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Przeznaczenie

Te kontrole biatka C-reaktywnego sg przeznaczone do stosowania w
szerokozakresowych systemach testowych biatka C-reaktywnego (o
wysokiej czuto$ci) w celu walidacji wydajnoci testu. Kontrole moga by¢
rdwniez przydatne do oceny precyzji testu lub btedéw analitycznych.2
Whytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro. Tylko Rx

Podsumowanie testu

Biatko C-reaktywne (CRP) jest opisywane w literaturze jako biatko ostrej
fazy, ktdre bierze udziat w aktywacji dopetniacza, przyspieszeniu
fagocytozy i detoksykacji substancji uwalnianych z uszkodzonych tkanek.
CRP jest jednym z najbardziej czutych wskaznikéw stanu zapalnego.'

W odpowiedzi na bodziec zapalny wzrost CRP mozna wykry¢ w ciggu 6
godzin. CRP jest czutym, niespecyficznym wskaznikiem reagentéw ostrej
fazy. Poziom CRP w surowicy jest podwyzszony u pacjentéw z
zapaleniem stawdw lub chorobami watroby, takimi jak wirusowe zapalenie
watroby typu B lub marsko$¢ zofciowa watroby oraz po cigzkich
infekcjach, takich jak wstrzas septyczny.

CRP-HS Wide Range jest przeznaczony do ilo$ciowego oznaczania
ludzkiego CRP za pomoca testu immunoturbidymetrycznego
wzmocnionego czastkami lateksu (ITA). Opisano metody ITA do
ilo$ciowego oznaczania komplekséw immunoprecypitacyjnych przeciwciat
i antygenow.!

Odczynniki

Surowica ludzka zawierajaca bufory, stabilizatory i wypetniacze.
Przewidziane sg dwa poziomy kontroli. WartoSci oznaczenia podano na
etykiecie fiolki.

Srodki ostroznosci

Do wytworzenia tego produktu uzyto ludzkiej surowicy. Kazda jednostka
dawcy zostata przetestowana i uznana za ujemng dla HbsAg i HCV oraz
niereaktywna dla przeciwciata HIV-1/2. Poniewaz zadna metoda badania
krwi ludzkiej nie zawiera wirusow HIV-1/2 oraz wiruséw zapalenia watroby
typu B i C, kontrole te nalezy traktowa¢ tak, jakby mogty przenosi¢
choroby zakazne.

Podczas obchodzenia sig z odczynnikami laboratoryjnymi nalezy
przestrzega¢ dobrych praktyk bezpieczenstwa w laboratorium. Dodatkowe
informacje mozna znalez¢ w uznanym programie bezpieczenstwa
laboratorium. (Patrz dokument NCCLS GP17-T, Clinical Laboratory
Safety; Wstepne wytyczne, 1994).

Dostarczone materiaty

Numer katalogowy zestawu kontroli CRP: C7568-CTL (6 x 3mL)
Kontrola CRP — Poziom | 3 x 3 ml
Kontrola CRP - poziom I 3 x 3 ml

Instrukcje stosowania

1. Kontrole sg ptynne, gotowe do uzycia.

2. Do uzytku w tescie, pobra¢ odpowiednig porcje kontroli dla
zastosowane oprzyrzadowanie; zakrecic i schiodzic fiolke.

NIE ROZCIENCZAC tych kontroli. Wyniki z rozcieficzonych kontroli nie
beda odpowiada¢ oryginalnej warto$ci w sposdb liniowy.

Stabilnos$¢ i przechowywanie

Nieotwarte kontrole biatka C-reaktywnego zachowujg stabilnos¢ do daty
wazno$ci podanej na fiolce, jesli s przechowywane w temperaturze 2-
8°C. Po otwarciu kontrole sg stabilne przez 30 dni w temperaturze 2-8°C.

Ograniczenia procedury

Patrz czes¢ ,OGRANICZENIA” w ulotce dotgczonej do zestawu
odczynnikow biatka C-reaktywnego (HS) Wide Range. Niewtasciwe
obchodzenie sie iflub przechowywanie kontroli moze mie¢ wplyw na
odzyskane wyniki. Btedy w technice oznaczania moga powodowac btedne
wyniki. NIE WOLNO uzywa¢ produktu, jesli w fiolce widoczne sg $lady
wzrostu drobnoustrojow.

Wartosci oczekiwane

Zakresy warto$ci referencyjnych podano w tabeli ponizej. Podane wartoSci
uzyskano przy uzyciu aktualnych odczynnikéw w czasie badania.
Wszelkie modyfikacje w nowszych seriach odczynnikéw moga dawaé
wartosci roznigce sie od wydrukowanych warto$ci oczekiwanych.

Podane wartosci testu i zakresy pochodzg z zestawu odczynnikéw do
szerokiego zakresu biatka C-reaktywnego (HS). Srednia z kilku wartosci
oznaczen moze nie powiela¢ wskazanej wartosci oznaczenia, ale powinna
miesci¢ sie w podanym zakresie. Indywidualna warto$¢ testu moze by¢
poza podanym zakresem.

Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasne $rednie i precyzyjne
parametry tych kontroli.

Control Lot # 214502

Poziom | Poziom II
Analizator Jednostka  |"pata waznosci: | Data waznosci:

2024-04-30 2024-04-30
ACE mg/L 1.8+/-05 475+/-76
Hitachi 717 mg/L 25+/-0.6 51.5+4/-8.2
Mindray BS 200 mg/L 2.0+-05 49.8 +/-8.0
Mindray BS 480 mg/L 2.4 +/-0.6 491 +/-7.9
Olympus AU mglL 20+-05 486+-78
All Other mg/L 2.14/-05 49.3+4/-79

PiSmiennictwo

1. Pointe C-Reactive Protein (High Sensitivity) Wide Range reagent
package, insert (P803-C7568-01).

2. Textbook of Clinical Chemistry, Tietz, N.W., Ed., W.B. Saunders
Company, Philadelphia, 1986, p. 424-458.
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Certyfikacja

POINTE zaswiadcza, ze wszystkie nasze produkty beda dziataty zgodnie
z okreslonymi parametrami do podanej daty waznosci. Kazdy produkt,
ktory nie dziata zgodnie ze specyfikacja, zostanie natychmiast i bezptatnie
naprawiony.
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