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Lomina CRP Test
Navod k pouziti (IFU)

[POPIS BALENI]

Varianty 1 kus v baleni 2 kusy v 25 kust 50 kusu
- krabi¢ka/ baleni - v baleni - v baleni -
sacek krabicka krabicka krabicka
Katalogové &islo. La-CRP-Pro/1B La-CRP- La-CRP- La-CRP-Pro
nebo 1P -Pro/2B -Pro/25B /50B
IVD  testovaci prouzek v 1 2 25 50
plastové kazeté [ks]
Sterilni Lanceta [ks] 1 2 25 50
Lahvicka s reagentem [ks] 1 2 25 50
15ul kapéatko [ks] 1 2 25 50
Dezinfekéni tampon [ks] 1 2 25 50
IFU [ks] 1 1 1 1
[UVOD ]

C-reaktivni protein (CRP) v séru pacienta se vyskytuje v
souvislosti s akutnimi infekcemi, nekrotickymi stavy a riznymi
zanétlivymi onemocnénimi. Je prokézana silnd korelace
mezi hladinou CRP v séru a nastupem zéanétlivého procesu.
Sledovani hladiny CRP v séru pacienta ukazuje na Gcinnost
|é¢by a hodnoceni zotaveni pacienta. Pouziva se zejména k
odligeni bakterialnich infekci od virovych infekci.

[ URCENY UCEL POUZITI ]

Lomina CRP Test je in vitro diagnosticky test zalozeny na
principu imunochromatografie pro semikvantitativni detekci
lidského CRP v pIné krvi, séru nebo plazmé jako pomucka pfi
diagnostice zanétlivych stavl.

[ PRINCIP TESTU]

Lomina CRP Test detekuje C-reaktivni protein vizualni
interpretaci vyvoje barvy na vnitfnim prouzku.

Bé&hem testovani vzorek reaguje s ¢asticemi potazenymi anti-
CRP antigenem v testovacim pasku. Pokud vzorek obsahuje
protiladtky proti CRP, objevi se v testovaci oblasti barevny
prouzek. Smés krve/séra/plazmy a reagentu migruje po
membrané, kde dochazi k imunochemické reakci v prabéhu

kapilarni migrace a reaguje s antiCRP protilatkou v testovaci

oblasti. Smés pak kapilarnim plsobenim migruje pres
membrénu a interaguje s Cinidly na membrané. Pokud je
intenzita testovaciho prouzku slabsi nez referenéni prouzek
(R), znamena to, ze hladina CRP ve vzorku je v rozmezi 10-30
mg/l. Pokud je intenzita testovaciho prouzku (T) silnéjsi nez
referen¢ni prouzek (R), znamena to, ze hladina CRP je vyssi
nez 30 mg/l. Jako kontrola postupu se v kontrolni oblasti

vzdy objevi barevny prouzek, ktery signalizuje, ze byl pfidan
spravny objem vzorku a doslo k aktivaci membrany.

[ OBSAH BALENI |
IVD testovaci pasek v plastové kazeté

1.
2. Absorbent vlhkosti
3. Lanceta pro je %orézovy odbér krevniha vzarku (HTL-

Strefa S.A. 0344; Typ Actilance STERLE[R| nebo
wellion MED TRUST C 60197 Typ 23G double protection

sterilni [sTerLE R ] )

Lahvi¢ka s reagentem (pufrem)
Kapéatko 15 pL

Dezinfekéni tampdn

Névod k pouziti

Nooks

[ NENi OBSAZENO V BALENI ]
Stopky / hodiny pro mérfeni doby trvani testu.

A [ UPOZORNENI ! |
Pred provedenim testu si prosim prectéte vSechny
informace v tomto pfibalovém navodu.

e Lomina CRP Test je ur¢en pro profesionalni diagnostické
pouziti in vitro a mél by byt pouzivdn pouze pro
semikvantitativni detekci C-reaktivniho proteinu.
Vprostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,
nejezte, nepijte a nekurte.

e Pokud je foliovy obal poskozen nebo byl otevien,
nepouzivejte jej.

e  Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro odecitani
vysledkd.

e  Test pouZijte pouze jednou.

e Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka
testovaci kazety.

e Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

e Uchovavejte mimo dosah déti.

e Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

predpisy.

[ SKLADOVACI PODMINKY]

Baleni se skladuje pr| teplote 2°Caz30°C.

e Slozky rlznych Sarzi se nesmi michat.

e Obsah soupravy je stabilni do data pouzZitelnosti
vyznaceného na obalu, doba pouzitelnosti je stanovena
na 18 mésicl (na zakladé studie stability).

e Dlouhodobym plsobenim tepla a vlhkosti se cinidlo
stdva nepouzitelnym.

[ PRIPRAVA A ODBER VZORKU ]
Priprava
1. Pred provedenim testu se ujistéte, Ze vSechny soudasti

maji pokojovou teplotu (15-30°C). Studeny pufrovaci

roztok nebo kondenzace vlhkosti na membrané mohou

vést k neplatnym vysledkdm testu.

2. Ze soupravy vyjméte lahvic¢ku s fedicim pufrem. Oznacte
ji identifikaénimi Udaji pacienta. Oteviete Sroubovaci
uzaver.

Odbér krevnich vzorku

1. Odeberte vzorek podle standardnich postupt.

2. Nenechévejte vzorky delsi dobu pfi pokojové teploté.
Vzorky séra a plazmy lze skladovat pfi teploté 2-8 °C po
dobu az 3 dnd. Pro dlouhodobé skladovéni by vzorky
meély byt uchovavény pfi teploté nizsi nez -20 °C. PIna
krev odebranad venepunkci by méla byt skladovéna
pfi teploté 2-8 °C, pokud mé byt test pouzit do 2 dnd
od odbéru. Vzorky plné krve nezmrazujte. PInd krev
odebrana z prstu by méla byt testovana okamzité.

3. Vzorky se pred testovdnim uvedou do pokojové
teploty Zmrazené vzorky se musi pfed testovanim zcela
rozmrazit a dobfe promichat. Vyvarujte se opakovaného
zmrazovani a rozmrazovani vzorka.

4. Lze poutZitikrev s EDTA, citrdtem nebo heparinem. Pred
provedenim testu je tfeba ji odpovidajicim zplsobem
nafedit dodanym pufrem.

Redéni vzorku / stabilita

1. Kapatkem nasajte 15 pl krve - cca
1 kapka. .”l"‘

2. 10 pl vzorku pridejte kapatkem v
primo do lahvi¢ky s fedicim
pufrem.

3. Uzavrete lahvicku a vzorek
priblizné 10 sekund silné
protfepavejte, aby se vzorek a
redici pufr dobfe promichali.

4. Ztedény vzorek nechte priblizné 1 minutu odpodivat.

5. Naredény vzorek lze pak pouzit okamzité nebo jej lze
skladovat az 8 hodin. Lze pouziti vzorky obsahujici EDTA,
citrat nebo heparin.

15ul lwul

[ NAVOD K POUZITI]
Testy, vzorky, pufr a/nebo kontroly pfed pouzitim zahfejte na
pokOJovou teplotu (15-30 C).
Vyjméte testovaci kazetu ze zataveného sacku a polozte
ji na &isty, rovny povrch. Zafizeni oznacte identifikaénim
Stitkem pacienta nebo kontroly. Pro dosazeni nejlepsich
vysledkl by mél byt test proveden do jedné hodiny.

2. Otevrete lahvicku se vzorkem.

Preneste 3 kapky vzorku do 5
jamky pro vzorek. Spustte [1]
¢asovac.

3. Pockejte, az se objevi barevné
¢ary. Vysledek by mél byt
odecten po 5 minutach.

Po 10 minutach vysledek
neinterpretujte.



[ INTERPRETACE VYSLEDKU ]

1. Test by mél byt posuzovan v kombinaci s klinickymi
priznaky a dalsimi detekénimi ukazateli.

2. Po naneseni vzorku spustte stopky, vyckejte 5 minut bez
manipulace s kazetou a poté odectéte vysledek v &asti
R"a,T" na testovaci kazeté.

3. Vysledek se interpretuje podle pritomnosti viditelného
prouzku v oblasti ,R” a ,T" na téle testovaci karty (viz
obréazek nize), vysledky vizuaIni kontroly jsou nasledujici:

POZITIVNI NEGATIVNI
somma | 10-30mg/L ~30mg/l  >30mg/l <10mg/l
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POZITIVNIi: Na membrané se objevi tfi barevné prouzky. Dva
prouzky se objevi v kontrolni oblasti (C) a v referenéni oblasti
(R) a dal$i prouzek by se mél objevit v testovaci oblasti (T).

e Intenzita testovaciho prouzku (T), ktery je slabsi nez R,
indikuje hladinu CRP mezi 10 a 30 mg/I.

* Intenzita testovaciho prouzku (T), ktery se blizi R, indikuje
hladinu CRP kolem 30 mg/I.

e Intenzita testovaciho prouzku (T), ktery je siln&jsi nez R,
indikuje hladinu CRP vy$si nez 30 mg/I.

NEGATIVNI: Barevné prouzky se objevuji v kontrolni (C) i

referen¢ni (R) oblasti. V testovaci oblasti (T) se neobjevuje

zadny barevny prouzek. To znamend, Ze hladina CRP je nizsi
nez 10 mg/l.

NEPLATNY: Prouzek v kontrolni oblasti C nebo referenéni

oblasti R se nezobrazi. Pokud se v testovaci oblasti (T), ktera

ve stanoveném cCase zobrazil prouzek a v oblasti (C) nebo
oblasti (R) se prouzek nezobrazil, musi byt tyto testy vyfazeny.

V takovém pfipadé zkontrolujte postup a zopakujte novy

test. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite soupravu

pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

POZNAMKA:

1. Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se mudze lisit v
zavislosti na koncentraci CRP ve vzorku. Proto by mél byt
jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti povazovan za
pozitivni. Vezméte prosim na védomi, Ze se jedna pouze

o semikvantitativni test, ktery nemuze uréit koncentraci
CRP ve vzorku.

2. Nejpravdépodobnéjsimi pricinami selhani kontrolniho
pasma jsou nedostateény objem vzorku, nespravny
pracovni postup nebo proslé testy.

[ KONTROLA KVALITY ]

Do testu jsou zahrnuty interni procesni kontroly. Zobrazeni

prouzkl v kontrolni oblasti (C) a referenéni oblasti (R) se

povazuji za interni procedurdlni kontrolu, které potvrzuji
dostateény objem vzorku a spravny procedurélni postup.

Externi kontroly se s touto sadou nedodavaji.

[ LIMITACE INSPEKCNICH METOD ]

3. Lomina CRP Test zobrazuje pouze semikvantitativni
hladinu CRP ve vzorku a nemél by byt pouzivan jako
jediné kritérium pro hodnoceni zanétlivych stava.

4. Hodnoty CRP v blizkosti hrani¢ni hodnoty (10 mg/l) a
referen¢niho prouzku (R: 30 mg/l) by mély byt uvadény s
opatrnosti, protoze u vSech kvantitativnich testl existuje
urcitd mira variability. Proto testovaci oblast Ts mirné vyssi
intenzitou nez R muze také predstavovat hodnotu mirné
nizéi nez 30 mg/l. V takovych pfipadech se doporucuje
opakovani testu nebo dalsi kvantitativni test.

5. Vysoké koncentrace CRP mohou vyvolat tzv. Hook efekt,
coz vede k nespravné interpretaci hladin CRP. U tohoto
testu nebyl pozorovéan efekt vysoké davky az do 2 000

_mg/I CRP.

[ KRIZOVA REAKTIVITA ]

Lomina CRP Test byl testovédn s pozitivnimi vzorky na

revmatoidni faktor, HAMA, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb,

HBcADb, syfilis, anti-HIV, anti-H.pylori, MONO, anti-CMV, anti-

Rubella a anti-Toxoplasmosis. Vysledky neprokazaly Zadnou

zkfizenou reaktivitu.

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]

Metoda EIA Celkové
vysledky
The Lomina CRP | Viysledky Pozitivni | Negativni
Test L
Pozitivni 79 4 83
Negativni 1 296 297
Celkové vysledky 80 300 380

Senzitivita: 98.8% (95% Cl: 95.6%-100%)
Specificita: 98.7% (95% Cl: 96.6%-99.6%)
Presnost: 98.7% (95% Cl: 97.0%-99.6%)

[ INTERFERENCNI LATKY ]

Nebyla zjisténa zadna interferenéni reakce s nasledujicimi
latkami: Acetaminophen: 20 mg/ dL, Acetylsalicylic Acid:

20 mg/dL, Ascorbic Acid: 20mg/dL, Creatin: 200 mg/dL,
Bilirubin: 1,000mg/dL, Cholesterol: 800mg/dL, Caffeine: 20
mg/dL, Gentisic Acid: 20 mg/dL, Albumin: 10,500mg/dL,
Hemoglobin 1,000 mg/dL, Oxalic Acid: 600mg/dL, Triglyce-

r'&s: 1,600mg/dL.
[ UPOZORNENI ]

* Negativni vysledek testu mdze nastat, pokud je hladina
antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu.

e K fale3né negativnim vysledkdm muaze dojit, pokud je
vzorek nespravné odebran, pfepravovan nebo je s nim
nespravné manipulovano - jinymi slovy, pokud nenf
dodrzen tento navod k pouziti.

e Pokud jsou vzorky testovany pozdéji nez 1 hodinu po
odbéru, mohou se objevit fale$né vysledky. (Vzorky by
mély byt testovany co nejrychleji po odbéru).

e Nemichejte rdzné sarze (LOT) testy a reagenciil

e  Pred testovanim si peclivé prectéte ndvod k pouziti (IFU)
a disledné dodrzujte postupy uvedené v pfirucce.

e Vlozte testovaci vzorek do testovaci kazety velmi pomalu
a dodrzujte pfesné mnozstvi vzorku uvedené v tomto
navodu!

e Reak¢ni doba testu je 5 minut. Po dokonéeni reakce
neodeditejte vysledek pozdéji nez za 10 minut. Jinymi
slovy, vysledek je neplatny 10 minut po nacteni
testovaciho roztoku.

e Lomina CRP test je urcen pro diagnostické pouziti
zdravotnickymi pracovniky in vitro a mél by byt pouzivan
pouze ke kvalitativni detekci pfitomnosti C-reaktivniho
proteinu ve vzorku.

® Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze

povazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.
[ )

[ POPIS SYMBOLU ]

I:Iﬂ Ctéte navod k W Obsah postacuje @ ) N:Eol{z\\:JTe, ’
pouziti pro <n> testl jestlize je balenf
poskozeno
Diagnosticky I\:EPOVU/Z:JV%l
zdravotnicky g Pousit do data ® opétovné/Uréeno
prostfedek in vitro Je noraféyemu
pouziti
30¢ Skladujte o —
M/Y v rozmezi 2-30 °C Kéd davky/sarze Katalogové &islo
e Chranit pfed i, Chranit pred i
N sluneénim zafenim vihkem d Vyrobce
sTERILE[ R | Sterilizovéno f} Pozor vystraha
ozétenim
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