiag"

| [REF VICR-401/VICR-402

| Cestina |

ZAMYSLENE URCENI

Semi-kvantitativni rychly test CRP je rychly chromatograficky imunoanalyticky test pro semikvantitativni detekci
lidského C-reaktivniho proteinu (CRP) v pIné krvi, séru nebo plazmé jako pomoc pfi diagnostice zanétlivych
stavl. Mezni hodnota testu je 10 pug/ml.

PRINCIP

V postupu tohoto testu CRP Semi-Quantitative Rapid Test detekuje C-reaktivni protein vizualni interpretaci
vyvoje barvy na vnitfnim prouzku. Vzorek prochazi testovacim prouzkem zdola nahoru. Pokud by vzorek
obsahoval CRP, navaze se na prvni protilatku proti CRP, ktera je konjugovana s ¢ervenym koloidnim zlatem
pro barevné oznacdeni. Cerveny komplex CRP-protilatka-zlato spolu s tekutinou vzorku difunduje pres
membranu, ktera je predem opatfena fadami rliznych mnozstvi druhé protilatky. Komplex CRP-protilatka-zlato
je imobilizovan druhou protilatkou, coz vede k vytvoreni ¢ervenych ¢ar. Pocet ¢ar zavisi na koncentraci CRP
ve vzorku. Cim vice CRP je obsaZeno ve vzorku, tim vice ervenych ¢ar je viditelnych. Cervena linie by se
méla vzdy objevit v oblasti kontrolni linie (C). Slouzi jako proceduralni kontrola, ktera potvrzuje, Ze byl pouzit
dostate¢ny objem vzorku, a indikuje adekvatni odvod membrany a spravnou proceduralni techniku.

SLOZENI

Kazda testovaci sada obsahuje testovaci zafizeni/prouzek, pufr, kapatko a pfibalovy letak.
PoZadované, ale neposkytované materialy: ¢asovac.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté 2-30 °C. Uchovavejte mimo dosah
svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky mize zpusobit nepfesné vysledky.
Testovaci sadu pouzivejte pfi teplotdch mezi 15-30 °C. Soupravu nezmrazujte a nevystavujte ji teploté
vy$8i nez 30 °C.

o Testovaci sadu pouzivejte pfi vihkosti 10-90 %.

* Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (vytisténé na foliovém sacku a krabicce).
Poznamka: Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 oznacuje 18. Cerven
2022.

UPOZORNENI

Pouze pro profesionalni diagnostiku IN VITRO.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Vysledek testu je neplatny po 8 minutach.

Sila kontrolni ¢ary kvality neznamena problém s kvalitou ¢inidla, vysledek testu, ktery je jasné viditelny,
dokazuje, Ze ¢inidlo je Gcinné.

Vs$echny vzorky a ¢inidla je tfeba povazovat za potencialné nebezpe¢né a po pouZiti s nimi zachazet stejné
jako s infekénim ¢inidlem.

Ke zkou$eni c¢inidla nepouzivejte jiné druhy fedéni vzorku. Slozky riznych 3arzi nelze pro pouZiti
vymeériovat, aby nedoslo k chybnym vysledkam.

Nejpravdépodobnéjsimi pFi¢inami selhani kontrolni linky jsou nedostate¢ny objem vzorku, nespravny
pracovni postup nebo proslé testy.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

1. Odebirat vzorky séra/plazmy/celé krve podle bé&znych klinickych laboratornich postupt.

2. Vzorek séra/plazmy/celé krve musi byt odebran do ¢isté a suché nadoby. Jako antikoagulancia Ize pouzit
EDTA, citrat sodny, Stavelan sodny a heparin. Zajistéte ihned po odbéru krve. Pokud dojde ke srazeni krve,
doporucuje se pouzit vzorky séra.

3. Nenechavejte vzorky del$i dobu pfi pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy Ize uchovavat pfi teploté pod
-20 °C po dobu 2 let, pfi teploté 2-8 °C po dobu 3 dnu. Vzorek piné krve nelze zmrazit. Plnou krev s
antikoagulanty Ize skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu 24 hodin. Vzorky by se nemély opakované zmrazovat
a rozmrazovat.

4. Vzorky pred testovanim zahfejte na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pred testovanim zcela
rozmrazeny a dobfe promichany.

ZKUSEBNI POSTUP

Pred vyplnénim testu je tfeba si kompletné precist pokyny. Pred testovanim nechte testovaci zafizeni/kontrolni
prouzky 30 minut vyrovnat na pokojovou teplotu (20 °C-30 °C). Vnitini obal neotvirejte, dokud neni pfipraven,
po otevieni musi byt pouzit do jedné hodiny.

Vzorkovy pufr:

1. Oteviete zkumavku se vzorkovacim pufrem.

2. Pomoci kapatka nasajte 5 pl séra/plazmy nebo 10 pl pIné krve do zkumavky se vzorkovacim pufrem.

3. Zkumavku uzaviete a vzorek silné protfepavejte rukou po dobu pfiblizné 10 sekund, aby se vzorek a pufr
zcela promichaly.

4. Po nafedéni nechte vzorek priblizné 1 minutu odpoéivat.

5. Vzorek Ize pouzit ihned nebo do 8 hodin po uskladnéni.
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10 pL whole blood

Close the tube
Shake for 10

seconds
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*whole blood=pIna krev, Close the tube — Shake for 10 seconds= Zavfete zkumavku a protfepte 10s

Prouzek:

1. Sundejte vnéjsi obal, ponotte konec se Sipkou do vzorku pufru. Hladina kapaliny by neméla presahnout ¢aru
oznaceni MAX, poté, co kapalina vyplave az k horni ¢asti lepici pasky, vyjméte ji a poloZte naplocho.

2. Nebo pomoci kapatka naberte 3 kapky (80 pl -100 pl) ze vzorku pufru a pfidejte je na podlozku prouzku ve
svislé poloze.

3. Vysledky testu sledujte ihned po 5 minutach, po 8 minutach je vysledek neplatny.

Zafizeni:

1. Sundejte vnéjsi obal a polozte jej na stil plochou pro pridavani vzorki nahoru.

2. Pomoci kapatka naberte 3 kapky (80 pl-100 pl) vzorku pufru a pfidejte je do oblasti pro pfidavani vzorku ve
svislé poloze.

3. Vysledky testu sledujte ihned po 5 minutach, po 8 minutach je vysledek neplatny.
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Neplatny

1. Pozitivni vysledek:

e Zobrazi se kontrolni ¢ara (C) a testovaci ¢ara (T3), ktera oznacuje hladinu CRP nejméné 10 mg/I.

* Kontrolni linie (C) a dvé testovaci linie (T3 a T2) ukazuji na hladinu CRP nejméné 40 mg/I.

« Kontrolni linie (C) a tfi testovaci linie (T1, T2 a T3) ukazuji na hladinu CRP nejméné 80 mg/I.

2. Negativni vysledek:

Zobrazi se pouze kontrolni ¢ara (C) a v testovaci oblasti (T) se neobjevi Zadna barevna ¢ara, coz znamena,
Ze hladina CRP je niz$i nez 10 mg/l.

3. Neplatny vysledek:

Kontrolni fadek C se neobjevi, coz znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se objevi detekéni
Fadek, nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dal$i test s novym testovacim zafizenim/paskem.

TROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara, ktera se objevi v oblasti kontrolnich ¢ar (C), se povazuje
za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, dostate¢ny odvod membrany a spravnou
proceduralni techniku. Kontrolni standardy nejsou soucasti této soupravy; doporuéuje se vSak testovat pozitivni
a negativni kontroly jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu testu a ovéfeni spravného provedeni

testu.

* Semi-kvantitativni rychly test CRP (pIna krev/sérum/plazma) se pouziva pro profesionalni diagnostiku in
vitro a mél by se pouzivat pouze pro semikvantitativni detekci C - reaktivniho proteinu.

* Semi-kvantitativni rychly test CRP (pIna krev/sérum/plazma) indikuje pouze semikvantitativni hladinu CRP
ve vzorku a nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium pro hodnoceni zanétlivych stavu.

e Stejné jako u v3ech diagnostickych testl by mél diagnézu potvrdit Iékaf po vyhodnoceni viech klinickych
a laboratornich nalezd.

VYKON

1. Presnost

Semi-kvantitativni rychly test CRP byl hodnocen s pfednim komerénim testem CRP CLIA s pouzitim klinickych
vzorku. Vysledky ukazuiji, Ze citlivost CRP Semi-Quantitative Rapid Testu je 98,60 %, specificnost 97,93 % a
presnost 98,02 % ve srovnani s prednim CLIA testem. Srovnani pro vSechny subjekty je uvedeno v nasledujici
tabulce:

Referenéni metoda CRP

Metoda CLIA Celkem
Semi-kvantitativni Vysledky Pozitivni Negativni Vysledky
rychly test CRP
(Imunochro Pozitivni 70 10 80
matografie)
Negativni 1 474 475
Celkové vysledky 7 484 555

Citlivost: 98,60 % (70/71) Specificnost: 97,93 % (474/484) Presnost: 98,02 % (544/555)

2. Interferujici latky:

1000 pmol/Ibilirubinu, 6,15 mmol/l triglycerid, 6,5 g/l hemoglobinu nema na vysledek detekce zadny vliv.

3. Cross-Reactivity

Cinidlo neni ovlivnéno revmatoidnim faktorem, antinuklearnimi protilatkami. Vzorky, které byly doplnény o PCT,

RF, HCV, HBsAg, HIV, nevykazovaly Zadnou zkfiZzenou reaktivitu. RNP, dsDNA, SSA, SSB, SM, ASO, ANA a
dalsich 7 druht autoimunitnich pozitivnich vzorki nemélo na vysledky testu zadny vliv.
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