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ReaScan™ CRP

Rychly kvantitativni humanni CRP test

Pribalovy letak

Rychly imunochromatograficky kvantitativni test ke stanoveni lidského CRP v séru, plasmé nebo pIné krvi.

Provedeni:  prouzkova kazeta, dilu¢ni pufr, pufr usnadfujici
pohyb vzorku, konjugat Kat. ¢islo: PG820131V

Baleni: 20 samostatnych testd, 20 lahvi¢ek
s konjugatem, 20 lahviCek s fedicim pufrem,
1 lahvi¢ka s pufrem usnadnujicim pohyb vzorku

Vyrabi: Oy REAGENA Ltd
Takojantie 18
70900 Toivala, FINLAND

C€

Urceno pro diagnostické ucely /n vitro, pouze
k profesionalnimu pouziti!

uvob

CRP je bilkovina akutni faze, kter4 odpovida pritomnosti
infekce a zanétu. Koncentrace CRP v krvi rychle stoupa u
bakterialnich (nékterych virovych) infekci a pfi buné&ném
poSkozeni. Obecné se koncentrace nizsi nez 5 mg/l povazuji
za normalni, pfestoze opakované namérené hodnoty nad 3
mg/l mohou znamenat zvySené riziko infarktu myokardu.
Né&které virové infekce maji hodnoty CRP az nad 10 mgl/l,
bakterialni infekce maji CRP vy$Si nez 30 mg/l.

PRINCIP

REASCAN test je patentovana imunochromatograficka
technologie, ktera dovoluje kvantitativni méfeni. Zfedény
vzorek je nejprve smichan s protilatkou, na kterou je navazano
zlato. Konjugat potom protéka pres vrstvy membrany
imunochromatografického testu CRP, az je zachycen
protilatkou CRP navdzanou na membrané. Intenzita vytvofené
testovaci linie je umérna koncentraci CRP ve vzorku.
Vyslednou kvantitativni hodnotu koncentrace obdrzime az po
zméreni intenzity linie readerem REASCAN™. Mlzete pouzit
systém ReaMobil® nebo ReaMobil® PC jako uzivatelskou
aplikaci k ulozeni dat.

SEKUNDARNI PROTILATKA
S NAVAZANYM ZLATEM
(LAHVICKA 2) )
BILKOVINA CRP
VE VZORKU
MEMBRANA S NAVAZANOU
PROTILATKOU PROTI CRP
TESTOVACI KAZETA

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

¢ Nepouzivejte testy, jejichz obal byl poSkozeny.

Nepouzivejte proslé komponenty testu.

Nekombinujte komponenty riiznych vyrobnich Sarzi.

Roztoky obsahuiji azid sodny v koncentraci < 0,1%.

Vyvarujte se kontaktu se sliznicemi a polknuti kterékoliv ze

substanci.

e Likvidujte veSkeré pouzité materialy v souladu s pokyny
(vyhladkami a zakony) o odpadech.

ReaScan CRP
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SLOZENi SOUPRAVY

e 20 testovacich kazet REASCAN™ CRP.

20 lahvicek fediciho pufru (lahvicka 1).

20 lahvicek s konjugatem (lahvicka 2).

1 kapaci lahvi¢ka s pufrem usnadnujicim pohyb vzorku.
Pfibalovy letak.

SKLADOVANI A STABILITA

VS8echny komponenty uchovavejte pfi teploté od 5 do 25° C, za
této okolnosti jsou reagencie stabilni az do data exspirace.
Datum exspirace je vyznaceno na Stitku soupravy. Zadné dalSi
komponenty nejsou pro dalsi postup potfeba.

DALSI POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
e ReaScan® reader.
ReaMobile nebo ReaMobile® PC uzivatelska aplikace.

e Kalibrované pipety na 10 pl.
e Kontrolni reagencie

o Kalibrator

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Nepouzivejte zmrazené vzorky piné krve. Zajistéte, aby
rozmrazené vzorky séra nebo plasmy byly pfed analyzou
zbavené precipitatt. Doporucuje se, aby rozmrazené vzorky
séra nebo vzorky z lednice byly centrifugovany pfi 3000 x g po
dobu 5 minut k odstranéni jakychkoliv precipitatt. Revmatoidni
faktor, chylozni nebo ikterické zabarveni neinterferuiji pfi
stanoveni.

PROVEDENI TESTU

Pred ana!;/zou si proCtéte pfibalovy letak a instrukce k readeru
ReaScan® a Vasemu ReaMobilu® nebo uzivatelskou aplikaci
ReaMobilu® PC.

Analyza neznamého vzorku:

1. Oteviete soupravu a vyjméte testovaci kazetu z obalu.
Polozte testovaci kazetu na vodorovny povrch.

2. Otevrete lahviCku s fedicim pufrem a pfeneste pfesné 10 pl
séra, plasmy nebo pIné krve do lahvi¢ky. Dikladné
promichejte (1 minutu) nebo 5 vtefin na laboratorni
michacce, aby se vzorek Uplné promisil s pufrem.

3. Otevrete lahviCku s konjugatem (lahvi¢ka 2) a pfeneste
presné 10 ul zfedéného vzorku z lahvicky 1 do lahvicky
s konjugatem. Uzavrete vickem a michejte ru¢né 1 minutu
nebo 5 vtefin na laboratorni micha¢ce dokud se konjugéat
kompletné nesmisi s nafedénou smési. Mlizete michani
opakovat (nabranim 5 - 6x vzorku do pipety a vypusténim,
dokud se konjugat kompletné nerozpusti).
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4. Preneste presné 10 pl konjugatu se smési
obsahujici nafedény vzorek do prvni jamky kazety
(¢tverhranna jamka). Pridejte 3 kapky pufru usnadnujiciho
transport vzorku (lahvicka 3) do druhé jamky kazety (kulaté
jamka). Nastavte budik (minutnik) na 10 minut méfen;.

5. Po 10 minutach odectéte vysledek pomoci ReaScan"
readeru. Vysledek je tfeba odecist nejpozdéji do 20 minut
od natazeni minutniku. Prectéte si pfed pouzitim navod
k readeru ReaScan .

Stisknéte tla¢itko ON.
Lehkym stiskem oteviete
nosic kazety. Ponechte nosi¢
volné vysunuty.

Opétovnym stiskem oteviete
nosic.

ODSTRANENI ZAVAD

- inlab
L: medical

Zavada Diivod / Naprava

1. Kalibrace metody

2.Zkontrolovat, zda kontrolni
vzorky jsou vhodné pro tuto
metodu.

Vysledky kontrol jsou
mimo uréené rozmezi.

prosly.
4. Pouzivat kalibrované pipety.
5. Postupovat podle navodu ke
kalibraci, zkontrolovat
navaznost kalibra¢ni hodnoty.
6. Test odecCist v odecitacim
okénku ve spravném Case (do
10 minut).

3. Zkontrolovat, zda vyrobek neni

1.Vzorek centrifugujte, aby
sedimentovaly precipitaty.

2. Pouzijte konzistentni
analyticky postup a opakujte
kalibraci.

3. Zkontrolujte reader pomoci
kontrolni kazety, ktera slouzi
k odhaleni zavady readeru.

Nepresnost prekracuje
povoleny limit (< 10%).

Kazetou neprotéka zadna | 1. Zkontrolujte, zda jste pridali

tekutina. pufr urychlujici pritok (3
kapky).

Okaoli linii z(istava cervené | 1.Zkontrolujte, zda jste pridali

nebo nacervenalé (oblast presné 3 kapky pufru

urychlujiciho pritok.

2.Vzorek oddélte pomoci tyCinky
od okraju zkumavky a
centrifugujte.

3. Zkontrolujte, zda nebyly
bubliny v kapaci ¢asti lahviCky.

kolem linii musi byt
absolutné bila).

ReaScan CRP

Kalibrace:

Metoda je kalibrovana pfenesenim hodnoty z materialu

CRM470.

1. Otevrete soupravu a vyjméte testovaci kazetu u pouzdra.
Kazetu polozte na vodorovnou podlozku.

2. Otevrete lahvicku s fedicim pufrem a napipetujte do ni
presné 10 pl kalibratoru. Postupujte dale podle bodu 2 - 5
stejné jako s neznamym vzorkem.

3. Jakmile otevrete uzivatelskou aplikaci, metoda je
kalibrovana v (mg/l) podle hodnoty, ktera je uvedena na
Stitku krablcky s kalibratorem (viz pokyny ReaMobilu® nebo
ReaMobilu® PC pro kalibraci).
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Stiskem uzavrete nosic¢ zpét
do readeru.

Odectena hodnota je odeslana
do ReaMobilu® nebo do
ReaMobilu® PC pomoci
Bluetooth nebo
prostfednictvim kabelu pro
prenos dat.

KONTROLA KVALITY (JAKOSTI)

CRP z OY Reagena Ltd. Je navazan na standard CRM 470.
Doporucuje se ¢asté provadéni kontrol (1 kontrola z kazdého
setu). Vzhledem k tomu, ze matrice rliznych kontrolnich vzorkd
jsou pfipraveny rdznymi postupy, doporuc¢ujeme pouzit kontroly
ziskané z plazmy nebo séra a zpracovat je jako neznamé
vzorky.

PARAMETRY VALIDACE METODY
Rozsah méfeni metody je od 5 - 200 mg/l pro sérum a plasmu
a8-310 mg/I u vzork( plné krve. Hook efekt nebyl zjistén u

Presnost méfeni CRP pristrojem REASCAN™:

V sérii Ze dne na den
Priimér
(mg/l) 14,5 | 32,1 135,0 12,5 31,7 136,0
SD
(mg/l) 1,0 3,63 50 1,2 2,3 6,0
VK % 6,9 8,3 3,7 9,8 8,2 4,2
N 10 8 8 10 10 10

VytéZznost sérového vzorku po nafedéni v rozmezi 130 mg/l do
5 mg/l byla od 95% do 98 %. Po pfidani standardu s vysokou
koncentraci CRP do vzork( sér byla ziskana vytéznost od 91%
do 98% v rozmezi 7,0 - 210 mg/l.

Teoreticky detekéni limit je 5,0 mg/l.

Korelace s rutinni laboratorni metodou (Roche Modular P) pfi
pouziti séra: r = 0,986 pfi n = 40 v rozmezi vzork( od 5 do 200
mg/ly = 0,91x + 0,51

VySetfené koncentrace CRP u zdravych lidi jsou mensi nez 3
mg/l. Koncentrace vy$Si nez 10 mg/l znamenaji infekci,
postizeni imunity a je vzdy ukazatele, ktery indikuje dalSi
Iékarska vySetfeni.
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INTERFERENCE

Revmatoidni faktor lipemie nebo bilirubinemie neinterferuiji.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Koncentrace CRP u zdravych lidi je menSi nez 1 mg/I.
Opakované vysledky koncentraci od 1 - 3 mg/I ukazuji na nizké
riziko kardiovaskula¢niho onemocnéné. Koncentrace vysSi nez
10 mg/l znamenaji infekci nebo tkafoveé poskozeni a jsou vzdy
indikaci k dalSimu Iékafskému vySetieni. Bakteridlni infekce
maji koncentraci vy38i nez 30 mg/l.
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