1x20 ml 1 x50 ml 2 x200 ml
Skladovat pfi2-8°C

Kéd 31321 | Kod 31921 Kod 31029

Cce

Reagenty pro stanoveni koncentrace CRP
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych
laboratofich

PRINCIP METODY
Sérum s obsahem C-reaktivniho proteinu (CRP) zplsobuje
aglutinaci latexovych &astic pokrytych anti-human CRP. Aglutinace
latexovych ¢astic je umérna CRP koncentraci ve vzorku a Ize ji méfit
turbidimetricky'*.

OBSAH
KOD 31321 KOD 31921 KOD 31029
A. Reagent 1x16 mL 1 x40 mL 2 x160 mL
B. Reagent 1x4mL 1x10 mL 2 x40 mL
SLOZENI

A.Reagent: Glycinovy pufr 0,1 mol/L, azid sodny 0,95 g/L, pH 8,6.
B.Reagent: Suspenze latexovych ¢astic pokrytych anti- human CRP,
azid sodny 0,95 g/L.

SKLADOVANI
Skladujte pfi 2-8°C.
Reagenty jsou stabilni do data expirace uvedené na Stitku pokud
jsou tésné uzaviené a je zabranéno jejich kontaminaci béhem jejich
pouZiti.
Znamky zhorseni kvality:
Reagenty : absorbance blanku vétsi jak 0,900 pfi 540 nm.

DOPLNUJICIi REAGENCIE
S. CRP Standard 1x1 ml kat.€. 31113: Lidské sérum. C-reaktivni
protein v koncentraci uvedené na Stitku lahvicky. Koncentrace
CRP standardu byla stanovena oproti ERM-DA472/IFCC (Institut
pro referencni materialy a méfeni, IRMM)
Lidska séra pouzita pfi pfipravé standardu byla testovana a
shledana negativni na pfitomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV, a
stejné tak na HBs antigen. Nicméné zachazejte se standardem jako
s potencionalné infek&nim materialem.
Rekonstituce: Pfidejte do lahvicky 1,00 ml destilované vody,
promichejte. Stabilita je 1 mésic pfi 2-8°C.

PRIPRAVA REAGENCIi
Pracovni reagent: Kvantitativné prelejte obsah lahvi¢ky B do lahvi¢ky
A (Poznamka 1). Diikladné promichejte. Stabilita pracovniho roztoku
je 20 dni pfi 2-8°C.
Mensi objemy lze pfipravit smichanim: 1 mL Reagentu B + 4 mL
Reagentu A. Reagent B pred pipetovanim dobfe promichejte.

PRIDAVNA ZARIZENi
m Termostaticka vodni lazer na 37°C.
m Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr termostabilni pfi 37°C
a s filtrem 540 nm + 20 nm.

VZORKY
Serum odebrané standardnim zpGsobem. CRP je ve vzorku stabilni
7 dni pfi 2-8°C.

POSTUP
1. Vytemperujte pracovni reagent a analyzator na 37°C.
2. Vynulujte pocate¢ni absorbanci fotometru destilovanou vodou
(Poznamka 2)
3. Pipetujte do zkumavky:

Pracovni reagent 1,0 mL
Standard (S) nebo vzorek 7 ul

4. Promichejte, a neprodlenné nasajte do kyvety fotometru a
zapnéte stopky.

5. Po 10 sekundach odectéte pocatecni absorbanci (A1) pfi 540 nm
a pak ji odectéte po 2 minutach (A.).
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C — REAKTIVNi PROTEIN (CRP)
Latex

KALIBRACE
Doporucuje se provadét kalibraci kazdé 2 mésice, nebo vzdy pfi
vyméné Sarze reagencie pomoci kontrolniho postupu kvality.

VYPOCET
Koncentrace CRP ve vzorku se vypocita podle vzorce:

(Az-A1) vaorks

— XC suntatu = C veonw (MQ/L)
(AZ'Al) Standardu

REFERENCNiI HODNOTY
Sérum, dospéli®: Do 5 mgl/L.
Uvedené hodnoty jsou pouze orientacni. Kazda laboratof by si méla
stanovit své vlastni srovnavaci hodnoty.

KONTROLA KVALITY:
Pro ovéfeni spravnosti méfeni se doporucuje pouzit revmatoidni
kontrolni sérum hladiny | (kéd. 31213) a hladiny Il (koéd. 31214).
Kazda laboratof by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleranénim rozpéti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA
- Detekéni limit: 1,0 mg/L
- Linearita: 150 mg/L . P¥i vy$Sich hodnotach zfedte vzorek 1/5
destilovanou vodou a opakujte méfeni. Linearita mize byt
ovlivnéna typem fotometru a nebo pouzitého analyzatoru.
(Poznamka 3)
— Opakovatelnost (within run):

Primérna koncentrace Ccv n
7,4 mg/L 4,5 % 20
19,0 mg/L 3,6 % 20

— Reprodukovatelnost (run to run):
Primérna koncentrace Ccv n
7,4 mg/L 4,6 % 25
19,0 mg/L 3,7 % 25

— Spravnost: Vysledky ziskané touto soupravou nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.

- Efekt prozény: Tato metoda nema efekt prozony (< 500 mg/L).

— Interference: Hemoglobin (10 g/L), bilirubin (20 mg/dL) ), lipemie
(triglyceridy 10 g/L) a revmatoidni faktor (200 IU/mL) neinterferuiji.
Nékteré léky a latky mohou interferovat®.

Tyto metrologické charakteristiky byly ziskany na analyzatoru.

Vysledky se mohou liSit pfi pouziti raznych analyzator(, nebo pfi

manualni metodé

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

C-Reaktivni Protein (CRP), ktery je syntetizovan v jatrech, je jeden
z nejvice citlivych markerd akutni faze po poskozeni tkani nebo pfi
zanétech. CRP se aktivuje v klasickych biochemickych cestach, jako
odpovéd na zanétlivou reakci.

Hladina CRP v plazmé se rychle zveda po infarktu myokardu,
namaze, traumatu, infekci, zanétech, chirurgickych nebo
rakovinovych proliferacich. ZvySené hodnoty jsou pozorovatelné
béhem 24 - 48 hodin a hladina mlze byt az 2000x vy$si, nez jsou
normalni hodnoty. ZvySené hodnoty CRP Ize o¢ekavat prakticky u
v8ech onemocnéni, které se tykaji tkariového poSkozeni, takze nalez
CRP neni specificky’.
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Skladovat pfi2-8°C

Reagenty pro stanoveni koncentrace CRP c € C- REAKTIVNiI PROTEIN (CRP)
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych
laboratofich Latex

Klinicka diagn6za by vSak neméla byt uzaviena jen na zakladé
tohoto vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni
vysledky.

POZNAMKY

1.Reagent B pred nalitim do lahvicky A dobfe promichejte. Pro
kvantitativni pfevedeni obsahu lahvicky B do druhého reagentu A
se doporucuje jeji opakované promyti malym mnozstvim
pracovniho reagentu.

2.Tento reagent mlze byt pouzity v riznych analyzatorech.
Aplikagni protokoly jsou k dispozici na vyzadani u disributora.
Limit linearity je zavisly na poméru reagentu a vzorku. Linearita je
vy$§i pfi sniZzeni objemu vzorku, ale citlivost testu je v tomto
pfipadé umérné snizena.
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UPOZORNENI
Preklad revidovan k datu: 12.8.2016.
Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporuCujeme
prekontrolovat Cesky preklad s origindlnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikacniho &isla navodu uvedeném v zapati.

Originalni navod najdete v soupravé a na internetové adrese:
www.biosystems-sa.com.

Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:
CR : JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha5,
tel.: +420 257 220 760
SK : JK-Trading spol.s.r.o., Me¢ikova 30, 841 07 Bratislava,
tel.: + 421 264 774 591

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékarstvi VFN a LF UK, tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02
SK : Toxikologické informacné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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