AVITEX® CRP

ODO073/0D023/0D023/E

Lateksowy test serologiczny do wykrywania
biatka C-reaktywnego.Przechowywaé¢ w temp.
2°C - 8°C. NIE ZAMRAZAC.

Do diagnostyki “in vitro”.

WPROWADZENIE | PRZEZNACZENIE

AVITEX CRP jest szybkim, aglutynacyjnym
testem lateksowym do wykrywania biatka C-
reaktywnego w ludzkiej surowicy.

Obecno$¢ biatka C-reaktywnego (CRP)
wykryto w surowicy pacjentdw z ostrymi
infekcjami, narastajgcymi procesami
nekrotycznymi i réznymi stanami zapalnymi.
Stwierdzono $cistg  zalezno$¢ pomigdzy
poziomem CRP w surowicy pacjenta a

stopniem Zzaawansowania procesu
zapalnego.

Monitorowanie poziomu CRP pozwala
okresli¢ efektywnosc prowadzonego

leczenia i oceni¢ szybkos¢ powrotu pacjenta
do zdrowia.

Do uzytku w laboratorium.

ZASADA TESTU
Czasteczki lateksu AVITEX CRP sg
optaszczone  przeciwciatami  przeciwko

ludzkiemu CRP, jak opisano przez Singer i
inni. Wyrazna aglutynacja pojawia si¢ w
ciggu 2 minut po zmieszaniu na polu
testowym zawiesiny lateksu z surowicg
zawierajgcg okreslony poziom CRP.

Test jest kalibrowany wzgledem 1%
Miedzynarodowego Standardu 1986
85/506.

SKLAD ZESTAWU

0OD073 0D023 ODO023/E

LATEX

Zawiesina  polistyrenowych  czasteczek
lateksu (okoto 1%) optaszczonych anty-CRP
przeciwciatami.  Odczynnik o  stezeniu
roboczym.

osm_osml WA

Kontrola pozytywna. Surowica zawierajaca
przeciwciata CRP. Odczynnik o stezeniu
roboczym.

osm_osm A

Kontrola negatywna. Surowica pozbawiona

przeciwciat CRP. Odczynnik o stezeniu
roboczym.
PATYCZKI DO MIESZANIA
100 N/A
PLYTKA POLAMI TESTOWYMI
1 1 1
INSTRUKCJA 1 1 1

MATERIALY WYMAGANE DO
WYKONANIA OZNACZENIA, NIE
ZALACZONE DO ZESTAWU

Pipeta 50ul.
Roztwar soli fizjologicznej (0.9% NacCl)

SRODKI OSTROZNOSCI

Zestaw AVITEX CRP zawiera materiat
ludzki. Wszystkie sktadniki zawierajace
materiat biologiczny przebadano w kierunku
obecnosci HCV, HIV | i HIV Il oraz w
kierunku obecnosci antygenu
powierzchniowego WZW typ B (HBsAg) —
wynik negatywny.

Przeprowadzone  badania nie  dajg
catkowitego bezpieczenstwa, Ze sktadniki
testu pochodzace z materiatu ludzkiego sg
wolne od czynnikéw zakaznych. Dlatego
zaleca si¢ zachowanie $rodkéw ostroznosci
przy wykonywaniu oznaczenia. Wszystkie
odczynniki i materiat badany nalezy
traktowac jako potencjalny materiat zakazny.
Nie spozywac.

Zestaw AVITEX CRP nie zawiera substancji
niebezpiecznych sklasyfikowanych przez
aktualne, brytyjskie regulacje dotyczace
substancji chemicznych. Jednakze zaleca
sig aby wszystkie odczynniki traktowaé jako
potencjalny materiat niebezpieczny.
Wszystkie zalecenia muszg by¢ zgodne z
lokalnymi rozporzadzeniami.

Odczynniki AVITEX CRP zawierajg 0,095%
azydek sodowy jako konserwant, ktéry moze
by¢ trujgcy jesli zostanie potknigty. Azydek
sodowy moze wchodzi¢ w reakcje z miedzig
lub otowiem tworzac wybuchowe sole.
Zaleca sig neutralizacjg przy uzyciu duzej
ilosci wody.

PRZECHOWYWANIE

Odczynniki muszg by¢ przechowywane w
temperaturze 2°C - 8°C.

Test bedzie speiniat standardy jakosci
podane w specyfikacji do konca daty
waznosci, ktéra jest podana na zestawie i
poszczegdlnych sktadnikach. Data waznosci
to ostatni dzien miesigca podany na
butelczce i etykiecie zestawu. Nie uzywaé
odczynnikéw przeterminowanych.

Nie poddawa¢ odczynnikéw dziataniu zbyt
wysokiej temperatury. Unika¢ wystawiania
na bezposrednie dziatanie Swiatta
slonecznego.

NIE ZAMRAZAC ODCZYNNIKOW -
zamrozenie powoduje nieodwracalny
rozkfad.

PRZYGOTOWANIE | PRZECHOWYWANIE
PROBKI

Pobra¢ probke krwi zylnej, odstawi¢ do
wykrzepnigcia i oddzielenia  surowicy.
Odwirowa¢ wykrzepiong probke krwi i
odciggng¢ surowice. Zaleca sig¢ uzywac
$wiezg surowice.



Nie uzywac¢ do badania surowicy zhemolizowanej, metnej lub lipemicznej,
powyzsze moze fatszowa¢ wynik.

Surowica moze by¢ przechowywana do 48 godzin w temperaturze 2°C -
8°C. W przypadku diuzszego przechowywania, probke zamrozi¢ w temp.
-20°C (przechowywanie do 6 tygodni). Rozmrozong probke doktadnie
wymiesza¢ przed wykonaniem oznaczenia.

Unika¢ wielokrotnego rozmrazania i zamrazania surowicy — powoduje to
uzyskanie fatszywych wynikow.

NIE ROZCIENCZAC SUROWICY PRZED WYKONANIEM TESTU
JAKOSCIOWEGO.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

Przed uzyciem wszystkie odczynniki doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej (20°C - 25°C) i delikatnie wymiesza¢ w celu uzyskania
jednorodnej mieszaniny. Unika¢ spienienia.

Przed uzyciem ptytkg z polami testowymi nalezy doktadnie umyé¢, $lady
detergentu lub wczesniejszych probek moga fatszowaé wyniki.
Zaleca sie nastepujgcg procedurg myjaca:

1. Po uzyciu ptytkg z polami reakcyjnymi natychmiast zanurzy¢ w
ptynie dezynfekujacym. Plytke pozostawi¢ w ptynie tak dtugo jak
podaje producent ptynu odkazajgcego.

Z pdl reakcyjnych delikatnie usung¢ przytwierdzone czasteczki
lateksu, uwazajgc aby nie zarysowa¢ poél testowych.

Doktadnie sptukac¢ czysta wodg.

Pozostawi¢ plytke testowg do wyschnigcia.

Spryskac ptytke 70% roztworem alkoholu.

Przed uzyciem pozostawi¢ do catkowitego odparowania
alkoholu.
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OGRANICZENIA TESTU
Do testu nalezy stosowac wytgcznie surowice.
Zadna modyfikacja procedury nie jest dozwolona.

Wyniki o niskim mianie lub o oczekiwanych wysokich mianach nalezy
powtérzy¢. Diagnoza nie moze byé oparta wylacznie o jedno badanie
kliniczne. Interpretacja  uzyskanych ~ wynikéw  powinna  by¢
przeprowadzona w oparciu o wywiad lekarski.

U wigkszosci os6b zdrowych poziom biatka C-reaktywnego w surowicy
jest ponizej 6 mg/l.

U pacjentéw z podwyzszonym poziomem CRP monitorowanie tego
poziomu jest dobrym wskaznikiem odpowiedzi pacjenta na zastosowane
leczenie.

WYKONANIE OZNACZENIA

Metoda jakosciowa

1 Wszystkie odczynniki i probki badane doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej.

2. Umiesci¢ jedng krople probki badanej (50pl) na polu
reakcyjnym ptytki .

3. Wymiesza¢ odczynnik lateksowy, nastgpnie dodac¢ jedng
krople zawiesiny do prébki umieszczonej na polu
reakcyjnym.

4. Wymiesza¢ zatgczonymi do zestawu patyczkami naniesiony
uprzednio materiat (rozprowadzajac po catym polu
rekcyjnym).

5. Miesza¢, delikatnie poruszajac plytka testowa przez 2 minuty.

Metoda pétilosciowa
1 Przy uzyciu roztworu soli fizjologicznej przygotowaé serie
rozcienczen dla probki badanej (1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32, 1/64
itd.).
2. Umiesci¢ po jednej kropli kazdej rozciericzonej surowicy (50 pl)
na kolejnych polach reakcyjnych plytki testowe;.

3. Wymiesza¢ odczynnik lateksowy, nastepnie do kazdej probki doda¢

po jednej kropli zawiesiny lateksowe;j.

€

4. Wymiesza¢ zatgczonymi do zestawu patyczkami naniesiony
uprzednio materiat (rozprowadzajgcc po catym polu
reakcyjnym).

5. Mieszaé, delikatnie poruszajac ptytkg testowa przez
2 minuty.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Wyniki odczyta¢ w jasnym zrédle $wiatat po uptywie 2 minut.

Surowice kontrolne zataczone do zestawu lub prébki o znanym poziomie
CRP powinny by¢ nastawiane przy kazdej serii badan. Kontrola negatywna
powinna da¢ wynik negatywny po 2 minutach. Kontrola pozytywna powinna
da¢ wynik pozytywny dla miana 1/4 + jedno dwukrotne rozciericzenie po 2
minutach.

Metoda jakosciowa

Wynik pozytywny — wyrazna aglutynacja czasteczek lateksu w kropli
klarownego roztworu. Wynik negatywny — brak zmian w zawiesinie lateksu
na polu reakcyjnym, jednorodna mieszanina, brak aglutynacji.

Wynik dodatni — poziom CRP w prébce badanej jest réwny 6 mg/l lub
wyzszy . Wynik ujemny — poziom CRP w prébce badanej jest ponizej 6 mgl/l.

Metoda pétilosciowa

Przyblizony poziom CRP w badanej prébce moze by¢ obliczony w
nastepujgcy sposob: pomnozy¢ wspotczynnik rozcienczenia (np. 2, 4, 8, 16
itd.) przez poziom detekcji np. 6, wynik — stezenie w mg/I.

Przyktad: jezeli 1/8 to ostatnie rozcienczenie, w ktorym wystgpita
aglutynacja, wéwczas przyblizony poziom CRP w badanej prébce wynosi: 8
X 6 =48 mg/l.

Nie stwierdzono wptywu efektu Hooka na wynik oznaczenia wykonanego
testem AVITEX CRP do poziomu 500 mg/l.

WYKRYWANIE | USUWANIE BLEDOW

Do nakraplania prébek badanych uzywa¢ jednorazowych koncéwek w celu
uniknigcia zanieczyszczenia probek.

Po uzyciu kazdego odczynnika natychmiast zamkng¢ buteleczke
odpowiednig nakretka.

Przed rozpoczeciem badania wszystkie odczynniki doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej (20°C - 25°C). Delikatnie wymieszac.

Test moze by¢ wykonywany przez laboranta z minimum doswiadczenia
analitycznego.

Nie uzywac¢ odczynnikéw roztozonych lub zanieczyszczonych.
OCENA WYNIKOW

Odtwarzalnos¢
rozciefczenie).

AVITEX CRP wynosi 100% (+- jedno dwukrotne

Avitex CRP Ogotem
T N
CRP + 31 0 31
CRP - 0 69 69
31 69 100
Czutosc¢ 31/31 = 100%
Specyficznos¢ 69/69 = 100%
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