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CRP gyorsteszt készlet /n vitro diagnosztikai célra
HASZNALATI UTASITAS

JAVASOLT FELHASINALAS

A CRP gyorsteszt a C-reaktiv protein (CRP) koncentrécio gyors, kvantitativ
meghatdrozasdra szolgal teljes vér, ujjbegy vér, plazma és szérum mintébol.

Csak professziondlis in vitro diagnosztikai haszndlatra ajanlott.

(GSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A CRP a méj éltal termelt akut fdzis fehérje, mely egy nem specifikus gyulladdsos marker. Normélis
kidriilmények kazott a mdjsejtek alacsony mértékben termelik, igy jelenléte a vérben gyakorlatilag
nem detektalhato. Fertfzés, gyulladds esetén vagy sebészeti beavatkozds sordn azonban a CRP vérben
mérhet koncentracicja gyorsan megemelkedik(1]. Ezdltal a CRP a gyulladasos folyamatok érzékeny
indikdtoranak tekinthetd. Magasabb CRP koncentrdcio mérhetd a terhesség késti szakaszaban,
valamint enyhe gyullads vagy virusfertdzes (10-40 mg/L, aktiv gyulladds, bakteridts fertdzés (40-
200 mg/L) vagy stlyos bakteridls fertszések (> 200 mg/L) esetén [2]. gy a CRP koncentracicianak
mérése alkalmas lehet akut gyulladds kimutataséra, és krdnikus dllapotok monitorozdsdra egyarant.

ATESZT MUKODESI ELVE

A teszt egy aranykolloiddal jeldlt anti-human CRP monoklondlis antitest és egy masik, a
tesztvonalon rogzitett anti-human CRP monoklonélis antitest alkalmazasdval mikadik. A
mintafelvitelt kivetden az aranykolloiddal jelélt anti-humén CRP monoklondlis antitest a
mintdban taldlhatd CRP molekuldkkal egy antigén-antitest komplexet hoz tre. A jeldlt
komplex ezutén kapilldris erG hatdséra a detektdldsi zondba jut, ahol a tesztvonalon
rogzitett anti-humén CRP monaklondlis antitesthez kat, vrds szind csik megjelenését
okozva a tesztvonalon. A tesztvonal szinintenzitdsa aranyos a minta CRP tartalméval.

KESZLET TARTALMA

o CRP teszt kazzetta 25
o 0T kad kazetta 1
o Pufferoldat 25
o Eldobhatd kapilléris pipetta 25
o Haszndlati utasitds 1

Teszt kazetta tartalma: mlanyag kazetta, tesztcstk: — mintasziiré, nitrocellulz
membran (aranykolloiddal jellt anti-humén CRP monoklonalis antitest, tesztvonalon
rogzitett anti-human CRP monoklondlis antitest, kontroll vonalon rdgzitett nydl anti-
egér g6 antitest), abszorbens papir.

Pufferoldat tartalma: foszfat pufferes sdoldat (PBS), fehérjék, detergens, tartdsitdszer
és stabilizator.

Ne keverje dssze vagy cserélje ki a készletek kiilonbdzd tételeit!
SZUKSEGES ESZK0Z
o SmartTester gyorsteszt olvasd
AJANLOTT ESZKOZOK
o Mikropipetta és pipetta hegyek (10 és 120 pl)
TAROLAS
A kazettakat és a pufferoldatot 4 - 30 °C kozott tdrolja! A lejdrati datumot
megtaldlja a csomagoldson.

FIGYELMEZTETESEK & A

Csak professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra!
o Ne haszndlja a tesztet a lejdrati idd utdn!
o Ne hasznaljon sérilt csomagoldst kazettat!
o Felhasznéldsig tartsa a kazettdt a zart mifanyag csomagoldsban!
o Acsomagolds kibontdsa utén 1 dran belil haszndlja fel a kazettat!
o Ne hasznélja Gjra a kazettat és az eldobhatd kapilldris pipettat!

o A vizsgdlandd vérmintdt potencidlisan fertdzének kell tekinteni, és ennek
megfelelden kell kezelni és megsemmisiteni.

o Megfeleld véddruhazat (kapeny, gumikeszty() viselése ajénlott.

o Nehizza ki a késziilékbdl a kazettatartd fiokot amig tart a mérés!

o Ne haszndlja Ujra a tesztet, miutdn megszakitotta a mérést!

o Figyelmesen olvassa el és kbvesse a hasznélati utasitasban leirtakat!
MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A teszt elvégzéséhez teljes vénds vér, ujjbegy vér, szérum és plazma mintak
hasznélhatdak. A teljes vér és plazma mintdkhoz £DTA, heparin €s ndtrium-citrat
véralvaddsgatlk alkalmazhatdak. Ne hasznéljon fel hemolizalt mintat!

& Ne hasznaljon fel hemolizalt mintat!

& Ne haszndljon olyan mintdt, amelyet téhb mint 2 oran &t
szobahdmérsékleten taroltak!

& A plazma és szérum mintakat térolja 2-8 °C-on legfeljebb 3 napig vagy -20
°C-on legfeljebb 1 hénapig a vizsgalatot megeldzden. A teljes vérmintakat tarolja
2-8 °C-on legfeljebb 3 napig.

& A hiitott vagy fagyasztott minta a teszt inditdsakor legyen
szobahémérsékletd és homogén.

KAPILLARIS PIPETTA HASZNALATA

1. Helyezze a kapilldris pipettat a mintdt tartalmazo
csdbe. Finoman érintse a minta felszinéhez a

kapilldris pipetta peremét és vegyen mintat igyelve

arra, hogy a kilégzg csd ne keriiljon a folyadékszint @@2@
ald.

2. Helyezze a kapilldris pipettat és a kilégz csdvet a pufferoldatba,
majd a szivokamra kétszer-hdromszori finom dsszenyomdsdval

oblitse a mintdt a pufferoldatba.

3. Keverje ssze a higitott mintdt a cs6 tobbszori fel-le
forditasdval.

4. Helyezze a kapilldris pipettdt a higitott mintdba,
finoman nyomja dssze a szivokamrat és vegyen mintat.

5. Nyomja dssze a szivokamrat, és fiiggdlegesen cseppentse a
higitott mintdt a mintagy(jt6 mélyedésbe.

+

VIZSGALAT MENETE

1. Valassza ki a mérni kivant mintatipust a SmartTester késziiléken. Szérum és
plazma minték esetén vlassza a CRP (S/P) opcidt, teljes vénds vér és ujjbegyes
vérmintak estén valassza a CRP (WB) opcidt.

2. Ellendrizze, hogy a kivélasztott mintatipus LOT kédja azonos-e a hasznalni kivant

gyorsteszt LOT-tal. Sziikség esetén végezze el a LOT kodoldsi folyamatot (a
SmartTester haszndlati utasitds alapjan).

A Minden egyes doboz felbontdsa utén végezze el a LOT kddolasi folyamatot!



3. Vizsgdlat eldtt tartsa a teszt kazettdt szobahmérsékleten legalabb 15 percig.
4. Vizsgélat elgtt dvatosan keverje dssze a mintat, a mintavételi csd tobbszori fel-le
forditdsdval.
5. Bontsa fel a lezart tasakot, majd a benne lév§ tesztkazettdt helyezze el
vizszintesen egy tiszta asztalra.
Amennyiben a SmartTester késziilék figyelmezteti, végezzen ires kazetta
mérést a tesztkazettéval.
6. Mikropipetta segitségével cseppentsen 10 pL mintét a pufferoldatba (vagy
hasznalja a mellékelt eldobhat kapillaris pipettat), és alaposan keverje dssze.
7. Mikropipetta segitségével cseppentsen 120 pL higitott mintat (vagy hasznalja a
mellékelt eldobhatd kapillaris pipettat) a kazetta mintagy(ijtd mélyedésébe.
Az eldobhatd kapillaris pipetta teljes csétérfogata 120 pL.
8. Helyezze a teszt kazettdt a SmartTester késziilékbe, a mérés a kazettatarto fiok
betoldsa utdn automatikusan elindul. Reakcididd: 90 mdsodperc. Az eredmény
megjelenik a képernydn a reakcididd elteltével.

Ha a kivill iddzitett dzemmadot vélasztja, cseppentsen 120 L higitott mintat a mintagy(jtd
mélyedéshe. Amint letelt a reakcididd, helyezze a tesztkazettdt a SmartTester késziilékbe. Az
eredmény megjelenik a képernydn.

MINGSEGELLENGRZES

Minden tesztcsik tartalmaz egy belsd kontrollt, mely a tesztfolyamat és a reagensek
megfeleldségének ellendrzésére szolgal. A kontroll vonal csak akkor jelenik meg, ha
a tesztet helyesen végezték el és a reagens aktiv. Ne haszndlja fel az eredményt, ha a
kontroll vonal nem jelenik meg!

VARHATO ERTEK

A CRP-re vonatkozd vérhatd értéket 234 latszolag egészséges egyéntél vett minta
vizsgélatéval hatérozték meg. A CRP koncentracio 95% percentilise 5 mg/l, azaz
annak a valosziniisége, hogy egy egészséges személy CRP értéke 5 mg/l alatti, 95%.

Azonban ajanlott minden laboratdrium szémédra megdllapitani az adott lakossdgra
vonatkozd sajat varhatd értéket.

TELJESITMENY JELLEMZOK
1. MERESI TARTOMANY

0,5-200 mg/L

2. KIMUTATASI HATAR

Ateszt kimutatési hatara: 0,5 mg/L.
3. LINEARITAS

A linearitas értékelése a CLSI EP06-A dtmutatdja [3] alapjan tortént. A mért adatok
regresszios analizise alapjan a teszt a teljes mérési tartomanyon linedris.

Alinedris regresszios koefficiens: R = 0,9887

¥ =0,9569x - 2,0343
R =0,9887 7Y
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SmartTester CRP [mg/L]

Vart CRP koncentricié [mg/L]

4. MODSZER (SSZEHASONLITAS

A gyorsteszt teljesitoképességét a Beckman Coulter AU 5800 analizatorral
hasonlitottak ssze a CLSI-EP09-A3 tmutatd [4] szerint. A vizsgalatot a teljes mérési
intervallumot lefedd 150 db beteg mintdval végezték el. A linedris regresszid analizis
eredményeit az alabbiakban mutatjuk be.

y =0,9908x +0,7104 .
R =0,9957 .

SmartTester CRP [mg/L]

10 | 0
Beckmann-Coulter AU 5800 [mg/L]

Meredekség 0,908

Tengelymetszet 0.7104

Korreldcids koefficiens (R) 0,9957
AVIZSGALAT KORLATAI

1. Mint minden diagnosztikai gyorsteszt esetében, nem szabad egyetlen vizsgalati
eredmény alapjan meghozni a végleges klinikai diagndzist. Az eredményeket a
tabbi vizsgalati eredmény és a klinikai tiinetek figyelembe vételével kell értékelni.

2. A teszt eredményét esetlegesen befolydsolhatjék a mintdban taldlhatd egyes

komponensek. Ezen komponensek maximdlis megengedett koncentrécidjat a
mintdban az alabbi tablézat foglalja dssze.

Komponens Maximalis megengedett koncentracid
Hemoglobin Hgll

Triglicerid 10g/L

Bilirubin 0.2g/L
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MAGYARAZAT

A kovetkezd szimbélumok taldlhatdk a CRP gyorsteszt készleten és csomagoldsan.
Bdvebb magyarézatuk elérhet6 az EN 18113-1-3 és EN 1S0 15223-1 2016 eurdpai
szabvanyokban.

Szimbélumok és magyarazataik
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Kdsznjiik, hogy a CRP gyorsteszt készletet vélasztotta. Kérjiik, a mérés megkezdése
eldtt figyelmesen olvassa el ezt a haszndlati utasitdst.
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