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Skladovat pri 2 -8° C

Reagencie na stanovenie koncentracie CRP.
Vyhradne pre in vitro diagnostiku v klinickych
laboratériach.
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PRINCIP METODY

Sérum s obsahom C-reaktivneho proteinu (CRP) v koncentracii 6
mg/L a vyS$Sej spdsobuje viditelnu aglutinaciu suspenzie latexovych
Castic pokrytych anti-human CRP*2,

OBSAH
KOD 31011 | KOD 31311 | KOD 31012 | KOD 31107

A. Reagencia 1x3 mL 2x3 mL 1x8 mL 1x3mL
C-. Negativna 1x1mL 1x1mL 1x1mL

kontrola
C+. Pozitivna 1x1mL 1x1mL 1x1mL

kontrola
Testovacie 3 6 6
karticky
MieSacie tyCinky 1 x50 1x 150 1 x 150

ZLOZENIE

A. Reagencia: Suspenzia latexovych ¢astic pokrytych anti- human
CRP, azid sodny 0,95 g/L, boratovy pufer 100 mmol/l , pH 8,2.

C -.Negativna kontrola: Sérum obsahujice CRP < 6 mg/L.

C +.Pozitivna kontrola: Ludské sérum obsahujuce CRP > 6 mg/L.
Ludské séra pouzité pri priprave pozitivnej a negativnej kontroly
boli testované s negativnym vysledkom na pritomnost protilatok
anti-HIV a anti-HCV, a taktiez na HBs antigen. Aj napriek tomu
zaobchadzajte s kontrolami ako s potencionalne infekénym
materialom.

Testovacie karti¢ky.( Poznamka 1)

MieSacie tyCinky.

SKLADOVANIE

Skladuijte pri 2-8°C. Karticky a mieSacie ty€inky mézu byt skladované
pri izbovej teplote.

Reagencia a kontroly su stabilné do datumu expiracie uvedeného na
Stitku v pripade, ze su tesne uzatvorené a je zabranené ich
kontaminacii v priebehu ich pouzivania.

Znamky zhorsenia kvality:

Reagencia : viditelna aglutinacia vo flasticke.

Kontroly: pritomnost €astic.

PRIPRAVA REAGENCIi

Reagencia a kontroly su pripravené k priamemu pouzitiu - ready to
use.

PRIDAVNE ZARIADENIA

m Mechanicka trepacka so 100 ot./min.
m Pre kdd 31107 je potrebné doobjednat’ testovacie karticky a
miesacie tyCinky.
VZORKY

Sérum odobrané Standardnym spésobom. CRP vo vzorke je stabilné
7 dni pri 2-8°C.

POSTUP

1.Vytemperujte pracovné reagenty a vzorky na izbovu teplotu.
(Poznamka 2).

2.Napipetujte 50 pl vzorky a kvapnite 1 kvapku kazdej kontroly do
oddelenych kruhov na testovacej karticke.
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3.Frasticku s latexovym ¢inidlom (reagencia A) pred pouzitim jemne
pretrepte. Otoéte ju do vertikalnej polohy a kvapnite 1 kvapku do
kazdého kruzku vedla testovanej vzorky.

4. PremieSajte reagencie tycinkou a rozprestrite ich po celej ploche
kruhu. Pre kazdu vzorku pouzite novu ty€inku.

5. Karticku dajte na 2 minuaty do trepacky pri 100 ot/min.

ODCITANIE

Do jednej minuty po vybrati karti¢ky z trepacky preskimajte vznik
viditelnej aglutinacie. (Poznamka 4).

Pozitivny vysledok: viditelna aglutinacia poukazuje na pritomnost
CRP vo vzorke v koncentracii 2 6 mg/l. Pozitivne séra mozu byt
titrované. Titraciu uskutoénite dvojkovym radom v 9 g/L NaCl. Titer
séra je definovany ako jeho najvyssie riedenie, ktoré dava pozitivny
vysledok. Priblizna CRP koncentracia vo vzorke moze byt
vypocitana vynasobenim titru 6 mg/L.

Negativny vysledok: Nepritomnost' viditelnej aglutinacie znamena
pritomnost CRP v koncentracii < 6 mgl/l.

KONTROLA KVALITY

Pozitivna (C+) a negativna kontrola (C-) dodavana v suprave by
mala byt testovana spolo¢ne so vzorkami, aby sa overila
spolahlivost testu.

Pozitivna kontrola (C+): jasne viditelna aglutinacia latexovych castic.
Negativna kontrola (C-): bez aglutinacie latexovych €astic.

Kazdé laboratérium by si malo stanovit svoju vlastnd vnatornu
kontrolu kvality a postupy pre napravné jednanie pre pripad, Ze by
kontroly neboli v toleranénom rozpati.

CHARAKTERISTIKA TESTU

- Detekény limit: 6 mg/L CRP, za pouzitia interného Standardu
overeného oproti Referenénému materialu BCR 470 (Institute for
Reference Materials and Measurements, IRMM). Cut -off hodnota
sa moze |iSit do 25% v zavislosti od nekontrolovatelnych
podmienok v stanoveni a od schopnosti pracovnika, ktory
vykonava odpocet testu.

- Vysoka koncentracia (efekt prozény): FaloSne negativne vysledky
byli pozorované pri koncentracii CRP nad 250 mg/L.

- Falo$né vysledky: Vysledky ziskané touto supravou nevykazovali
systematické rozdiely pri porovnani s referenénymi reagenciami.
Podrobnosti o porovnavacej skuske su k dispozicii na vyziadanie.

- Interferencie: Hemoglobin (5 g/L), bilirubin (15 mg/dL) a lipémia (5
g/L) neinterferuje. Reumatoidny faktor méze interferovat (25
IU/mL). Niektoré lieky a latky mézu interferovat®.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

C-Reaktivny Protein sa syntetizuje v pe€eni a je jednym z najviac
citlivych markerov akutnej fazy poSkodenia tkaniv alebo pri zapaloch.
CRP sa aktivuje klasickymi biochemickymi cestami ako odpoved na
zapalovu reakciu.

Hladina CRP v plazme rychlo stupa po infarkte myokardu, namahe,
traume, infekcii, zapaloch, chirurgickych alebo rakovinovych
proliferaciach. Zvy$ené hodnoty s pozorovatelné behom 24 - 48
hodin a hladina méze byt az 2000x vysSia ako normalne hodnoty.
ZvySené hodnoty CRP je mozné ocakavat prakticky u vSetkych
chordb, ktoré sa tykaju tkanivového poSkodenia, takZze nalez nie je
$pecificky. +°

Klinicka diagnéza by nemala byt uzatvorena iba na zaklade tohoto
vysledku, ale mali by byt prepojené klinické a laboratérne vysledky.
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POZNAMKY

1. Testovacie karti€ky su opakovane pouzitelné. Dékladne ich
umyte a oplachnite destilovanou vodou bez akychkolvek

detergentov.

2. Senzitivita testu méze byt znizena pri nizkych teplotach.

3. Pritomnost aglutinovanych ¢astic v tomto bode moze byt
spOsobena nedostatoénou homogenizaciou Cinidla

4. Nedodrzanie doby stanovenej pre odcitanie vysledku
(opozdenie) moze spdsobit faloSne pozitivne vysledky.
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Slovensky navod je k dispozicii na www.jktrading.cz.

Vyhradny distributor:

UPOZORNENIE
Slovensky preklad k 3.1.2022.
Vzhladom k moznej inovacii vyrobku sa odporuca prekontrolovat
slovensky preklad s originalnym pribalovym
letakom tak, Ze sa porovnaju identifikacné Cisla uvedené v zapati.
Originalny navod najdete v suprave a na internetovej adrese

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

SK : JK-Trading spol.s.r.o., DIha 43, 900 31, Stupava
tel.: + 421 264 774 591

V pripade mimoriadnych udalosti:
CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
|ékafstvi 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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