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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a proteinei C reactive din ser sau plasma cu ajutorul testului imunoturbidimetric cu particule de latex pe analizorul Yumizen C560. Rx Only.

Introducere

Proteina C-reactiva (CRP) este o proteind de faza acutd care este implicatd in activarea complementului, accelerarea fagocitozei si detoxifierea substantelor eliberate din
tesutul deteriorat. Asadar, CRP este considerata unul dintre cei mai sensibili indicatori ai inflamatiei. Ca r&spuns la un stimul inflamator, cresterea CRP poate fi detectata in
decurs de 6 ore. CRP este un indicator sensibil, desi considerat nespecific al reactantilor de faza acuta.! 23

Masurarea proteinei C-reactive se foloseste cel mai frecvent pentru evaluarea leziunilor tesuturilor corpului sau pentru detectarea unui eveniment inflamator undeva in
organism. Nivelurile CRP in ser sunt de obicei crescute la pacientii cu artrité sau boli hepatice, cum ar fi Hepatita A, hepatita B sau ciroza biliara, si dupé infectii severe, cum ar
fi socul septic.

CRP-HS este destinat determindrii cantitative a CRP umane printr-un test imunoturbidmetric imbunatatit cu particule de latex (ITA). Au fost descrise metode ITA pentru
determinarea cantitativa a complexelor de imunoprecipitare anticorp - antigen.4567

Principiul testului

Particulele de latex acoperite cu anticorp specific pentru agregatul CRP uman in prezenta CRP din proba formeaza complexe imune. Complexele imune determind o
crestere a dispersiei luminii care este proportionala cu concentratia de CRP din ser. Dispersia luminii este masurata prin citirea turbiditatii (absorbantei) la 570 nm.
Concentratia CRP este determinata dintr-o curba de calibrare dezvoltata din standarde CRP de concentratie cunoscuta.

Reactivi
R-1: Reactiv tampon: Solutie tampon de glicina: 170 mM
R-2: Suspensie latex: Particule latex acoperite cu anticorpi de iepure anti-CRP umana: 0,20% (w/v)

Prepararea reactivului
Reactivii sunt gata de utilizare si nu necesita reconstituire. Amestecati cu grija inainte de utilizare.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor
1. Tofi reactivii trebuie depozitati la 2-8°C si protejati de lumind. Reactivii nedeschisi pot fi utilizati pana la data de expirare de pe ambalaj si de pe eticheta flaconului.
2. Dupa ce flaconul de reactiv a fost deschis, depozitati flaconul bine inchis la 2-8°C si utilizati-l in interval de 1 luna.

Precautii si pericole

Doar pentru diagnostic in vitro. A nu se utiliza intern la oameni sau animale. Trebuie respectate precautile normale pentru manipularea reactivilor de laborator.
Nu amestecati si nu utilizati reactivi dintr-un set de test cu reactivi cu un numar de lot diferit.

Nu utilizati reactivii dupa data de expirare indicata pe eticheta fiecarui recipient cu reactiv.

Nu il aspirati cu pipeta trdgand cu gura. Evitati ingerarea si contactul cu pielea.

Reactivii din acest set contin <0,1% (w/v) azida de sodiu drept conservant. Azida de sodiu poate forma compusi explozivi in conductele metalice. Dac& aruncati reactivii
prin instalatiile sanitare, clatiti cu cantitati mari de apa.

6.  Toate specimenele, solutiile de control si solutiile de calibrare trebuie manipulate ca potential infectioase, folosind proceduri de laborator sigure (NCCLS M29-T2).8
Pericole:

R1 si R2: Clasificarea pericolelor: Nu este substanta periculoasé sau amestec periculos.

Pictograma: Nu este necesara.

Cuvant de avertizare: Nu este necesara.

Fraze de pericol: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.

Fraze de precautie: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.

Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-C7568) disponibila prin apel la 1-734-487-8300.

Recoltarea si depozitarea specimenelor

1. Este de preferat serul proaspat recoltat, care trebuie utilizat in ziua recoltarii. De asemenea, probele pot fi depozitate la frigider (2-8°C) timp de o sdptdmana sau la -
30°C timp de pana la 1 an. Utilizati probe nediluate pentru acest test.

De asemenea, se pot utiliza probe cu plasma cu litiu heparina sau EDTA.

Pentru depozitarea probelor, utilizati tuburi de plastic, nu din sticla.

Recoltati specimenele conform documentului NCCLS H4-A3.9

nterferente

Toate studile de interferentd au fost efectuate conform procedurilor recomandate in ghidul NCCLS nr. EP7-P pentru testarea interferentelor in chimia clinica.10
S-a constatat ca hemoglobina pana la 500 mg/dL, lipidele pana la 900 mg/dL, bilirubina p&n& a 30 mg/dL si RF p&na la 560 IU/mL nu interfereaza nu acest test.
Particulele de praf sau alte particule din solutia de reactie pot duce la dispersia externa a luminii, ceea ce poate afecta precizia testului.

Consultati Young et al pentru alte substante interferente. !
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Materiale furnizate
1. Reactiv 1 (R-1) Reactiv tampon

2. Reactiv 2 (R-2) Suspensie latex
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Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C560

2. Manualul de utilizare Yumizen C560

3. Solutii de calibrare multifunctionale: Set de solutii de calibrare multifunctionale CRP, numar catalog C7568-CAL.
4. Set de solutii de control CRP, numér catalog C7568-CTL

5. Solutie salina izotonica

Curba de calibrare

Se recomanda dezvoltarea unei curbe de calibrare cu puncte multiple folosind un set CRP multi-standard. Se recomanda ca utilizatorul sa stabileasca frecventa calibrarii,
intrucét aceasta depinde de instrument si de tipul/numérul de teste procesate. Initial, calibrarea trebuie efectuatd zilnic. Studiile privind stabilitatea calibrarii au indicat c& curba
de calibrare va fi stabila timp de cel putin 14 zile.

Controlul calitatii
Se recomanda ca un ser de control disponibil pe piatd, cu concentratii cunoscute de CRP, sa fie inclus in toate ciclurile de testare. Se recomanda nivelurile din intervalul 2,5
mgl/L si 55,0 mg/L. Cerintele privind controlul calitatii trebuie stabilite in conformitate cu reglementarile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Limitarile procedurii

1. CRP-HS are un interval masurabil de la 0,1 la 320,0 mg/L cu setul de solutii de calibrare multifunctionale CRP al producatorului si cu parametrii corecti ai instrumentului.

2. Reactivii nu trebuie utilizati dupa data de expirare indicata pe eticheta setului. Nu amestecati reactivii cu numere de lot diferite.

3. Daca concentratia CRP depaseste cea mai mare valoare a solutiei de calibrare, diluati o parte de proba cu patru parti de solutie salind izotonica si repetati testul.
Tnmuliti rezultatele cu 5 pentru a compensa dilutia.

Valori asteptate
Valoarea asteptatd a CRP la indivizii sanatosi este sub 3,0 mg/L.13 Recomandam ca fiecare laborator s& isi stabileascé propriul interval asteptat.

Performanta
1. Interval test: 0,1-320,0 mg/L.
2. Corelare: S-a realizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceastd metoda, cu urméatoarele rezultate:

Metoda CRP

N 99

CRP medie (mglL) 27,33

Interval (mg/L) 0,0-311,6

Abaterea standard 59,84

Analiza regresiei y = 1.055x - 0.96

Coeficient de corelare 0,9980

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.12
Tn cursul zilei Total
Proba REDUSA | MEDIE | RIDICATA Proba REDUSA | MEDIE | RIDICATA

N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 2,17 48,04 165,09 Medie 2,20 49,31 162,61
Abaterea standard 0,05 0,15 1,11 Abaterea standard 0,11 2,46 2,89
Coeficient de variatie (%) 2,2% 0,3% 0,7% Coeficient de variatie (%) 4,8% 5,0% 1,8%

4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (Cl 95%) = 0,1 mg/L

Urmétoarele date de performantd au fost obtinute cu un analizor Hitachi 717 si un protocol standard.
5. Specificitate: Daca se mdsoara ser care contine un nivel cunoscut de CRP (2,5 mg/L), valoarea obtinuta a testului se incadreaza in + 10%.
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: CRP Nr.: 214 Tip proba: Ser
Chimie: CRP Denumire; CRP
Tip reactie: Punct final Directie reactje: Pozitiv
Unda primara: 570 Unda secundara:
Unitate: mg/L Zecimal 0,1
Timp martor: 47 49 Timp reactie: 80 82

Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 47 UL uL uL R1: 120 uL - uL
Redus: 47 UL 30 uL 120 uL R2: 120 uL - uL
Crescut; - UL uL uL R3: - uL - uL

[J Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL

automata
Ajustare panta/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0

Interval linearitate (Standard) 0.1 320 Limita linearitate:
Interval linearitate (Redus) - Depletia substratului:
Interval linearitate (Crescut) - Absorbantd martor amestecat:
Absorbantd martor R1: _ _ Timp fara capac
Reactie martor: . Limita de alarma reactiv:
Chimie twin: O Extensie enzimatica liniara
O Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen
Q1 Q2: Q3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Carusel

Definire solutie de calibrare

Solutie de calibrare: *
Data expirarii: *

Poz

Carusel proba 1 *
Carusel proba 2
Carusel proba 3

Reactiv/Calibrare
Solutie de calibrare

Nr. lot

Data expirarii

Apa

CRP Cal 1 *
CRP Cal 2 *
CRP Cal 3 *
CRP Cal4 *
CRP Cal5 *

Configurare calibrare

Chem:

Model matematic:
Factor:

Timp Cal:

Dif. panta:
Sensibilitate:
Coef. Deter:

[ Flacon schimbat

CRP

Spline

Ora
SD:
Repetabilitate:

O Lot schimbat

*

*

*

*

*

*

Repetari: 2

Nr. lot: *

O Timp Cal

Unitate
mglL
mglL
mglL
mglL
mglL
mglL

Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control.

* Indica parametrul definit de utilizator.

14-C7568-480 “ Produs de

HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand

5449 Research Drive Canton, MI 48188

Reprezentant autorizat in Europa:

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Bruxelles, BELGIA

Tel: (32)2.732.59.54  Fax:(32)2.732.60.03

Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

€]

email: mail@obelis.net

m oy

Legenda simboluri

Certificat efectuarea

reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in
conformitate cu parametrii specificati. Orice
produs reactiv Pointe care nu indeplineste
specificatiile prin data de expirare indicata va fi
remediat imediat fara niciun cost suplimentar.

pentru

g A se utiliza pand la (AAAA-LL-ZZ)

Cod lot si serie [REF] Numar catalog

d Producator /}f Limite de temperatura EE Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical pentru diagnostic In vitro
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald
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