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Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania biatka C-reaktywnego w surowicy lub osoczu za pomoca testu immunoturbidymetrycznego wzmocnionego czastkami lateksu przy uzyciu
analizatora Yumizen C560. Rx Only.

Wprowadzenie
Biatko C-reaktywne (CRP) jest biatkiem ostrej fazy, ktore bierze udziat w aktywacji dopetniacza, przyspieszeniu fagocytozy i detoksykaciji substancji uwalnianych z

uszkodzonych tkanek. W zwigzku z tym CRP jest uwazane za jeden z najbardziej czutych wskaznikéw stanu zapalnego. W odpowiedzi na bodziec zapalny wzrost
CRP mozna wykry¢ w ciggu 6 godzin. CRP jest czutlym, cho¢ uwazanym za niespecyficzny, wskaznikiem reagentow ostrej fazy.!.23

Pomiar biatka C-reaktywnego jest najczesciej uzywany do oceny uszkodzenia tkanek ciata lub do wykrycia stanu zapalnego gdzie$ w organizmie. Poziomy CRP w
surowicy sg zwykle podwyzszone u pacjentéw z zapaleniem stawdw lub chorobami watroby, takimi jak wirusowe zapalenie watroby typu A, wirusowe zapalenie
watroby typu B lub marskos¢ zétciowa watroby, oraz po ciezkich infekcjach, takich jak wstrzas septyczny.

CRP-HS jest przeznaczony do ilosciowego oznaczania ludzkiego CRP za pomocg testu immunoturbidymetrycznego wzmocnionego czastkami lateksu (ITA).
Opisano metody ITA do ilosciowego oznaczania kompleksow immunoprecypitacyjnych przeciwciat i antygendw. 4567

Zasada metody

Czasteczki lateksu optaszczone przeciwciatlem specyficznym dla ludzkiego CRP agregujg w obecnosci CRP z prébki tworzac kompleksy immunologiczne.
Kompleksy immunologiczne powodujg wzrost rozpraszania $wiatta, ktory jest proporcjonalny do stezenia CRP w surowicy. Rozpraszanie $wiatta mierzy sie przez
odczyt zmetnienia (absorbancji) przy 570 nm. Stezenie CRP okresla sie z krzywej kalibracyjnej opracowanej na podstawie wzorcéw CRP o znanym stezeniu.

Odczynniki
R-1: Odczynnik buforujacy: Bufor glicynowy: 170 mM
R-2: Zawiesina lateksowa: Czasteczki lateksu pokryte kroliczymi przeciwciatami przeciw ludzkiemu CRP: 0,20% (wag./obj.)

Przygotowanie odczynnika
Odczynniki sa gotowe do uzycia i nie wymagajq rekonstytucji. Delikatnie wymiesza¢ przed uzyciem.

Przechowywanie i stabilno$¢ odczynnikéw

1. Wszystkie odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C i chronic przed $wiattem. Nieotwarte odczynniki moga by¢ uzywane do daty waznosci podanej
na opakowaniu i etykiecie butelki.

2. Po otwarciu fiolki z odczynnikiem przechowywac¢ szczelnie zamknieta w temperaturze 2-8°C i zuzy¢ w ciggu 1 miesiaca.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Wytacznie do diagnostyki in vitro. Nie stosowa¢ wewnetrznie u ludzi i zwierzat. Nalezy przestrzegac¢ zwyktych srodkow ostrozno$ci przy obchodzeniu sig z
odczynnikami laboratoryjnymi.

Nie mieszac ani nie uzywaé¢ odczynnikéw z jednego zestawu testowego z odczynnikami z serii 0 innym numerze.

Nie uzywa¢ odczynnikéw po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie kazdego pojemnika z odczynnikami.

Nie pipetowa¢ ustami. Unika¢ potkniecia i kontaktu ze skora.

Odczynniki w tym zestawie zawierajg <0,1% (w/v) azydku sodu jako $rodek konserwujacy. Azydek sodu moze tworzy¢ zwigzki wybuchowe w metalowych
przewodach kanalizacyjnych. W przypadku usuwania odczynnikéw przez armature wodno-kanalizacyjng nalezy sptukac je duza iloscig wody.

6. Wszystkie probki, kontrole i kalibratory nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne, stosujac bezpieczne procedury laboratoryjne (NCCLS M29-T2)8
Zagrozenia:

R1i R2: Klasyfikacja zagrozen: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Piktogram: niewymagany.

Hasto ostrzegawcze: Nie wymagane.

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna,

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Zapoznaj sie z kartg charakterystyki tego produktu (SDS-C7568) dostepng pod numerem telefonu 1-734-487-8300.

Pobieranie i przechowywanie probek

1. Preferowana jest $wiezo pobrana surowica, ktdra nalezy wykorzysta¢ w dniu pobrania. Prébki mozna réwniez przechowywac w lodéwce (2-8°C) przez tydzien lub
w temperaturze -30°C przez okres do 1 roku. Do tego testu uzyj nierozciericzonych prébek.

Mozna réwniez uzy¢ prébek osocza z heparyna litowg lub EDTA.

Do przechowywania probki uzywaj plastikowych probowek, nie uzywaj szkia.

Pobra¢ probki zgodnie z dokumentem NCCLS H4-A3.9

nterferencje

Wszystkie badania interferenciji przeprowadzono zgodnie z procedurami zalecanymi w wytycznych NCCLS nr EP7-P dotyczacych badarn interferencji w chemii
klinicznej.0

Hemoglobina do 500 mg/dl, lipidy do 900 mg/dl, bilirubina do 30 mg/dl i RF do 560 IU/ml nie zaktdcaja tego testu.

Czasteczki pytu lub inne czastki state w roztworze reakcyjnym moga powodowaé zewnetrzne rozpraszanie $wiatta, co moze wptywac na doktadnos¢ tego testu.
Patrz Young i in., aby zapoznaé sie z innymi substancjami zaktdcajgcymi.!

2.
3.
4,
Materiaty dostarczone
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Odczynnik 1 (R-1) Odczynnik buforowy
Odczynnik 2 (R-2) Zawiesina lateksowa
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Materialy wymagane, niedostarczaned

Analizator Yumizen C560

Instrukcja obstugi do analizatora Yumizen C560

Multi-point calibrators: CRP Multi-Calibrator Set, numer katalogowy C7568-CAL.
CRP control Set, numer katalogowy C7568-CTL

5. Izotoniczna sdl fizjologiczna

Krzywa kalibracyjna

Zaleca sie opracowanie wielopunktowej krzywej kalibracji przy uzyciu zestawu wielu wzorcéw CRP. Zaleca sie, aby uzytkownik okreslit czestotliwos¢ kalibracji, ktora

zalezy od urzadzenia i typulliczby innych przeprowadzanych testéw. Poczatkowo kalibracje nalezy przeprowadza¢ codziennie. Badania stabilnosci kalibraci

wykazaty, ze krzywa kalibracji bedzie stabilna przez co najmniej 14 dni.

Kontrola jakosci

Zaleca sie, aby wszystkie serie testow obejmowaty dostepna w handlu surowice kontrolng o znanym stezeniu CRP. Zalecane sg poziomy w zakresie od 2,5 mg/l do

55,0 mg/l. Kontrole jako$ci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi akredytacji.

Ograniczenia procedury

1. CRP-HS ma mierzalny zakres od 0,1 do 320,0 mg/l przy uzyciu zestawu multikalibratoréw CRP producenta i prawidtowych parametréw aparatu.

2. Odczynnikéw nie nalezy uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie zestawu. Nie miesza¢ odczynnikoéw o réznych numerach serii.

3. Jedli stezenie CRP jest wieksze niz najwyzsza wartos$¢ kalibratora, rozciencz jedng czeS¢ prabki czterema czesciami izotonicznego roztworu soli i powtorz test.
Pomnéz wyniki przez 5, aby skompensowac rozciericzenie.

Warto$ci oczekiwane

Oczekiwana warto$¢ CRP u 0sdb zdrowych wynosi ponizej 3,0 mg/l.'3 Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito swoj wiasny oczekiwany zakres.

Charakterystyka testu
1. Zakres wartoci: 0.1-320.0 mg/L.
2. Korelacja: przeprowadzono badanie pomigdzy Yumizen C560 i podobnym analizatorem przy uzyciu tej metody, w wyniku czego uzyskano nastepujace wyniki:

PN~

Metoda CRP

N 99

Srednia CRP (mg/L) 27.33

Zakres (mg/L) 0.0-311.6

Odchylenie standardowe 59.84

Regresja y = 1.055x — 0.96

Wspotczynnik korelaci 0.9980

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.12
W ciggu dnia Catkowita
Probka NISKA | SREDNIA | WYSOKA Prébka NISKA | SREDNIA | WYSOKA

N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 217 48.04 165.09 Srednia 2.20 49.31 162.61
Odchylenie standardowe 0.05 0.15 1.11 Odchylenie standardowe 0.1 246 2.89
Wspdtczynnik wariancji(%) 2.2% 0.3% 0.7% Wspdtczynnik wariancji (%) 4.8% 5.0% 1.8%

4. Czutosc¢: granica wykrywalno$ci 2 SD (95% Conf) = 0.1 mg/L

Nastepujace dane dotyczace wydajnosci uzyskano przy uzyciu analizatora Hitachi 717 i standardowego protokotu.

5 Swoistos¢: gdy zmierzy sie surowice zawierajacg znany poziom CRP (2,5 mg/L), uzyskana warto$¢ testu miesci sie w granicach £ 10%.
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Pointe C-Reactive Protein

HORIBA Instruments Incorporated
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

High Sensitivity CRP (HS) Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853
Wide Range Reagent Set HORIBA
PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: CRP Nr.: 214 Typ prébki: Surowica
Nazwa chem: CRP wysokoczute Wydruk: CRP
Rodzaj reakcji: Punktu koricowegc Kierunek reakgji: Rosnaca
| dt. fali: 570 [ it fali:
Jednostka: mg/L Miejsca dziesietne: 0.1
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
préby Slepej: 47 49 probki: 80 82
Obj. probki. Aspiracja Rozciericzalnik Obj. odczynnika. Rozcienczalnik
Podstawowa: 4.7 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmniejszona: 4.7 ul 30 ul 120 ul R2: 120 ul - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul - ul
[0 Proba $lepa ¥ Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie; 1 Przesuniecie: 0

Zakres liniowosci (podstawowy) 01 320 Limit liniowo$ci:
Zakres liniowosci (Zwiekszony) Zuzycie substratu:

Mieszana

absorbancja préby
Zakres liniowosci (Zmniejszony) Slepej:

Czas
Abs R1/préba $lepa: _ _ odkorkowania;

Limit alarmu
Pusta odpowiedz: _ _ odczynnika:

O Rozszerzalno$¢ liniowa dla
Chemia blizniacza: enzymu
O Efekt Prozone o Ocena wskaznika o Dodanie antygenu
Q1. Q2: Qa3: Q4.
PC: ABS:
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Pointe C-Reactive Protein
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PARAMETRY KALIBRACJI

Definicja kalibratora

Kalibrator: *

*

Data waznosci:

Rotor Pozycja
Rotor probowkowy 1 *
Rotor probéwkowy 2

Rotor probowkowy 3

Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Pozycja
Woda w * *
CRP Cal 1 ¥ * *
CRP Cal 2 ¥ * *
CRP Cal 3 * * *
CRP Cal 4 * * *
CRP Cal 5 ¥ * *

Konfiguralcja kalibracji

Chem: CRP
Ustawienia kalibracii

Nr serii Data waznosci

Model mat; Spline

Factor: Powtdrzenia: 2
Akceptowalne limity
Waznos¢ kalibracii: Godzin

SD:

Powtarzalnosc¢:

Réznica nachylenia: -

Czuto$e:
Wspétczynnik
determinacji:
Automatyczna kalibracja
[ Zmiana butelki
odczynnikowej

O Zmiana nr LOT

Zaleca sie codzienne oznaczanie dwdch pozioméw materiatu kontrolnego.
* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

14-C7568-480

Wyprodukowano przez
HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand

5449 Research Drive Canton, Ml 48183

Nr serii: *

Nazwa Stezenie
CRP *
CRP *
CRP *
CRP *
CRP *

CRP *

O Po uptywie
waznosci kalib.

Jednostka
mg/L
mg/L
mg/L
mg/L
mg/L
mg/L

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane
zgodnie z okreSlonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktéry nie
spetnia specyfikacji w podanym terminie

European Authorized Representative:

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53

5449 Research Drive, Canton, M| 48188
1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03  email: mail@obelis.net

waznosci, zostanie natychmiast i
bezptatnie wymieniony

Symbole

= Zuzyé do (RRRRMM-DD)EOT] NumerLoT [REF] Numer katalogowy

d Producent

[ivo] Wytacznie od diagnostyki in vitro  Rx Only: Wytgcznie do profesjonalnego uzytku

* Zakres temperatur

BH

Zapoznaj sig z instrukcjg obstugi

Rev. 11/23

P803-C7568-560-PL
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