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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az ichroma™ hsCRP egy fluoreszcens immunoldgiai
modszer (FIA) a human teljes vér/szérum/plazma
mintakbdl torténéd CRP  mennyiségi  (kvantitativ)
meghatarozasara. A sziv- és érrendszeri betegségek
kockazati tényez8inek monitorozasaban és a magaban a
betegség kezelésében is hasznos segitséget nyuijt.

Kizardlag in vitro diagnosztikai célokra hasznalatos.

BEVEZETES

A C-Reaktiv Protein (CRP), ezt a fehérjét a mjj
szintetizdlja az interleukin-6 molekula valaszaként, a CRP
egyike a klasszikus akut-fazis reaktansok koziil, és mint
gyulladasi marker ismeretes. Nemrégiben ugy talaltak,
hogy ezen gyulladds marker és a szérum koleszterinnel
egyutt kritikus OsszetevGje lehet az érelmeszesedés
kialakuldsdnak és progresszidjadnak*?. Egyre tdbb
bizonyiték tamasztja ala azt az elképzelést, hogy a sziv- és
érrendszeri betegségek, beleértve a szivkoszoruér-
betegséget, az ischaemids stroke-ot és az akut
miokardialis infarktust, legaldbbis részben, a vaszkularis
endotélium krénikus alacsony szintii CRP-je miatt
alakulnak ki**. Ugy tiinik, a nagy érzékenység(i CRP
(hsCRP) az ateroszklerdzis és a sziv- és érrendszeri
megbetegedések®® legerésebb és legfiliggetlenebb
prediktiv kockazati tényezéje. Az American Heart
Association (AHA) és a Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) kozleményt adott ki a C-reaktiv fehérje
értelmezésével kapcsolatban a sziv- és érrendszeri
betegségek kockazatanak felmérésére céljabdl.

VIZSGALATI ELV

A vizsgalat egy szendvics immunmddszer eljardson
alapszik.

Miszerint a pufferben lévé detektor ellenanyag a
mintaban lévé antigénhez kikotédik, igy formalva egy
anitgén-ellenanyag komplexet, majd a nitrocelluléz
matrixon el6re haladva migral, mig a teszcsikon lévé
masik immobilizalt-ellenanyag ugymond elkapja.

Minél tobb antigén van jelen a mintaban annal tobb
antigén-ellenanyag komplex képz6dik, mely a detektor
ellenanyagbdl szarmazé erdsebb fluoreszcens jel
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intenzitdshoz vezet. Ez a jel az ichroma™ tesztekhez
szlikséges mérémiszerrel mérheté és kimutatja a CRP

sz

A KIT TARTALMA

Az ichroma™ hsCRP kit tesztkazettdkat, detekcids

puffer csévet tartalmaz.

= A tesztkazetta tartalmaz egy membrant, az
ugynevezett tesztcsikot, amelynek az antigén
vizsgalati vonal régidjaban anti-human CRP talalhaté,
mig a kontroll vonal régidban nyul IgG. Minden egyes
tesztkazetta egyedileg egy aluminium félia tasakban
szaritdszerrel egyltt helyezkedik el zartan.

= A detekciés puffer anti-CRP-fluoreszcens jelolt
konjugatumot, anti-nyul IgG-fluoreszcens
konjugatumot,  stabilizdlészerként  bovinszérum

albumint (BSA) és tartdsitdszerként sos foszfat
pufferben (PBS) natrium azidot tartalmaz, amely
csovekben el6re szétosztott allapotban van. A
detekcids puffer csovek a detekcids puffer dobozban
taldlhatéak, amely egy hungarocell dobozba van
tovabba csomagolva jégakkuval a szallitas végett.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

= Kizardlag in vitro diagnosztikai célokra hasznalhato.

= Gondosan kovesse az itt leirt utasitdsokat és
eljarasokat.

= Csak friss mintdkat haszndljon, és keriilje a kdzvetlen
napfényt.

= Az Osszes vizsgalati komponensnek a LOT szamdnak
(tesztkazetta, azonositd chip és detekcids puffer csé)
meg kell egyeznie.

= Ne cserélgesse a vizsgdlati komponenseket az eltéré
LOT szamok kozott vagy ne hasznalja a vizsgalati
komponenseket a lejarati datumot kovetSen, mert
ezek kozal barmelyik miatt tévesen lehet értelmezni a
vizsgalat eredményeit.

= Ne haszndlja Ujra a tesztkaezttdkat és a detekcios
puffer csoveket. A tesztkazetta kizardlag egy
betegminta vizsgdlatara alkalmas! Egy detekcids
puffer csé kizardlag egy mintavételhez hasznalatos.

= Hasznalat el6tt a tesztkazettat az eredeti tasakban
lezarva kell tartani! Ne hasznalja a tesztkazettat,
amennyiben az sérilt vagy mar ki van bontva.

= A fagyasztott mintakat csak egyszer szabad
felolvasztani. A szallitdskor a szabdlyozdsoknak
megfelel6en kell a mintdkat becsomagolni. Sulyosan
hemolitikus és hiperlipémias mintat nem lehet
haszndlni, Uj mintavétel szlikséges.
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= Hasznalat el6tt, tegye ki a tesztkazettat, az detekcids
puffer csovet és a mintdt szobahémérsékletre
megkozelitéleg 30 percre.

» Az ichroma™ vizsgalatokhoz sziikséges berendezést a
rezgésektdl és/vagy a magneses terektdl tavol kell
tartani.

= A hasznalt tesztkaezttakat, detekcids puffer csovet, a
mintagydjt6ket dvatosan kezelje és artalmatlanitsa, a
megfelel6 moddszer szerint Gsszhangban a helyi
szabalyozasokkal.

= A nagyobb mennyiségii natrium-azidnak valé kitettség
bizonyos egészségligyi problémakat okozhat, példaul
gorcsoket, alacsony vérnyomast és szivfrekvenciat,

eszméletvesztést,  tludb6karosodast  és légzési
elégtelenséget.
= A detektdld puffercs6 natrium-azidot (NaN3)

tartalmaz, és bizonyos egészségiigyi problémakat
okozhat, mint példaul gbércsok, alacsony vérnyomas,
alacsony pulzusszam, eszméletvesztés, tiidGsériilés és
légzési elégtelenség. Kerilje a bdrrel, szemmel és
ruhdzattal valé érintkezést. Erintkezés esetén azonnal
Oblitse le folyd vizzel.

= Nem figyeltek meg biotin interferenciat az ichroma™
hsCRP-ben, ha a biotin koncentraciéja a mintdban
3500 ng/ml alatt volt. Ha a beteg napi 0,03 mg-nal
nagyobb adagban szedett biotint, ajanlatos a
biotinbevitel abbahagydsa utan 24 ¢4raval ujra
elvégezni a tesztet.

= Az ichroma™ hsCRP pontos és megbizhatd
eredményeket nyujt a kovetkezd feltételek mellett:
- Hasznélja az ichroma™ hsCRP kithez az ichroma™

tesztekhez ajanlatos mérGeszkozt.
- Ajanlott anti-koaguldnsok a beteganyagokhoz:
Ajanlott anti-koagulans
K2 EDTA, K3 EDTA, Natrium-heparin,
Litium-heparin, Natrium-citrtat

= A mintagyljt6t akkor kell haszndlni, ha az aldbbi
feltételek teljesilnek.
- A helyes vizsgalati eredmény eléréséhez a kithez
mellékelt mintagyjt6 hasznalata javasolt.
- A teljes vért a levétel utan azonnal meg kell

vizsgalni.
- A mintagylijté korili felesleges teljes vért le kell
torolni.

- A keresztszennyezddés elkeriilése érdekében
kérjik, ne haszndlja Ujra a mintagydjt6t tobb
mintahoz.
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A VIZSGALAT KORLATAI

= A vizsgalat fals pozitiv eredményeket adhat a
mintaban |évs egyes komponensek az elfogd/detektor
antigénekkel kereszt-reakcidja és/vagy a nem-
specifikus kitapadasa miatt.

= A vizsgalat fals negativ eredményeket adhat. A
leggyakoribb az antitesteknek az antigénnel szembeni
reakcioképtelensége, ahol az ismeretlen
komponensek elfedik az epitépot, igy az ellenanyagok
altal nem detektdlhatd vagy elfoghaté. Az antigén
idGbeli és/vagy hémérsékletbeli instabilitdsa vagy
lebomlasa fals negativ eredményt okozhat, mivel ez az
ellenanyagot felismerhetetlenné teszi az antigén altal.

= Mads tényezbk befolydsolhatjak a vizsgalatot, és hibas
eredményeket okozhatnak, Ugy mint technikai vagy
vizsgalat eljarasi hibak, vizsgalati
komponensek/reagensek lebomlasa vagy interferdlo
anyagok jelenléte a vizsgalati mintaban.

= Ezen vizsgalatbdl szarmazd eredmény a klinikai
diagndzis felallitasaban a szakorvos véleményével, az
érintett klinikai tlineteivel és mas relevans vizsgalati
eredménnyel egylitt értékelhetd.

TAROLAS ES STABILITAS

Tarolasi kondicidk

REAEERE Tarolasi Szavatossagi e
P hémérséklet id6 g1egy
Tesztkazetta 2-30°C 20 hénap Egyszer
hasznalatos
Detekcids puffer 2-8°C 20 hénap Egyszer

hasznalatos
= A tesztkazetta felnyitdsa utan a tesztet azonnal el kell
végezni.

SZUKSEGES ANYAGOK, AMIK BIZTOSITOTTAK A

VIZSGALATI KITHEZ

CFPC-6

Az ichroma™ hsCRP kit 6sszetétele:
= Tesztkazetta doboz:

- Tesztkazettak 25

- Azonosité Chip 1

- Haszndlati utmutaté 1

- Mintavevék 25
= Detekcids puffer cs6é doboz:

- Detekcids puffer csovek 25

SZUKSEGES ANYAGOK, AMIK NEM BIZTOSITOTTAK A

VIZSGALATI KITHEZ

A kovetkez6 tételek kiilon megvasarolhatdk az ichroma™
hsCRP kithez.
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Kérjiik vegye fel a kapcsolatot a tovabbi informacidkért az
értélesitési részlegiinkkel.

" Az ichroma™ tesztekhez haszndlatos
mérdeszkozok:
- ichroma™ Reader REF FR203
- ichroma™ 1l REF FPRR021
- ichroma™ Il REF| FPRR0O37

- ichroma™ M3

- ichroma™ -50 PLUS
* ichroma™ Nyomtaté REF FPRROO7
= Boditech hsCRP Kontroll REF CFPO-374

MINTAVETEL ES FELDOLGOZAS

Az ichroma™ hsCRP kit kivitelezéséhez felhasznalhato

mintatipusok: human teljes vér/szérum/ plazma.

= Ajanlatos a mintat a mintavételezést kbvetéen 24 6ran
belil vizsgalni.

= A szérumot vagy a plazmat a teljes vér levételét
kovetSen 3 éran belil centrifugalassal el kell valasztani
az alvadéktol.

= A mintdk (teljes vér, szérum, plazma) vizsgalat elgtt
egy hétig tarolhatdk 2-8 °C-on. Ha a vizsgalat tobb mint
egy hétig nem torténik meg, a mintakat (szérum,
plazma) le kell fagyasztani -20 °C-ra. A teljes vérmintat
azonban nem szabad fagyasztva tarolni.

= A 3 hodnapig -20°C-on fagyasztva tdarolt mintak
(szérum, plazma) nem mutattak teljesitménybeli
kiilonbséget.

= A teljes vérmintat azonban semmi esetre sem szabad
fagyasztéban tarolni.

= Mivel az ismételt fagyasztasi-olvaddsi ciklus
befolyasolhatja a vizsgalat eredményét, ne fagyassza
le Ujra a korabban lefagyasztott mintakat.

= Ateljes vérminta az alabbiak szerint hasznalhato fel:

REF| FPRRO35
REF| FPRRO36

@ Viseljen eldobhatd kesztydit és véddfelszerelést a
biztonsag érdekében.

(@ Nyissa ki a kapillaris csoveket tartalmazé tarolét.

(3 Vegye ki egy kapillaris csovet, és ellendrizze, hogy
nem sérilt-e vagy szennyez4dott-e.

@ Fogja meg a kapillariscs6 fogantyujat, és érintse
meg a vér felliletét a kapillariscsGvel.

® Toltse fel teljesen vérrel.

(Ugyeljen arra, hogy ne legyenek légbuborékok a
kapillaris cs6ben. Ne kertljon vér a kapillariscsé
felliletére. Ha a vér a kapillariscsé feliiletére kerdl,
gézzel dvatosan torolje le.)
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VIZSGALAT BEALLITASA

= EllenGrizze le az ichroma™ hsCRP kittet: lezart
tesztkazettdk, detekcids puffer csovek, mintavevé
kollektorok, azonositd chip és hasznalati utmutato.

= GyG6z6djon meg réla, hogy a tesztkazetta LOT szama
megfelel az azonositd chip és a tobbi komponens LOT
szamdval.

= Tegye ki a lezart tesztkazettat (f6leg akkor ha h(itében
tarolja) és a detekcids csoveket szobahémérsékletre
legaldabb 30 percig a vizsgalat kivitelezése el6tt.
Helyezze a tesztkazettat egy tiszta, pormentes és sik
felliletre.

» Kapcsolja be az ichroma™ tesztekhez hasznélatos
berendezést.

= Helyezze be az azonositd chipet a késziilék azonositd
chip portjdba az ichroma™ tesztekhez hasznalatos
eszkdzon.

X Kérjik, tekintse at az ichroma™ tesztekhez késziilt

miiszer haszndlati Utmutatdéjat a teljes informacidkért és

a kezelési utasitasokért.

VIZSGALATI ELUARAS

P ichroma™ Reader, ichroma™ Il, ichroma™ M3
TObbsz6rds teszt Gzemmdd

1) Ejtsen egy szUrast a detekcids puffercss tetején, egy
Ures mintagyUjt6 behelyezésével.

2) Human teljes vér, szérum, plazma vagy kontroll
mintakbdl vegyen 10pul-t egy mintavevé kollektorral.

3) Szerelje 6ssze a mintagy(ijt6 kollektort és a csovet.

4) Razza fel 10-szer vagy t6bbszér, amig a minta kikeril a
mintagydjtéb6l. A puffer és a minta keverékét 30
masodpercen beliil fel kell hasznalni.

5) Tavolitsa el a kupakot az 6sszeszerelt csé tetejérdl.
Cseppentsen két csepp reagenst a papirtorlére, miel6tt a
kazettara cseppentene.

6) Csupan két csepp minta-puffer mixturat cseppentsen
a mintanyilasba a teszkazettan.

7) Hagyja a tesztkazettat szobahémérsékleten 3 percig,
mielStt behelyezné a mér6mliszer tartdjaba.

N\ Az inkubdcids idé letelte utdn azonnal olvassa be a
mintdval felt6ltétt tesztkazettdt. Amennyiben ez nem
torténik _meg, akkor pontatlan teszteredményhez
vezethet.

8) A mintaval feltoltott tesztkazetta beolvasasahoz
helyezze be az ichroma™ tesztek elvégzéséhez
haszndlatos késziulék tartéjaba. Gy6z6djon meg a
tesztkazetta megfelel6 tdjoldsardl, miel6tt teljesen
betolja a tartéba. Egy nyil mutatja a tesztkazettan az a
behelyezés iranyat.
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kdriSch

9) Nyomja meg a “Kivélaszt” lehet&séget vagy a ,Start”
gombot az ichroma™ tesztek elvégzéséhez haszndlatos
készliléken a beolvasasi folyamat elinditasahoz.

(Az ichroma™ M3 automatikusan elinditja az analizist
miutan behelyezték a tesztkazettat)

10) Az ichroma™ tesztekhez hasznélatos eszk6z elinditja
a mintdt tartalmazé tesztkazetta beolvasasat.

11) Olvassa le a vizsgalati eredményt az ichroma™
tesztekhez hasznalatos eszkoz kijelzGjérél.

Egyszer( teszt Uzemméd:

1) A vizsgdlati eljards ugyanaz, mint a ,Tobbszoros
tesztelési mod esetében 1) — 6)”.

2) Helyezze be a mintdval betoltott tesztkazettat az
ichroma™ tesztekhez hasznalatos mérémdszer tartdjaba.
Gy6z6djon meg a tesztkazetta megfelel6 tajolasardl,
miel6tt teljesen betolja a tartdba. A tesztkazettan egy nyil
mutatja az irdnyt.

3) Nyomja meg a , Kivalasztas” gombot, vagy érintse meg
a ,Start” gombot a az ichroma™ tesztekhez hasznalatos
mérém{iszeren.

(Az ichroma™ M3 automatikusan elinditja az analizist
miutan behelyezték a tesztkazettat)

4) A tesztkazetta bekerll az ichroma™ tesztekhez
haszndlatos mérémliszerbe, és 3 perc elteltével
automatikusan megkezdi a mintaval t6ltott tesztkazetta
beolvasasat.

5) Olvassa le a teszt eredményét az ichroma™ tesztekhez
haszndlatos mérémdliszer kijelzjén.

P ichroma™ lll
1) A vizsgdlati eljards megegyezik az ,Egyszer( teszt
Uzemmoddal”.

» ichroma™-50 PLUS

1) Helyezze be a pipettahegy rakkot a pipettahegy
allomasba.

2) Helyezze be az detekcids puffer cséveket a reagens
allomasba, és fedje le a reagens allomast, hogy a helylikon
tartsa az detekcios puffercsoveket.

3) Helyezze be a tesztkazettdkat a tesztkazetta tarold
allomasba.

4) Helyezze a mintacsévet a vérvételi csGtartdba, és
helyezze be a vérvételi cs6tartét a mintavevs dllomdsba
(betolto rész).

5) Erintse meg a tesztkazetta szdma régid felsd részén
taldlhatd gombot a haszndlni kivant azonosité chip
kivalasztasahoz.

8) A teszt elinditdsdhoz érintse meg a ,Start” gombot a
féképernyd bal felsé részén.

VIZSGALATI EREDMENYEK ERTEKELESE

= Az ichroma™ tesztekhez haszndlatos eszkoz
automatikusan kiszamitja a vizsgdlati eredményt és
dimenzidban.

A vizsgdlat mérési intervalluma: 0,1-10 mg/|

= A cut-off (referenciaérték):

CRP
[mg/1] Meghatdrozds
tartomany
<1 Alacsony a sziv- és érrendszeri betegségek kockazata
1-3 Atlagos a sziv- és érrendszeri betegségek kockazata
>3 Magas a sziv- és érrendszeri betegségek kockdzata

MINOSEGELLENORZES

= A minGségellenérzési vizsgalat a megfelel§ vizsgalati
gyakorlat (GLP) része, mely megerdGsiti a vizsgalat
eredményeit és vizsgalati mddszer validitasat,
valamint rendszeres id6kdzonként el kell végezni.

= A kontroll vizsgalatot az Uj tesztkit megnyitasat

kovetéen azonnal el kell végezni, ezdltal kell

biztositani, hogy a vizsgdlat teljesitménye ne

valtozzon.

A kontrollok nem tartoznak az ichroma™ hsCRP

kithez. A kontrollok beszerzésével kapcsolatos

tovabbi informacidkért forduljon a_Boditech Med

inc. értékesitési részlegéhez.

(Kérjuk olvassa el a kontroll anyag hasznalatanak

Utmutatdjat.)

TELJESITMENYJELLEMZOK

= Analitikai érzékenység

Vakminta hatarértéke 0,012 mg/I
Kimutathatdsagi hatarérték 0,029 mg/I
Kvantitativ hatarérték 0,10mg/|

= Analitikai specificitas

- Interferencia

A tablazatban felsoroltakhoz hasonld interferdld

anyagokat az aldbbi koncentracidkkal megegyezGen
adtunk a vizsgalati mintdkhoz. Az ichroma™ hsCRP
teszteredmények nem mutattak jelentds interferenciat

ezekkel az anyagokkal.
Anyag megnevezés

Koncentracid

6) Ha a kivalasztott kazettanyilds aktivalva van, Bilirubin (nem konjugalt) 257 pmol/I

koppintassal allitsa be az detekcids puffercsdévek szamat. Albu..m',n 60/
e . ., o, D-gliikéz 1000 mg/dI

7) Allitsa be a pipettahegyek szamat koppintassal. Haemoglobin 10 g/ml

L-aszkorbinsav 5,25 mg/dl
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Triglicerid keverék 1500 mg/dI

K, EDTA 3,4 umol/I

K3 EDTA 3,4 umol/I
Natrium heparin 3000 U/I
Litium-heparin 3000 U/I
Natrium-citrat 2 mg/ml

Biotin 3500 ng/ml

- Kereszt-reaktivitas

Az olyan biomolekuldkat, mint amilyenek a tabldzatban
szerepelnek, a vérben lévé normal fizioldgias szintjiknél
joval magasabb koncentracidban adtak a vizsgalati
mintdkhoz. Az ichroma™ hsCRP teszt eredményei nem
mutattak szignifikdns keresztreaktivitast ezekkel a
biomolekulakkal.

Anyag megnevezeés Koncentracid

Troponin komplex 1000 ng/ml

D-dimer 20000 ng/ml
NT-proBNP 1000 ng/ml
Mioglobin 500 ng/ml
Ck-MB 200 ng/ml

= Precizitas

- Egyhelyen végzett tanulmany

Ismételhetdség (futdson beliili pontossag)
Laboratériumon beliili precizitds (teljes precizitds)

Lot-lot pontossag

3 lot szamd ichroma™ hsCRP-t teszteltek 20 napon
keresztil. Minden standard anyagot naponta kétszer
teszteltlink. Minden vizsgdlathoz minden anyagot
megkettdztiink.

. s o Laboratériumon beliili
IsmételhetGség

Koncentracio precizitas
[mg/I] Atlag - CV  Atlag - (0
(me/1] Szoéras %) [mg/l] Szoéras (%)
0,5 0,5 0,03 6,7 0,5 0,03 6,5
1,5 1,5 0,08 54 1,51 0,09 5,7
5 4,98 0,29 5,9 5,00 0,30 6,0
Koncentracio Lot-lot precizitas
[mg/I] Atlag [mg/I] Széras CV (%)
0,5 0,50 0,03 6,2
1,5 1,51 0,09 6,2
5 5,02 0,31 6,1

- Tébb helyszinen végzett vizsgalat

Reprodukalhatdsag

1 lot szamU ichroma™ hsCRP-t 5 napig teszteltek 3
kiilonboz6 helyen (1 személy 1 helyen, 1 mdszer 1
helyen). Minden standard anyagot naponta egyszer és 5
ismétlésben teszteltiink.

Koncentracié Reprodukdlhatésag

[mg/I] Atlag [mg/I] Széras CV (%)
0,5 0,49 0,03 6,8
1,5 1,49 0,09 6,2

5 5,01 0,32 6,3
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= Pontossag
A pontossagot 3 kilonb6zé ichroma™ hsCRP-vel végzett
tesztelés igazolta. A vizsgalatokat 10-szer megismételtiik

a kontrollstandard minden egyes koncentraciéjanal.
CRP

1.LOT  2.LOT 3.LOT ATLAG %

[mg/I]

10,00 9,88 10,08 10,32 10,09 100,9
8,02 7,74 8,03 8,03 7,94 99,0
6,04 5,97 5,85 6,02 5,95 98,5
4,06 4,04 4,01 4,06 4,04 99,4
2,08 2,03 2,09 2,14 2,09 100,4
0,10 0,10 0,10 0,10 0,10 102,1

= QOsszehasonlithatésag

103 klinikai minta CRP-koncentraciojat egymastol
flggetlenll szamszer(Gsitettiik ichroma™ hsCRP-vel
(ichroma™ 1) és A komparatorral az elGirt vizsgalati
eljarasok szerint. A teszteredményeket
Osszehasonlitottuk, 6sszehasonlithatésagukat linedris
regresszioval és korreldcids egyitthatéval (R) vizsgaltuk.
A regresszids egyenlet és a korrelacids egyltthatd a
kovetkez6b.

10
y = 0.9866x + 0.023 /'
8 R =0.9983 /.(',/
6 -

4 -,}/*/
Pl

0 2 4 6 8 10
Komparator A [mg/L]
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Megjegyzés: Az aldbbi tablazatban taldlja az informacids
jelek értelmezéseit.
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