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1. Ëåéôïõñãßåò
Το αντιδραστήριο αυτό*a προορίζεται για in vitro διαγνωστική
χρήση µόνο στον αναλυτή ABX MICROS CRP 200, για τον ποσοτικό
προσδιορισµό των συγκεντρώσεων CRP στο ανθρώπινο αίµα.  Η
µέτρηση της CRP συµβάλλει στην αξιολόγηση του βαθµού
τραυµατισµού των ιστών του σώµατος.

R1: Αντιδραστήριο αιµόλυσης.

R2: Ρυθµιστικό διάλυµα γλυκίνης.

R3: Αντιδραστήριο latex: Σφαιρίδια latex επικαλυµµένα µε
αντισώµατα έναντι της ανθρώπινης C-αντιδρώσας πρωτεΐνης:
200;L/εξέταση.

2. Óýíïøç
Η CRP είναι µία από τις Πρωτεΐνες Οξείας Φάσης και αποτελεί
ευαίσθητο ιχνηθέτη µιας φλεγµονώδους διεργασίας. 

Η CRP - C-Αντιδρώσα Πρωτεΐνη είναι ένα πενταµερές
πολυπεπτίδιο µοριακού βάρους 118K Dalton το οποίο συντίθεται
στα ηπατοκύτταρα ως απόκριση στην παραγωγή Ιντερλευκίνης 6
από ενεργοποιηµένα µακροφάγα.

3. Áñ÷Ýò ìÝôñçóçò & ÷áñáêôçñéóôéêÜ 
áðüäïóçò

Αρχές µέτρησης:

Η ανάλυση περιλαµβάνει ανοσοθολοσιµετρία:  Κατά τη διάρκεια του
πρώτου σταδίου, τα αιµοσφαίρια λύονται από το αντιδραστήριο R1.
Η προσθήκη R2 αναστέλλει την αλληλεπίδραση. Το στάδιο 3
περιλαµβάνει την προσθήκη του αντιδραστηρίου R3, το οποίο
περιέχει αντισώµατα έναντι της CRP προσκολληµένα σε σφαιρίδια
latex.  

a.Τροποποίηση από την έκδοση µε δείκτη Α στην έκδοση Β: Προσθήκη πρότασης για την κατοχύρωση
διπλώµατος ευρεσιτεχνίας

Η απορρόφηση µετράται στα 850nm και είναι ανάλογη προς τη
συγκέντρωση CRP του δείγµατος. 

Αποτελέσµατα: βλ. ενότητα «Ανάλυση δειγµάτων» στο Εγχειρίδιο
Χρήσης του οργάνου

∆εδοµένα απόδοσης: βλ. ενότητα «Προδιαγραφές» στο Εγχειρίδιο
Χρήσης του οργάνου.

∆ιαδικασία µέτρησης που πρέπει να εφαρµοστεί για τη χρήση της
συσκευής

Αρχή της µεθόδου, ειδικά χαρακτηριστικά αναλυτικής απόδοσης,
αναλυτική ευαισθησία, διαγνωστική ευαισθησία, αναλυτική
ειδικότητα, διαγνωστική ειδικότητα, ακρίβεια, επαναληψιµότητα,
αναπαραγωγιµότητα (συµπεριλαµβανοµένου του ελέγχου γνωστής
σχετικής παρεµβολής), όρια ανίχνευσης, περιορισµοί της µεθόδου
και πληροφορίες σχετικά µε τη χρήση διαθέσιµων διαδικασιών
µέτρησης αναφοράς και υλικών από το χρήστη: βλ. «Ενότητα:
Προδιαγραφές» στο Εγχειρίδιο Χρήσης του οργάνου.

4. Ðñïåôïéìáóßá áíôéäñáóôçñßùí
Τα αντιδραστήρια για το ABX MICROS CRP 200: R1, R2 και R3 είναι
έτοιµα προς χρήση (δεν απαιτείται ανασύσταση).

1- Βγάλτε τα R1, R2 και R3 από το ψυγείο και τοποθετήστε τα στο
ABX MICROS CRP 200.
2- Εισαγάγετε τους συντελεστές ευαισθησίας των τριών
αντιδραστηρίων που αναγράφονται στο καπάκι του κουτιού
(«συντελ. αντιδραστηρίου»). Βλ. ενότητα «Συντήρηση και
Αντιµετώπιση προβληµάτων» στο Εγχειρίδιο Χρήσης του οργάνου.
3- Εκτελέστε ανάλυση των ορών ελέγχου ABX CRP Trol και
επιβεβαιώστε ότι βρίσκονται εντός των ορίων ανάλυσης που
αναγράφονται στις συσκευασίες τους.

Για περισσότερες λεπτοµέρειες, βλ. ενότητα «∆ιασφάλιση
Ποιότητας» στο Εγχειρίδιο Χρήσης του οργάνου.

ÁéìáôïëïãéêÝò ÓõóêåõÝò (ãéá in vitro äéáãíùóôéêÞ ÷ñÞóç)

ABX CRP Rea
êùä.: 

0501015 

¼ãêïò:

R1 10mL

R2 10mL 

R320mL

ÁðïêëåéóôéêÞ ÷ñÞóç
Micros 
Micros CRP
Micros CRP 200
Pentra 60
Pentra 60 C+
Pentra 80
Pentra XL 80
Pentra 120
Pentra 120 Retic
Pentra DX 120 
Σύστηµα Προετοιµασίας Πλακιδίου



5. ÄéáôÞñçóç êáé çìåñïìçíßá ëÞîçò
Συνθήκες αποθήκευσης: θερµοκρασία αποθήκευσης: 2 έως 10 C
(να µην καταψύχεται).

Σταθερότητα πριν από το άνοιγµα: ανατρέξτε στην ετικέτα της
συσκευασίας µε την επισήµανση «Ηµεροµηνία λήξης».

Σταθερότητα µετά από το άνοιγµα: 2 µήνες (ή µέχρι την
«Ηµεροµηνία λήξης» ανάλογα µε την περίπτωση).

6. ÓõëëïãÞ äåéãìÜôùí êáé áíÜìéîç
1- Μπορούν να χρησιµοποιηθούν για δείγµατα ολικού αίµατος,
ορού ή πλάσµατος
2- Το αντιδραστήριο είναι έτοιµο για χρήση
3- Η CRP µπορεί να µετρηθεί αµέσως τοποθετώντας απλώς το
δείγµα στο όργανο.
4- Αναµίξτε το R3 πριν από τη χρήση
5- Πρέπει να χρησιµοποιούνται σωληνάρια δείγµατος που
περιέχουν EDTA-K3 ως αντιπηκτικό.  Τα δείγµατα αίµατος θα
πρέπει να έχουν αναµιχθεί επαρκώς πριν από τον προσδιορισµό
της CRP.
6- Αν η µετρηµένη CRP υπερβαίνει τα όρια γραµµικότητας του
συστήµατος, τα δείγµατα µπορούν να φυγοκεντρηθούν και το
πλάσµα να αραιωθεί µε φυσιολογικό ορό. Στη συνέχεια το
αποτέλεσµα της µέτρησης πολλαπλασιάζεται επί το συντελεστή
αραίωσης. Βλ. ενότητα «Ανάλυση δειγµάτων» στο Εγχειρίδιο
Χρήσης του οργάνου.
7- Το όργανο προορίζεται για «ανάλυση κοντά στον ασθενή».  Για τα
δεδοµένα σταθερότητας σύµφωνα µε τη θερµοκρασία
αποθήκευσης, βλ. «Σταθερότητα δείγµατος» στην ενότητα
«Προδιαγραφές» στο Εγχειρίδιο Χρήσης του οργάνουb.

7. ÐñïöõëÜîåéò êáôÜ ôï ÷åéñéóìü
1- ∆ιαβάστε το Εγχειρίδιο Χρήσης πριν από την εφαρµογή.
2- Αποφύγετε την επαφή µε το δέρµα ή την κατάποση των
αντιδραστηρίων.
3- Κατά το χειρισµό του αίµατος και των αντιδραστηρίων, λαµβάνετε
τις απαραίτητες προφυλάξεις για την αποφυγή µόλυνσης. 
4- Λάβετε προφυλάξεις για την αποφυγή επιµόλυνσης από σκόνη
της κυψελίδας ανάµιξης.
5- Τα R1, R2, R3 περιέχουν αζίδιο του νατρίου. Επειδή το αζίδιο του
νατρίου µπορεί να αντιδράσει µε µόλυβδο ή χαλκό, σχηµατίζοντας
εκρηκτικά αζίδια µετάλλου, το παρόν αντιδραστήριο πρέπει να
απορρίπτεται µε άφθονη ποσότητα νερού.
6- Όπως σε όλες τις διαδικασίες διαγνωστικών εξετάσεων, η
ερµηνεία των αποτελεσµάτων θα πρέπει να συνοδεύεται από
προσεκτική µελέτη όλων των υπόλοιπων αποτελεσµάτων και της
κλινικής κατάστασης του ασθενή.
7- Μην αναµιγνύετε αντιδραστήρια διαφορετικών παρτίδων:
χρησιµοποιείτε R1, R2 και R3 από την ίδια παρτίδα.
8- Μη χρησιµοποιείτε κατεψυγµένα αντιδραστήρια.
9- Μην αλλάζετε αντιδραστήρια µετά τη βαθµονόµηση.
10- Χρησιµοποιήστε τα αντιδραστήρια το γρηγορότερο δυνατόν
µετά το άνοιγµα. Επανασφραγίζετε τα αντιδραστήρια κατά την
αποθήκευση. Μη χρησιµοποιείτε ληγµένα αντιδραστήρια.
11- Αν το όργανο δεν εµφανίζει αξιόπιστα αποτελέσµατα,
επαναλάβετε τη µέτρηση, καθώς ενδέχεται  να έχει παρεµβληθεί
στην αντίδραση µια ανεπιθύµητη ουσία. Βλ. ενότητα «Ανάλυση

δειγµάτων» στο Εγχειρίδιο Χρήσης του οργάνου.

8. Ðåñéïñéóìïß êáé äéÜèåóç áðïâëÞôùí
Ουσίες αλληλεπίδρασης:  ∆εν υπάρχει καµία γνωστή
αλληλεπίδραση οφειλόµενη στην παρουσία ρευµατοειδούς
παράγοντα, χολερυθρίνης, λιπιδίων (περισσότερα από 1000 mg/
dl) ή ελεύθερης αιµοσφαιρίνης στο δείγµα. Ωστόσο, να αποφεύγετε
τις ανεπιθύµητες ουσίες όπως σκόνη, µούχλα ή απορρυπαντικό.

Ασφαλής διάθεση αποβλήτων: βλ. ενότητα «Προδιαγραφές» στο
Εγχειρίδιο Χρήσης του οργάνου. Παρακαλούµε να ανατρέξετε στο
∆ελτίο ∆εδοµένων Ασφαλείας Προϊόντος που αφορά το
αντιδραστήριο.

9. Âéâëéïãñáößá
Tillet, W.S. et al.: Serological reactions in pneumonia with a non
protein somatic fraction of pneumococcus.j. Exp. Med., 552, 561
(1930)

b.Σταθερότητα δείγµατος
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