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(550 AFIAS

CRP

URCENE POUZITI
AFIAS CRP je fluorescentni imunotest (FIA) pro kvantitativni
stanoveni CRP (C-reaktivniho proteinu) v lidské plné krvi, séru nebo
plazmé. Je uzitecny jako pomdicka pfi sledovani a fizeni autoimunitnich
onemocnéni a infekénich procest, jako je napfiklad revmatoidni
artritida.
Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

uvoDp

CRP (C-reaktivni protein) je bilkovina nachézejici se v krvi, jejiz hladina
se zvysuje v reakci na zanét. CRP je prvni popsany protein akutni faze a
predstavuje mimoradné citlivy systémovy marker zanétu a poskozeni
tkani. Hladina CRP v séru se muZe zvysit z normalni hodnoty (< 5 mg/L)
az na 500 mg/L pfi nespecifické imunitni odpovédi organismu na infekce
a jiné akutni zanétlivé stavy. Méreni koncentrace CRP se bézné pouziva
jako klinicky nastroj pro sledovani stupné zanétu, Gcinnosti léCby
raznych infekci a autoimunitnich onemocnéni, jako je napfriklad
revmatoidni artritida.

PRINCIP

Test vyuZiva metodu sendvicové imunodetekce.

Detekéni protildtky v pufru se vazou na antigeny ve vzorku, vytvareji
komplexy antigen-protilatka a migruji na nitrocelulézovou matrici, kde
jsou zachyceny dalSimi imobilizovanymi streptavidiny na testovacim
prouzku.

Vice antigent ve vzorku vytvori vice komplext antigen-protildtka, coz
vede k silnéjsSimu fluorescencnimu signalu detekénich protilatek, ktery
je zpracovan pristrojem pro testy AFIAS a ukazuje koncentraci CRP ve
vzorku.

SLOZKY

AFIAS CRP se sklada z ,kazet"”.
Kazdy uzavreny hlinikovy sacek obsahuje dvé kazety.
Kazda kazeta zabalend v hlinikovém sacku se sklada ze tii Casti:
samotné kazety, detekéniho pufru a hemolyzaéniho pufru.
Cast kazety obsahuje membranu nazyvanou testovaci prouzek,
kterd ma anti-CRP na testovaci linii, C-reaktivni protein na linii s
antigenem a streptavidin na kontrolni linii.
Detekéni ¢ast obsahuje granuli s anti-CRP-fluorescenénim
konjugatem, anti-CRP, biotin-BSA fluorescen¢nim konjugatem a
azidem sodnym jako konzervantem ve fosfatovém pufru (PBS).
Detekéni fedici pufr obsahuje azid sodny jako konzervant ve
fosfatovém pufru (PBS).

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

m  Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

m  DodrZujte pokyny a postupy popsané v tomto ,,Navody k pouziti“.

m  PouZivejte pouze Ccerstvé vzorky a nevystavujte je primému
slune¢nimu zéreni.

m  Cisla $arzi véech soucasti testu (kazety a ID chip) se musi vzajemné
shodovat.

m  Nezaménujte testovaci komponenty mezi rlznymi SarZzemi a
nepouzivejte komponenty po uplynuti doby pouzitelnosti, coz by
mobhlo vést k nespravnym vysledkdm testu.

m  Kazety nepouZivejte opakované. kazeta by méla byt pouzita pouze
pro testovani jednoho vzorku.

m  Kazeta by méla zUstat uzaviena v plvodnim sacku az do doby tésné

pred pouzitim. NepouZivejte kazetu, pokud je sacek poskozeny
nebo jiz byl otevien.
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Zmrazeny vzorek by mél byt rozmrazen pouze jednou. Pfi prepravé
musi byt vzorky zabaleny v souladu s mistnimi predpisy. Vzorek se
zavaznou hemolyzou a/nebo hyperlipidémii nesmi byt pouzit.
Pokud jsou kazety a/nebo vzorek ulozeny v chladniéce, nechte
kazetu a vzorek pred pouzitim ptiblizné 30 minut zahfat na
pokojovou teplotu.
Ptistroj pro testy AFIAS mlzZe béhem pouzivani vytvaret mirné
vibrace.
S pouZitymi kazetami a pipetovacimi Spickami typu C je tfeba
zachazet opatrné a likvidovat je vhodnym zplsobem v souladu s
pfislusnymi mistnimi predpisy.
Kazeta obsahuje azid sodny (NaNs), ktery muze zplsobit zdravotni
problémy, jako jsou krece, nizky krevni tlak, pomald srdecni
frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhani dychani. Zabrante
kontaktu s kGzi, o¢ima a odévem. V ptipadé kontaktu okamzité
oplachnéte tekouci vodou.
U testu AFIAS CRP nebylo pozorovano zadné ruseni biotinem,
pokud byla koncentrace biotinu ve vzorku do 3 500 ng/mL. Pokud
pacient uziva biotin v davce vyssi nez 300 mg denné, doporucuje se
odebrat krev znovu 24 hodin po vysazeni biotinu.
AFIAS CRP poskytne presné a spolehlivé vysledky za nasledujicich
podminek:
- AFIAS CRP by mél byt pouzivan pouze ve spojeni s pfistrojem pro
testy AFIAS.
- Je tfeba pouZit doporucené antikoagulanty.
Doporucené antikoagulanty
K, EDTA, Ks EDTA,
Sodium heparin, Lithium heparin, Sodium citrate

C-tip by mél byt pouZit za nasledujicich podminek.

Doporucuje se pouzit C-tip dodany se soupravou pro ziskani
spravného vysledku testu.

Cela krev by méla byt testovana ihned po odbéru.

NepouZivejte C-tip v obecném reZimu. Mohlo by to zpUsobit
chybné vysledky.

Nadbytecna krev kolem C-tipu by méla byt setfena.

Aby se zabranilo kfizové kontaminaci, C-tip se nesmi pouZivat
opakované pro vice vzorkd.

Kazeta AFIAS by méla byt vloZzena a spravné umisténa v drzaku
kazet jesté pred odbérem krevniho vzorku.

Pfi odbéru krve dbejte na to, aby se v C-tipu nevytvarely
vzduchové bubliny.

OMEZENIi TESTOVACIHO SYSTEMU

Test mUZe vykazovat falesné pozitivni vysledky v disledku kiizovych
reakci a/nebo nespecifické adheze uréitych slozek vzorku k
zachycujicim/detektorovym protilatkam.

Test muUZe vykazovat falesné negativni vysledek (vysledky) v
dasledku nereaktivity antigen( na protilatky, coZ se nejéastéji stava,
pokud je epitop maskovan néjakymi neznamymi slozkami, a proto
jej protilatky nejsou schopny detekovat nebo zachytit. Nestabilita
nebo degradace antigent s ¢asem a/nebo teplotou muze rovnéz
zpUsobit falesné negativni vysledek, protoZe se antigeny stanou
nerozpoznatelnymi pro protilatky.

Test mlze byt ovlivnén i dalsimi faktory, jez mohou zpUsobit chybné
vysledky, jako jsou napf. technické/proceduralni chyby, degradace
testovanych slozek/reagencii nebo pfitomnost interferujicich latek
v testovanych vzorcich.

Jakdkoli klinickd diagndza zaloZzena na vysledku testu musi byt
podloZena komplexnim posouzenim prislusSného lékare ve spojeni s
klinickymi pfiznaky a vysledky dalSich relevantnich testd.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponent Komponent Komponent Komponent
20 mésicu Neoteviené
Kazeta 2-30°C ., Znovu
1 mésic Y
uzaviené

Nepouzitou kazetu vratte do sacku se zipem na uchovani nahradni
kazety, ktery obsahuje balicek vysousedla. Znovu uzaviete zip po
celé délce sacku.

DODANE MATERIALY

SMFP-2

SloZeni AFIAS CRP

Krabicka s kazetami:

- Kazeta (Cartridge) 24
- pipetovaci Spicka (sacek se zipem) 24
- C-tip (10 pL) (sacek se zipem) 24
- Nahradni sacek se zipem na kazetu 1

(Spare cartridge zipperbag)

- ID chip 1
- Navod k pouziti 1

MATERIALY POZADOVANE, ALE DODAVANE NA VYZADANI

Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné s testem AFIAS CRP.
Pro vice informaci kontaktujte nase obchodni oddéleni.

Pristroje pro testy AFIAS

- AFIAS-1 REF FPRRO19
- AFIAS-3 REF FPRR040
- AFIAS-6 REF| FPRR020
- AFIAS-10 REF| FPRR038
Boditech CRP Control REF CFPO-100
Boditech CRP Calibrator REF CFPO-112

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU
Typem vzorku pro test AFIAS CRP je lidska pIna krev/sérum/plazma.

Doporucuje se testovat vzorek (plna krev, sérum, plazma) do 24
hodin po odbéru, pokud je odebrany vzorek skladovan pfi pokojové
teploté.

Vzorky (sérum, plazma) by mély byt oddéleny od srazeniny
centrifugaci do 3 hodin po odbéru pIné krve.

Vzorky (plnd krev, sérum, plazma) mohou byt skladovany po dobu
jednoho tydne pfi 2-8 °C pred testovanim. Pokud bude testovani
zpozdéno na vice nez jeden tyden, vzorky (sérum, plazma) by mély
byt zmrazeny pfi -20 °C.

Vzorky (sérum, plazma) skladované zmrazené pfi -20 °C po dobu 3
mésicl neukazaly Zadny rozdil ve vykonu.

PIna krev vsak nesmi byt za Zadnych okolnosti uchovavana v
mrazaku.

Opakované zmrazovani a rozmrazovani muize ovlivnit vysledek testu,
proto znovu nezmrazujte jiz jednou zmrazené vzorky.

Odbér vzorku plné krve pomoci C-tip.

@ Drite C-tip vodorovné a dotknéte se povrchu krve $pickou C-tip.

@ Kapilarni G€inek automaticky pfitdhne vzorek krve do C-tip a
zastavi se.

(® Settete prebytecnou krev kolem 3picky.

@ Zkontrolujte, zda je pInd krev pfesné naplnéna v C-tipu a zda je
pfistroj pro testy AFIAS pfipraven k testu v rezimu ,,C-tip (C-tip
mode)”“.
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POSTUP PROVEDENI TESTU

m  Zkontrolujte komponenty AFIAS CRP podle niZe uvedeného popisu:
kazety, pipetovaci $picka, C-tip, ID chip, Nahradni sacek se zipem na
kazety a navod k pouZiti.

m  Ujistéte se, Ze Cislo SarZe kazety odpovida Cislu sarze ID chip.

m  Pokud byla zapeceténa kazeta skladovana v chladnicce, umistéte ji
na Cisty a rovny povrch pfi pokojové teploté alespon na 30 minut
pred testovanim.

m  Zapnéte pristroj pro testy AFIAS.

m  Vyprazdnéte box na Spicky.

m  Vlozte ID chip do ,,portu ID chip”.

X Kompletni informace a navod k obsluze naleznete v navodu k

obsluze pristroje pro testy AFIAS.

POSTUP PROVEDENI TESTU

» AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6

[Obecny rezim (General mode)|

1) Vioite kazetu do drZaku kazet.

2) Vloite 3pi¢ku do otvoru v kazeté uréeného pro $picky.

3) Na pfistroji pro testy AFIAS zvolte ,obecny reZim (General
mode)“.

4) Pomoci pipety odeberte 100 pL vzorku (plna krev / sérum /
plazma / kontrola) a dévkujte jej do vzorkovaci jamky v kazeté.

5) Na displeji vyberte typ vzorku (plna krev nebo sérum/plazma).

6) Na displeji klepnéte na tladitko ,Start”.

7) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 3 minutéch.

RRezim C-tip (C-tip mode)|

1) Vioite kazetu do drZaku kazet.

2) Pomoci C-tipu odeberte 10 uL plné krve.

3) VloZte C-tip naplnény plnou krvi do otvoru pro $pi¢ku v kazeté.
4) Na pFistroji pro testy AFIAS zvolte ,reZim C-tip (C-tip mode)*.
5) Na displeji klepnéte na tladitko ,Start”.

6) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 3 minutéch.

» AFIAS-10

[Normaini rezim (Normal mode)|

1) VloZte kazetu do drziku kazet.

2) Vlozte $picku pipety do otvoru pro $picku na kazeté.

3) Klepnéte na tlaéitko ,Nacist” (Load) u pozice, kterd drZi kazetu
se Spickou, aby pristroj precetl ¢arovy kéd kazety, a potvrdte
nazev polozky uvedeny na kazeté.

4) Vlozte zkumavku se vzorkem do stojanu na zkumavky.

5) Vloite stojan na zkumavky do naklddaci &asti vzorkovaci
stanice.

6) Na displeji vyberte typ vzorku (pIna krev nebo sérum/plazma).

7) Nadispleji klepnéte na tla&itko ,Start”.

8) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 3 minutach.

|Nouzovy'/ rezim — Obecna Spicka (Emergency mode — General tip)|
1) Postup provedeni testu je stejny jako v ,normalnim reZimu,
body 1) —3)“
2) Piepnéte pfistroj
(Emergency mode)*“.
3) Na displeji zvolte typ $picky (b&Zna $picka — General tip).
4) Na displeji zvolte typ vzorku (pIna krev nebo sérum/plazma).
5) Pomoci pipety odeberte 100 pL vzorku a davkujte jej do
vzorkovaci jamky v kazeté.
6) Na displeji klepnéte na tlacitko ,Start”.
7) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 3 minutach.

AFIAS-10 do ,statimového reZimu

|Nouzovy'/ rezim — C-tip (Emergency mode — C-tip)|
1) VloZte kazetu do drzdku kazet.
2) Pomoci C-tipu odeberte 10 pL pIné krve.
3) VloZte C-tip se vzorkem do otvoru pro 3pi¢ku v kazeté.
4) Klepnéte na tlaéitko ,Load” u slotu, ktery drii kazetu se
Spickou, pro nacteni ¢arového kodu kazety, a potvrdte nazev
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polozky uvedeny na kazeté.
5) PFepnéte pfistroj AFIAS-10 do
(Emergency mode)*“.
6) Na displeji zvolte typ 3picky (C-tip).
7) Na displeji klepnéte na tlaéitko ,Start”.
8) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 3 minutach.

,Statimového

rezimu

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

m  Pfistroj pro testy AFIAS automaticky vypocitd vysledek testu a
zobrazi koncentraci CRP ve vzorku v jednotkach mg/L.

m  Cut-off (Referen¢ni hodnota): 10 mg/L

®  Pracovni rozsah:0.5-200 mg/L

m  Vliv hematokritu(Effect of Hematocrit,Hct)

Méreni CRP z plné krve pomoci pristroje AFIAS je kalibrovano tak, aby
zobrazovalo koncentraci CRP v séru pfi hodnoté hematokritu 40 %.
Pokud se skutec¢na hodnota hematokritu odchyluje od 40 %, je tfeba
vysledek upravit vynasobenim pfislusSnym korekénim faktorem
uvedenym v tabulce.

Hct (%) Faktor Hct (%) Faktor
20-29 0.8 56-58 1.4
30-36 0.9 59-61 1.5
37-42 1.0 62-63 1.6
43-47 1.1 64-65 1.7
48-51 1.2 66-67 1.8
52-55 1.3 68-69 1.9

Referencni rozmezi, HCT:
- Zeny: 35-44%
- Muzi: 39-48%

KONTROLA KVALITY

m  Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni praxe, slouzi
k potvrzeni ocekavanych vysledk(l a platnosti testu a mély by byt
provadény v pravidelnych intervalech.

m  Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vzdy, kdyz existuji
jakékoli pochybnosti o platnosti vysledku testu.

m  Kontrolni materialy jsou k dispozici na vyzadani s testem AFIAS CRP.

Pro vice informaci o ziskani kontrolnich materiald kontaktujte
obchodni oddéleni spolecnosti Boditech Med Inc.
(Podrobnosti naleznete v navodu k pouziti kontrolniho materialu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

®  Analyticka citlivost

- Limit blanku (LoB) 0.19 mg/L
- Limit detekce (LoD) 0.32 mg/L
- Limit kvantifikace (LoQ) 0.50 mg/L

Analyticka specificita

Zkrizena reaktivita (Cross-reactivity)

Biomolekuly uvedené v nasledujici tabulce byly pfidany do
testovanych vzork( v koncentracich vyrazné vyssich nez jejich bézné
fyziologické hladiny v krvi. Vysledky testu AFIAS CRP neprokazaly
Zadnou vyznamnou kfiZovou reaktivitu s témito biomolekulami.

Krizovy reaktant Koncentrace
IL-6 50 pug/mL
PCT 50 pg/mL
Serum amyloid P 500 pg/mL
Serum amyloid A 500 pg/mL
Ferritin 500 pg/mL
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Interference

Interferujici latky uvedené v nasledujici tabulce byly pridany ke
zkusebnimu vzorku v uvedené koncentraci. Vysledky testu AFIAS
CRP neprokazaly Zddnou vyznamnou interferenci s témito latkami.

Interferujici latka Koncentrace
Ascorbic acid 350 umol/L
Bilirubin (conjugated) 475 pumol/L
Albumin 60 g/L
Glucose 1,000 mg/dL
Triglyceride mixture
(Tfiglyceride, total) 1,500 mg/dL
Hemoglobin 10g/L

PFesnost (Precision)

Studie na jednom pracovisti

Opakovatelnost (preciznost v rdmci cyklu)
Preciznost v ramci laboratore (celkova preciznost)
Preciznost mezi jednotlivymi Sarzemi

Tii SarZe testu AFIAS CRP byly testovany po dobu 20 dn(. Kazdy
standardni material byl testovan dvakrat denné. Pti kazdém testu
byl kazdy material testovan v duplikatu.

Mezi osobami (Between persons)

Tti rdzni pracovnici testovali jednu SarZi testu AFIAS CRP desetkrat
pti kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Mezi pracovisti (Between sites)

eden pracovnik testoval test AFIAS CRP na trech

raznych

pracovistich, desetkrat pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Mezi ¢teckami (Between readers)
Jeden pracovnik testoval test AFIAS CRP na tfech rlznych ¢tecich
zatizenich, desetkrat pti kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Repeatability Within-laboratory

CRP precision
[mg/L] Mean D cv Mean D cv
[mg/L] (%) [mg/L] (%)
2.0 1.97 0.16 8.0 2.02 0.17 8.5
10.0 9.96 0.63 6.3 10.01 0.61 6.1
150.0 148.76 13.95 9.4 149.33 13.79 9.2
CRP Lot to lot precision Between site
[ma/L] Mean D Ccv Mean D Ccv
[mg/L] (%)  [mg/L] (%)
2.0 2.00 0.18 8.9 2.04 0.16 7.7
10.0 9.99 0.6 6.0 10.02 0.71 7.1
150.0 149.04 14.39 9.7 152.32 9.09 6.0
CRP Between person Between reader
[mg/U] Mean ) Ccv Mean D Ccv
[mg/L] (%)  [mg/L] (%)
2.0 2.02 0.13 6.6 2.00 0.18 9.0
10.0 10.03 0.81 8.1 9.93 0.70 7.0
150.0 155.47 1192 7.7 152.49 11.79 7.7

m  Spravnost (Accuracy)

Spravnost byla potvrzena testovanim tfi rlznych Sarzi testu AFIAS
CRP, tfikrat pomoci mezindrodniho referenéniho materialu (ERM-
DA474/IFCC, human serum).

Lol Lot 2 Lot 3
Measured Measured Measured
value Bias(%) value Bias(%) value Bias (%)
[mg/L] [mg/L] [mg/L]
Run1 41.82 1.5 39.88 -3.2 42.68 3.6
Run 2 40.09 -2.7 41.42 0.5 40.52 -1.7
Run 3 42.06 2.1 41.96 1.8 40.95 -0.6

Srovnatelnost (Comparability)

Koncentrace CRP ve 100 klinickych vzorcich byla nezavisle
stanovena pomoci testu AFIAS CRP (AFIAS-6) a komparatoru A dle
predepsanych testovacich postupl. Vysledky byly porovnany a
jejich srovnatelnost byla vyhodnocena pomoci linearni regrese a
korelac¢niho koeficientu (R).

* PIna ¢ara: regresni primka testu AFIAS CRP

* PferuSovana €ara: y = x
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Poznamka: V nasledujici tabulce jsou popsany riizné symboly.

Obsahuje dostatecné mnozstvi pro <n> test(

Viz navod k pouziti

Datum spotreby

Cislo sarze

Katalogové Cislo

Pozor

Vyrobce

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Teplotni omezeni
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Nepouzivejte opakované
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Technickou pomoc obdrzite na adrese:
Boditech Med Inc.’s Technical Sales
Tel: +(82) -33-243-1400

E-mail: TS@boditech.co.kr
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