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VivaDiag ™ Semikvantitativni rychly test na CRP je rychly chromatograficky imunotest pro
Semikvantitativni detekci lidského C-reaktivniho proteinu (CRP) v pIné krvi, séru nebo plazme. Je
uréen k pouZiti jako pomlicka pfi diagnostice zanétlivého stavu. Mezni hodnota testu je 10 mg/I.

SOUHRN

C-reaktivni protein (CRP) je detekovan ve vzorcich pacienti ve spojeni s akutnimi infekcemi,
nekrézou a riznymi zanétlivymi poruchami. Hodnoty CRP se u virovych infekci nezvysuiji v takové
mife jako u bakterialnich, proto muze tento parametr pfispivat k jejich odli$eni. CRP je protein, ktery
je tvofen prevazné jatry béhem akutniho zanétlivého procesu. Pozitivni vysledek testu ukazuje na
pritomnost, nikoli pfi€inu akutni zanétlivé reakce. Syntéza CRP je stimulovana antigen-imunitnimi
komplexy, bakteriemi, houbami nebo traumatem. Sledovani hladin CRP u pacientti mize poskytnout
informace o U¢innosti lé¢by a usnadnit posouzeni zotaveni pacienta.

Cestina |

Interindividualni variabilita hodnot CRP je pomérné vysoka. Ke zvy$enym hodnotam miiZze prispivat
mimo jiné vék, nadvaha, diabetes mellitus 2. typu, koufeni, uzivani gestagenu (progestinu)/estrogent
nebo aterosklerotickych/kardiovaskularnich onemocnéni. Obecné plati, Ze hodnoty >10 mg/l Ize u
vétsiny pacientll povaZovat za zvy$ené.

Zavaznost onemocnéni Ize klasifikovat na zékladé koncentrace CRP na:

Mirny zanét (>10-40 mg/l). Mozné pfiiny: lokalni absces, lehké operacni nebo Urazové trauma,
srde¢ni infarkt, hluboka Zilni trombo6za, neaktivni revmatickd onemocnéni, metastazovany
maligni nador a izolované virové infekce.

Stfedni zanét (>40-100 mg/l). MoZné pFiCiny: zavazné zanétlivé procesy jako hnisava cystitida,
bronchitida, zubni hnisani, infekce moCovych cest a infekce pohlavnich organu.

Zanét vysokého stupné (>100 mg/l). MoZné priciny: akutni generalizované bakterialni nebo
plisfiové infekce (sepse) a tézké poranéni tkané po polytraumatu nebo velkych chirurgickych
zékrocich.

PRINCIP

Semikvantitativni rychly test na CRP je lateralni pratokova chromatograficka imunoanalyza. Test se
sklada z: 1) vinové zbarveného konjugovaného polstarku obsahujiciho CRP-protilatku konjugovanou
s koloidnim zlatem 2) nitrocelulézového membranového prouzku obsahujiciho tfi testovaci linie (T1,
T2 a T3 linie) a kontrolni linie (C linie). Linie T1, T2 a T3 jsou predem potaZeny protilatkami proti CRP
a linie C je pfedem potaZena protilatkou kontrolni linie.

Poté, co je vzorek pfidan do jamky na vzorek (S) testovaciho zafizeni, reaguje s anti-CRP
protilatkami, které jsou konjugovany s barevnymi ¢asticemi a pfedem naneseny na podlozku s
konjugatem vnitfniho testovaciho prouzku. Smés poté migruje podél membrany chromatograficky
kapilarnim plsobenim a reaguje s dalSimi anti-CRP protilatkami imobilizovanymi v oblastech
testovaci linie: T3, T2 a T1 membrany. Pfitomnost barevné ¢ary v testovaci oblasti (oblastech) T3
a/nebo T2 a/nebo T1 znamena pozitivni vysledek. Nepfitomnost barevné ¢ary v testovaci oblasti
(oblastech) T3 a/nebo T2 a/nebo T1 znamena negativni vysledek. Pocet Car zavisi na koncentraci
CRP ve vzorku. Cim vy$§i je koncentrace CRP ve vzorku, tim vice barevnych ¢ar bude viditelnych.
Vytvoreni barevné ¢ary v oblasti kontrolni ¢ary C slouZi jako aproceduraini kontrola, ktera indikuje,
Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k prosakovani membrany.

SLOZENI

Materialy poskytované:

Testovaci zafizeni ve foliovém sacku

10pL kapatko

Roztok

Dezinfekce

Lanceta

Navod

PoZadované, ale nedodavané materialy:

1. Nadoba na odbér vzorkd

2. Casovad

3. Osobni ochranné prostfedky, jako jsou ochranné rukavice, lékaf'ské masky, laboratorni plaste atd.
4. Vhodné nadoby na biologicky odpad a dezinfekéni prostredky.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Sila linie kontroly kvality neindikuje problém s kvalitou ¢inidla, vysledek testu, ktery je jasné
viditelny, prokazuje, Ze ¢inidlo je uginné.

V8echny vzorky a reagencie by mély byt povazovany za potencialné nebezpe¢né a po pouZiti by
se s nimi mélo zachazet stejnym zplisobem jako s infekénim agens.

K testovani ¢inidla nepouzivejte jiné druhy fedéni vzorku. Komponenty rGznych $arzi nelze
zaménit za Ucelem pouZiti, aby se predeslo chybnym vysledkim.

Nedostate¢ny objem vzorku, nespravny pracovni postup nebo proslé testy jsou
nejpravdépodobnéjsimi diivody selhani kontrolniho vedeni.
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SK OVANI A STABILITA

e Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté 2-30°C. Chrarite pred
svétlem. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo specifikované podminky muze zpuUsobit
nepresné vysledky.

e Testovaci soupravu pouzivejte pfi teplotdich mezi 15-30°C. Soupravu nezmrazujte ani ji
nevystavuijte teplotdm nad 30 °C.

* Testovaci soupravu pouzivejte pfi vihkosti 10-90 %.

e Nepouzivejte testovaci sadu po uplynuti doby pouZitelnosti (vyti§téné na foliovém sacku a
krabici).

Poznémk;: V$echna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic -den . 202 2 -06 - 18 oznacuje

18. Cerven 202 2.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

1. Umyijte si ruce a udrZujte ruce Cisté. Dezinfikujte prst dezinfekci (alkoholovym polstarkem)

2. Otocte vikem a oteviete bezpecnostni lancetu. Promasirujte $pi¢ku prstu. Stisknéte lancetu v
misté odbéru krve.
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Manipulace se vzorky

e Pro krev z konec¢ku prsti: PouZijte kapatko k absorbovani 10 pl krve do zkumavky s pufrem na
vzorky.

e Uzaviete zkumavku a pomalu protfepavejte vzorek po dobu asi 10 sekund, aby se vzorek a pufr
zcela promichaly.

« Po nafedéni nechte vzorek priblizné 1 minutu.
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1 min nechte odstat
¢ / 10sekund

protfepte

ZKUSEBNI POSTUP

Pred testovanim si prosim peclivé prectéte pokyny. Pred testovanim nechte zafizeni a vzorky

vyrovnat se na pokojovou teplotu (15 °C az 30 °C).

4. Sundejte vnéjsi obal $picky obsahuijici vzorek a poloZte jej na stal.

5. Kapnéte 2 kapky (asi 80 pL - 100 pL) vzorku pufru do jamky na vzorek (S)

6. Pockejte, az se objevi ¢ervena cara/Cary. Vysledky si prec¢téte do 5 minut. Neinterpretujte
vysledky po 8 minutach.
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Neplatny

Pozitivni vysledek:

« Objevi se kontrolni prouzek (C) a testovaci prouzek (T3), ktery indikuje hladinu CRP alespofi 10
mg/l.

* Objevi se kontrolni prouZek (C) a dva testovaci prouzky (T3 a T2) indikuji hladinu CRP alespori
40 mg/l.

e Objevi se kontrolni prouzek (C) a tfi testovaci prouzky (T1, T2 a T3), které indikuji hladinu CRP
alespori 80 mg/I.

Negativni vysledek:
Objevi se pouze kontrolni prouzek (C) a v testovaci oblasti (T) se neobjevi Zadna barevna linie, coz
znamend, Ze hladina CRP je niz$i nez 10 mg/I.

Neplatny vysledek:

Kontrolni ¢ara C se neobjevi, coz znamend, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se detekéni
¢ara objevi nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dal$i test s novym testovacim zafizenim
Iprouzkem.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduraini kontrola. Barevna linka objevujici se v oblasti kontrolni linie (C) je
povazovana za interni proceduralini kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvatni savost
membréany a spravnou techniku postupu. Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto sadou;
doporucuje se v8ak testovat pozitivni a negativni kontroly jako spravny laboratorni postup pro
potvrzeni testovaciho postupu a ovéreni spravného provedeni testu.

OMEZENI

* Semikvantitativni rychly test na CRP se pouzivéa pro profesiondini diagnostiku in vitro a mél by
byt pouzivan pouze pro semikvantitativni detekci C - reaktivniho proteinu.

e Semikvantitativni rychly test na CRP bude indikovat pouze semikvantitativni hladinu CRP ve
vzorku a nemélo by se pouzivat jako jediné kritérium pro hodnoceni zanétlivych stavu.

* Stejné jako u v8ech diagnostickych testt by méla byt potvrzena diagndza stanovena Iékafem po
vyhodnoceni v8ech klinickych a laboratornich nalezd.

VYKON

1. Pfesnost

Semikvantitativni rychly test CRP byl vyhodnocen prednim komerénim testem CRP CLIA s pouzitim
klinickych vzorkd. Vysledky ukazuiji, Ze senzitivita semikvantitativniho rychlého testu CRP je 98,6 %
a specificita 97,9 % a presnost 98,0 % vzhledem k prednimu testu CLIA. Srovnani pro vSechny
predméty je uvedeno v nasledujici tabulce:



VivaDiag ™ CLIA
Semikvantitativni rychly test
CRP Pozitivni Negativni Celkovy

Pozitivni 70 10 80
Negativni 1 474 475
Celkovy 71 484 555
Citlivost 98,6 % (70/71,95 % Cl, 92,4 % ~ 100 % )

Specifi¢nost 97,9 % (474/484 ,95 % CI,97,9 % ~ 99,0 %)
Pfesnost 98,0 % (544/555 , 95 % Cl, 96,5 % ~ 99,0 % )

2. Rusivé latky:

1000 pmol/L bilirubinu, 6,15 mmol/L triglyceridu, 6,5 g/L hemoglobinu nema zadny vliv na vysledek
detekce.

3. Kfizova reaktivita

Reagencie neni ovlivnéna revmatoidnim faktorem, antinuklearnimi protilatkami. Vzorky, které byly
pidany PCT, RF, HCV, HBsAg, HIV, nevykazovaly Zadnou zkfiZzenou reaktivitu. RNP, dsDNA, SSA,
SSB, SM, ASO, ANA a dalSich 7 druhl autoimunitné pozitivnich vzorki nemélo na vysledky testu
Zadny vliv.

REJSTRIK SYMBOL

Obsahuje  dostatek
pro <n> testy

Prectéte si navod k
pouZiti

pro diagnostické pouziti
in vitro

Omezeni skladovaci .
Iy iy M Vyrobee

Zplnomocnény zastupce

Spotrebujte do

Cislo $arze Katalogové &islo
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Nepouzivejte znovu

_WivaChek ™

Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd.,

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co,, Ltd. Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,

Yuhang Econemy Development Zone,

Hangzhou, 311100, China
Email: info@vivachek.com
www.vivachek.com

DISTRIBUTOR PRO CR:

CZECH ORIGINAL PRODUCTS s.r.0.

Koulova 6, Praha 6, 160 00

IC: 08595771, DIC: CZ08595771

www.joymed.cz
obchod@joymed.cz
+420 608 284 065

2595AA, The Hague, Netherlands
Tel: +31644168999 [IvD]

Email: peter@lotusnl.com

Cislo: 1624019801
Datum ucinnosti: 202 3-05-05
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