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PRED PROVADENIM TESTU SI PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE

2SD BIOSENSOR

OBSAH SOUPRAVY

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI

HTestovaci

STamoARDY —

Testovaci kazetka Extrakéni pufr Navod k pouziti
(jednotlivé ve foliovém sacku s
vysousedlem a Spoit™)

* Analyzator STANDARD F

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

PIn& krev

[Kapilarni plna krev]
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Kapilarni krev by méla byt asepticky odebirana z konecku prstu.

. Ocistéte misto, které chcete propichnout, tamponem zvihéenym v alkoholu.
. Stisknéte konecek prstu a propichnéte sterilni lancetou.
. Odeberte presny objem kapilarni plné krve pomoci Spoitu v soupravé pro testovani.

Kapilarni plna krev musi byt testovana ihned po odbéru.

endzni plna krev]
Odeberte venipunkci vendzni plnou krev do komeréné dostupné zkumavky s antikoagulante, jako je, heparin, EDTA.
Doporu¢uje se okamzité pouzit odebrané vzorky pIné Zilni krve. Pokud je vendzni plna krev ve zkumavce s

antikoagulantem skladovana v chladni¢ce pfi teploté 2-8 °C, Ize vzorek pouzit k testovani do 8 hodin po odbéru.
Nepouzivejte hemolyzované krevni vzorky.

Sérum

Plnou krev odeberte venipunkci do komeréné dostupné hladké zkumavky, kterda NEOBSAHUJE antikoagulancia, jako
je heparin, EDTA nebo citrat sodny, a nechte sedimentovat po dobu 30 minut za G¢elem koagulace krve a poté krev

centrifugujte pro ziskani vzorku supernatantu v séru.

Sérum v hladké zkumavce mUze byt skladovano pfi pokojové teploté po dobu maximalné 8 hodin a pfi teploté 2-8 °C po

dobu maximalné 3 dnu pred testovanim.
P¥i skladovani del$im nez 3 dny Ize vzorky zmrazit pfi teploté -20 °C na dobu az 3 mésicu.
PFed pouzitim by mél byt uveden na pokojovou teplotu.

Plazma

Odeberte vendzni krev venepunkci do komeréné dostupné zkumavky s antikoagulantem, jako je heparin nebo EDTA, a

krev centrifugujte pro ziskani vzorku plazmy.
Vzorek ve zkumavce s antikoagulantem muze byt uchovavan pfi pokojové teploté po dobu maximalné 8 hodin a pfi
teploté 2-8 °C po dobu maximalné 3 dnu pred testovanim.

P¥i skladovani del$im nez 3 dny Ize vzorky zmrazit pfi teploté -20 °C na dobu aZ 3 mésicu.

Pred pouzitim by mél byt uveden na pokojovou teplotu.

« Jako znamé relevantni interference mohou vést ke zhorSeni vysledku testu hemolytické vzorky, vzorky s

f « Antikoagulanty jako, heparin, EDTA nemaji na vysledek testu vliv.

obsahem revmatoidnich faktortl a lipaemické, ikterické vzorky.

POSTUP TESTU
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Priprava

Pred zahajenim testu nechte komponenty soupravy a odebrany vzorek minimalné 30 minut zahfat na
pokojovou teplotu.

Peclivé si pfectéte pokyny pro STANDARD F hs-CRP.

Zkontrolujte datum expirace na zadni strané féliového sac¢ku. Pokud datum expirace jiz proslo, pouzijte jinou
Sarzi.

Otevrete foliovy sacek a zkontrolujte testovaci kazetku a Spoit a hs-CRP latexovou tabletu ve féliovém sacku.

2 Zluta
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. Zelena

a
A
/I Zwuta: Platny

Zelena: Neplatny

it™
Foliovy sacek (Srzglot ) Testovaci Vysousedlo
W kazetka

Pokud se na membrané testovaci kazety neobjevi fialové zbarveny kontrolni prouzek, test nepouzijte.

A Pred pouzitim Po pouziti

Nepiste nic na ¢arovy kéd ani neposkozujte ¢arovy kod testovaci kazetky.
Pokud se barva vysou$edla zméni ze Zluté na zelenou, testovaci kazetku nepouzivejte.

M Analyza vzorku

Rezim ,,STANDARD TEST“ Analyzatory STANDARD F200 a F2400

1

F-HCRP

Vyjméte testovaci kazetku z féliového sacku a umistéte ji na rovny a suchy povrch. Zapiste informace o pacientovi

na Stitek testovaci kazetky.

Analyzator STANDARD F2400 ‘Workplace' = 'Run Test' = Insert patient ID a/nebo operator ID na analyzatoru

Analyzator STANDARD F200 Rezim ,Standard Test“= Insert patient ID a/nebo operator ID

VioZte testovaci kazetku do testovaciho slotu
analyzatoru. Pfi vioZeni testovaci kazetky do analyzatoru
analyzator precte data ¢arového kodu a zkontroluje, zda
je testovaci kazetka platna.
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3. Vyberte typ vzorku (plna krev/ sérum/ plazma)

4. Pomoci Spoitu odeberte 5 pl vzorku krve. Vzorek se e .
automaticky odebere kapilarni cestou, kdyz se hrot :
Spoitu dotkne kapky krve.

5. Vlozte $picku Spoitu do zkumavky s extrakénim pufrem.
6. Odebrany vzorek, latex hs-CRP a extrakéni pufr opatrné
promichejte 6-8nasobnym stisknutim a uvolnénim gumy

- - - -
v horni ¢asti Spoitu. Peclivé promichejte, aby se netvorily l
bubliny. _[_
8x promichat
7. Odeberte veSkerou reakéni smés pomoci Spoitu ze
zkumavky.

START
(C]
9. Analyzator do 3 minut automaticky zobrazi vysledek

testu. F200 F2400

N
3 Ctéte

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU N, 0o 3 minutach

8. Po vloZeni vzorku do jamky pro vzorek v testovaci
kazetce okamzité stisknéte tlacitko ,, TEST START".

Analyzatory STANDARD F pouzivané s hs-CRP STANDARD F odecitaji koncentraci CRP v rozmezi 0,1-15 mg/l. Pokud je
vysledek nizsi nez 0,1mg/l, bude hlasen jako "|0,1mg/L" a vysledek vy$si nez 15mg/l bude hlasen jako "115mg/L".

dispozici.

f  Vysledky by mély byt posuzovany ve spojeni s klinickou anamnézou a dalSimi udaji, které ma lékar k
« Pokud se na obrazovce analyzatoru objevi chybova zprava, podivejte se do manualu analyzatoru.

*Referenéni hodnota pro CVD

» Nizké riziko: méné nez 1,0 mg/|
« Stfedni riziko: 1,0 az 3,0 mg/|

* Vysokeé riziko: vice nez 3,0 mg/l

VYSVETLENI A SOUHRN
B Uvod

C-reaktivni protein (CRP) je jednim z proteint akutni faze indukovanych cytokiny, jejichz hladina se zvySuje béhem obecné,
nespecifické odpovédi na infekce a neinfekéni zanétlivé procesy. Test CRP s vysokou citlivosti (hs-CRP) je schopen méfit
CRP citlivéji a dokaze odhalit mensi zanétlivou reakci. Hs-CRP se pouziva jako marker pro predikci onemocnéni cév.
Existuje mnoho studii, které ukazuji, Ze vysoka koncentrace hs-CRP znamena vys$Si riziko cévni mozkové pfihody a infarktu
myokardu. Normalni rozmezi koncentrace hsCRP je <1 mg/l (0,1 mg/dl) a za stfedni riziko se povazuji hodnoty 1 mg/l - 3
mg/l (0,1 mg/dl - 0,3 mg/dl). Hodnoty >3 mg/l (0,3 mg/dl) jsou povazovany za vysoce rizikové pro kardiovaskularni
onemocnéni. Hodnotu koncentrace hs-CRP, coz znamena stav cévniho zdravi, je nezbytné fidit zejména u pacientt s
autoimunitnim onemocnénim, jako je revmatoidni artritida, lupus a spondylitida ankylopoetica, protoZe autoimunitni
onemocnéni jsou ovlivnéna kardiovaskularnim a cerebrovaskularnim stavem.

B Urcéené pouziti
STANDARD F hs-CRP je ur¢en pro diagnostické pouziti in vitro k méfeni CRP v lidském séru, plazmé& a vzorku pIné krve.
Méreni CRP poskytuje informace pro detekci a hodnoceni infekce, poranéni tkané, zanétlivych poruch a kardiovaskularnich

onemocnéni. STANDARD F hs-CRP by mél byt pouzivan s pfislusnym analyzatorem STANDARD F, vyrabénym spole¢nosti
SD BIOSENSOR.

M Princip testu

STANDARD F hs-CRP je zaloZen na technologii imunoanalyzy a reflektometrie s pouzitim barevnych latexovych ¢astic.
Vzorek od ¢lovéka by mél byt zpracovan pro pfipravu s pouzitim komponentd STANDARD F hs-CRP. P¥i aplikaci smési
vzorkl do testovaci kazetky se na membrané vytvofi komplex s monoklonalnim anti-CRP a CRP v lidském vzorku jako
vysledek reakce antigen-protilatka. Intenzita odrazeného svétla se sniméa a pfevadi na elektricky signal, ktery je umérny
intenzité odrazeného svétla vznikajiciho na membrané. Analyzatory STANDARD F mohou analyzovat koncentraci CRP v
klinickém vzorku na zakladé pfedem naprogramovanych algoritmd a zobrazit vysledek testu na obrazovce.

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

Soupravu skladuijte pfi teploté 2-30 °C, mimo dosah pfimého slune¢niho svétla. Materidly soupravy jsou stabilni az do data
expirace vytisténého na vnéjsi krabi¢ce. Chrarite soupravu pfed mrazem.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

. STANDARD F hs-CRP je uréen pouze pro in vitro diagnostiku.

Pred testovanim peclivé dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto navodu.

STANDARD F hs-CRP by se mél pouzivat s analyzatorem STANDARD F.

STANDARD F hs-CRP by mél zUstat v pavodnim uzavieném sacku, dokud nebude pfipraven k pouziti. Testovaci
soupravu nepouzivejte, pokud je poskozeny obal nebo je porusené tésnéni.

5. Testovaci kazetka STANDARD FT je uréena pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte jej opakované.

6. Nepouzivejte hemolyzované vzorky.
7
8
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Nepouzivejte zmrazené vzorky plné krve ani zadné umélé materidly.
. Pred testovanim zkontrolujte latexovou tabletu ve Spoitu, zda neni kontaminovana nebo porusena.

9. Pfi pouzivani umistéte analyzator na rovny povrch.

10. Umyjte si ruce v teplé mydlové vodé. Pfed testovanim ruce dobfe oplachnéte a zcela osuste.

11. PouzZitou testovaci soupravu fadné zlikvidujte.

12. Promichejte vzorek krve a extrakéni pufr. Poté veSkery smichany roztok odeberte.

13. Zkontrolujte datum exspirace vytisténé na sacku nebo na obalu.

14. Zkontrolujte objem extrakéniho pufru ve zkumavce (200 pl).

15. Odebrany vzorek, latexovou tabletu hs-CRP a extrakéni pufr je tfeba fadné promichat pomoci Spoitu. Poté vzorek
ihned do 30 sekund naneste do jamky pro vzorek.



STANDARD™ F hS CRP

@ SD BIOSENSOR

16. STANDARD F hs CRP pouzijte pfi teploté 15-32°C.

17. Peclivé promichejte, aby se netvofily bubliny, a nezavadeéjte bubliny do jamky pro vzorek v testovaci kazetce.

18. V8echny soucasti soupravy a odebrané vzorky musi byt nejméné 30 minut pfi pokojové teploté pred provadénim
testu.

19. Nepiste nic na ¢arovy kdéd ani neposkozujte ¢arovy kdd testovaci kazetky.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

B ANALYTICKA VYKONNOST

1. Analytické citlivost — LoB, LoD a LoQ
Analyticka citlivost [mez slepého vzorku (LoB), mez detekce (LoD) a mez kvantifikace (LoQ)] testu STANDARD™ F
hs-CRP je ukazana nize:

C-reaktivni protein (mg/l)
STANDARD™ F hs-CRP
LoB LoD LoQ
Sérum 0,05 0,09 0,1
PIn& krev 0,05 0,09 0,1

2. Presnost
Nasledujici vysledky presnosti testu STANDARD™ F hs-CRP spliuji kritéria pfijatelnosti pro opakovatelnost i
reprodukovatelnost (CV <15%).

V ramci davky

Level 1 Level 2 Level 3
CRP (mg/ml)
Misto 1 | Misto 2 | Misto 3 | Misto 1 | Misto 2 |[Misto 3 | Misto 1 | Misto 2 |Misto 3
N 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Ref. 0,6 0,6 0,6 57 57 57 12,9 12,9 12,9
Sérum AVG. 0,6 0,6 0,6 59 59 59 13,0 13,2 13,1

CV (%) 10,0% 9,5% 9,5% 8,8% 7,4% 7,9% 8,9% 6,7% 6,6%

DIF (%) 0,0% 5,0% 5,0% 3,5% 3,9% 4,2% 0,7% 2,0% 1,2%

N 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Ref. 0,8 0,8 0,8 59 5,9 5,9 12,5 12,5 12,5
Plazma AVG. 0,8 0,8 0,8 6,0 6,1 6,0 12,6 12,8 12,6

CV (%) 10,3% 10,0% 10,1% 8,4% 8,3% 7,6% 8,7% 7,2% 7,6%

DIF (%) 1,3% 5,3% 3,9% 1,2% 2,5% 1,0% 1,0% 2,2% 0,6%

N 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Ref. 0,7 0,7 0,7 5,2 53 51 12,1 12,1 12,1

ilrréé AVG. 0,7 0,7 0,7 53 53 53 12,1 12,2 12,2
CV (%) 11,0% 9,7% 8,3% 9,2% 8,6% 7,8% 8,2% 8,2% 6,9%

DIF (%) 2,8% 2,9% 1,4% 1,9% 0,6% 3,3% 0,0% 0,9% 0,7%

Mezidennf
CRP (mg/mi) Level 1 Level 2 Level 3

Misto 1 | Misto 2 | Misto 3 | Misto 1 | Misto 2 |Misto 3 | Misto 1 | Misto 2 |Misto 3

N 200 200 200 200 200 200 200 200 200

Ref. 0,8 0,8 0,8 7,7 7,7 7,7 11,9 11,9 11,9

Sérum AVG. 0,8 0,8 0,8 7,9 7,8 8,0 10,8 12,9 10,6
CV (%) 11,1% 11,3% 11,1% 9,0% 8,1% 8,5% 8,7% 8,0% 8,8%

DIF (%) 3,7% 2,4% 3,6% 3,4% 1,3% 4,2% 4,5% 2,9% 4,2%

3. KfFizova reaktivita
STANDARD™ F hs-CRP neni ovlivnén nize uvedenymi potencialné zkfizené reagujicimi latkami:

C. Potencialné zkfizené reagujici latky - Ne’jvyééi L7 e ’konE: ?ntr’a o8

pri které nebyla pozorovana zadna zkrizena
reaktivita

1 Troponin | 5,0 pg/l

2 CK-MB 20 ng/ml

3 Revmatoidni faktor 50 1U/ml

4. Interferujici latky
Nasledujici latky neovliviuji vysledek testu az do uvedenych koncentraci:

(& Potencialni rusiva latka Koncentrace

1 Bilirubin < 3,0 mg/dl

2 Triglyceridy < 63,4 mg/dl

3 Cholesterol < 35,2 mg/dl

4 Revmatoidni faktor <74 [U/ml

5 Kyselina askorbova < 3,5 mg/dl

6 EDTA < 80 mg/dl

7 Heparin <200 U/di

8 Azid sodny < 50 mg/dI

9 Etanol < 0,2 mi/l

10 BSA < 1,0 mg/dl

KONTROLA KVALITY

B Kalibrace
Kalibraéni test analyzatort STANDARD F by se mél provadét podle manudlu analyzator(.

Kdy pouzit kalibraéni sadu

1. Pred prvnim pouzitim analyzatoru.

2. Kdyz analyzator upustite.

3. Kdykoli nesouhlasite s vysledkem.

4. Kdyz chcete zkontrolovat vykonnost analyzatoru a testovaci kazetky.

Jak pouzit kalibraéni sadu

Kalibraéni test je pozadovana funkce, ktera zajistuje optimalni diagnostiku na zakladé kontroly interni optiky a
funkci analyzatoru.

1. Zvolte polozku ,Calibration” (kalibrace).

2. S analyzatorem se dodava specificka kalibra¢ni sada.

3. Nejprve vlozte CAL-1 a poté CAL-2 pro testovani UV-LED a CAL-3 pro testovani RGB-LED v daném poradi.

Analyzator STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon méfenim membrany testovaci
(] kazetky, kdykoli je test provadén v rezimu ,standardniho testu“. Pokud se na obrazovce zobrazi zprava
.:ﬁ] L,EEE", znamena to, Ze analyzator ma problém, proto jej zkontrolujte pomoci testovaci kazetky. Pokud se

zobrazuje zprava ,EEE" objevuje znovu, kontaktujte mistniho distributora spole¢nosti SD BIOSENSOR.

M Externi kontrola kvality

Testovani kvality by se mélo provadét za ucelem kontroly vykonnosti testu STANDARD F hs-CRP a analyzatoru
STANDARD F. Pro testovani kvality by se mél pouzit STANDARD F hs-CRP Control vyrabény spole¢nosti SD

BIOSENSOR. Kontrolni test by se mél provadét v souladu s navodem pro STANDARD F hs-CRP Control.

Kontrolni test by se mél provadét:

- jednou pro kazdou novou Sarzi.

- jednou pro kazdého neskoleného operatora.

- podle pozadavku testovacich postupl v navodu k pouziti STANDARD F hs-CRP Control a v souladu s mistnimi,
statnimi a federalnimi pfedpisy nebo poZadavky na akreditaci.

Pro indikace omezent teploty, pfi
REF Uﬂ v & které ma byt provadéno skladovani a
manipulace s pfepravnim obalem.
prettéte si névod k pouiti Obsahuje mnoistyi Pozor
pro <n> testl

Referenéni islo In vitro diagnostika
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Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,
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Vyrobni zavod : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk- do,
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Opravnény zastupce
MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Némecko
Tel.: +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

C€
M vyrobce: SD Biosensor, Inc.

Dotazy k pokyniim zasilejte na: sales@sdbiosensor.com
nebo nas mizete rovnéz kontaktovat pres www.sdbiosensor.com

L28HSC1ENR4
Datum vydani: 05/2022

Tento produkt spliiuje
® B o] il IR g =
smérnice 98/79/EC.

Pozn NepouZivejte PouZit Kod Sarze Vyrobce Datum vyroby
opakované do


mailto:sales@sdbiosensor.com
http://www.sdbiosensor.com/

