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FELHASZNALAS CELJA

AVivaDiag™ Teljes C-reaktiv protein teszt-kit (FIA) egy
fluoreszcens immunoassay (FIA) a hsCRP és a CRP
mennyiségi meghatarozasara emberi teljes vérben
(ujjbegybdél vagy vénas vérben)/szérumban/plazméaban. A
hsCRP és a CRP mérését a jovBbeni kardiovaszkularis
betegségek (CVD) elbrejelzésére, valamint a fertézések és
gyulladasok elérejelzésére hasznaljak. M

Kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizarélag professzionalis hasznalatra.

BEVEZETES

A C-Reaktiv proteint (CRP) a maj szintetizalja. Ismeretes, hogy a
CRP vérszintie gyorsan emelkedik a normal <3,00 mg/l-es
kiindulasi szintrél akar 500,00 mg/l-re is, a szervezet fert6zésre
vagy sérilésre adott nem specifikus gyulladasos valaszanak
részeként. Az utdbbi években a CRP mérésének hasznossaga
kibdvilt az akut gyulladas érzékeny markereként valé korabbi
hasznalatatol, és kiterjedt a szivesemények és a kockazat
értékelésére is. 23

A CRP mérése hasznos laboratoriumi teszt az akut fert6zés
kimutatasara, valamint a gyulladasos folyamatok monitorozasara
akut reumas [ és gasztrointesztinlis ! betegségekben. A CRP-
teszt kilonbozé el6nydket mutat az eritrocita Ulepedési ratahoz
(ESR) és a leukocitaszamhoz képest. Valojaban a CRP
érzékenyebb, korabban reagal, és a gyogyulas utan gyorsabban
tér vissza a referenciatartomanyba.

Egyre tobb tanulmany vizsgalta, hogy egy szenzitivebb teszt, az
ugynevezett hsCRP (high szenzitiv CRP) képes el6re jelezni a
visszatér® sziv- és érrendszeri betegségeket, stroke-ot és halalt
kulonbozé koérulmények kozott. A hsCRP magas szintje
kovetkezetesen elbrejelzi a visszatéré koszoruér eseményeket
instabil anginaban és akut miokardialis infarktusban
(szivrohamban) szenved6 betegeknél. A magasabb hsCRP
szintek alacsonyabb tulélési arannyal is jarnak ezeknél a
betegeknél. .71

ALAPELV
A VivaDiag™ teljes CRP teszt-kit (FIA) fluoreszcens
immunoassay technolégian alapszik. A VivaDiag™ teljes CRP

teszt-kit (FIA) szendvics immundetektalasi modszert alkalmaz,
igy a fluoreszcenciaval jelolt detektor antitest a vérmintaban 1évé

célfehérjghez  (C-reaktiv  protein) kotédik. A  készllék
mintaliregében CRP-specifikus monoklonalis antitestekkel
bevont membran taldlhaté. Higitott mintat viszink a

vizsgaléeszkdzre. A CRP-t a CRP antitest fogja megkotni, amely
a fluoreszcenciaval konjugalva fluoreszcens komplexet képez.
Amikor a fluoreszcens komplex ataramlik a membranon, a CRP
antitest megfogja. A fluoreszcencia jelintenzitasa a befogott CRP
mennyiségét tukrozi, és a VivaDiag™ POCT Analizator
detektalja, hogy megjelenitse a mintaban Iévé CRP-
koncentraciot.

Minden VivaDiag ™ Teljes CRP teszt-kit (FIA) rendelkezik egy
kodcsippel, informacidkat tartalmaz az adott reagens tétel
kalibracios gorbéjérél. Az elére meghatarozott kalibraciés gorbe
a VivaDiag™ POCT Analizator-hoz kerllt igazitasra.

A valddisag-ellen6rzd anyagokhoz rendelt értékek metrologiai
nyomon kovethetésége a Tanusitott Referenciaanyagra
vezethetd vissza (IFCC ERM-DA474).

A VivaDiag™ Teljes CRP teszt-kit (FIA) tartalmazza a
‘Tesztezkozt (nedvszivoval ellatott tasakba csomagolva),
‘Kodcsipet’, ‘Puffercsovet (elére  feltdltétt  pufferrel),
‘Mintagyiijtot’, ‘Biztonsagi landzsat’, ‘Alkoholos parnat’ és
‘Csomaglistat’.

- Teszteszkdz: Uvegszalbdl, nitrocelluldz  membranbdl,
mianyag hatlapbdl, nedvszivé papirbdl és mianyag
kazettabol all.

- Koédcsip: Kalibracids informacio

- Puffercsd: Mintahigitas

- Mintagyiijté: Minta gyUjtése

- Biztonsagi landzsa: Szuras

- Alkoholos parna: Fertétlenités

- Csomaglista: hasznalati utmutato.

A DOBOZ TARTALMA
Minden VivaDiag™ Teljes CRP teszt-kit (FIA) dobozénak
tartalma:

- Teszt 25db
- Kodcsip 1db
- Puffercs6 25db
- Mintygydijté 25db
- Biztonsagi landzsa 25db

Alkoholos parna 25db

Csomaglista 1db

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

- VivaDiag ™ POCT Analizator
VIM1000-00-011

- 1d6zitd

- VivaDiag ™ Teljes CRP kontroll (FIA)
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TAROLAS ES STABILITAS

- Tarolja a tesztkészletet hlivos, szaraz helyen, 2-30°C kozott!
Fénytdl tavol tartandd. A megadott feltételeken Kkivili
hémérsékletnek és/vagy paratartalomnak valé kitettség
pontatlan eredményeket okozhat.

- Ne fagyassza le!

- Ne nyissa ki a tasakot, amig készen nem all készen a teszt
végrehajtasara..

- A tasak kinyitasa utan a teszteszkdzt 1 6ran belil fel kell
hasznalni.

- Minden lejarati datum év-hénap-nap formatumban van
kinyomtatva. Példa: 2024-06-18: 2024. junius 18.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

- Kizarolag professziondlis hasznalatra. A vizsgalatokat jol
képzett egészségigyi szakembereknek kell elvégezniik
kézponti laboratériumokban, haziorvosi irodakban, klinikakon,
gyogyszertarban vagy orvosi vizsgalokdzpontokban.

- Atesztelés soran kovesse a hasznalati utmutatot.

- Atesztet az eredeti tasakban le kell zarni egészen a hasznalat
el6ttig. Ne hasznalja a teszteszkozt, ha a tasak sérdilt vagy mar
kinyitottak.

- Ne hasznalja Ujra a tesztet, és ne haszndlja a tesztkészleteket
a lejarati id6n tul. A lejarati idén tul hasznalt biologiai anyagok
instabilla valhatnak és tonkremehetnek.

- Alvadasgatlé vérvételi csé (EDTA, heparin vagy citrat)
hasznalata javasolt. Mas antikoagulansokat nem értékeltek a
VivaDiag™ Teljes CRP teszt-kitre (FIA), ezért nem
hasznalhatoak.

A teszteket 18-25°C kdzotti h6mérsékleten hasznalja.

A teszteket 10-90% paratartalom ko6z6tt hasznalja.

- Ne haszndlja a tesztet szélséséges hdmérsékleten. Ha a
tesztet hiitve taroltak, a tesztelés el6étt melegitse a kdrnyezeti
hémérsékletre (18 ~ 25°C), és kerilje a nedvesség
felszivodasat.

- A tesztet tartsa tavol a kdzvetlen napfénytél.

- A készlet minden része bioldgiailag veszélyesnek mindsil, és
potencidlisan fert6z6 betegségeket terjeszthet a vérrel terjed6
kérokozokbol, még tisztitas és fertétlenités utan is. A hasznalt
tesztek és egyéb tartozékok artalmatlanitasakor kovesse a



megfelel6 évintézkedéseket és minden helyi elbirast.

- Ne cserélje ki a tesztkomponenseket a kiilénb6z6 LOT-szamu
tételek kdzott, és ne hasznalja a tesztkomponenseket a lejarati
id6 utan, mert barmelyik hibas vizsgalati eredmény(ek)et
eredményezhet.

- Ha barmilyen kérdése van, vagy segitségre van sziiksége,
forduljon a helyi forgalmazéhoz, hogy id6ben megoldja a
problémakat.

- AVivaDiag™ Teljes CRP teszt-kit (FIA) pontos és megbizhatd
eredményeket nyujt az alabbi feltételek mellett:

a) A VivaDiag™ Teljes CRP teszt-kit (FIA) a VivaDiag™
POCT Analizatorral egyitt hasznalhaté.

b) Vénas teljes vér- vagy plazmamintakat kell venni megfeleld
antikoagulans vérvételi csével (EDTA, heparin vagy citrat
javasolt).

MINTAGYUJTES ES FELDOLGOZAS

A VivaDiag™ Teljes CRP teszt-kit (FIA) mintatipusa emberi

teljes vér (ujjbegybdl vagy vénas)/szérum/plazma.

Mintavétel

- Gylijtsiink ujjbegybdl vett teljes vérmintakat:

1. Mossa meg a beteg kezét szappannal és meleg vizzel, vagy
tisztitsa meg egy Alkoholos parnaval. Hagyja megszaradni.

2. Masszirozza a kezét anélkil, hogy megérintené a szuras
helyét és ugy, hogy a kezét a kozéps6 vagy gylrisujj ujjbegye
felé dorzsoli.

3. Szurja meg a bért a biztonsagi landzsaval. Tordlje le az elsd
vércseppet. Ovatosan dérzsélje 4t a kezet csukl6tél tenyérig,
hogy kerek vércsepp alakuljon ki a szuras helyén.

Vegyen vénas teljes vérmintakat

Gyl(jtsik O0ssze a vért egy EDTA-val, heparinnal vagy citrattal

kezelt cs6be. Az EDTA-n, a heparinon és a citraton kivuli egyéb

antikoagulansokat nem értékelték vénas teljes vérmintdhoz.

Kertulje a hemolizis mintak hasznalatat. Hasznalat el6tt 6vatosan

razza fel a vénas teljes vérmintat, hogy jol elkeveredijen.

Minta-feldolgozas
Szérummintahoz gyljtse a vért egy alvadast el6segité csébe.
A hemolizis elkerllése érdekében a lehetd leghamarabb
tavolitsa el a szérumot a vérrogbdl.
Teljes vér- vagy plazmamintahoz megfelelé antikoagulans
vérvételi csével gyljtse a vért (EDTA, heparin vagy citrat
javasolt).
A szérum/plazma 2 ~ 8°C-on tarolhaté 7 napig, vagy
lefagyaszthat6 -10°C ~ -30°C kozott 6 honapig; a teljes vér 2 ~
8°C-on 2 napig tarolhatd, és kerlini kell a fagyasztast.
A szérum/plazmaminta lefagyasztasa utan csak egyszer
szabad felolvasztani. Mivel az ismételt fagyasztas-olvasztas

ciklus befolyasolhatja a vizsgalat eredményét, ne fagyassza le
Ujra a korabban lefagyasztott mintakat.

TESZTELESI ELOKESZULETEK

- Az Analizatort legalabb a teszt el6tt 5 perccel kapcsolja be!

- Ha a tesztkészletet hiit6szekrényben taroltak, helyezze tiszta
és sima fellletre 18~25°C-on legalabb 30 percre a tesztelés
elétt.

- Ellenérizze a VivaDiag™ Teljes CRP teszt-kit (FIA tartalmat::
‘Teszt (nedvszivoval ellatott tasakba csomagolva)’, ‘Kédcsip’,
‘Puffercs6 (pufferrel 0Osszecsomagolva), ‘Mintavevé’,
‘Biztonsagi landzsa’, ‘Alkoholos parna’ és ‘Hasznalati
utmutato.

- Ellenérizze a kodchip cimkeinformacidit, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy a koédchipé megegyezik-e a
tesztével.

A TESZTELES MENETE

Informacioé bevitele

1. Akezdbképerny6n kattintson a “Single Test”-re.

2. Helyezze be a Kédcsipet az Analizator megfelel6 helyére.

3. Az Analizator automatikusan beolvassa az informaciot.

4. Az Analizator hangjelzést ad, ha az Informacié sikeresen
beolvasasra kerilt és az “Iitem Name” “hsCRP/CRP”-re valt.

5. Klikkeljen a “¥” gombra a mintatipus kivalasztasahoz.

Megjegyzés: A VivaDiag™ POCT Analizator hasznalati

utmutatéjaban tovabbi informacidkat talalhat.

Teszt futtatasa (Sztenderd Teszt Model)

1. Vegye ki a tesztet a foliatasakbdl és helyezze egy tiszta,
szennyez6dés-mentes, sima fellletre.

2. Szurja ki a Puffercs6 csomagolasanak tetejét a
Mintagyjt6vel.
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3. A mintavételhez nézze meg a Mintagydjtés-t.

4. Vegyen 10 pyL emberi telijes vért (ujjbegybdl vagy vénas
vérbdl) a mintagydjté segitségével.

Ujjbegy esetén:

Vénas vér esetén:

Y
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6. Ovatosan forditsa meg, és j6l keverje &ssze az oldatot.

Kerllje a Iégbuborékok kialakulasat. Az 6sszekevert oldatot
egy oran belll hasznalja fel.

. Tavolitsa el a kupakot az 6sszeszerelt puffercsérél. Dobja a

kevert oldat els6 cseppjét a bioldgiai szemetesbe.

. Cseppentsen 2 csepp kevert oldatot fliggblegesen a

teszteszkdz mintaliregébe. Keriilje a buborékokat.

. Helyezze be a teszteszkdzt a VivaDiag™ POCT Analizator

tartéjaba. Gy6z6djon meg arrél, hogy a teszteszkdz megfeleld
helyzetben van, miel6tt a tartoba tolja. A teszteszkzon
kifejezetten erre a célra egy nyil kertlt felfestésre.

10.Kattintson a ,Standard Test” gombra. 3 perc visszaszamlalas

utan a teszteszkozt automatikusan behizza a VivaDiag™
POCT Analizator. Az Analizator masodpercek alatt atvizsgalja
a tesztet.

11.0Olvassa le a teszt eredményét a VivaDiag™ POCT Analizator

képernyéjén, vagy nyomtassa ki a ,Nyomtatas” gombra
kattintva a kijelzén.

Teszt futtatasa (gyorsteszt-modell)
1. Vegye ki a tesztet a foliatasakbdl és helyezze egy tiszta,

szennyez6édés-mentes, sima fellletre.

2. Szurja ki a Puffercs6 csomagolasanak tetejét a



Mintagyjtével.
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3. A mintavételhez nézze meg a Mintagydijtés-t.

4. Vegyen 10 yL emberi teljes vért (ujjbegybdl vagy vénas

vérbdl) a mintagydijté segitségével.
Ujjbegy esetén:

Vénas vér esetén:

6. Ovatosan forditsa meg, és jol keverje dssze az oldatot.
Kerulje a légbuborékok kialakulasat. Az 6sszekevert oldatot
egy o6ran belll hasznalja fel.

7. Tavolitsa el a kupakot az 6sszeszerelt puffercsérél. Dobja a
kevert oldat elsd cseppjét a biologiai szemetesbe.

8. Cseppentsen 2 csepp kevert oldatot fligg6legesen a
teszteszkdz mintalregébe. Keriilje a buborékosodast.

9. Helyezze a mintaval megtoltott teszteszkozt tiszta, pormentes
és sima fellletre, és varjon 3 percig.

10.Helyezze be a teszteszkdzt a VivaDiag™ POCT Analizator
tartéjaba. Gy6z6djon meg arrol, hogy a teszteszk6z megfeleld
helyzetben van, miel6tt a tartoba tolja. A teszteszkdzon

kifejezetten erre a célra egy nyil kerlt felfestésre.
11.Kattintson a “Quick Test”-re. A tesztet a VivaDiag™ POCT
Analizator automatikusan behuzza. Az Analizator
masodperceken belll leolvassa a tesztet.
12.Az eredmény a VivaDiag™ POCT Analizator képerny6jén
lathatova lesz, illetve kinyomtathatia a “Print” gomb
megnyomasaval.

A TESZTEREDMENY ERTEKELESE

Az Analizator automatikusan kiszamitia a hsCRP/CRP teszt
eredményét, és megjeleniti a képernyén a ,hsCRP” és ,CRP”
koncentraciot mg/l-ben kifejezve.

Referencia intervallum:

hsCRP: <1 mg/L

CRP: <10 mg/L

Paraméter Eredmény Javaslat
hsCRP<1 mg/L Alacsony CVD kockazat
hsCRP 1<hsCRP<3 mg/L Kbézepes CVD kockazat

hsCRP>3 mg/L Magas CVD kockazat

Paraméter Eredmény Javaslat

CRP<10 mg/L

Mas fert6zések is lehetnek
Altalaban virusos vagy enyhe
bakteridlis fertézést jelez
CRP 20<CRP<50 mglL Altalaban mérsékelt bakterialis

fert6zést jelez

Altalaban sulyos bakterialis

fert6zést jelez
Megjegyzés: E Minden laboratériumnak meg kell hataroznia egy
referenciaintervallumot, amely reprezentalja az értékelendd
populéaciot. Diagnosztikai célbél az eredményeket mindig a
paciens kortorténetével, klinikai vizsgalataival és egyéb leleteivel
kell értékelni.

MINOSEG-ELLENORZES

- A felhasznaloknak kdvetnitk kell a minéség-ellenérzésre
vonatkoz6 kormanyzati iranyelveket és/vagy akkreditacios
kovetelményeket.

- A min6ség-ellenérzési tesztek a helyes tesztelési gyakorlat
részét képezik, hogy megerdsitsék a vart eredményeket és a
teszt érvényességét, és rendszeres id6kdzonként el kell Sket
végezni.

- A min8ség-ellendrzési teszteket azonnal el kell végezni egy Uj
teszttétel megnyitdsa utan, hogy megbizonyosodjon arrdl,
hogy a teszt teljesitménye nem valtozik.

- Minbéségellenérzési vizsgalatokat kell végezni akkor is, ha az
eredmény és a tiinetek nem konzisztensek, vagy ha kétségek

10<CRP=<20 mg/L

CRP>50 mg/L

mertlnek fel a pontossagukat illetéen.

- A kontroll-tesztek nem képezik a VivaDiag™ Teljes CRP
teszt-kit (FIA) részét. Az ellen6rz6 anyagok beszerzésével
kapcsolatos tovabbi informaciokért fordulion a helyi
forgalmazoéhoz segitségért.

Megjegyzés: Tekintse meg a VivaDiag™ Teljes CRP kontroll

(FIA) hasznalati atmutatot részletes informaciokért.

AZ ELJARAS KORLATAI

- Ezt a terméket kizardlag emberi teljes vér (ujjbegybdl vagy
vénas)/szérum/plazma mérésére alkottak meg. Mas
mintatipusokat nem értékeltek.

- Ateszt hamis negativ eredményt adhat. Az antigén nem reagal
az antitestekre a leggyakrabban ott, ahol az epitopot néhany
ismeretlen komponens takarja el, hogy az antitestek ne
észleligk vagy befogjak. Az antigén instabilitisa vagy
lebomlasa idével és/vagy hémérséklettel hamis negativ
eredményt okozhat, mivel az antigént az antitestek
felismerhetetlenné teszik.

- Fennall annak lehet&sége, hogy anyagok és/vagy tényezdk
megzavarjak a tesztet, és hamis eredményeket okoznak.
Technikai vagy eljarasi hibak is hozzajarulhatnak a hibas
eredményekhez.

- A hamis pozitiv eredményeket bizonyos mintakomponensek
keresztreakcioi és/vagy egyéb nem specifikus adhézidja
okozhatja a befogé/detektor antitestekhez.

+ Avizsgalati eredményeket mindig az orvos rendelkezésére allé
egyéb adatokkal kell értékelni. A vizsgalati eredményeken
alapuld barmely klinikai diagndézist az érintett orvos atfogd
megitélésének kell alatamasztania, beleértve a klinikai
tineteket és az egyéb relevans vizsgalati eredményeket. A
vizsgalat eredménye nem hasznalhat6 fel a diagnézishoz. Ha
az eredmény nem egyezik a klinikai értékeléssel, végezzen
tovabbi vizsgalatokat.

TELJESITMENY-KARAKTERISZTIKA

- Mérési tartomany és észlelési képesség
Mérési tartomany:

hsCRP: 0.5 ~ 5 mg/L

CRP: 5~ 200 mg/L

Limit of Blank (LoB): 0.3 mg/L

Limit of Detection (LoD): 0.5 mg/L

- Precizitas

Megismételhetéség: Az Analizatoron, a meghatarozott 3
mintaszintet egy napon keresztll vizsgaltadk, naponta 20
alkalommal mérve.

Reprodukalhatésag: Harom laboratériumban, a 3 Analizatoron a



meghatarozott 3 mintaszintet 5 napon keresztil vizsgalta 3
kezel®, napi 5 alkalommal mérve.

Minta hsCRP/CRP [Megismételhet6ségReprodukalhatésag
(mg/L) SD | CV (%) SD | CV (%)
5 0.38 7.67% 0.58 |11.59%
30 1.79 5.82% 2.53 8.42%
150 16.10 | 10.60% | 10.57 | 7.01%
- Pontossag

Egy 110 emberi emberi ujjbegybdl vett teljes vérmintaval végzett
Osszehasonlitd vizsgalat jo korrelaciot mutatott ki a
kereskedelemben kaphaté készlettel. A VivaDiag™ Teljes CRP
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Roche C501 hsCRP Test (mg/L)

teszt-kit (FIA) és a Roche C501 hsCRP Test teszt
dsszehasonlitasat az alabbi tablazat és abra foglalja 6ssze: - Specificitas
Korrelaciés A kovetkez6 anyagok nem befolyasoljak a vizsgalati
Metddus | Mintaszam | Elfogas | Lejtés eredményeket a megadott koncentracidkban:
egyltthato -
Altaléanos Zavaro anyag Koncentracio
linearis 110 0.0864 0.993 0.9955 N
- Bilirubin 0.2 g/L
regresszio
250 Triglicerid 10 g/L
- 0,9:3."9;25086‘ Hemoglobin 10 g/L
- =110 R
g 20 oty Rheumatoid faktorok 200 IU/mL
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‘g e [2] Agrwal A, Kilpatrick JM, Volanakis JE. Structure and function
s ™ of human C-reactive protein. In: Mackiewicz A, Kushner I,
$ = ..‘ Baumann H. eds. Acute phase proteins. London: CRC Press,
7 1993, 79-92.
0 / [3] Whicher JT, Rifai N, Biasucci LM. Markers of the acute phase
¢ 8o 108 150 20 2% response in cardiovascular disease: an update. Clin Chem

Roche hsCRP Test(mg/L)

Egy 110 human szérummintaval végzett 6sszehasonlito vizsgalat
jo korrelaciot mutatott a kereskedelemben kaphatd kittel. A
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