Proteina C reactiva totala Kit de testare
Instructiune pentru utilizare
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Romana |

Proteina C reactiva (PCR) este cea mai cunoscuta dintre proteinele de faza acutd, un grup de proteine a caror
concentratie creste in sange ca raspuns la tulburarile inflamatorii. Nivelul PCR creste deja dupa 6 ore in cadrul
proceselor inflamatorii acute, asociate cu infectii bacteriene, afectiuni postoperatorii sau leziuni tisulare.

Multe studii au demonstrat ca la subiectii aparent sanatosi exista o corelatie directad dintre concentratiile PCR si
riscul de aparitie a bolii coronariene (BC).

Parametru Rezultate Sugestii
<10 mg/L Indica posibile infectii bacteriene sau virale
PCR 10-20 mg/L Indica producerea infectiilor bacteriene sau virale minore
20-50 mg/L Indica producerea infectiilor bacteriene sau virale
> 50 mg/L Indica producerea infectiilor bacteriene sau virale severe

Un numar tot mai mare de dovezi sustin ideea ca bolile cardiovasculare, inclusiv boala coronariana, accidentul
vascular cerebral ischemic si infarctul miocardic acut, se dezvolta, cel putin partial, din cauza unei concentratii
scazute cronic al PCR la nivelul endoteliului vascular. Se pare ca PCR de sensibilitate ridicata (srPCR) se
manifestd ca cel mai puternic si cel mai independent factor de risc predictiv pentru ateroscleroza si maladiile
cardiovasculare. Pentru persoanele fard o maladie inflamatorie evidentd, se recomanda evaluarea riscului
cardiovascular dupa cum urmeaza:

Parametru Rezultate Sugestii
<1,0 mg/L Indica un risc scazut de maladii cardiovasculare
hsCRP 1,0-3,0 mg/L Indica un risc moderat de maladii cardiovasculare
>3,0 mg/L Indica un risc nalt de maladii cardiovasculare

PRINCIPII $1 MOD DE UTILIZARE

Kitul de testare VivaDiag Proteina C reactiva totald reprezintd un dispozitiv medical de diagnostic in vitro utilizat
pentru determinarea cantitativa a nivelurilor PCR in séangele integral, serul si plasma umana. Masurarea nivelului
PCR ofera informatii privind riscul de dezvoltare a maladiilor cardiovasculare sau detectarea si evaluarea infectiilor,
leziunilor tisulare, tulburarilor inflamatorii si bolilor asociate.

Kitul de testare contine dispozitivul de testare si solutia tampon. Kitul de testare este predestinat doar pentru
diagnosticul in vitro si poate fi utilizat pentru determinari in punctele de lucru individuale sau laboratoare
centralizate.

Kitul de testare Proteina C reactiva totald se bazeaza pe tehnologia de imunotestare fluorescenta cantitativa.
Produsul utilizeaza o metoda de imunodetectie de tip sandwich, in care anticorpul sau antigenul detector, marcat
cu fluorescentd, se leaga de proteina tinta din proba sanguind. In spatiul de testare a dispozitivului exista o
membrana acoperitd cu anticorpi monoclonali PCR-specifici imobilizati. O proba diluata trebuie aplicata pe
dispozitivul de testare. PCR se leaga de anticorpul PCR, conjugat cu markerul fluorescent. Atunci cand complexul
fluorescent curge prin membrana, acesta este capturat de anticorpul PCR. Intensitatea semnalului de fluorescenta
reflectd cantitatea de PCR capturata, care este detectatd cu ajutorul analizatorului, pentru determinarea

concentratiei PCR in irobé.

Fiecare dispozitiv de testare contine banda de testare, pe care sunt imobilizati anticorpi monoclonali murinici
pentru PCR umana (pe linia de testare), precum si imunoglobulina G de la iepuri (pe linia de control).
Fiecare kit de testare contine dispozitivul de testare, cipul codat, solutia tampon si instructiunea pentru utilizare.
** Materialul necesar, care nu intrd in componenta kitului:

e Pipete si cdpacele pentru pipete

e Analizatorul VivaDiag

P RARE $I| MANIPULARE

o Pastrati kitul la loc racoros, uscat, la temperaturi cuprinse intre 2-30 °C (36-86 °F). A se pastra la loc ferit de
caldura si razele directe ale soarelui. Expunerea la temperaturi sau/si umiditate in afara limitelor specificate
poate duce la erori in cadrul testarilor.
e A nuingheta sau pastra la frigider.
o Utilizati kitul de testare la temperaturi de 18-25 °C.
o Utilizati kitul de testare la umiditate de 10-90%.
o Anu se utiliza kitul de testare dupa data de expirare (imprimata pe folia plicului si pe eticheta de pe cutie).
Nota: E recomandat de péastrat kitul de testare la temperaturi de 2-8 °C in caz céa nu va fi utilizat in scurt timp.
Data de expirare este imprimata in format An-Luna. 2020-01 indica luna lanuarie, 2020.

PROCEDURA DE TESTARE

. Scoateti kitul de testare si lasati-I la temperatura camerei pentru minim 20 minute. Conectati analizatorul pentru

5 minute.

. Pozitionati dispozitivul de testare pe o suprafata curata, lipsita de praf.

. Verificati si inserati cipul codat in analizator. Asigurati-Va céa cipul codat corespunde cu dispozitivul de testare.

Impungeti un deget al pacientului cu o lanceta pentru a colecta sange integral (serul sau plasma pot fi colectate

odata cu colectarea sangelui).

. Aplicati 5 uL de ser / plasma sau 10 pL de sange integral in tubul cu solutia tampon.

. Agitati tubul asamblat de 10 ori in sus si in jos.

. Aplicati doar 75 L de solutie rezultata pe spatiul de testare a dispozitivului.

. Inserati dispozitivul de testare pe suportul analizatorului. Verificati directia dispozitivului de testare, apoi

impingeti dispozitivul pana la capat.

9. Tastati butonul ,New test” din compartimentul Standard test, iar analizatorul in termen de 3 minute va arata
rezultatul.

Nota:

o A se utiliza pentru diagnostic in vitro.

o Nu amestecati componentele din diferite kituri.

o Evitati contactul cu ochii sau pielea. In caz de revéarsare a componentelor, spélati abundent cu apd pané la
eliminarea tuturor substantelor.
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LIMITARI

Rezultatul testului nu poate fi utilizat in cazul unui diagnostic confirmat. Daca rezultatul testului nu corespunde

evaluarii clinice, sunt necesare testari repetate.

* Rezultate false pot fi provocate de reactii incrucisate sau de alte tipuri de anticorpi nespecifici din proba.

¢ Rezultate false pot fi cauzate de manipulari incorecte in timpul pregatirii probelor, transferul probei etc.

« Unii factori tehnici, functionarea gresita si probele incorecte pot, de asemenea, determina aparitia rezultatelor gresite
ale testelor.

¢ Nu reutilizati dispozitivul de testare.

o Acest kit de testare poate fi utilizat numai pentru testarea sangelui proaspat colectat, serului si plasmei. Daca utilizati

alte tipuri de materiale biologice, rezultatele pot fi gresite.

e Asigurati-va ca temperatura de testare este in limita 18-25 °C.

Va rugam sa urmati instructiunea de utilizare in timpul testarii.

Contactati distribuitorul local daca aveti intrebari pe care nu le puteti rezolva.

PERFORMANTA

Exactitate: <+15%
Intervalul de testare: 0,5-200 mg/L
/L

<
Diferenta dintre diferite serii: <15%

Valoarea de referints: srPCR 1 mg/L, PCR 10 mg/L
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KPATKOE U3NTOXEHUE
-peakTBHbIN Benok (CRP) ABnseTca Havbonee pacnpocTpaHeHHbIM M3 BenkoB OCTpown dasbl, rpynnbl Oenkos,

KOHLEHTPaLUmUs KOTOpbIX B KPOBM YBENUYMBAETCA B OTBET Ha BOCManuTenbHble paccTpouctsa. YpoeeHb CRP
YBENUYMBAETCA yXe 4Yepes 6 4acoB Mpu OCTPbLIX BOCMANMUTENbHbLIX MpoLeccax, CBsA3aHHbIX ¢ GakTepuanbHbIMU
MHDEKUMAMM, MOCeonepaLmoHHbIMU HAPYLUEHUAMU UMW NOPaXKEHUSAMMN TKAHEN.

MHorve nccrnefoBaHust nokasasnu, YTo y NpakTUYECKU 340POBbIX MIOAEN CyLecTBYeT NpsiMasi Koppensiums Mexay
KoHUeHTpaumammu CRP 1 pyckom nwemmyeckon 6onesnun cepaua (6C).

O6wuin C-peaktuBHbIN 6enok TecToBLIN HAGOP
MHCprKuMﬂ no NpuMeHeHur

Pycckuii |

MapameTtp Pesynbrathl OueHka
<10 mr/n YkasblBaeT Ha BO3MOXHble 6akTepuanbHble Unu BUPYCHbIE MHAEKLMK
CRP 10-20 mr/n YkasblBaeT Ha He3HAUUTENbHble GakTepuanbHbie UK BUPYCHbIE MHAEKLMM
20-50 mr/n Yka3blBaeT Ha bakTepuanbHble Un BUPYCHbIE MHEeKUmMn
> 50 mr/n Yka3blBaeT Ha Tskenble 6akTepuanbHble Ui BUPYCHbIE MHAEKLIMK

ce Oornblue pesynbTaToB MOATBEPXAAT MAE O TOM, YTO CepAevHO-COCYAWCTble 3aboneBaHWsi, BKO4Yas

nwemunyeckyto 6onesHb cepaua, UWEMUYECKUA MHCYNbT U OCTpPbI MHDAPKT MUOKapaa, pasBuBaloTCsl, NO KpanHemn
Mepe YacTUYHO, M3-32 HMW3KOW XPOHWYECKOW KOHLleHTgaLlVIVI CRP B 3HgoTenuu cocyaos. [lo-Buanmomy,
BbicokodyBcTBUTENBHAsE CRP (hsCRP) sBnsietcss Havbornee CUIbHbIM W HE3aBUCUMbIM  MPOrHOCTUYECKUM
dakTopoM pucka pas3BUTUSI aTepockriepo3a W CcepaevHO-COCYAUCTbIX 3aboneBaHuii. OAna nuy 6e3 siBHOro
B%CI'IaJ'IVITeJ'IbHOI'O 3aboneBaHus oLleHKa pycka cepaeYHO-COCyANCTbIX 3aboneBaHnii peKkoMeHOyeTCs CreayoLwmm
obpasom:

MapameTp Pesynbrathl OueHka
<1,0 mr/n YKasblBaeT Ha HU3KUI PUCK CepeYHO-COCyaMCTbIX 3abonesaHnii
hsCRP 1,0-3,0 mr/n YKasblBaeT Ha yMepeHHbIN pUCK CepAeYHO-CoCYANCTbIX 3aboneBaHuii
>3,0 mr/n YKasblBaeT Ha BbICOKUIA PUCK Cepe4HO-COCYANCTbIX 3aboneBaHuii

NPUHUMNbI U METOA UCNONIb3OBAHUA

TecToBbIn Habop VivaDiag Obwwmi C-peaktuBHbii 6enok (CRP)-aTo usgenve MeguuMHCKOro HasHaveHust ons in
vitro pnarHocTuku, ncnonb3yemMoe Ans Konu4yecTBeHHOro onpeaeneHns yposHelt CRP B LenbHoi kpoBu, nnasme u
CbIBOpOTKE KpoBW. M3mepeHue yposHs CRP nossonsieT nonyuntb MHGOpMauuMio O puUCKke pasBuTUS
CcepAeYHO-CoCyANCTbIX 3aboneBaHnin Unu BbISIBIIEHUN U OLIEHKe MHMPEKLMIA, NOPaXeHU TKaHel, BoCnanuTenbHbIX
3aboneBaHWii U CBA3AHHbLIX C HUMK 3aboneBaHui.

TecToBbI HAGOP COAEPXUT TECTOBOE YCTPOWCTBO U BydbepHbIn pacTBop. TecToBbI Habop NpeAHa3HayYeH Tonbko
ONs AWarHoOCTUKW in Vitro v MoxeT ucnonb3oBaTbCst ANs paboTbl B OTAeNbHbIX paboumx CTaHumMsx wnn B
LeHTpanv3oBaHHbIX nabopaTopusx.

TecToBbIi HAabop OCHOBaH Ha TEXHOMOTMMW KONMUYECTBEHHOTO (ryOPEeCcLEeHTHOro WMMMyHoaHanusa. [poaykTt
ncronb3yeT MeTo4 MMMyHOaHanm3a TUM C3HABWY, B KOTOPOM MeyeHoe (hryopecLeHLMen aHTUTENO UM aHTUreH
[eTeKTop CBA3blBaeTCcsl C UenesbiM Gernkom B obpasue kpoBu. B oTBepCTMM Ansi TeCcTMpoBaHusi (B TECTOBOM
YCTPOWCTBE) HaxoguTcs Mem6paHa, MNoKpbiTas WMMOOWUNM30BAHHLIMU  MOHOKMOHAMbHLIMU  aHTUTENamu,
cneumdunyHbiMm k CRP. Pa3baBneHHbivi pacTBop-o6pasel AomkeH 6biTb HAHECEH Ha TecToBoe ycTponcTBo. CRP
cBsi3biBaeTcsl ¢ aHTuTenom CRP, KOHBIOrMpPOBaHHbIM C brlyopecLeHTHbIM MapkepoM. Koraa crnyopecueHTHbI
KOMMMEeKC npoTekaeT 4epe3 MeMOpaHy, OH 3axBaTbiBaeTcs WMMOOWMNu3oBaHHbIMKM aHTuTenamun CRP.
VIHTEHCUBHOCTb curHana dnyopecueHumnn oTpaxaeT KonmyecTBo 3axBadeHHoro CRP, kotopoe peTtektupyetcs
aHanM3aTopoM Ans onpefenexHuns koHueHTpauvn CRP B obpasue.

COCTAB
TECT-MOMOCKY, Ha

Kaxpgoe TecToBOe YCTPOMCTBO _ COAEPXWUT KOTOPOM  MMMOOWAM30BaHbl  MbILUUHbIE

MOHOKITOHarnbHble aHTutena k CRP yenoBeka (Ha TECTOBOM MUHUKM) U UMMYHOrNobynvH G OT KpOnuKoB (Ha
KOHTPOSbHOW NINHUM).

Kaxabii TecToBbIi Habop COOEPXUT TeCTOBOE YCTPOWCTBO, 3alM@poBaHHbIA 4yun, OydepHbin pacTeop U
MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWIO.

** Heobxodumbili Mamepuar, KomopbIl He 8Xo00UM 8 KOMIIeKM:

e [lunemku u Konnayku O71sl MUNemok

e AHanusamop VivaDiag

XPAHEHUE 1 UCNONb3OBAHUE

e XpaHuTe Habop B NPOXnagHOM, CyXxoM MecTe npu Temnepatype o1 2 4o 30 °C (36 — 86 °P). XpaHuTb Bganu ot
MCTOYHMKOB Temnna 1 NpsiMbiX COMHEYHbIX nyyeli. BoaaencTBme Temnepatyp W/unm BNaxHOCTW BHE yKa3aHHbIX
rpefenoB MOXeT NPUBECTM K OLUIMGKaM B TeCTax.

© 3aMOpaXuBaiTe N He XpaHUTE B XONOAUIIbHUKE,
Mcnonb3ynTte TecTtoBbI HAabop npu TemnepaTtype 18-25 °C.
McnonbayiTe TecToBbIi Habop npu BnaxHocT 10-90%.
He ncnonb3yinte TecToBbIN HAbop Nocrne UCTeYeHNs CPoKa roAHOCTU (HanevaTaHHOro Ha donbre KoHBepTa U

Ha kopobke). _ .
Hpumeuanue: PekomeHdyemcs xpaHumb mecmoebili Habop rpu memnepamype 2-8 °C Ha cnyyall, ecriu oH He
gvdem ucrionb308amabcsi 8 briuxaliwee 8pems,
pok 200HOCMU neyamaemcsi 8 gpopmame [00-Mecsuy. 2020-01 ozHavyaem SHeapb 2020 2o00a.

NPOLIEAYPA TECTUPOBAHMUA

. N3BneknTte TecToBbIi HAabop U OCTaBbTE €ro NpuM KOMHATHOW TemnepaType He MeHee YeM Ha 20 MUHYT.
Mopkntounte aHannsaTop Ha 5 MUHYT.

1

2. lNomecTnTe TECTOBOE YCTPONCTBO Ha YUCTYHO, HEMbINIbHYIO MOBEPXHOCTD.

3. MNpoBepbTe ¥ BCTaBbTe 3aKOAMPOBaHHbLIA 4MN B aHanusatop. Y6eautecb, 4YTO KOAMPOBAHHbLIA Yun
COOTBETCTBYET TECTOBOMY YCTPOMNCTBY.

4. YkonuTe naney nauueHTa npu NomoLln naHueta, 4Tobbl cobpaTh LenbHyl0 KpOBb (CbIBOPOTKY WMU Mrasmy
MOXHO cobpaTtb npu oT60pe Npob KpoBw).

5. HaHecute 5 mkn nna3mbl/cbiBopoTky nnu 10 MK LienbHOM KpoBu B Tpy6Ky BydepHoro pacTteopa.

6. BcTpsaxHuTe cobpaHHyto Tpybky 10 pa3 BBEPX U BHU3.

7. HaHecuTe ToNbko 75 MKN NOMy4YeHHOro pacTBopa B OTBEPCTUN ANSA TECTUPOBAHUS TECTOBOrO YCTPOWCTBA.

8. BcraBbTe TECTOBOE YCTPOWCTBO Ha NOACTaBKy aHanu3atopa. [poBepbTe HanpasreHne TECTOBOrO YCTPOWCTBA,
3aTeM HaxXmuTe 4O KOoHLa.

9. HaxmuTe kHonky «HoBbI TecT» B kaTeropum CTaHAapTHLIN TECT, M aHanM3aTop B TeveHne 3 MUHYT nokaxet
pesynbTar.

Ilpumeuanue:

e Mcnonb3yemcs Ons uaeHOCMUKU in Vitro.

e He cmeulusalime KOMIOHEHMbI U3 pa3HbiX HA6OPOS. . .

e U3beaalime koHmMaKkma ¢ anasamu unu Koxeu. B criydae pasnuea peazeHmos obusibHO npomotime 8odol, noka
ece gewecmea He 6yOym ydarneHsi.

OrPAHUYEHUA

e PesynbTaT Tecta He MOXeT ObITb MCMOMb30BaH B Cryvae MOATBEPXOEHHOro AMarHo3a.

COOTBETCTBYET KIIMHNYECKOI OLieHKe, TpebyeTcs NOBTOPHOE TeCTUpOBaHUE.

e JloxHble pe3ynbTaTbl MOTyT ObiTb Bbi3BaHbl NEPEKPECTHbIMU PeakLMaMn Unu ApyruMn TUNamn HecrneLmguyeckmx
aHTuTen B obpaste.

o JloxHble pesynbTaTbl MOryT ObiTb Bbl3BaHbl HEMPaBUIMbHLIMU MaHWNYNAUMSAMKU BO Bpemsi MoarotoBku obpasua,
nepeHoca obpasua v T.4.

o HekoTopble TexHWYeckve chakTopbl, HenpasurbHas paboTa 1 HenpaBubHO B3ATbiE 06pa3Libl Takke MOryT NPUBECTU
K HenpaBWbHbIM pe3yrbTaTtam UCrbITaHui.

e He ucnonbayiiTe TECTOBOE YCTPOWCTBO NMOBTOPHO.

e 3T0T HAabop AN TECTUPOBaHUS MOXHO UCMONb30BaTh TOMbLKO AJIA aHanM3a CBEXeCcobpaHHOM KpoBW, CbIBOPOTKU U

nnasmbl. ECrin Bbl ncrnonb3yeTe Apyrve Brabl BUonoryyeckmx matepmanos, peaynbTaTbl MOryT ObiTb HEBEPHBIMU.

o YBeauTechb, 4TO TEMMepaTypa UCTbITaHWst HaxoauTcs B npefenax 18-25 °C.

o [loxanyicra, cnegyinte MHCTPYKLMSIM AN UCMOMNb30BaHWS BO BPEMS TECTUPOBaHWS.

e ObpaTnTeCh K MECTHOMY AWUSIEPY, ECAM Y BAC €CTb Kakie-Inbo BOMpOChl, KOTOPbIE Bbl HE MOXETE PeLNTb.
NPOU3BOOUTENBHOCTb

ToyHoCTb: <+15% MHTepBan TectupoBanus: 0,5-200 mr/n
YyBcTBUTENBHOCTL: <0,5 Mr/n Bocnpoussogumoctb: <10%
PasHuua mexay pasHbimmn cepusamn: <15% PedepeHTHoe 3HayeHune: srPCR 1 mr/n, PCR 10 mr/n.

CInn pesynbTaTt TecTa He

CUMBOJbl U NX 3HAYEHUE

OBpaTUTECh K MHCTPYKLMM MO Conepxut  focTatodHo  Ans
lopeH oo
npYMeHeHNIo <n> TecToB
Lgﬂ)bko AN AnarHocTHkN in Homep napTim Homep no katanory
30°C
Jf Temneparyprbie npeaen! M MpoussoauTens ® He ncnonbayiite NOBTOPHO
e xpaHeHust
[ec[ ReP ] [OdbmumanbHbIn NpeacTasuTens
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