CRP-CHECK-1

A C-Reaktiv Protein mennyiségi meghatarozasa teljes vérben
- CSAK AZ EASY READER® ES EASY READER+® HASZNALATAHOZ -
Ref. 34091-3L (34191-3L) (20 teszt)
- SZABADALMAZTATOTT TESZT -

I- ALAPELV

A C-Reaktiv Protein (CRP) egy nem specifikus, akut fazisa reaktans,
amelyet bakterialis fert6z6 betegségek ¢és gyulladasos betegségek,
példaul akut reumas laz és reumatoid artritisz diagnosztizalasara
hasznalnak (1, 2). A CRP-szintek nem emelkednek kovetkezetesen
virusfert6zések esetén. A CRP egy koros fehérje, amelyet elsdsorban a
maj termel akut gyulladasos folyamat soran (3). A pozitiv teszteredmény
az akut gyulladasos reakci6 jelenlétét, de nem az okat jelzi (4). A CRP
szintézisét antigén-immunkomplexek, baktériumok, gombak és traumak
inditjak el.

A CRP-teszt érzékenyebb és gyorsabban reagald indikator, mint az
eritrociték siillyedési sebessége (5, 6).

Ez a vizsgalat az akut szivinfarktusban szenvedd betegek értékelésében
is hasznos. A CRP szintje korrelal a kreatin-kinaz MB izoenzimének
csucsszintjével, de a CRP csucsértéke 1-3 nappal késébb jelentkezik. Ha
a CRP nem normalizalodik, az a szivszovet folyamatos karosodasara
utalhat. Az anginas betegeknél a szintek nem emelkednek.

A CRP-t klasszikusan latex-agglutinaciés és nefelometrias vagy
turbidimetrids modszerekkel mérik. A CRP-CHECK-1 egy gyors
kvantitativ sziirGvizsgalat a CRP kimutatasara teljes vérmintaban.

A CRP-koncentraciotol fiiggéen kiilonb6z6 vonalak jelennek meg a
leolvasoablakban, lehetdvé téve a CRP kvantitativ mérését teljes
vérmintakban, ha a VEDALAB Easy Reader® vagy Easy Reader+®
gyorsteszt leolvasokkal egyiitt hasznaljak.

I1- CRP-CHECK-1 KIT OSSZETEVOI
Minden kit tartalmaz mindent, ami 10 vagy 20 teszt elvégzéséhez

sziikséges.
2- 1- CRP-CHECK-1 teszteszkdzok 10 20
3- Egyszer hasznalatos miianyag cseppentd 10 20

4- Egyszer hasznalatos milanyag kapillaris pipettak (20 pL) 10 20
szintjelzével (fekete vonal)
5- Mitanyagcsovek, amelyek 2,5 mL higitot tartalmaznak 10 20
6- Hasznalati utasitas 1 1
7- Kontrollok (opcionalis):
pozitiv kontroll (Ref. V340) és negativ kontroll (Ref. VV341): pozitiv
és negativ kontrollként valaszthatd egy 0,05% natrium-azidot
tartalmazo, higitott emberi szérumban 1év6, fagyasztva szaritott, nem
fertéz6 vegyiiletbdl késziilt, HIV-ellenes, HCV-ellenes és HBs antigénre
tesztelt és negativnak talalt készitmény (1 x 150 pl). A
koncentraciotartomany az tiveg cimkéjén talalhato.

I11- SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK
- 1d6zitd
- Automata precizids pipetta 10 és 20 plL-es mintavételezéshez

IV- TAROLAS ES STABILITAS

1- A CRP-CHECK-1 kit valamennyi Osszetevdjét, beleértve az
opcionalis kontrollt is a desztillalt vizzel torténd feloldas elétt, +4 °C és
+30 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni a lezart tasakban.

2- Ne fagyassza le a tesztkitet.

3- A CRP-CHECK-1 kit a csomagolas cimkéjén feltiintetett lejarati
datumig stabil.

V- OVINTEZKEDESEK

1- Ezt a tesztet kizardlag in vitro diagnosztikai és professzionalis
felhasznalasra tervezték.

2- A teszt hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen az utasitasokat.

3- Minden mintat kezeljen ugy, mintha fert6z6 agenseket tartalmazna. A
vizsgalati eljaras befejeztével a mintakat legalabb egy Oran at tartd
autoklavozas utan koriiltekintden kell megsemmisiteni. Alternativ
megoldasként a mintak egy oran keresztiil 0,5-1%-os natrium-hipoklorit
oldattal is kezelhet6k a megsemmisités elott.

4- A mintdk vizsgalata soran viseljen véd6ruhazatot, példaul
laboratoriumi kdpenyt és eldobhato kesztytit.

5- Ne egyen, ne igyon és ne dohanyozzon azon a teriileten, ahol a
mintékat és a kit reagenseivel dolgozik.

6- A mintavétel és a vizsgalat soran keriilje a kezek és a szem vagy az
orr érintését.

7- Ne hasznalja a csomagolas cimkéjén feltlintetett lejarati idén tal.

8- Ne hasznaljon sériilt véd6csomagolasu tesztet.

VI- MINTAVETEL ES ELOKESZITES

a) Teljes vér gyiijtése

1- A CRP-CHECK-1 vizsgalatot teljes vérbol végzik.

2- A mintat a szokasos laboratoriumi koriilmények kozott kell gytijteni

(aszeptikusan, oly modon, hogy elkeriiljiik a hemolizist).

3- Minden egyes mintat ugy kell kezelni, mintha potencialisan fert6z6
lenne.

4- A vizsgilatot friss teljes vérmintaval kell elvégezni (< 4 6ra). Az

ujjbegysziirasos mintakat kozvetleniil a gyiijtés utin kell vizsgdlni.

b) Teljes vér higitasa

1- Cimkézzen fel egy, a higitot tartalmazé miianyag csdvet a beteg
nevével.

2- Csavarja le a ¢s6 kupakjat.

3- Toltson egy milanyag kapillarisba teljes vérmintat a fekete vonalig (20

pL-nek megfeleld szintjelzd).

4- Adja a teljes vérmintat a higitoészerhez a kapillarison 1évé gumo

megnyomasaval, és zarja le a csovet.

5- A csovet tobbszor fejjel lefelé forditva alaposan keverje Ossze a
tartalmat.

VII- VIZSGALATI ELJARAS

FONTOS: A mérések elvégzése eltt kapcsolja be a leolvasét, és
hagyja legalabb 30 percig melegedni.

a) Kontrollok elékészitése és tesztelése

1- Aziveg tartalmat 4 csepp (150 nlL) desztillalt vizzel vagy csapvizzel
rekonstitualja a CRP-Kitben talalhaté egyszer hasznalatos milanyag
cseppentd segitségével. Tartsa meg az egyszer hasznalatos milanyag
cseppentSt a 4. 1épésben torténd tovabbi felhasznaldshoz. Varjon 15
percet a fagyasztva szaritott anyag oldodasaig.

2- Toltson egy egyszer hasznalatos kapillarisba CRP-kontrollt a fekete
vonalig (20 pL-nek megfeleld szintjelzo).

3- Adja hozza a CRP kontrollmintat a tesztkazetta mintanyilasaba
>).

4- Az 1. 1épésnél hasznalt mlianyag cseppentdvel adjon négy (4) csepp
higitoszert (az egyik milanyag cs6bdl) a mintanyilasba (I>) és 3 perc
mulva olvassa le az eredményt.

5- A rekonstitualt tartalmu iiveget +2 °C és +8 °C kozott kell tarolni,
és a rekonstituciot kovetoé 7 napon beliil fel kell hasznalni.

g
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b) Minta tesztelés

Kovesse az alabbi utasitisokat, vagy tekintse meg az 1. képet.

1- A vizsgalat el6tt hagyja, hogy a mintak és a CRP-CHECK-1 tesztkazettak szobahdmérsékletre keriiljenek.
2- Vegye ki a tesztkazettat a véd6écsomagolasbol a hasiték mentén torténd felszakitassal.

3- Cimkézze fel az tesztkazettat a beteg nevével vagy a kontroll szimaval.

4- Toltse meg a mellékelt milanyag cseppentdfejet higitott teljes vérmintaval (v6.: VL. b), és fiiggblegesen tartva adagoljon négy (4) cseppet a
mintanyilasba () figy, hogy az egyes cseppek kozott 2-3 masodperces idokoz legyen.

5- 3 perc mtlva olvassa le az eredményt (ug/mL-ben), akar az azonnali, akar a visszaszamlalos leolvasasi modot hasznalva (14sd a megfelelé hasznalati
utmutatoban). Az EASY READER® vagy EASY READER+® mérémiiszerek hasznalatara vonatkozé altaldnos utasitdsokat lasd a megfeleld hasznalati

utmutatoban.

FONTOS: Ha a visszaszamlalos leolvasasi médot valasztja, akkor az EASY READER+® miiszer szoftvere verzioszamanak legalabb 1.0.20-

nak kell lennie.

VIGYAZZON: HA A VIZSGALATI EREDMENY VIZUALIS ERTELMEZESET RESZESITI ELONYBEN, KERJUK, LEPJEN A

KOVETKEZO FEJEZETHEZ
"KVALITATIV LEOLVASAS".

1. Adjon hozza 4
csepp higitott teljes

vérmintat

2. Helyezze a
mérémiiszerbe.

1. kép

VII- TELJESITMENYJELLEMZOK

a) Linearitas
A mérési tartomany 2,5 és 400 pg/mL ko6zott van, és az eredményeket az
alabbi tablazat szerint adjuk meg.

CRP-koncentracio Leolvasasi eredmények
(ng/mL) (ng/mL)
0-25 "<2,5 pg/mL"
2,5-100 Kvantitativ eredmények
100 - 200 "100 - 200 pg/mL"
200 - 400 "200 - 400 ug/mL"
400 és tobb "> 400 pg/mL"

b) Pontossag

Vizsgalatot végeztek egy sor standarddal, amelyeket a 85-506-0S
nemzetkdzi W.H.O. standard CRP-ben szegényitett szérumban torténd
higitasaval allitottak eld, és amelyek 0 és 400 pg/mL kozotti tartomanyt
fedtek le. A CRP-koncentracié fiiggvényében kifejezett optikai
stirliségeket a kovetkezo gorbe irja le:

Y =_570x
(37,8+x)

(r = 0,96).

c) Erzékenység

A CRP-CHECK-1 lehet6vé teszi a CRP 2,5 ng/mL koncentraciojanak
kimutatasat, a WHO 1%t CRP 85-506 nemzetkozi szabvany szerint.
A 8 pg/mL-nél magasabb szintek altalaban koros értéknek szamitanak.

d) Precizitas

Egy BECKMAN analizatorral eldzetesen vizsgalt 33 human szérumot a
CRP-CHECK-1 kvantitativ = gyorsteszttel is megmérték. Az
eredményeket a VEDALAB leolvasojaval olvastdk le, és az I.
tablazatban lathatok. A félkovér betlivel szedett hidrom minta a
referenciamodszerrel dsszehasonlitva eltéré eredményeket mutat.

A hérom esetben azonban mindkét moédszer ugyanahhoz a klinikai
diagnozisprofilhoz (pozitiv) vezetett.

Ezért a CRP-CHECK-1 hasznalataval a negativ, hataresetben 1&vé és
pozitiv mintdk mindegyike helyesen azonosithatdo (a VEDALAB
gyorsteszt és a BECKMAN kozott 98,2%-0s (Cl 95% [96,3-99,1]%)
korrelaciot allapitottak meg).

*Cl : 95%-o0s konfidenciaintervallum.

I. tablazat
Humin [CRP] pg/mL-ben [CRP] pg/mL-ben

szérumok Vart értékek Kapott értékek
azonositasa BECKMAN CRP-CHECK-1

1 <1 <25

2 4,2 5,02

3 10,7 9,14

4 58 57,58

5 132 100-200

6 1,6 <25

7 2 <25

8 7,3 8,7

9 17,9 18,69

10 341 38,12

11 74,3 64,25

12 91 100-200

13 113 93,85

14 227 200-400

15 397 200-400
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16 3,7 3,36
17 9,9 7,4
18 13,9 12,7
19 29,4 22,27
20 74 75

21 80 89,21
22 81 76,4
23 82 79,1
24 88 89,9
25 90 90,5
26 91 90,9
27 93 97,1
28 93 72

29 130 100-200
30 134 100-200
31 163 100-200
32 166 100-200
33 193 200-400

e) Hook effektus

Egy 3,010 pg/mL-t tartalmaz6 minta "> 400 pg/mL" eredményt adott a
VEDALAB leolvasojan, ami azt jelzi, hogy a normal értékek 500-
szorosaig nem észleltek hook effektus.

f) Intra-assay reprodukalhatosag

A mérésen belilli precizitast két kereskedelmi forgalomban kaphato
szérum 35 ismétlésével értékeltiik, amelyek 10,97 és 50,65 pg/mL CRP-
t tartalmaztak a VEDALAB leolvasdjanak kvantitativ CRP-CHECK-1
tesztjével meghatarozva.

A kapott CV-k (variacids egyiitthato) 12,55% és 11,20% voltak.

g) Interferenciak

A kvantitativ CRP-CHECK-1 teszt egy olyan vizsgélat, amely a teljes
vérminta specifikus higitoszerrel torténd nagy higitasat (1/126) igényli.
Tekintettel erre a nagy higitasi 1épésre, a CRP-CHECK-1 tesztben a nem
specifikus reakciok vagy interferencia valdsziniisége nem jelentds.

IX- VIZUALIS (KVANTITATIV) EREDMENYERTELMEZES

A CRP-teszt vizualisan is értelmezhetd félkvantitativ modon, az alabbi
képek segitségével. A teszteredményt 3 perccel azutan kell értelmezni,
hogy a higitott mintat a mintanyilasba adtuk.

1/ <8 pg/mL:
Nincs fert6zés. ’

=TT

2/ 8-40 pg/mL:
virusos fert6zés '

3}

3/ 40-100 pg/mL:

Kétes. Virusos )
vagy bakterialis
fert6zés.

\

4/>100 pg/ml:
bakterialis
fert6zés. v

3

A minta CRP-koncentracidjatol fiiggben antibiotikum-kezelést lehet
felirni vagy nem.

Altalanosan elismert (7), hogy:

- A 40 pg/mL-t elérd CRP-koncentracid virusos fert6zésekre vezethetd
vissza, amelyek esetében nincs sziikség antibiotikumos kezelésre.

- A 40 pg/mL és 100 pg/mL kozotti CRP-koncentracid virusos vagy
bakterialis fert6zés kovetkezménye lehet. Ezért antibiotikumos kezelést
lehet el6irni.

- A 100 pg/mL feletti CRP-koncentracid bakteridlis fertézésre utal,
amelyre antibiotikumos kezelést kell felirni.

X- KORLATOZASOK

1- Egy kétes eredmény az immunvalasz kezdetét jelezheti.

2- Kétes eredményt lehet megfigyelni a terapia és a fert6zés lekiizdése
utén is.

3- Mint minden diagnosztikai eljaras esetében, az orvosnak az ezzel a
kittel kapott adatokat a rendelkezésre all6 egyéb klinikai informaciok
fényében kell értékelnie.

4- A vizsgalat elvégzéséhez csak friss (< 4 6ra) teljes vérmintiakat
hasznailjon. Az ujjbegyszirasos mintakat kozvetleniil a gytijtés utin
kell vizsgalni.

5- Ez a tesztformatum kizardlag a VEDALAB gyorsteszt leolvasokkal
(Easy Reader® vagy Easy Reader+®) hasznélhato.

6- Ha a leolvasasi id6t (3 perc) nem tartjuk be szigorian, akkor téves
eredményeket kapunk.

7- Mint minden diagnosztikai modszer vagy analizatorral végzett mérés
esetében, a kapott eredmény valtozhat. Ezért a végsé érték és az
eredmény klinikai jelent6ségének meghatarozasakor +25%-0s
megbizhatosagi tartomanyt kell figyelembe venni.

8- Ne hasznélja a leolvasot mérésekhez a bekapcsolast kovetd legalabb
30 perces bemelegedés elott.
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Hasznalat eldtt In vitro
E:E:I olvassa el az IVD diagnosztikai
utasitasokat felhasznalas
+30°C
Homérsékleti @ Ne hasznalja fel
L korlatozasok ujra
Gyarto

Gyértd: VEDALAB - Franciaorszag

VALTOZASOK LEIRASA
Valtozasok tipusa:

- N/A Nem alkalmazhat6 (1étrehozas)

- Miiszaki valtozas A kovetkez6 termékkel kapcsolatos
informaciok hozzaadasa, feliillvizsgalata
és/vagy torlése.

- Adminisztrativ Nem technikai jellegli, a végfelhasznald
szamara észrevehetd valtozasok
végrehajtas.

Valtozasok tipusa Leiras modositasa

Technikai valtozas Leolvasasi id6: 3 perc

Megijegyzés: A Kisebb tipografiai, nyelvtani, helyesirasi és
formazasi valtoztatasok nem szerepelnek a modositas részleteiben.
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