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PRODUKTO APRASYMAS

Naudojimo tikslai

NycoCard™ CRB testas — tai in vitro tyrimas, skirtas kiekybiniam C reaktyvaus
baltymo (CRB) nustatymui Zmogaus serume, plazmoje ir pilname kraujyje. CRB
koncentracijos nustatymas suteikia papildomos informacijos apie infekcijos buvimg ir
infekcijos jvertinimg, audiniy paZaida, uzdegimines bukles ir susijusias ligas.

Tyrimo santrauka ir paaiSkinimas

C reaktyvus baltymas (CRB) yra vienas i$ citokiny indukuoty dmios fazés baltymy,
kurio lygis iSauga dél nespecifinio atsako | infekcijg ir neinfekcinio uzdegiminio
proceso®®. Sveiky Zmoniy serume ar plazmoje CRB lygis yra Zemiau 5 mg/Il. Si
slenkstiné verté yra daznai virSijjama per 4-8 valandas po Umaus uzdegiminio jvykio,
kur CRB reikSmés gali pasiekti 20-500 mg/I2. Padidéjes CRB lygis visada susijes su
patologiniais pakitimais, todél CRB koncentracija suteikia informacijos ligos
diagnostikai, gydymui ir uzdegiminés proceso sekimui?>.

Tyrimo principas

NycoCard™ CRB testas yra kietos fazés (,sumustinio“ tipo) formato, imunometrinis
tyrimas. Tyrimui skirtoje duobutéje yra membrana, padengta imobilizuotais CRB
specifiniais monokloniniais antiklinais. Praskiestas méginys perkeliamas j tyrimui skirtg
jrenginj. Kai meéginys prasiskverbia pro membrang, C-reaktyvis baltymai yra
paveikiami antikGny. Tuomet like membranoje CRB prisijungs pridétg aukso-antikino
konjugatg ,sumustinio® tipo reakcijoje. Neprisijunge konjugatai paSalinami i$
membranos naudojant plovimo tirpalg. Popieriaus sluoksnis po membrana sugeria
skys€io liku€ius. Esant patologinei CRB koncentracijai méginyje, membrana taps
raudonai-rudos spalvos, kurios intensyvumas bus proporcingas CRB koncentracijai
méginyje. Spalvos intensyvumas kiekybiSkai matuojamas naudojant NycoCard™
READERII.

Rinkinio sudétis: 48 tyrimai

TD/Tyrimo jrenginys 1 x 48 vnt.
Plastmasés jrenginys, turintis membrang, padengtg monokloniniais antiklnais pries
CRB.

R1/Skiedimo skystis 1x48x 0.4 mL
Borato buferis (pH 9.0) ir detergentai

R2/Konjugatas 1x35mL
Tirpalas, turintis monokloniniy antikiny prie§ CRB, zZyméty ultra mazomis aukso
dalelémis.

R3/Plovimo tirpalas 1x3.0mL
Buferiuotas fosfatu NacCl tirpalas (pH 7.4) ir detergentai.
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Reikiamos priemonés (kurios nepateikiamos su rinkiniu)

- Pipeté (50 pL) ir pipetés antgaliai.
- Kapiliariniy vamzdeliy laikiklis.

- NycoCard™ READER II.

- 5 uL stikliniai kapiliarai.

- Afinion™ CRB Kontrolé

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
- Skirtas in vitro diagnostikai.

- NemaiSykite komponenty i$ skirtingy komplekto konteineriy.
- Nenaudokite tyrimo rinkiniy pasibaigus jy galiojimo terminui.
- Reagenty sudétyje yra < 0.1% koncentracijos natrio azido kaip konservanto. Natrio

azidas yra toksiné medziaga. Venkite kontakty su akimis ir oda.

ISsipylus

reagentams gausiai nuplaukite vandeniu.
- R1/ Skiedimo skystyje yra detergenty, kurie dirgina akis ir odg. ISsipylus ar esant
kontaktui su oda, gausiai nuplaukite vandeniu.

TYRIMO CHARAKTERISTIKOS

Analitinis specifiSkumas

Tyrimui  naudojami  monokloniniai
antikdnai, specifiSki Zmogaus CRB.
Nepastebéta, kad kokie nors zmogaus
kraujo komponentai kryzmiskai
sgveikauty su CRB NycoCard™ CRB
testo sistemoje.

Standartizacija

NycoCard™ CRB testas kalibruotas
naudojant ERM®-DA/IFCC  pamatine
medZiaga.

Matavimo ribos

NycoCard™ READER II, SN > 54170:
Pilno kraujo meéginiuose: 8-200 mg/L
Serumo ar plazmos méginiuose: 5-120
mg/L

Matavimo intervalas: 1 mg/L

Referentiniai dydziai
<5mg/L.}

Glaudumas

Studija glaudumui jvertinti buvo atlikta pagal
CLSI EP5-A2 gaires. Konkretaus prietaiso
glaudumas (bendras) buvo nustatytas
plazmos méginiams ir Afinion™ CRP Control |
lygiui, Control Il lygiui matuojant 20 dieny,
kiekvieng méginj matuojant du kartus t.y. du
kartus per dieng. EDTA-pilno kraujo méginiai
buvo tiriami 4 dienas, kievieng meéginj
matuojant 20 karty per diena. Susumuoti
duomenys pateikti lenteléje:

Méginiai | N CRB Konkretaus
(Dienos) | vidurkis | prietaiso
(mg/L) | tikslumas
CV (%)
Serumas | 20 97 5.2
Kontrolé | 20 22 6.4
Cl
Kontrolé | 20 69 6.6
cl
EDTA- 4 51 3.7
pilnas
kraujas

Tyrimo apribojimai

Heparinas, citratas ar EDTA, naudojami
kaip antikoaguliantai, neturi jtakos
tyrimui. Padidéjusi bilirubino, lipidy ar
reumatoidinio faktoriaus (RF)
koncentracija neturi jtakos ar tik neZzymiai
jtakoja tyrimo rezultatus. Labai didelé
leukocity  koncentracija  (>40x10°%/L)
meéginyje gali sukelti klaidingai didelius
rezultatus (Zr. "Neatitikimy $alinimas").
Rezultatus reikia koreguoti hematokritui
nukrypus nuo 40% (zr. "Hematokrito
jtaka").
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STABILUMAS IR SAUGOJIMAS

Neatidaryti rinkiniai

Galiojimo terminai  nurodyti rinkinio
komponentams, saugomiems
hermetiSkai uzdarytuose, originaliuose

konteineriuose esant 2-8°C. Venkite
tiesioginiy saulés spinduliy poveikio ar
temperatdros, didesnés nei 25°C. Ne-
uzSaldykite.

Atidaryti rinkiniai

Venkite tiesioginiy saulés spinduliy
poveikio ar temperatiros, didesnés nei
25°C.

TlTyrimo jrenginys: stabilus iki galiojimo
laiko pabaigos saugant 2-8°C arba 6
savaites 15-25°C temperatdroje (jdékite |
Saldytuvg darbo dienos pabaigoje).
Hermetizavimo folijg reikia nuimti prie$
pat naudojima.

R1/Skiedimo  skystis: stabilus ki
galiojimo  laiko pabaigos, laikomas
Saldytuve ar kambario temperatiroje (2-
25°C).

R2/Konjugatas: stabilus iki galiojimo laiko
pabaigos 2-8°C arba 6 savaites 15-25°C
temperatiroje (jdékite j Saldytuva darbo
dienos pabaigoje).

R3/Plovimo tirpalas: stabilus iki galiojimo
laiko pabaigos 2-8°C arba 6 savaites 15-
25°C temperatiroje (jdékite j Saldytuva
darbo dienos pabaigoje).

Méginiai

Pilnas kraujas (su antikoaguliantu):
stabilus 3 dienas 2-8°C temperataroje.
Serumas ar plazma: stabilis 3 dienas
2-8°C temperatdroje. llgesniam
saugojimui laikykite méginius uz3aldytus
(-20°C).

Méginiai praskiesti su R1: Istirkite
praskiestg meéginj 1 val. Dbégyje
(praskiestg kraujg su EDTA ar plazmg -
15 min. bégyje).
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TYRIMO PROCEDURA

Svarbis tyrimo eigos nurodymai!

- Pries tyrima mégintuvélj su
R1/Skiedimo skys¢iu palaikyti
kambario temperatiroje (15-25°C).

- R2/Konjugatas, R3/Plovimo tirpalas
ir TD/Tyrimo jrenginys gali bdti
naudojami  Salti arba  kambario
temperatdros.

- Pazymékite R1 mégintuvélj ir tyrimo

jrenginj atitinkamai kaip paciento ar

kontrolés mégin;.

Visada naudokite naujg pipetés antgal;.

Nelieskite tyrimo membranos pipetés

antgaliu.

- Procediros  zZingsniai  turi  bdti
atliekami nuosekliai be pertrauky.

- Kamsteliai turi bati uzsukami iSkart
po naudojimo.

Tyrimo procedira

Tiriamoji medziaga

Galima naudoti kapiliarinj kraujg, veninj
kraujg su ar be antikoagulianty
(heparinas, citratas ar EDTA), serumg ir
plazmg (heparinas, citratai ar EDTA).

Vidiné kokybés kontrolé

Reikia naudoti Afinion CRP kontrole
reagenty efektyvumui ir teisingam tyrimo
atlikimui  patvirtinti.  Atlikite  kontrole
laikantis tos pacCios proceddros, kuri
taikoma paciento méginiui.

Pastaba! Naudokite "CRP
Serum/Plasma” meniu nuskaityti
rezultatus su NycoCard™ READER II.
ISmatuota verté turi bati ant buteliuko
pazyméty verciy ribose.

1 Praskieskite méginj

UZpildykite 5 pL kapiliarg paciento méginiu arba Afinion™ CRP kontrole ir jdékite
kapiliarg j mégintuvélj su R1/Skiedimo skysciu. Uzdarykite mégintuvél] ir gerai iSmaisykite

apie 10 sek.

Pastaba! Venkite burbuly susidarymo kapiliare ir méginio pertekliaus kapiliaro iSoréje.

2 Pridékite méginj

Jlasinkite 50 pL praskiesto méginio ar praskiestos Afinion™ CRP kontrolés j
TD/Testavimo jrenginj. Leiskite méginiui susigerti j membrang (apie 30 sek.).
Pastaba! Venkite burbuly susidarymo ant membranos. Nelieskite membranos pipetés

antgaliu.

3 llaSinkite R2/konjugata

JlaSinkite vieng laSg R2/konjugato j TD/Tyrimo jrenginj. Leiskite reagentui jsigerti |

membrang (apie 30 sek).

Pastaba! Lasinimo buteliukg reikia laikyti vertikaliai, apie 1 cm atstumu virS membranos.

4 Jlasinkite R3/Plovimo tirpala

JlaSinkite vieng la8g R3/Plovimo tirpalo j TD/Tyrimo jrenginj. Leiskite reagentui jsigerti j

membrang (apie 20 sek.).

Pastaba! LaSinimo buteliukg reikia laikyti vertikaliai, apie 1 cm atstumu virS membranos.

5 Nuskaitykite rezultatus

Nuskaitykite rezultatus 5 minuciy bégyje su NycoCard™ READER lII. Laikykités

READER Il naudotojo vadovo nurodymy.

Pastaba ! Naudokite "CRP Whole Blood" (“CRB pilnas kraujas”) meniu pilno kraujo
méginiy rezultatams nuskaityti, ir "CRP Serum/Plasma" (“CRB serumas/plazma”) meniu
serumo ar plazmos méginiy ir Afinion™ CRP kontrolés rezultatams nuskaityti.
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REZULTATU INTERPRETAVIMAS

Hematokrito jtaka

NycoCard™
Blood"
sukalibruotas
koncentracija
hematokrito

READER |l
(“CRB pilnas kraujas”)
nuskaityti
kraujo
verté

"CRP Whole
meniu
CRB
kurio
realios

serumo
méginyije,
40%. Jei

hematokrito vertés nukrypsta nuo 40%,
rezultatus reikia koreguoti dauginant i$
lenteléje nurodyty atitinkamy faktoriy:

Hct% |Faktorius Hct% |Faktorius
20-29 (0.8 56-58 |1.4
30-36 (0.9 5961 |1.5
37-42 (1.0 62-63 |1.6
43-47 |11.1 64-65 |1.7
4851 |1.2 66-67 |1.8
52-55 |1.3 68-69 |1.9

Hematokrito referentiniai dydziai:
Moterims: 35-44%. Vyrams: 39-48%.

NEATITIKIMU SALINIMAS
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Problema

Galima priezastis

Koregavimo veiksmas

Netikétai zemi
rezultatai

Netinkamas méginio taris

Pakartokite tyrima. |sitikinkite, kad
kapiliaras yra pilnai pripildytas.
Venkite oro burbuly susidarymo.

Netinkamas praskiesto méginio
taris

Patikrinkite pipete (pakeiskite ,Mini-
Pet* kartg per metus). Jsitikinkite,
kad pipetes antgaliai tinkamai
uzsideda ant pipetés. Pakartokite
tyrima.

Per didelis laiko tarpas (> 2 min.)
tarp 2 ir 3 Zingsniy.

Pakartokite tyrima. Zingsnius nuo
2 iki 4 reikia atlikti be pertrauky.

Netikétai auksti
rezultatai.

Labai didelis leukocity skaicius

(> 40x10°%/L) gali sglygoti
praskiesto méginio drumstumas.
Laikas, per kurj méginys susigeria
j tyrimo jrenginj padidés dél

dalinai uzsikims$usios membranos.

Praskiesta méginj centrifuguokite.
Pakartokite tyrimg. Alternatyvai
naudokite seruma ar plazma.

Netinkamas méginio taris

Pakartokite tyrima. Venkite
meéginio pertekliaus kapiliaro
iSoréje.

Netinkamas praskiesto méginio
taris

Patikrinkite pipete (pakeiskite ,Mini-
Pet” kartg per metus). Jsitikinkite,
kad pipetés antgaliai tinkamai
uzsideda ant pipetés. Pakartokite
tyrima.

Reagentas pridétas | TD/Tyrimo
jrenginj prie$ tai laSintam
reagentui ne visiSkai susigérus j
membrang.

Pakartokite tyrima. sitikinkite, kad
kiekvienas reagentas visisSkai
susigéré j membrang pries laSinant
kitg reagents.

Per didelis laiko tarpas (> 2 min.)
tarp 3 ir 4 Zingsniy.

Pakartokite tyrima. Zingsnius nuo
2 iki 4 reikia atlikti be pertrauky.




