Kod 31927 1 x50 ml
Skladovat pfi 2-8°'C

(CRP - hs)

Cce

Reagencie pro stanoveni koncentrace CRP.
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych
laboratofich.

ZAMYSLENE POUZITI

Reagencie pro méfeni koncentrace C-reaktivniho proteinu (CRP)
v lidském séru. Ziskané hodnoty jsou uzite¢né jako pomucka pfi
diagnostice rozsahu poranéni télesnych tkani. Reagencie Ize pouzit
manualné. Pouze pro profesiondlni in vitro pouziti v klinické
laboratofi.

KLINICKY PRINOS

C-reaktivni protein (CRP), ktery je syntetizovan v jatrech, je jednim
z nejcitlivéjSich reaktantl akutni faze po poskozeni tkané nebo
zanétu. CRP aktivuje klasickou komplementovou drahu jako
odpovéd na zanétlivou reakci.

Hladiny CRP v plazmé se mohou dramaticky zvySit po infarktu
myokardu, stresu, traumatu, infekci, zanétu, operaci nebo
neoplastické proliferaci. Ke zvy$eni dojde béhem 24 az 48 hodin a
hladina mGze byt az 2000krat nad normalem. ZvySeni leze o¢ekavat
prakticky u vSech onemocnéni zahrnujicich poSkozeni tkané, takze
nalez je nespecificky.

Ackoli se tradi€né pouziva k monitorovani nebo detekci zavaznych
zanétlivych stavl, v nékolika studiich bylo hlaSeno zvySeni hladin
CRP v konvenénim referenénim rozmezi. Tyto studie ukazaly, ze
vysoce senzitivni CRP (CRP-hs) je pfedmétem zajmu pfi predikci
rizika budoucich kardiovaskularnich pfihod a onemocnéni perifernich
civ. Koncentrace vy$8i nez 10 mg/L maji obecné vyznamny jiny
zanétlivy proces®®.

Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zakladé vysledku
jediného testu, ale méla by integrovat jak klinicka, tak laboratorni
data.

PRINCIP METODY

Sérovy C-reaktivni protein (CRP) zpUsobuje aglutinaci latexovych
Castic pokrytych anti-lidskym C-reaktivnim proteinem. Aglutinace
latexovych ¢&astic je umérna koncentraci CRP a lze ji méfit
turbidimetricky®.

OBSAH A SLOZENI
A. Reagencie: 1x40 ml. Glycinovy pufr 0,1 mol/l, azid sodny

0,95 g/L, pH 8,6.

B. Reagencie: 1x10 ml. Suspenze latexovych ¢&astic potazenych

protilatkami proti lidskému CRP, azid sodny 0,95 g/L
(Poznamka 1).

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pfi 2-8 °C.

Komponenty jsou po otevieni stabilni aZz do data expirace
vyznaceného na Stitku, pokud jsou uchovavany pfi doporuc¢ené
skladovaci teploté, dobfe uzaviené a je dbano na to, aby se béhem
jejich pouzivani zabranilo kontaminaci.

Znamky zhorSeni kvality: absorbance blanku nad 1,600 pfi 535 nm
(1cm kyveta).

VAROVANI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Dodrzujte bé&zna opatfeni poZadovana pro manipulaci se vSemi
laboratornimi reagenciemi. Pro profesionalni uzivatele je na vyzadani
k dispozici bezpec€nostni list. Likvidace veSkerého odpadniho
materialu by méla byt v souladu s mistnimi smérnicemi. Jakykoli
vazny incident, ktery by mohl nastat v souvislosti se zafizenim, musi
byt oznamen spole¢nosti BioSystems S.A.

DOPLNUJICi POZADOVANE VYBAVENi (NEDODAVANE)

S. CRP-hs Standard: 1x5 ml (BioSystems koéd 31113). Lidské
sérum. Koncentrace C-reaktivniho proteinu je uvedena na Stitku
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lahvicky. Hodnota koncentrace je navazna na referenéni standard
ERM DA474/IFCC (Institut pro referenéni materialy a méfeni, IRMM).

Lidska séra pouZita pfi pripravé negativni kontroly byla testovana a
byla shledana negativni na pfitomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV,
stejné jako na HBs antigen. Nicméné zachazejte s kontrolami jako
s potencialné infek¢nim materialem.

Rekonstituujte v 5,0 ml destilované vody. Stabilni 30 dni pfi 2-8 °C a

3 mésice pfi -20 °C. Vyhnéte se opakovanym cyklim zmrazovani a

rozmrazovani.

- Termostaticka vodni lazer na 37 °C.

- Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s termostabilni kyvetou
37 °C s filtrem 535 nm + 20 nm.

- Kyvety s 1 cm optickou drahou.

PRIPRAVA REAGENCII

Kalibraéni kfivka: Pripravte fedéni CRP-hs standardu s pouZzitim
fyziologického roztoku 9 g/L jako Fedidla. Vynasobte koncentraci
CRP-hs standardu odpovidajicim faktorem uvedenym nize, abyste
ziskali koncentraci CRP-hs v fedénich.

REDENI 1 2 3 4 5
CRP-hs standard (uL) 30 60 120 180 240
Fyziologicky roztok (uL) 210 180 120 60 -
Faktor 0,125 0,25 0,5 0,75 1,0

Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.
VZORKY

Sérum odebrané standardnim postupem.
CRP v séru je stabilni 7 dni pfi 2-8 ‘C

KONTROLA KVALITY:

K ovéfeni provedeni postupu méfeni se doporucuje pouzit kontrolni
proteinové sérum hladiny | (kéd. 31211) a hladiny Il (kéd. 31212).
Kazda laboratof by méla mit svoji vlastni vnitfni kontrolu kvality a
postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou v toleranénim
rozpéti.

REFERENCNi HODNOTY

Sérum’®:
Muzi Zeny
5-13 let <1,45 mg/l 5-18 let <1,90 mg/l
14-18 let <2,13 mg/l 19-49 let <3,33 mg/l
19-39 let <2,68 mg/l 50-64 let <8,50 mg/l
40-49 let <4,80 mg/l 65-99 let <6,60 mg/l
50-64 let <7,90 mg/I
65-99 let <6,80 mg/l

Tento rozsah je pouze orientacni; kazda laboratof by si méla stanovit
své vlastni referenéni rozmezi.

POSTUP
1. Vytemperujte pracovni reagencii a pfistroj na 37 °C.

2. Vynulujte pfistroj destilovanou vodou.
3. Pipetujte do kyvety:
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Reagencie A 1,2 mil
Destilovana voda (blank), Standard (S) nebo Vzorek 20 pL
Reagencie B 0,3mL

4. Promichejte a ihned vlozte kyvetu do pfistroje. Spustte ¢asovac.
5. Zaznamenejte absorbanci pfi 540 nm po 10 sekundach (A1) a po
5 minutach (Az).

VYPOCET

Kalibraéni kfivka: Vypoditejte rozdil absorbance (A2-Ai1) pro kazdy
bod kalibra¢ni kfivky a vyneste zjisténé hodnoty do grafu proti CRP-
hs koncentraci. CRP-hs koncentrace ve vzorku se vypocita
interpolaci jeho absorbance (Az-A1) na kalibracni kfivce.

ANALYTICKA A KLINICKA CHARAKTERISTIKA TESTU

- Detekéni limit: 0,27 mg/L

- Interval méfeni: (pfiblizna hodnota v zavislosti na nejvyssi
koncentraci standardu): 0,58-15 mg/L IU/mL. Pro vy3Si hodnoty
naredte vzorek 1/5 destilovanou vodou a opakujte méfeni.

- Presnost:

koncentrace Opakovatelnost (CV) V rdmci laboratore (CV)
1,94 mg/L 35% 6,2 %
7,53 mg/L 0,9 % 2,5%
12,6 mg/L 0,9 % 2,9 %

- Pravdivost: Vysledky ziskané s timto reagentem nevykazovaly
systematické rozdily ve srovnani s referencnimi reagenciemi.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.

OMEZENi POSTUPU

- Interference: Bilirubin (az do 30 mg/dL) a hemolyza (hemoglobin
az do 500 mg/dL), lipémie (triglyceridy az do 1625 mg/dL) a
revmatoidni faktory (az do 300 IU/mL) neinterferuji. Jiné 1éky a
latky mohou interferovat®.

- Efekt prozoény: tato metoda nevykazuje efekt prozony do 500
1U/mL.

POZNAMKY

1. Pfed pouzitim lahviCku s reagencii B jemné protfepejte. Tmavé
Castice, které lze u nékterych Sarzi pozorovat, pochazeji
z vyrobniho procesu a nemaji vliv na funkénost produktu.
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UPOZORNENI

Pfeklad revidovan k datu: 20.3.2025

Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporucujeme
prekontrolovat Cesky preklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikaéniho &isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpecénostni listy jsou k dispozici
na internetové adrese: https://einfo.bio a na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.; +420 257 220 760, praha@jktrading.cz

SK: JK-Trading spol.s.r.o., Dlha 43, 900 31 Stupava,

tel.: + 421 264 774 591, jk-trading@jk-trading.sk

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR: Toxikologické informadni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékafstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK: Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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