C-REACTIVE PROTEIN

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:2 x40 mL, R2: 2 x 10 mL,
X8Y50047 CRP RFID tag, instruction for use

@ ( €2797

The kit is intended for in vitro quantitative determination of C-reactive protein in human serum on auto-
matic systems ERBA XL by turbidimetric immunoassay. Intended for monitoring of cardiovascular dis-
ease and screening and monitoring of occurrence, progression, and thrombo-occlusive complications
of atherosclerosis of all population. For professional use in clinical laboratory only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

C-Reactive Protein (CRP) is a non-specific acute phase-reactive protein which appears in the blood
during an inflammatory process. CRP is the most sensitive of the acute phase reactants and its con-
centration increases rapidly during inflammatory processes. Complexed CRP activates the classical
complement pathway. The CRP response frequently precedes clinical symptoms, including fever.

In normal healthy individuals CRP is a trace protein with a range up to 5 mg/L. After onset of an
acute phase response the serum CRP concentration rises rapidly and extensively. The increase begins
within 6 to 12 hours and the peak value is reached within 24 to 48 hours. Levels above 100 mg/L are
associated with severe stimuli such as major trauma and severe infection (sepsis). CRP response
may be less pronounced in patients suffering from liver disease. CRP assays are used to detect sys-
temic inflammatory processes; to assess treatment of bacterial infections with antibiotics; to detect
intrauterine infections with concomitant premature amnio rhexis; to differentiate between active and
inactive forms of disease with concurrent infection; to therapeutically monitor rheumatic disease and
assess anti-inflammatory therapy; to determine the presence of post-operative complications at an
early stage, such as infected wounds, thrombosis and pneumonia, and to distinguish between infection
and bone marrow rejection. Postoperative monitoring of CRP levels of patients can aid in the recog-
nition of unexpected complications (persisting high or increasing levels). Persistence of a high serum
CRP concentration is usually a grave prognostic sign which generally indicates the presence of an
uncontrolled infection’2345678,

PRINCIPLE

The human serum sample reacts upon a specific antibody for human CRP and the turbidity in-
duced by the formation of immune complexes is recorded at 340 nm. The turbidity measured is
directly proportional to the CRP sample concentration*.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

Phosphate buffered saline (pH 7.43)

Polyethylene glycol
Sodium azide

R2

Phosphate buffered saline (pH 7.43)
Polyclonal goat anti-human CRP  variable
Sodium azide 0.09 %

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using a new kit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
CRP CAL SH, Cat. No. XSYS0053
CRP CON L, Cat. No. BLT20014
CRP CON H, Cat. No. BLT20013
MULTICON L 1, Cat. No. BLT 20034
MULTICON L 2, Cat. No. BLT20035
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

On board stability: min. 60 days if refrigerated 2—10 °C and not contaminated.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commer-
cially available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested.
Sample collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could
affect the test results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collec-
tion systems), follow the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

40 g/L
0.09 %

Stability in serum?®: 11 days at 20-25°C
2 months 4-8 °C
3 years -20 °C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with CRP CAL SH is recommended.

6-point calibration: generate a 6-point calibration curve by diluting the calibrator 1:32, 1:16, 1:8,

1:4, 1:2 and undiluted in saline; saline is used as blank

Calibration frequency: 30 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the labo-
ratory

QUALITY CONTROL

For quality control CRP CON L, CRP CON H, MULTICONTROL LEVEL 1 and MULTICON LEVEL 2
are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s require-
ments. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish cor-
rective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against the reference material BCR470/CRM470°.

rba’

XL SysPack

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION
ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters
see www.erba.com

ASSAY PARAMETERS FOR ERBA XL AUTOMATIC SYSTEMS

Assay type 2-Point
Curve type Cubic Spline
Wavelength (prim. / sec.) 340/700 nm

Reading time 1
Reading time 2

just before adding of R2
10 min after adding of R1

Reaction direction Increase
Unit mg/dL (mg/L)
Reagent volumes

R1 180 pL

R2 45 yL
Sample volumes 12 uL

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic sys-
tems depending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample
does not change.

UNIT CONVERSION

mg/dL x 10 = mg/L

EXPECTED VALUES®’

In Serum:

Newborn up to 3 weeks <0.41 mg/dL
Infants and children <0.28 mg/gL
Adults <0.5 mg/dL

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the population
it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com

Limit of quantification: 0.11 mg/dL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30)

Linearity: approx. 22 mg/dL
Linearity is given by concentration of the calibrator used for generating 6-point calibration curve.

Hook Effect: safety zone >110 mg/dL

Precision

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

o Mean sb cVv Intermediate Mean Sb cVv
Repeatability | mgjdL)|(mg/dL)| (%) | precision (mg/dL)| (mg/dL)| (%)
Sample 1 205 | 0.032 | 1.59 Sample 1 1.95 | 0.090 | 4.62
Sample 2 421 | 0015 | 0.37 [ Sample 2 423 | 0109 | 2.57

Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is and -14.3 % at the target
value 1.84 mg/dL and -6.3 % at the target value 3.55 mg/dL.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system CRP (y) and a commercially available test (x)
using 146 samples gave following results:

Linear regression:

y =0.921x + 0.474 mg/dL r=0.984
Passing-Bablok®:
y =0.992x + 0.174 mg/dL r=10.985

Interferences

Criterion: Recovery within +10 % of initial value of albumin concentration in the sample (serum)
without interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 9.3 g/L, bilirubin up to 30 mg/dL, tri-
glycerides up to 200 mg/dL.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels®.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with deter-
mination of CRP. See paragraph Interferences.

Contraindications

Genetic polymorphisms within the CRP gene, particularly single-nucleotide polymorphisms
(SNPs) in the promoter region, can influence baseline CRP levels. These genetic variations may
account for individual differences in CRP concentrations and should be considered when inter-
preting results™.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-
rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.
The Summary of Safety and Performance is available at Eudamed see https://ec.europe eu/tools/
eudamed.

Health protection

Used animal-source materials are accompanied by an official state veterinarian health certificate.
The animal components were collected from healthy animals under the care of a registered veter-
inarian and were apparently free from infectious and contagious diseases and injurious parasites.
However, this material should be handled as thought capable of transmitting infectious diseases.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
R1, R2

Reagents are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/003/26/A Date of revision: 24. 9. 2026



C-REACTIVE PROTEIN

Kat. €. Nazev Baleni
R1: 2 x 40 ml, R2: 2 x 10 m,
X8Y50047 CRP RFID stitek, navod k pouiti
3 (€
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro in vitro kvantitativni stanoveni C-reaktivniho proteinu v lidském séru
na automatickych systémech ERBA XL imunoturbidimetrickou metodou. Uréeno pro monitorovani
kardiovaskularnich onemocnéni a screening a sledovani vyskytu, progrese a trombookluzivnich
komplikaci aterosklerézy celé populace. Pouze pro profesionalni pouziti v klinické laboratofi. Pou-
ze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

C-reaktivni protein (CRP) je nespecificky protein reaktivni akutni faze, ktery se objevuje v krvi béhem
zanétlivého procesu. CRP je nejcitlivéjsi z reaktantli akutni faze a jeho koncentrace rychle stoupa pfi
zanétlivych procesech. Komplexovany CRP aktivuje klasickou komplementovou drahu. Odpovéd CRP
Casto predchazi klinickym symptom(m, véetné horecky.

U normalnich zdravych jedinct je CRP v séru pFitomny v malych mnozstvich v koncentracich do 5 mgl/l.
Po nastupu odpovédi akutni faze stoupaji koncentrace CRP v séru rychle a rozsahle. Narust zacina
v rdmci 6 az 12 hodin a nejvysSi hodnota je dosazena v ramci 24 az 48 hodin. Hladiny nad 100 mg/l
jsou spojeny se zavaznym stimulem jako je vazny Uraz a zavazna infekce (sepse). Reakce CRP miize
byt méné vyrazna u pacientti s onemocnénim jater. Stanoveni CRP se pouziva k detekci systémovych
zanétlivych procest, pfi sledovani Ié¢by bakteridlni infekce antibiotiky, zjiStovani intrauterinnich infekei,
provazenych pred¢asnou amniorrhexii, k odliSeni aktivni a neaktivni formy onemocnéni pfi soub&zné in-
fekei, k terapeutickému sledovani pribéhu revmatickych onemocnéni a sledovani protizanétlivé 1écby, ke
zjiSténi pritomnosti pooperaénich komplikaci v rané fazi, jako jsou infekce rany, trombdéza a pneumonie,
a rovnéz k odlieni infekce a odmitnuti transplantované kostni diené. Postoperacni monitorovani hladin
CRP u pacientli mize pomoct pfi rozeznavani neocekavanych komplikaci (pretrvavajici vysoké nebo
zvySujici se hladiny). Pretrvavani vysokych koncentraci CRP v séru je obvykle zavaznym znamenim,
které zpravidla charakterizuje pfitomnost nekontrolované infekce'2345678,

PRINCIP METODY
Vzorek lidského séra reaguje se specifickou protilatku pro lidsky CRP. Zakal vyvolany tvorbou imuno-
komplext se méfi pii 340 nm. Naméfeny zakal (turbidita) je pfimo tmérny koncentraci CRP ve vzorku®.

SLOZENi CINIDEL

R1

Fosfatem pufrovany fyziologicky roztok (pH 7,43)
Polyethylenglykol 40 g/l
Azid sodny 0,09 %
R2

Fosfatem pufrovany fyziologicky roztok (pH 7,43)
Polyklonalni kozi antihumanni CRP variabilni
Azid sodny 0,09 %

PRIPRAVA PRACOVNiCH ROZTOKU

Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nové soupravy je treba nagist pocet testd
z RFID stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

737305844

CRP CAL SH, kat. €. XSYS0053

CRP CON L, kat. ¢. BLT20014,

CRP CON H, kat. ¢. BLT20013,

MULTICON L 1, kat. ¢. BLT 20034

MULTICON L 2, kat. &. BLT20035

Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. €. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 60 dni pfi 2—10 °C, pokud nedojde ke kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRiPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorku pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné®.

Sérum.

Uvedené druhy vzork( byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komer¢-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl riznych vyrobct mohou obsahovat riizné materidly, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorkul) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru: 11 dni pfi 20-25°C
2 mésice pfi 4-8 °C
3 roky pfi -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje CRP CAL SH.

Sestibodova kalibrace: pfipravte $estibodovou bodovou kalibraéni kfivku nafedénim kalibratoru
1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 fyziologickym roztokem, nefedény kalibrator pouzijte jako posledni bod;
fyziologicky roztok se pouzije jako blank.

Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

* pfi zméné $arze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibra¢ni interval muze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 a MULTICON L2.
Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavk( kazdé jednotlivé laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervall. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatfeni, pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator CRP CAL SH a kontroly CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 a MULTI-
CON L2 jsou standardizovany v(¢i referenénimu materialu ERM-DA474/IFCC®.

POSTUP MERENI A VYPOCET

Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA. Mé&fici parametry
naleznete na www.erba.com.

rba’

XL SysPack
PARAMETRY PRO ERBA XL AUTOMATICKE SYSTEMY
Typ méreni 2-Point
Typ kfivky Cubic Spline
VIn. délka (prim. / sek.) 340/700 nm

Odecitaci ¢as 1
Odecitaci ¢as 2

pred pfidanim R2
10 min po pfidavku R1

Reakéni smér vzrlstajici
Jednotka mg/dl (mg/l)
Objemy cinidel

R1 180 pl

R2 45 pl
Vzorek 12 pl

Poznamka: objemy cinidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit
v zavislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se vS§ak neméni.
PREPOCET JEDNOTEK

mg/dL x 10 = mg/I

REFERENCNi HODNOTY®”

V séru:

Novorozenci do 3 tydnti  <4,1 mg/l
Kojenci a déti <2,8 mg/l
Dospéli <5 mg/l

Doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referencniho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vySetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit.

Data z jinych analyzatorti ERBA jsou dostupna na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 1,1 mg/l

stanovena koncentrace zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30)

Linearita: cca. 220 mg/I

Linearita je dana nejvyssi koncentraci kalibratoru pouzitého pro vytvoreni Sestibodové kalibraéni kfivky.
Hook efekt: bezpecna zéna >1100 mg/|

Presnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti

(n = 20) a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Pramér SD cv Mezilehla Pramér SD cv

Opakovatelnost | "oy | (mait) | (%) presnost (ma/l) | (mai) | (%)

Vzorek 1 205 | 032 [ 1,59 Vzorek 1 19,5 | 090 | 4,62

Vzorek 2 421 | 0415 | 037 Vzorek 2 423 | 109 | 257
Spravnost

Byly pouzity dva riizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -14,3 % pro hodnotu 18,4 mg/l
a-6,3 % pro hodnotu 35,5 mg/l.

Srovnani

Hodnoty CRP, stanovené ve 146 vzorcich na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany
s komeréné dostupnym testem (x):

Linearni regrese:

y=0,921x + 4,74 mg/l r=0,984
Passing-Bablok®:
y=0,992x + 1,74 mg/l r=0,985

Interference:

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % pocatecni hodnoty CRP ve vzorku bez interferujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 9,3 g/l, bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 200 mg/dl.

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panell 1éki nebyla zjisténa Zadna

interference®.

Omezeni

- Zhorsena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zpusobit nespravné vysledky.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridd ve vzorku mohou interferovat se
stanovenim CRP.

Kontraindikace

Genetické polymorfismy v genu CRP, zejména jednonukleotidové polymorfismy (SNP) v promo-
torové oblasti, mohou ovlivnit zakladni hladiny CRP. Tyto genetické variace mohou vysvétiovat
individualni rozdily v koncentracich CRP a mély by byt zohlednény pfi interpretaci vysledka™.

VAROVANIi A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplisobilou osobou. Jakakoliv za-
vazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasena
vyrobci a statni autorité.

Souhrn udajii o bezpecnosti a funkéni zpUsobilosti je dostupny v Eudamed viz: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

Ochrana zdravi

Pouzité materidly ZivociSného plvodu jsou doprovazeny oficidlnim osvédéenim o zdravotni
nezavadnosti statniho veterinarniho Iékare. Zivogisné slozky byly odebrany od zdravych zvifat
v péci registrovaného veterinare a byly zjevné prosté infekénich a nakazlivych nemoci a $kodlivych
parazitu. S timto materidlem by se v§ak pfesto mélo zachazet jako s potencialné infek&nim.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Narizenim (EC) ¢. 1272/2008
R1, R2

Cinidla nejsou klasifikovana jako nebezpeéna.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/003/26/A Datum revize: 24. 9. 2026



3PBA LUPB pna aBTomaTtoB

KaTt.Ne I C I YynaKoBKu
R1:2 x40 mn, R2: 2 x 10 mn,
XSYS0047 CRP RFID-mMeTKa, MHCTPYKLUMS MO NPUMEHEHUNIO
(€.
MPUMEHEHME

[narHocTuyeckunii Habop Ans KonMYecTBEHHOro onpeaeneHns C-peakTuBHOroO G6erka B ChIBOPOTKE KPOBYU
JernoBeka in vitro Ha aBTomMaTUyeckux aHanmusatopax ERBA XL uMMyHOTYp6UAMMETPUYECKUM METOLOM.
MpepHasHayeH 11 MOHUTOPUHTa CePAEYHO-COCYAUCTLIX 3aboneBaHnii, a Takke Ans CKPUHUHIA I MOHUTO-
puHra 3a6orneBaeMocTy, NPOrpeccpoBaHNs 1 TPOMBONNTUYECKNX OCTIOKHEHNIA aTepocknepo3a B nonysns-
umun. Tonbko Anst NPodeCcOHaNLHOM NPUMEHEHNS B KIMHUYeCKIX Nabopatopusix.

KJIMHUYECKOE 3HAYEHUE

C-peaktusHbIi 6enok (LIPB) - aTo Hecneuuduyecknin peakTuBHbIN 6enok ocTpon asbl, KOTOpbIA NOABNSA-
eTCs B KPOBW BO BpeMmsi BocnanuTenbHoro npouecca. LIPE siBnseTcs Haubonee YyBCTBUTENbHBIM MapKé-
poMm ocTpoit (hasbl, U ero KOHLEHTpaLus GbICTPO HapacTaeT Npy BoCnanuTenbHbIX npoleccax. CrnoxHbIn
LIPB akTuBMpyeT knaccuyeckuin nyTb komnnemeHTa. MiameHeHwue koHUeHTpauum LIPB yacTto npegwecTsyet
KIMHAYECKUM CUMMNTOMaM, BKIIoYast NNXOPazKy.

Y HopmarnbHbIX 340poBbIX Mogel LIPB npucyTcTeyeT B HeGOMbLIMX KONMYECTBAaX B CbIBOPOTKE KPOBU B
KOHLieHTpaumsx [0 5 Mr/n. Bo Bpemsi HacTynneHust ocTpoit dhasbl, €ro KOHLEHTPaLWS B CbIBOPOTKE KPOBU
GbICTPO 1 3HAUUTENBHO NOBbILLIAETCS. YBENNYEHNE HAUMHAETCS B TedeHne 6—-12 4acos, a MakcumanbHoe
3HauyeHue pocTuraetcsi B TedyeHune 24—48 yaco. YpoBHUM Bbie 100 Mr/n cBsidaHbl C CEPbE3HbIMU MO-
BPEXAEHUAMM, TakuMK Kak obLIMpHas TpaBMa unu Tsikenas uHdekumsa (cencuc). Peakuma LIPB moxeT
6biTb MeHee BbIPaXEHHO Y MaLWeHToB ¢ 3aGoneBaHusmu nedveHn. Onpegenerve LIPB ucnonbayetcs
[NS1 BbISIBNIEHNS CUCTEMHBIX BOCMIANNTENbHbIX MPOLIECCOB, KOHTPONS NeYeHust GakTepuanbHon UHeKLum
aHTUBMOTUKAMU, BbISBNIEHNS BHYTPUYTPOOHbIX MH(DEKLMIA, CONPOBOXAAIOLLNXCA NPeXAeBPEMEHHO am-
HUOpeKCHeil, pasnnyeHns akTUBHOW 1 HeakTMBHON chopM 3abonesaHusa nNpu ConyTCTBYIOLLEA MHbeKLUK,
TepaneBTUYECKOrO MOHUTOPUHTA TEYEHUs peBMaTUYeckux 3aboneBaHuit n Ans MOHUTOPUHIa NPOTUBOOMNY-
XOmNeBbIX MEPONPUATUIA.NPOTUBOBOCTANMUTENbHAS TEPaNUs ANs BbISIBNIEHUS HANUYNS NOCTIeoNePaLMOHHBIX
OCMOXHEHWIA CO CTOPOHbI KOCTHOTO Moara. MocneonepaumoHHbIi MOHUTOPUHT ypoBHA LIPB y nauveHtoB
MOXET MOMOYb B BbISIBNIEHUM HEOXNAAHHbIX OCTIOXHEHMNI (MOCTOSHHO BbICOKMIA UMM NOBBILLAIOLNIACA YPO-
BeHb). CoxpaHeHWe BbICOKMX KOHLeHTpaLmit LIPB B cbiBopoTke KpoBK 06bLIHHO SBMSETCA CEPbe3HbIM Npu-
3HaKOM, KOTOPbIii, KaK MPaBKIio, XapakTepuayeT Hannume HEKOHTPONIMPYEMON UHAEKLUN' 2345678,

NPUHUMMN METOOA

O6pasel, CbIBOPOTKM KPOBW YeroBeka BCTynaeT B peakuuio co crneuuduyeckum aHtutenom k LIPB ve-
noeeka. O6pa3oBaHe UMMYHOKOMMIEKCOB MPUBOAUT K MOBLILLEHWIO ONTUYECKOI NNOTHOCTU pacTeopa.
M3MeHeH1e ONTUYeCcKoi NNOTHOCTU U3MEPSIETCS NPY ANMHE BOMHbI 340 HM 1 €ro BEN4MHa NPsIMO Mponop-
uuoHarnbHa koHueHTpauuu LIPB B o6pa3ue’.

OMUCAHUE U COCTAB PEAFEHTOB

R1

dusronornieckuin pactsop

¢ chocchaTHbIM Bydhepom (pH 7,43)
MonuaTuneHrnukons 40 r/n
A3ung HaTpus 0,09 %
R2

duaronoruyeckuii pacTeop ¢
occatHbIM Bychepom (pH 7,43)

MonuknoHanbHbIe kKo3bW aHTUTENa
Kk yenoseyeckomy LIPB BapuabenbHo
Asnp Hatpusa 0,09 %

MNPUrOTOBNEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl XuaKve, roToBble K NpUMeHeHuto. Mepep Mcnonb3oBaHnem HoBoro HaGopa 3arpysute
KonmyecTso TecToB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAUMBIE MATEPUANDbI (HE BXOOAT B KOMMJIEKT NOCTABKHW)
OPBA LIPB Kanu6patop Bbicokuid, Kat.Ne XSYS0053
OPBA LIPB KoHTponb Huskuii, Kat.Ne BLT20014
OPBA LIPE KoHTponb Bbicokuit, Kat.Ne BLT20013
OPBA Mynktun koHTponb (YposeHb 1), Kat.Ne BLT 20034
OPBA MynbTu koHTponb (YpoBeHb 2), Kat.Ne. BLT20035
Ananusatopsl Erba XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHUE

HepacneyaTtaHHble peareHTbl COXpaHSIOT CTabUNBbHOCTb 10 UCTEYEHWUsI CPOKa FOHOCTH, YKa3aHHOro Ha
ynakoBke, Npu Temnepatype xpaHeHusi 2—-8°C CTabunbHOCTb peareHToB Ha 6opTy: MUH. 60 AHel Npy Tem-
nepatype 2—-10°C, B OTCyTCTBME KOHTAMWUHALIMN.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LI0B

PekomeHpyetcs cnefosatb cTaHgapty ISO 15189 n nabopaTopHbiM pekoMeHAaLMsM.

[na ot6opa Npo6 1 1x NOAroTOBKM UCMONb3yNTe TONLKO NOAXOASLIME NPOBUPKMA NN KOHTENHepb! Ansa
ot6opa npo6. Tonbko NpuBeAeHHbIe HUKE 06pasLibl GbINK NPOTECTUPOBAHBI U SBSIOTCS NPUeMNeMbIMU
[N1S UCMONb30BaHMS®:

CbiBOpoTKa.

311 TUNbI 06pa3LB GbiNM NPOTECTUPOBAHBI C UCMONb30BaHMeM O0TOGPaHHbIX TUMOB NPOGUPOK Ans
ot6opa NpoB, KOTOPbIE UMENUCH B MPOAAXKE, T.e. B TECT GbiNK BKIOYEHBI HE BCE UMbl NPOBUPOK BCEX
npoussoauTenen. Cuctembl 0T6opa Npo6 pasHbix NPOU3BOAUTENEN MOTYT COAepkaTb pasnuyHbie
Martepuarnbl, KOTOpble MOTyT CyLECTBEHHO MOBMUSATL Ha pesyrbTaThl. Mpu o6paboTke 06pasLos B
nepBuYHbIX Npobupkax (cuctemax ot6opa npob) crneayinTe MHCTPYKLMSM UX NPOU3BOANTENS.
[ononH1TENbHbIE CBEAEHUS O BO3MOXHBIX OrpaHUYeHUsIX CM. B pasaene ,MHTepdepupytoLLme
BellecTBa“.

[+ Tb B poTkeS: 11 gHen npu 20-25°C
2 mecsiua npu 4-8°C
3 ropga npu -20°C

He ncnonb3oBaTh KOHTAMUHUMPOBaHHbIE 06pasLibl!

KANMUBPOBKA

Pekomenayetcs ncnonbsosats SPBA LIPB Kanubpatop BbICOKWiA.

KanuGpoBka no LecTn To4Kkam: NOCTPOTe KanuBpOBOYHYIO KPUBYHO MO LLIECTW TouKaM, pasbasue kanuépa-
TOp PU3MONOrMYECKUM PacTBOPOM B cooTHoweHun 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2. HepastaBneHHbIi kanubpa-
TOp MCronb3yeTcst B Ka4ecTBe NOCNeaHel TOUKM; (h3NONOrMYeckuii pacTBop MCMonb3yeTcst B kavecTse
xonocToro o6pasua.

MepuoanyHocTb kanubposku: 30 AHeN

Kanu6poska Heobxoauma:

* NP1 CMeHe NapTUM peareHToB

* B COOTBETCTBUN C TPeGOBaHNAMM NPOLIElYp BHYTPEHHErO KOHTPONA kayecTsa

* UHTepBan KanMbpoBKN MOXET BbITb YBENUYEH HA OCHOBaHUM NabopaTopHOIi NPOBEPKMN KanBpoBKK.

rba’
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KOHTPOJIb KAYECTBA

[lns KOHTpONs kayecTBa PEeKOMEHAYETCs1 UCMOMNb30BaTh KOHTPOIbHbIe MaTepuarnsl OPBA LIPE KoHTponb
Huakui, OPBA LIPB KoHTponb Bbicokuii, OPBA Myrbsti koHTponb (YpoBeHb 1), SPBA MynbTu KOHTpOmb
(YpoBeHb 2).

KOHTpOrbHble MHTepBarbl U Npeaerbl A0MKHbI yCTaHaBNMBATLCS B COOTBETCTBUM C TPEGOBaHNUSIMU KaXa0M
oTaenbHol nabopatopun. MonyyeHHbIe 3Ha4eHUs JOMKHbI HAXOAUTLCS B Npefenax onpeaeneHHbIX UHTep-
Banos. Kaxpaas nabopatopusi jomkHa paspaboTaTb KOPPEKTUPYIOLLME Mepbl Ha CIlyqal, ecrii 3Ha4eHNs!
NPeBbLILIAIOT ONpeaeneHHbI 4nanasoH.

MPOCINEXWUBAEMOCTb

[HaHHbiii MeToa, OPBA LIPE Kanubpatop BbiCOKMIA, KOHTponbHble MaTepuansl OPBA LIPB KoHTponb
Huakuii, OPBA LIPB KoHTponb Bbicokuii, OPBA Myrstn koHTponb (YpoBeHb 1), SPBA MynbTu KOHTpOmb
(YpoBeHb 2) CTaHAapPTU3NPOBaHbl B COOTBETCTBUM C 3TanoHHbIM MaTepuanom ERM-DA474/IFCC6.
NPOLIEAYPA UBMEPEHUA U PACYET

Ananuzatop ERBA aBTOMaTU4eCKN BbIMUCTISIET 3HAYEHWe KOHLIEHTpaLuu aHanuTa B obpaatie. C namepu-
TenbHbIMU NapaMmeTpamMy MOXHO 03HAKOMUTLCS MO CCbiNke Www.erbarus.com.

NMAPAMETPbI ANA ABTOMATUYECKUX AHAJIM3ATOPOB ERBA XL

Tun ananusa Mo 2 Toukam
Tun kpuBoIA Ky6uueckuin cnnaitH
[innHa BonHbI (neps./BTOp.) 340/700 Hm

Bpewmsi cuntbiBaHus 1
Bpewms cuntbiBaHus 2
HanpasneHue peakuuu
EAnHuLbI 3meperus
O6beMbl peareHToB

nepep fo6asneHnem R2

yepes 10 MUHYT nocne go6asneHus R1
N0 No3pacTaHuio

mr/an (mr/n)

R1 180 mkn
R2 45 mkn
Obpasel 12 Mkn

MpuMmeyaHmne: 06beMbl peareHTa u Npobbl MOTYT pasnuyaThcs ANs pasHbix TUNOB aHanuaatopos ERBA XL
B 3aBMCUMOCTU OT MUHUMASbHOTO 3MepsieMoro obbema B kioBeTe. OHako cooTHowweHne R1:R2:
obpaseL, He MeHsieTcs.

NMEPEPACHET EAUHUL UBMEPEHMUA

mr/an x 10 = mr/n

OXWUAOAEMbIE 3HAYEHUAS

B cbiBOpoOTKE:

HoBopoxpaeHHble B Bo3pacTe A0 3 Hefenb <4,1 mr/n
MnapgeHUbl 1 AeTn MnajaLero Bo3pacTta <2,8 mr/n
Bapocnble <5 mr/n

Kaxxpoin nabopatopun pekomeHayeTcs BepuvUMpoBaTb NPUBEAEHHbIE 3HAYEHWs WNW OnNpeaenvTb
cobcTBeHHbIE pedhepeHCHble MHTepBarnbl AN 06CnyX1uBaemoi Nonynauum.

AHANMUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[aHHble, NpUBEAEHHbIE B 3TOM pasfene, SBMSIOTCA PENpe3eHTaTUBHBIMU Afls aBTOMATUYECKOro aHanu-
3aTopa Erba XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Ballein nabopatopumn, MOryT OTAMYATLCA OT 3TUX 3HAYEHUIA.
HanHble apyrvx aHanusatopoB ERBA gocTynHbl no agpecy www.erbarus.com.

Mpenen konuuyecTBeHHoro onpegenenus: 1,1mr/n

Mpenen KoNUYeCcTBEHHOTO onpeaeneHns nNpeacTasnseT cobon HarMeHbLUNA U3MEPSieMbIil YPOBEHb
aHanuTa. OH BbIYMCNISIETCS Kak yCTaHOBNEeHHas akTMBHOCTb pa3baBneHHoro obpasua npu CV<20 %
(n=30).

TNuHeiHocTb: Npum. 220 mr/n
JIMHeRHOCTb - 3TO MakcUMarnbHas U3MepeHHasi akTUBHOCTb C BOCCTaHOBNEHVEM B npefenax +10% ot
TEOPETUYECKOrO 3HaYEHNs.

Hook-achdpekT: 30Ha 6ezonacHocT >110 mr/an

BocnpoussoaumocTtb

Bocnpon3BoanMocTe onpeaensinack ¢ NOMOLLLIO KOHTPOIE BO BHYTPEHHEM NPOTOKONe C
nosTopsieMocTbto (N = 20) 1 NPOMEXYTOYHON BOCNPOU3BOAMMOCTLIO (2 anuKBOTbI 3a NPOroH, 2 NPOroHa B
AeHb, 20 aHen). Bbiny nonyyeHs! cneaytolme pesynstaTbl:

CpeaHee Sb cv MpomexyTouHasn CpeaHee sSb cv

MosTopsiemocte | (oo™ | (mrin) | (%) P o | (wrin) | (wrin) | (%)

O6paszey 1 20,5 0,32 1,59 O6pazeu 1 19,5 0,90 4,62

O6pazey 2 42,1 0,15 0,37 O6pazew 2 42,3 1,09 2,57
TouHoCTb

BbIny MCMOMb30BaHb! 1Ba Pa3NUYHLIX BaNMAMPOBAHHBIX KOHTPOMbHbIX MaTepuarna. YCTaHoBNEHHOe OTKMOo-
HeHue cocTasnseT -14,3 % ana 18,4 mr/n n -6,3 % ans 35,5 mr/n.

CpaBHeHue MeTofoB

CpaBHeHve Ha aBTomMaTuyeckom aHanusatope OPBA XL-640 Habopa OPBA LIPB ans asTomatoB (y) ¢
KoMMepYeckuM TecToMm (X) Ha 146 obpasuax Aano creaylolve pesynsraTbl:

TNuHeiiHas perpeccus:

y =0,921x + 4,74 mr/n r=0,984

Perpeccusi no MaccuHry-babnoky®:

y =0,992x + 1,74 mr/n r=10,985

WUnTtepdepupyrowme Bewecrsa:

Kputepuit: BocctaHoBnenue B npegenax +10% ot ucxogHoro 3Hadenus LIPE B o6pasue 6e3 uitepdepvpy-
towmx BetiecTs. CrieayloLve nokasaTenu He BNUAIOT Ha pesynbTaT UCCreoBaHns:

remorno6uH o 9,3 r/n, Gunupy6uH go 30 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 200 mr/an.S.

OrpaHuyeHusa metoga

- Huakoe kayecTBo peareHTOB (HanpuMep, 13-3a NPEBbILLEHUS TEMNEPaTYpbl XpPaHEHWs1) MOXET NPUBECTU
K HENPaBUIbHbIM pe3ynsTatam.

- Bbicokue KoHUeHTpauum remornobuxa, Gunupybuna v Tpurnuuepuaos B obpaste MoryT npensiTcTBoBaTh
onpenenexuio yposhs LIPB.

Ocob6ble ykazaHusa

leHeTnyeckune nonumopdusmbl B reHe CRP, ocobeHHo ofHOHYkneoTuaHble nonumopduambl (SNP) B npo-
MOTOPHOW 0BnacTu, MoryT BNUATL Ha UcxofHble ypoBHu LIPB. 3T reHeTuyeckvie Bapuaumm MoryT oGbsic-
HATb NHAMBMAYaNbHbIE PA3NMYUSA B KOHUEHTPaUMAX LlPE W AOMMKHBbI NPUHMMATbLCA BO BHUMaHWe

Npu MHTepnpeTaunn pesynstatos’.

NPEAYMNPEXAEHUA U MEPbI MPEAQOCTOPOXHOCTHU

MpenHasHaveH ToNbKO AN ANArHOCTUKM in Vitro yNorIHOMOYEHHbIM 1 NPoeccuoHanbHo
NOAroTOBMNEHHbLIM crelnanictom. O MoBbix CePbe3HbIX MHLMAEHTAX, BOSHUKILMX B CBA3M C
MCNOsb30BaHWEM [JaHHOTO U3Aenus, Heo6xoarMo coobLaTh NPOM3BOANTENIO.

KpaTkoe onucaHue AaHHbIX N0 6e30MacHOCTY 1 BKCNIyaTaLMOHHBIM XapakTepuCTKaMm NpUBEAEHO B
pasgene Eudamed. https://ec .EBpona. ec / uHCTpymeHTbI / eudamed

OxpaHa 300pOBbA

Mcnonb3yemble MaTepuarsl XUBOTHOTO NPOVUCXOXAEHUS CONPOBOXAAKTCS OthULManbHBIM FOCYAapCTBEH-
HbIM CEPTUUKATOM BETEPUHAPHOTO 310p0oBbs. MaTepuanbl XUBOTHOTO NPOUCXOXAEHNSA Bbinu MomyyeHb!
OT 310POBbIX XMBOTHbIX M0/ HaGMIOAEHNEM 3aper1cTPUPOBAHHOTO BETEPKUHApa 1 CBOGOAHBI OT BO3GyauTe-
neii MHEKUMOHHBIX GonesHeil 1 napasuTos. Tem He MeHee C 3TUM TUNOM MaTepuana cneayeT obpaliarts-
€81, KaK C MOTEHLManbHO UHULIMPOBAHHbIM.

WUpeHTudonkaumnn onacHocren B coorsercteun c Pernamentom (EC) Ne 1272/2008
R1, R2
PeareHTbl He knaccunUMpyoTCs Kak onacHble.

YTUNU3ALUA OTXOOQO0B
OTx0ab! AOMKHbI YTUAN3MPOBATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHBLIMW NPaBnnami.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oata Bbigaun PY

X8SYS0047 OPBA LIPB ans asTomatoB ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/003/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 24. 9. 2026



PROTEINA C REACTIVA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:2 x40 ml, R2: 2 x 10 ml,
XSYS0047 CRP etiqueta RFID, instrucciones de uso

&S C€.m
USO PREVISTO

El kit esta destinado para la determinacién cuantitativa in vitro de la proteina C reactiva en suero
humano en los sistemas automaticos ERBA XL mediante inmunoensayo turbidimétrico. Destina-
do al seguimiento de las enfermedades cardiovasculares y a la deteccion y el seguimiento de
la aparicion, la progresion y las complicaciones trombooclusivas de la aterosclerosis en toda la
poblacion. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

La proteina C reactiva (CRP) es una proteina reactiva de fase aguda no especifica que aparece en la
sangre durante un proceso inflamatorio. La CRP es el reactivo de fase aguda mas sensible y su concen-
tracién aumenta répidamente durante los procesos inflamatorios. La CRP compleja activa la via clasica
del complemento. La respuesta de la CRP suele anticiparse a los sintomas clinicos, incluida la fiebre.
En personas sanas, la CRP es una proteina presente en cantidades minimas, con un rango de hasta
5 mgl/l. Después del inicio de una respuesta de fase aguda, la concentracion sérica de CRP aumenta
de forma rapida y significativa. EI aumento comienza en un plazo de 6 a 12 horas y el valor maximo se
alcanza en un plazo de 24 a 48 horas. Los niveles superiores a 100 mg/l se asocian a estimulos graves,
como traumatismos graves e infecciones graves (sepsis). La respuesta de la CRP puede ser menos
pronunciada en pacientes que padecen una enfermedad hepatica. Los andlisis de CRP se utilizan para
detectar procesos inflamatorios sistémicos; para evaluar el tratamiento de infecciones bacterianas con
antibioticos; para detectar infecciones intrauterinas con rotura prematura de la bolsa amnidtica; para
diferenciar entre formas activas e inactivas de la enfermedad con infeccién concomitante; para realizar
un seguimiento terapéutico de las enfermedades reuméticas y evaluar el tratamiento antiinflamatorio;
para determinar la presencia de complicaciones posoperatorias en una fase temprana, como heridas
infectadas, trombosis y neumonia, y para distinguir entre infeccion y rechazo de la médula ésea. La moni-
torizacion posoperatoria de los niveles de CRP en los pacientes puede ayudar a detectar complicaciones
inesperadas (niveles persistentemente elevados o en aumento). La persistencia de una concentracion
elevada de CRP sérica suele ser un signo prondstico grave que, por lo general, indica la presencia de
una infeccién no controlada’ 2345678,

PRINCIPIO

La muestra de suero humano reacciona con un anticuerpo especifico contra la CRP humana y
la turbidez provocada por la formacion de complejos inmunes se registra a 340 nm. La turbidez
medida es directamente proporcional a la concentracion de la muestra de CRP*.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Solucion salina tamponada con fosfato (pH 7,43)
Polietilenglicol

Azida sddica

R2

Solucion salina tamponada con fosfato (pH 7,43)
Anticuerpo policlonal de cabra contra la CRP humana variable
Azida sédica 0,09 %

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
CRP CAL SH, No. de cat. XSYS0053
CRP CON L, No. de cat. BLT20014
CRP CON H, No. de cat. BLT20013
MULTICON L 1, No. de cat. BLT 20034
MULTICON L 2, No. de cat. BLT20035
Analizadores Erba XL:  XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta
del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

Estabilidad a bordo: min. 60 dias si esta refrigerado 2—10 °C y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacién fueron probados y considerados aceptables.
Suero.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron
todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de
recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccidn de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferen-
cias de muestra.

40 g/l
0,09 %

Estabilidad en suero®: 11 dias a 20-25°C
2 meses 4-8 °C
3 afios -20°C
Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda la calibraciéon con CRP CAL SH.

Calibracion de 6 puntos: genere una curva de calibracién de 6 puntos diluyendo el calibrador en
una solucién salina en proporciones de 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 y sin diluir; la solucién salina se
utiliza como blanco

Frecuencia de calibracion: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad, se recomiendan los productos CRP CON L, CRP CON H, MULTICONTROL
NIVEL 1y MULTICON NIVEL 2.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada laboratorio.
Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer
las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sittan fuera de los limites definidos.

rba’
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TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido
estandarizados segun el material de referencia BCR470/CRM470°.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracién de cada muestra. Para los para-
metros del ensayo, véase www.erba.com.

PARAMETROS DE ENSAYO PARA LOS SISTEMAS AUTOMATICOS ERBA XL

Tipo de ensayo 2 puntos
Tipo de curva Espline cubico
Longitud de onda (prim. / seg.) 340/700 nm

Tiempo de lectura 1
Tiempo de lectura 2

justo antes de afadir R2
10 min después de afiadir R1

Direccion de la reaccion Incremento
Unidad mg/dl (mg/l)
Volumenes de reactivos

180 pl
R2 45 pl
Volumen de las muestras 12 pl

Nota: los volimenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas
automaticos ERBA XL en funcion del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcién
R1:R2:muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dL x 10 = mg/|

VALORES ESPERADOS®’

En suero:

Recién nacidos hasta las 3 semanas  <0,41 mg/d|
Infantes y nifios <0,28 mg/gl
Adultos <0,5 mg/d|

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la po-
blacién que evalta.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 0,11 mg/dl
El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20% (n = 30).

Linealidad: aproximadamente 22 mg/d|
La linealidad viene determinada por la concentracion del calibrador utilizado para generar la curva
de calibracién de seis puntos.

Efecto de gancho: zona de seguridad >110 mg/d|
Precision
La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad

(n =20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtu-
vieron los siguientes resultados:

Renetibilidad Media sSD cv Precision Media sSD cVv
P (mg/dl) | (mgll) | (%) intermedia (mg/dl) | (mgll) | (%)
Muestra 1 2,05 0,032 1,59 Muestra 1 1,95 0,090 | 4,62
Muestra 2 4,21 0,015 0,37 Muestra 2 4,23 0,109 | 2,57
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -14,3 %
para el valor objetivo de 1,84 mg/dl y de -6,3 % para el valor objetivo de 3,55 mg/dI.
Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 CRP (y) una prueba disponible comercial-
mente (x) usando 146 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,921x + 0,474 mg/dl r=0,984
Passing-Bablok®:
y =0,992x + 0,174 mg/d| r=0,985

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la concentracién de albumina en la
muestra (suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 9,3 g/l, bilirrubina hasta 30 mg/dl y
triglicéridos hasta 200 mg/dI.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles
de farmacos comunes®.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento)
pueden dar resultados incorrectos.

- Una concentracién elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede
interferir en la determinacion de la CRP. Véase el apartado Interferencias.

Contraindicaciones

Los polimorfismos genéticos del gen de la CRP, en particular los polimorfismos de un solo
nucleétido (SNP) en la regiéon promotora, pueden influir en los niveles basicos de CRP. Estas
variaciones genéticas pueden explicar las diferencias individuales en las concentraciones de
CRP y deben tenerse en cuenta a la hora de interpretar los resultados®.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-
nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera
comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente. El resumen de seguridad y rendimiento esta
disponible en Eudamed, véase https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Proteccion de la salud
Los materiales de origen animal usados van acompafiados de un certificado sanitario veterinario
oficial del estado. Los componentes animales se recogieron de animales sanos bajo el cuidado
de un veterinario colegiado y aparentemente libres de enfermedades infecciosas y contagiosas
y de parasitos nocivos. Sin embargo, este material debe manipularse como si pudiera transmitir
enfermedades infecciosas.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
R1, R2

Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

MANEJO DE RESIDUOS

Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/003/26/A Fecha de revision: 24. 9. 2026



C-PEAKTUBHUW BINOK (CPB)

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1:2 x40 mn, R2: 2 x 10 mn,
XSYS0047 CPB RFID-miTKa, IHCTPYKUIs i3 3aCTOCYBaHHSA
{? HaujioHanbHui 3Hak
BiANOBIAHOCTI ANA YKpaiHn 2797 -
NMPU3HAYEHHA

[liarHocTnyHWiA Habip Ans in vitro kinbkicHOro BU3Ha4YeHHs C-peakTuBHoro 6inka B cupoBaTLi KpoBi
NIOAVHU Ha aBToMaTuyHKX cuctemax ERBA XL imyHoTypGigumeTpuyHumM metogom. MNpuaHayeHo
[NA MOHITOPUHTY CepLeBO-CyANHHNX 3aXBOPIOBaHb, @ TaKOX CKPUHIHIY Ta CNOCTepexeHHs 3a
BUHWKHEHHSIM, NPOrpecyBaHHsIM i TPOMOOOKIIO3VBHUMY YCKNaJHEHHSIMW aTepOoCKepo3y yCboro
HaceneHHs. Tinbkv Ans NnpoecinHOro BUKOPUCTaHHS B KNiHiYHKX nabopaTopisx.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

C-peakTtnBHUin 6inok (CPB) — HecneumdiyHWiA Ginok peakTMBHOI rocTpoi a3, Skuii 3'aBNSeTbCs
B KPOBI Mif Yac 3ananbHoro npouecy. CPb € HanuyTnuBilLMM cepef peakTaHTiB rocTpoi gasm, i
0r0 KOHLEHTpaLIiA WBWAKO MiABULLYETLCS Npy 3ananbHux npouecax. Komnnekcosanwin C-peak-
TUBHWIA BINOK aKTUBYE KNacu4HUI LWNsx koMmnnemenTy. Bignosige CPB yacto nepeaye KniHiYHUM
CYMMTOMaM, BKITIOYHO 3 rapsiuKoto.

Y HopmanbHux 3a0poBux oci6 CPB npucyTHIl y crpoBaTLi B HEBENUKUX KiMbKOCTSAX Y KOHLEHTpa-
uisix go 5 mr/n. Micnsa novatky Bignosiai rocTpoi casu koHueHTpauii CPB y cupoBaryi WwWemuako Ta
3HaYHO NiABMLLYIOTLCA. MiABULLEHHS! NOYMHAETLCA NPOTSAroM 6—12 roguH, a MakcumarnbHe 3Ha-
YeHHs1 focsiraeTbesi NpoTarom 24—-48 roavH. PiBHi noHas 100 mr/n noe’si3aHi 3 TakKMMU cepios-
HUMK chakTopamu, Sk TsHKKI TpaBMU Ta Baxki iHdekuii (cencuc). Peakuis CPB moxe 6yTv MeHw
BUPaXEHOI0 Y NaLieHTIB i3 3axBOprOBaHHAMM neviHkv. BusnadyenHs CPB BukopucToByeTbCA Ans
BUSIBNEHHSI CUCTEMHUX 3anarnbHUX NPOLECiB, MPU MOHITOPUHIY NiKyBaHHS GakTepianbHoi iHdekuii
aHTUGIOTUKaMK, BUSIBMEHHI BHYTPILLHLOYTPOBHMX iHEeKLiiA, L0 CYynpOBOAXYIOTHCA NepeayacHo
amHiopeeto, Ans AudepeHuialii akTMBHOI Ta HeaKTUBHOI hOpMK 3axBOPIOBAHHSA MpW CYMyTHIN
iHdbekUii, ANa TepaneBTUYHOTO MOHITOPUHTY Nepebiry peBMaTUYHUX 3aXBOPKOBaHb i MOHITOPUH-
ry npotusananbHoi Tepanii, ANs BUSIBNEHHS HAsiBHOCTI NicnsionepauiiHuX yCknagHeHb Ha paHHin
cTapii, Takux K iHekUis paHu, TPOMGO3 | MHEBMOHIS, @ Takox Ans AudepeHuiauii iHdekuii Ta
BiITOPrHEHHS1 TPaHCMaHTOBAHOrO KiCTKOBOrO Mo3ky. [licnsionepauiituii MoHITOpUHT piBHiB CPB
y NaujeHTiB MOXe AO0MOMOrTW NMpy po3ni3HaBaHHI HEOYiKYBaHUX YCKNagHeHb (CTiKO BUCOKI abo
niaBuLLLyBaHi piBHi). 36epexeHHst BUCOKUX KOHLEHTpaLii CPB y cupoBartLi 3a3suyaii € cepiosHo
03HaKolo, sika, ik IPaBUIo, XapakTepu3ye HasiBHICTb HEKOHTPONbOBAHOI iHdeKLji’ 2345678,

nPUHUMN

3pasok cMpoBaTKM KPOBi MOAUHM pearye 3i crneundidHuM aHTuTinom ao niogcekoro CPB. Kana-
MYTHICTb, CIPUYMHEHA YTBOPEHHSIM iMyHOKOMMINEKCIB, BUMiptoeTbes npu 340 HM. BumipsiHa kana-
MYTHICTb (TYpBigHICTb) € NpsAMO NponopLinHot KoHueHTpauii CPB y 3pa3sky*.

CKIIAQ PEATEHTIB
R1

docdatHo-6yepHuit ghisionoriyHunii posunH (pH 7,43)

MonieTnnenrnikons 40 r/in
A3ung Hatpito 0,09 %
R2

docdatHo-6ydepHuin ghisionoriyHunii posunH (pH 7,43)

MoniknoHanbHi ko3s4i aHTUTINa fo noacskoro CPB, BapiabenbHi

As3ung Hatpito 0,09 %

NIAroToBKA POBOYUX PO3YUHIB
PeareHTn matotb pi,qu KOHCI/ICTeHLI,iK) Ta roTosi A0 BUKOPUCTAHHA. I'Iepeq BUKOPUCTaHHAM HOBOIO
Habopy 34nTanTe KinbkicTb TecTis 3 RFID-miTku.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMMJEKT MOCTAYAHHSA)
CRP CAL SH, kar. Ne XSYS0053
CRP CON L, kat. Ne BLT20014,
CRP CON H, kat. Ne BLT20013,
MULTICON L 1, kat. Ne BLT 20034
MULTICON L 2, kat. Ne BLT20035
Ananizatopu Erba XL: XL-200, kat. Ne INS00002
XL-640, kat. Ne INS00008
XL-1000, kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesiakpuTi peareHTy 36epiratoTb CTabinbHICTb 40 3akiHYeHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YEHOro Ha
chnakoHi Ta eTukeTLi Habopy, 3a ymoBu 36epiraHHs npy Temnepatypi 2—8 °C. CTabinbHICTb peareHTiB
Ha 6opTy: He MeHLue 60 gHiB npy 2-10 °C, AKLLIO He BiabyaeTbCA KoHTamiHaLis.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHnpyeTbesa goTpumysatncsa ctanaapTy ISO 15189 Ta iHcTpykuin naGopartopii.

[ins 36opy Ta NiAroToBKky 3paskiB BUKOPUCTOBYITE NuLLE BiANOBIAHI Npobipkn abo KoHTeNHepy Ans
36opy. Jnile nepeniyeHi HWxk4e 3paskv Gyny NPOTECTOBAHI Ta BU3HAHI NpuaaTHUMu®.

CupoBartka.

MepeniyeHi TN 3paskis Bynu NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHSM Habopy Npobipok ans 36opy 3pas-
KiB, Lo Bynn AOCTYNHI y Npodaxy Ha MOMEHT TeCTyBaHHs, TO6TO He BCi AOCTYNHI NpobGipku BCix
BUPOGHWKIB Bynn npoTtectoBaHi. Cuctemu 360py 3paskiB Bif pi3HUX BUPOBHMKIB MOXYTb MICTUTW
pi3Hi MaTepianu, siki B AesikuX BUNagKkax MoOXyTb BNAMHYTU Ha pe3ynstatu TecTy. Mig Yyac o6pobku
3paskiB y nepBuUHHUX Npobipkax (cuctemax 36opy 3paskiB) AOTPUMYNTECH IHCTPYKLINA BUPOBHUKa
npo6ipok.

[eTanbHy iHopMaLiito MPO MOXITMBUIA BNNWB Ha 3pasku AMB. Y po3aini «Bnnvs CTOPOHHIX PEYOBUHY.

CrabinbHicTb y cupoBaTtui®: 11 gHiB npn ~ 20-25 °C
2 micaui npu 4-8°C
3 poku npu -20 °C
He BuikopuvcToByiTe 3a6pyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHnpoBaHo kanibpysaHHsi 3a gonomoroto CRP CAL SH.

LectuToukoBa kanibpyBaHHs: MiAroTyiTe WECTUTOYKOBY KanibpyBanbHy KpUBY LUMSXOM po3Be-

[eHHs kanibpaTopa y cnieigHowweHHi 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 chisionoriYHMM po34MHOM; Hepo3Be-

[eHnit kanibpaTop BUKOPUCTOBYITE SK OCTAHHIO TOYKY; (Di3iONOri4HNIA PO34YMH BUKOPUCTOBYETLCS

5K BnaHk.

Yacrora kanibpysaHHs: 30 gHiB

PekomeHayeTbCsl BUKOHYBaTK KanibpyBaHHS:

* micnsa 3MiHu napTii peareHTiB

* 3riiHO 3 BUMOramu BHYTPILLHiIX MPOLeayp KOHTPOIO SIKOCTi

* iHTepBan kanibpysaHHs MOxe GyTv NOJOBXeHO Ha niacTasi BepudikaLii kanibpyeaHHs naGopa-
TOpI€Et0.

KOHTPOJIb IKOCTI

[Ins KOHTpOnto siKOCTi pekoMeHayeTbes Bukopuctosysatn CRP CON L, CRP CON H, MULTICON

L1 ta MULTICON L2.

IHTEpBanu Ta Mexi KOHTPOMIO CIiA aaanTyBaTK BiANOBIAHO [0 BUMOT KOXHOT okpeMoi nabopartopii.

OTpuMaHi 3HaYeHHs1 MOBWHHI 3HAaXOAMTUCSA B MeXax BU3Ha4YeHux iHTepsanis. KoxHa nabopatopis

MOBMHHA BCTAHOBUTM KOPUryBasbHi 3axou, siki HEOBXiAHO BXWUTU, SKLLO 3HAYEeHHs! BUXOAATH 3a

MEXi BUSHAYEHUNX MeX.

BIOCTEXXYBAHICTb

MeTop, kani6patop CRP CAL SH Ta koHTponbHi po3iuHn CRP CON L, CRP CON H, MULTICON
L1 i MULTICON L2 craHgapTu3oBaHi BifHOCHO pedbepeHTHoro matepiany ERM-DA474/IFCCS.

rba’

XL SysPack

NMPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHANI3Y
Po3paxyHok 3Ha4YeHHs1 y 3pa3Ky BUKOHYETbCS aBTOMaTU4HO aHanizatopom ERBA. Mapametpu
BUMIiptOBaHHSA AMB. HAa www.erba.com.

NAPAMETPU ANA ABTOMATUYHUX CUCTEM ERBA XL

Tvn BunpobyBaHHsA no 2 touui
Tun kpuBoi Cubic Spline
HosxuHa xBuni (neps. / BTop.) 340/ 700 HM

Yac 3uutyBaHHsA 1
Yac 34nTyBaHHs 2
Hanpsimok peakuii
OanHuus BUMipy
O6’em peareHTiB

nepea AopaBaHHaM R2

10 xB nicna gogaeaHHsA R1
3pocTar4nii

mr/an (mr/n)

R1 180 mkn
R2 45 mkn
3pasok 12 mkn

MpumiTka: 06’eMun peareHTiB i 3paska MOXYTb BiAPI3HATUCS AN OKPeMUX TUMIB aHanisaTopis
ERBA XL 3anexHo Big MiHimanbHoro BumiptoBaHoro o6’emy B ktoeTi. CniBBigHoweHHA R1:R2:
3pasoK, 0fjHaK, He 3MIHIETHCS.

NMEPETBOPEHHA OAUHMULUDb

mr/an x 10 = mr/n

PE®EPEHTHI 3HAYEHHA®"

Y cupoBartui:

HosoHapopeHi o 3 TwxHiB  <4,1 mr/n
HemoensTa Ta gitn <2,8 mr/n
Hopocni <5 mr/n

KoxHin nabopaTtopii pekoMeHAy€eTbCst NepeBipUTU 3a3HaveHi Aiana3oHn pedepeHTHOro iHTep-
Bany ans obcnyroByBaHoi nonynsuii.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBeZeHi B LIbOMY PO3Aini, € penpeseHTaTVBHUMK ANs poboTn aBToMaTU4HOI cuctemu ERBA
XL-640. PeaynbraTtv, oTpumaHi y BaLwuin nabopatopii, MOXyTb BiApI3HATUCS BiA HAaBEAEHWX 3Ha-
YeHb. [laHi wopao iHwnx aHanizatopis ERBA goctynHi Ha canti www.erba.com.

Me>xa KinbKiCHOro BUSHaYeHHsA: 1,1 mr/n

Mexa KinbKiCHOro BU3Ha4yeHHsi siBnsie cob0ot0 HaHWXYUIA BUMIpIOBaHUiA piBeHb aHanity. BoHa
PO3paxoBYETLCHA 5K BU3HAYeHa KOHLIEHTpaLis po3BeAeHoro 3paska 3 koediuieHToM Bapiauii
(CV) <20 % (n = 30).

JliHiAHiCcTB: npu6n. 220 mr/n

TTiHINHICTb BU3HAYaeTbCA HAMBULLOK KOHLIEHTpaLielo kanibpaTtopa, BUKOpUCTaHOro Ans nobyaosu
LLIECTUTOYKOBOI KanibpyBarnbHOi KpUBOI.

EdpekT «xykan»: 6eaneuna 3oHa >1100 mr/n

BiaTBOpIOBaHICTL:

BinTBoptoBaHicTb BU3HaYanack 3a [ONOMOro KOHTPONbHUX MaTtepianis BiAnoBiAHO A0 BHYTPILL-
HbOrO MPOTOKOSY 3 OLIiHKOIO NoBTOpPtOBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMiXHOT NpeuusiiHOCTI (2 anikBoTu 3a
aHanis, 2 aHaniav Ha AeHb, npotsrom 20 AHiB). Bynu oTpumati Taki pesynsratu:

: CepepaHe SD cVv MpomixxHa |[CepepHe| SD CcVv
MoeTopioBaHicTh (mr/n) (mrin) | (%) TOYHICTE (mr/n) (mrin) | (%)
3pasok 1 20,5 0,32 1,59 3pasok 19,5 0,90 4,62
3pasok 2 42,1 0,15 0,37 3pa3ok 2 42,3 1,09 2,57

TouHicTb

Byno BuKopucTaHO [Ba pi3HWX BanifoBaHWUX KOHTPOMbHUX Marepianu. CuctemaTuyHe BiaXWUNEHHs
cTaHoBUTL -14,3 % OnsA 3HavenHs 18,4 mr/n Ta -6,3 % ans sHadeHHs 35,5 mr/n.

MopiBHAHHA

3HayeHHs CRP, Bu3HaueHi y 146 3paskax Ha aBToMaTuyHii cuctemi XL-640 (y), 6ynv nopiBHsHI
3 KOMEpL,iiHO AOCTYMHUM TECTOM (X):

NiniiHa perpecisi:

y =0,921x + 4,74 mr/n r=0,984
MacciHr-babnok®:
y =0,992x + 1,74 mr/n r=0,985

BnnuB CTOPOHHIX pe4YoBUH:

Kputepilt: BigHoBNEHHs y Mexxax +10 % Bin novaTtkoBoro 3HaueHHst CPB y 3pasky 6e3 iHTepdepyroumx
peyoByvH. HacTynHi aHanit1 He iHTepdepytoTb: remorno6iH Ao 9,3 r/n, Ginipy6iH Ao 30 mr/an, Tpurni-
uepuam fo 200 mr/an.

TNikapcbki npenapatu: Mpu TepaneBTUYHNX KOHLEHTPaLisSX Mif Yac 3acToCyBaHHS CTaHAAPTHUX Habo-
piB nikapcbkux 3acobiB He B0 BUSIBNIEHO XOAHWX B3aEMOLAIN°.

O6GMeXKeHHs:

- MoripLeHa SKiCTb peareHTiB (Hanpuknaz, BHACMIAOK NEpeBULLEHHST TemnepaTypu 3bepiraHHs) Moxe
[aBaTy HenpaBUITbHI pesyrnsTaTh.

- Bucoki koHueHTpauii remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MoXyTb BNIMBaTh Ha
BU3HayeHHs HbA1c.

MpoTunokasaHHsA

eHeTuyHI nonimopdismu B reHi CPB, 3okpema oaHoHykneoTuaHi noniMopdiamy (SNP) y npomMoTopHii
AinsHUi, MOXyTb BNnuBaTh Ha 6a308i piBHi CPB. Lii reHeTWyHi BapiaLii MoxyTb nosicHioBaTy iHAMBIAY-
anbHi BIOMIHHOCTI B KoHUEeHTpauisx CPB i ix cnig BpaxoByBaTu nig yac iHTeprpeTauii pesynsratis™.

NMONEPEOXEHHSA TA 3ACTEPEXEHHSA

[ins AiarHOCTUYHOrO BUKOPUCTAHHS in Vitro yNoOBHOBaXeHO Ta NPOgeCiitHO NiAroToBNEHO 0COo-
6oto. Mpo Gyab-sKi Cepito3Hi IHUMAEHTU, NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM BUpOOy, cnia nosiaoMnsaTn
BUPOGHWMKa Ta AepXXaBHUIN OpraH.

3BeaeHHs AaHvx Npo 6eaneky Ta yHKUioHanbHy NpuaaTHicTe focTynHe B Eudamed auB. https://
ec.europa. eu/tools/eudamed

3axucT 3popoB’a

BuvikopucTtaHi maTtepianu TBapyHHOTO MOXOMKEHHS CYNPOBOAXKYHOTHCA OMILIIHUM BETEPUHAPHUM
cepTudikaToM AepxaBHOrO 3paska. KOMMOHEHTU TBapUMHHOIO MOXOMKEeHHs Bynn oTpumaHi Bia
3[10pOBVIX TBapWH, L0 NepebyBani Nia HarnsaoM 3apeecTpoBaHOro BETEPUHAPHOTO Nikaps, Ta, 3a
30BHILUHIMK O3HaKaMW, He Manu iHEKLIHMX YW 3apa3HnX 3axBoproBaHb abo LUKIANMBMX Napasu-
TiB. OfHaK i3 LMM mMaTepianom Bce OAHO Criif NOBOAWUTUCS SIK 3 MOTEHLHO iHIKOBaHWUM.

lnpeHTudbikauia 3arpo3s eignoeigHo no Pernamenty (€C) N2 1272/2008
R1, R2

PeareHTu He knacudikyoTbes Sk HeGe3neyHi.

NMOBOMXKEHHA 3 BIAXOAAMU
YTunisauis Bigxoais NoBMHHA 34iICHIOBATUCS BiANOBIAHO A0 MICLEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHWW NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA OIATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABA Il, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/003/26/A Hama npoeedeHHsi koHmponto: 24. 9. 2026



PROTEINE C-REACTIVE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:2x40ml, R2:2 x 10 ml,
XSYS0047 CRP étiquette RFID, mode d’emploi

C€.m
UTILISATION PREVUE

Ce kit est destiné a la détermination quantitative in vitro de la protéine C-réactive dans le sérum
humain sur les systemes automatiques ERBA XL, par immunoessai turbidimétrique. Destiné a la
surveillance des maladies cardiovasculaires ainsi qu’au suivi et a la surveillance de I'apparition, de
la progression et des complications thrombo-occlusives de I'athérosclérose dans toute la popula-
tion. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

La Protéine C-réactive (CRP) est une protéine réactive de phase aigué non spécifique qui apparait
dans le sang lors d’un processus inflammatoire. La CRP est le plus sensible des marqueurs de phase
aigué et sa concentration augmente rapidement lors des processus inflammatoires. La CRP com-
plexée active la voie classique du complément. La réponse de la CRP précede souvent I'apparition des
symptémes cliniques, notamment la fiévre.

Chez les personnes en bonne santé, la CRP est une protéine présente en trés faibles quantités,
avec une valeur pouvant atteindre 5 mg/l. Aprés le déclenchement d’'une réponse de phase aigué, la
concentration sérique de CRP augmente rapidement et considérablement. L'augmentation commence
dans les 6 a 12 heures et le pic est atteint dans les 24 & 48 heures. Des niveaux supérieurs a 100 mg/I
sont associés a des stimuli graves, tels qu'un traumatisme majeur ou une infection grave (septicémie).
La réponse de la CRP peut étre moins prononcée chez les patients atteints d’une maladie hépatique.
Les essais CRP sont utilisés pour détecter les processus inflammatoires systémiques ; pour évaluer
le traitement des infections bactériennes par antibiotiques ; pour détecter les infections intra-utérines
avec rupture prématurée concomitante du sac amniotique ; pour distinguer les formes actives des
formes inactives d’'une maladie en cas d’infection concomitante ; pour assurer la surveillance thérapeu-
tique des maladies rhumatismales et évaluer le traitement anti-inflammatoire ; pour détecter précoce-
ment la présence de complications postopératoires, telles que les plaies infectées, les thromboses et
les pneumonies, et pour distinguer une infection d’un rejet de greffe de moelle osseuse. La surveillance
postopératoire des niveaux de CRP chez les patients peut aider a détecter des complications inatten-
dues (niveaux élevés persistants ou en augmentation). Le maintien d’un niveau élevé de CRP sérique
constitue généralement un signe pronostique grave, qui indique souvent la présence d’une infection
non maitrisée' 2245678,

PRINCIPE

L'échantillon de sérum humain réagit avec un anticorps spécifique de la CRP humaine, et la turbidité
induite par la formation de complexes immuns est enregistrée a 340 nm. La turbidité mesurée est
directement proportionnelle a la concentration de I'échantillon de CRP*.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

R1

Solution saline tamponnée au phosphate (pH 7,43)
Polyéthylene glycol 40 g/l
Azide de sodium 0,09 %
R2

Solution saline tamponnée au phosphate (pH 7,43)
CRP polyclonal de chévre anti-humain variable
Azide de sodium 0,09 %

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d'utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
CRP CAL SH, Cat. N° XSYS0053
CRP CON L, Cat. N° BLT20014
CRP CON H, Cat. N° BLT20013
MULTICON L 1, Cat. N° BLT 20034
MULTICON L 2, Cat. N° BLT20035
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'éti-
quette du kit lorsqu'’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Stabilité a bord : min. 60 jours si réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients
de prélévement appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement
d’échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systemes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes
de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Stabilité dans le sérum®: 11 jours a 20-25°C
2 mois 4-8 °C
3ans -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec CRP CAL SH est recommandé.

Etalonnage en 6 points : établir une courbe d’étalonnage en 6 points en diluant le calibrateur a

1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 et en le laissant non dilué dans une solution saline ; la solution saline est

utilisée comme blanc

Fréquence d’étalonnage : 30 jours Un étalonnage est nécessaire :

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contrdle de la qualité

« l'intervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’une vérification acceptable de I'étalon-
nage par le laboratoire

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle qualité, il est recommandé d'utiliser les produits CRP CON L, CRP CON H, MULTI-
CONTROL LEVEL 1 et MULTICON LEVEL 2.

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures
correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.
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TRAGABILITE
Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport au matériau de référence BCR470/CRM470°.

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL
Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
parametres de I'essai, voir www.erba.com.

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES SYSTEMES AUTOMATIQUES ERBA XL
Type d’essai 2-Point

Type de courbe Spline cubique

Longueur d’onde (prim. / sec.) 340/700 nm

Temps de lecture 1 juste avant I'ajout de R2

Temps de lecture 2 10 min aprés I'ajout de R1

Sens de la réaction Augmentation

Unité mg/dl (mg/l)
Volumes de réactifs

180 pl
R2 45 pl
Volumes d’échantillons 12 pl

Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-
téme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:R2:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE

mg/dl x 10 = mg/I

VALEURS ATTENDUES®”

Dans le sérum :

Nouveau-nés jusqu’a 3 semaines  <0,41 mg/dl
Nourrissons et enfants <0,28 mg/gl
Adultes <0,5 mg/d|

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive I'intervalle de
référence pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces
valeurs. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponibles sur
le site www.erba.com.

Limite de quantification : 1,1 mg/|
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calcu-
1é comme I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30)

Linéarité : env. 22 mg/dl
La linéarité est déterminée par la concentration de calibrateur utilisée pour établir la courbe d’éta-
lonnage en 6 points.

Effet de crochet : zone de sécurité > 110 mg/d|

Précision

La précision a été déterminée en utilisant des controles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus :

inatahilitd Moyenne SD CcVv Précision Moyenne | SD cVv
Repétabilité | “rord) | (mgh) | (%) ntermédiaire | (mg/dl) | (mafl) | (%)
Echantillon 1 2,05 0,032 | 1,59 hantillon 95 | 0,090 [4.62
Echantillon 2 421 0015 | 037 hantillon2 |_423 | 0.109_|2.57

Exactitude
Deux matériaux de contrdle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -14,3 % a la
valeur cible de 1,84 mg/dl et de -6,3 % a la valeur cible de 3,55 mg/dl.

Comparaison

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 CRP (y) et un test disponible dans le
commerce (x) utilisant 146 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y =0,921x + 0,474 mg/d| r=0,984
Passing-Bablok® :
y =0,992x + 0,174 mg/d| r=0,985

Interférences

Critere : Récupération a + 10 % de la valeur initiale de la concentration d’albumine dans I'échantillon
(sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n'interferent pas : hémoglobine jusqu'a 9,3 g/l, bilirubine jusqu’a 30 mg/dl,
triglycérides jusqu'a 200 mg/dl.

Médicaments : Aucune interférence n’a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant
des panels de médicaments courants®.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des
résultats incorrects.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon
peut interférer avec la détermination de 'CRP. Consultez le paragraphe Interférences.

Contre-indications

Les polymorphismes génétiques au sein du géne CRP, en particulier les polymorphismes nucléoti-
diques singuliers (SNP) dans la région promotrice, peuvent influencer les niveaux de CRP de réfé-
rence. Ces variations génétiques pourraient expliquer les différences individuelles observées dans
les concentrations de CRP et doivent étre prises en compte lors de l'interprétation des résultats'.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout
incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. Le résumé de la sécurité et des performances
est disponible sur le site d’Eudamed a I'adresse suivante : https://ec.europe eu/ tools/eudamed.
Protection de la santé

Les matériaux d’origine animale utilisés sont accompagnés d’un certificat sanitaire officiel délivré
par un vétérinaire officiel. Les composants animaux ont été prélevés sur des animaux sains soi-
gnés par un vétérinaire agréé et apparemment exempts de maladies infectieuses et contagieuses
et de parasites nuisibles. Toutefois, ce matériel doit &tre manipulé comme s'il était susceptible de
transmettre des maladies infectieuses.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1, R2

Les réactifs ne sont pas classés comme dangereux.

GESTION DES DECHETS

Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/003/26/A Date de révision: 24. 9. 2026



PROTEINA C-REATIVA

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)

R1:2 x40 ml, R2: 2 x 10 ml,

etiqueta RFID, instrucbes de utilizacdo
C€
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagao quantitativa in vitro da proteina C-reativa no soro humano em sis-
temas automaticos ERBA XL, através de um imunoensaio turbidimétrico. Destinado ao acompa-
nhamento de doencas cardiovasculares e ao rastreio e monitorizagdo da ocorréncia, progressdo
e complicagdes trombo-oclusivas da aterosclerose em toda a populagdo. Apenas para utilizagéo
profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

Aproteina C-reativa (CRP) é uma proteina reativa de fase aguda nao especifica que surge no sangue
durante um processo inflamatério. A CRP é o mais sensivel dos marcadores de fase aguda e a sua
concentracdo aumenta rapidamente durante os processos inflamatdrios. A CRP complexada ativa a
via classica do complemento. A resposta da CRP surge frequentemente antes dos sintomas clinicos,
incluindo a febre.

Em individuos saudaveis, a CRP é uma proteina presente em quantidades minimas, com valores que
podem atingir os 5 mg/l. Apds o inicio da resposta da fase aguda, a concentragéo sérica de CRP au-
menta de forma rapida e extensiva. O aumento comega a ocorrer entre 6 a 12 horas e o valor maximo
¢é atingido entre 24 a 48 horas. Niveis superiores a 100 mg/L estdo associados a estimulos graves, tais
como traumas maiores e infecgdes graves (sépsis). A resposta da CRP pode ser menos acentuada em
doentes com doenga hepética. Os ensaios de CRP s&o utilizados para detetar processos inflamatérios
sistémicos; para avaliar o tratamento de infegdes bacterianas com antibiéticos; para detetar infegoes
intrauterinas associadas a rotura prematura da bolsa amnidtica; para distinguir entre formas ativas e
inativas da doencga com infegdo concomitante; para monitorizar terapeuticamente doengas reumati-
cas e avaliar a terapia anti-inflamatdria; para determinar a presenca de complicagbes pés-operatérias
numa fase precoce, tais como feridas infetadas, trombose e pneumonia, e para distinguir entre infegdo
e rejeicdo da medula 6ssea. A monitorizagao pds-operatéria dos niveis de CRP nos doentes pode
ajudar a identificar complicagdes inesperadas (niveis persistentemente elevados ou em aumento). A
persisténcia de uma concentracéo elevada de CRP sérica é geralmente um sinal progndstico grave,
que indica, em geral, a presenga de uma infegdo nao controlada’2345678,

PRINCIiPIO

A amostra de soro humano reage com um anticorpo especifico para a CRP humana e a turbidez
induzida pela formagéo de complexos imunes é registada a 340 nm. A turbidez medida é diretamente
proporcional a concentragdo da amostra de CRP*.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE

R1

Solugéo salina tamponada com fosfato (pH 7,43)

X8YS0047 CRP

Polietilenoglicol 40 g/l
Azida de sodio 0,09 %
R2

Solugéo salina tamponada com fosfato (pH 7,43)
Anticorpo policlonal de cabra anti-CRP humana  variavel
Azida de sodio 0,09 %

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
CRP CAL SH, N° de cat. XSYS0053
CRP CON L, N° de cat. BLT20014
CRP CON H, N° de cat. BLT20013
MULTICON L 1, N° de cat. BLT 20034
MULTICON L 2, N° de cat. BLT20035
Analisadores Erba XL:  XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit
quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2—10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratério.

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de
amostras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos
os tubos disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios
fabricantes podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados
do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as
instrugdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro®: 11 dias a 20-25°C
2 meses 4-8 °C
3 anos -20 °C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGCAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador de CRP CAL SH.

Calibragéo em 6 pontos: elabore uma curva de calibracdo de 6 pontos diluindo o calibrador nas

proporgdes de 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 e sem diluir em solugéo salina; a solugéo salina é utilizada

como branco.

Frequéncia de calibragao: 30 dias E necessaria uma calibragéo:

« ap6s mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragéo pode ser alargado com base numa verificagao aceitavel da calibragédo
pelo laboratério

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo de qualidade, recomendam-se os produtos CRP CON L, CRP CON H, MULTICONTROL
LEVEL 1 e MULTICON LEVEL 2.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada laboratorio.
Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabelecer
medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

rba’

XL SysPack

RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBANORM e ERBA PATH foram norma-
lizados em relagao ao material de referéncia BCR470/CRM470°.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte www.erba.com.

PARAMETROS DE ENSAIO PARA SISTEMAS AUTOMATICOS ERBA XL

Tipo de ensaio 2-Ponto
Tipo de curva Spline cubica
Comprimento de onda (prim. / sec.) 340/700 nm

Tempo de leitura 1
Tempo de leitura 2

imediatamente antes da adicdo de R2
10 min ap6s a adigdo de R1

Diregédo da reagao Aumento
Unidade mg/dl (mg/l)
Volumes de reagentes

R1 180 pl
R2 45 ul
Volumes de amostra 12 pl

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automati-
cos ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2:
amostra n&o se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES

mg/dL x 10 = mg/I

VALORES ESPERADOS®”

No soro:

Recém-nascidos até as 3 semanas <0,41 mg/dl
Infantes e criancas <0,28 mg/gl
Adultos <0,5 mg/dl

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de refe-
réncia para a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificagao: 0,11 mg/dl
O limite de quantificagao representa o nivel mais baixo mensuravel da substéancia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: aprox. 22 mg/ml
A linearidade é determinada pela concentragao do calibrador utilizado para gerar a curva de ca-
libragéo de 6 pontos.

Efeito Hook: zona de seguranc¢a >110 mg/d|

Precisao
A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e
precisdo intermédia (2 aliquotas por andlise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes
resultados:

Repetibilidade Média SD Precisao Média SD CcVv
P (mg/dl) | (mg/l) | (%) intermédia (mg/dl) | (mg/l) | (%)
Amostra 1 2,05 0,032 | 1,59 Amostra 1 1,95 0,090 | 4,62
Amostra 2 4,21 0,015 | 0,37 Amostra 2 4,23 0,109 | 2,57
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado ¢ de -14,3 %
para o valor-alvo de 1,84 mg/dl e de -6,3 % para o valor-alvo de 3,55 mg/dl.

Comparacao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 CRP (y) e um teste disponivel no mercado
(x) utilizando 146 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regresséo linear:

y =0,921x + 0,474 mg/dI r=0,984
Passing-Bablok®:
y =0,992x + 0,174 mg/dI r=0,985

Interferéncias

Critério: Recuperagao da concentragéo de albumina na amostra (soro) sem substancias interferentes

num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias néo interferem: hemoglobina até 9,3 g/, bilirrubina até 30 mg/d|, triglicéridos

até 200 mg/dl.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando pai-

néis de medicamentos comuns®.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apresentar
resultados incorretos.

- Uma concentragdo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagéo da CRP. Consulte o ponto Interferéncias.

Contraindicagoes

Os polimorfismos genéticos no gene da CRP, em particular os polimorfismos de nucleétido unico
(SNPs) na regido promotora, podem influenciar os niveis basais de CRP. Estas variagdes gené-
ticas podem explicar as diferengas individuais nas concentragdes de CRP e devem ser tidas em
conta na interpretagdo dos resultados™.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com forma-
¢éo profissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente
esta estabelecido. O Resumo de Seguranca e Desempenho esta disponivel na Eudamed em:
https://ec.europe eu/tools/eudamed.

Protecao da saude

As matérias-primas de origem animal usadas sdo acompanhadas de um certificado sanitario ofi-
cial do veterinario do estado. Os componentes animais foram recolhidos de animais saudaveis
sob os cuidados de um veterinario registado e estavam aparentemente isentos de doengas infec-
ciosas e contagiosas e de parasitas nocivos.

No entanto, este material deve ser manuseado como se fosse suscetivel de transmitir doengas
infecciosas.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1, R2
Os reagentes nao sao classificados como perigosos.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/003/26/A Data de revisdo: 24. 9. 2026
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C-REACTIVE PROTEIN

Kat. €. Nazov Balenie
R1:2 x 40 ml, R2: 2 x 10 ml,
X8Y50047 CRP RFID &titok, navod na pouzitie
GO C€.
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na in vitro kvantitativne stanovenie C-reaktivneho proteinu v ludskom sére
na automatickych systémoch ERBA XL imunoturbidimetrickou metédou. Uréena na monitorovanie
kardiovaskularnych ochoreni a na screening a sledovanie vyskytu, progresu a trombookluzivnych
komplikacii aterosklerdzy celej populdcie. Iba na profesionalne pouzitie v klinickych laboratériach.
Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

C-reaktivny protein (CRP) je nespecificky protein akutnej fazy, ktory sa objavuje v krvi pocas
zapalového procesu. CRP je najcitlivejsi z reaktantov akutnej fazy a jeho koncentracie rychlo stupaju
pri zapalovych procesoch. Komplexovany CRP aktivuje klasicki komplementovu drahu. Odpoved
CRP ¢asto predchadza klinickym symptémom vratane horacky.

U normalnych zdravych jedincov je CRP v sére pritomné v malych mnozstvach v koncentraciach
do 5 mg/l. Po nastupe odpovede akutnej fazy stupaju koncentracie CRP v sére rychlo a rozsiahlo.
Narast zac¢ina v ramci 6 az 12 hodin a najvyssia hodnota je dosiahnutd v ramci 24 az 48 hodin.
Hladiny nad 100 mg/l si spojené so zavaznym stimulom, ako je vazny Uraz a zavazna infekcia
(sepsa). Reakcia CRP mdze byt menej vyrazna u pacientov s ochorenim pecene. Stanovenie CRP
sa pouziva na detekciu systémovych zapalovych procesov, na sledovanie liecby bakterialnej infekcie
antibiotikami, na zistovanie intrauterinnych infekcii sprevadzanych pred¢asnou amniorrhexiou, na
odliSenie aktivnej a neaktivnej formy ochorenia pri sibeznej infekcii, na terapeutické sledovanie
priebehu reumatickych ochoreni a monitorovanie protizapalovej lie€by, na zistenie pritomnosti
pooperacnych komplikacii v ranej faze, ako su infekcia rany, trombéza a pneumonia, a tiez na
odliSenie infekcie a odmietnutia transplantovanej kostnej drene. Poopera¢né monitorovanie hladin
CRP u pacientov méze pomadct pri rozpoznavani neoakavanych komplikacii (pretrvavajuce vysoké
alebo zvysujuce sa hladiny). Pretrvavanie vysokych koncentracii CRP v sére je zvy€ajne zadvaznym
znamenim, ktoré spravidla charakterizuje pritomnost nekontrolovanej infekcie 2245678,

PRINCiP METODY

Vzorka ludského séra reaguje so $pecifickou protilatkou pre fudsky CRP. Zakal vyvolany tvorbou
imunokomplexov sa meria pri 340 nm. Namerany zakal (turbidita) je priamoumerny koncentracii
CRP vo vzorke*.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1

Fosfatom pufrovany fyziologicky roztok (pH 7,43)

Polyetylénglykol 40 g/l
Azid sodny 0,09 %
R2

Fosfatom pufrovany fyziologicky roztok (pH 7,43)

Polyklonalny kozi antihumanny CRP variabilny
Azid sodny 0,09 %

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim novej stpravy je treba naditat pocet
testov z RFID &titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

CRP CAL SH, kat. &. XSYS0053

CRP CON L, kat. ¢. BLT20014,

CRP CON H, kat. ¢. BLT20013,

MULTICON L 1, kat. €. BLT 20034

MULTICON L 2, kat. ¢. BLT20035

Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008

XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 60 dni pri 2—10 °C, ak neddjde ku kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky. Iba nizSie
uvedené vzorky boli testované a su prijatelné®.

Sérum.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skiimaviek, ktoré boli ko-
meréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skimaviek od vSet-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rozne materialy, ktoré
moézu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skimavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach néjdete v asti Interferencie.

Stabilita v sére®: 11 dni pri 20-25°C
2 mesiace pri  4-8°C
3 roky pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporu¢a CRP CAL SH.

Sestbodova kalibracia: pripravte Sestbodovu kalibraént krivku zriedenim kalibratora v pomeroch
1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 fyziologickym roztokom, neriedeny kalibrator pouZite ako posledny bod;
fyziologicky roztok sa pouzije ako blank.

Frekvencia kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyzadovana:

* pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibra&ny interval méze byt prediZeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratoria

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 a MULTICON L2.
Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého laboratéria.
Ziskané hodnoty by mali spadat’ do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit
napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metoda, kalibrator CRP CAL SH a kontroly CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 a MULTICON L2
su Standardizované voci referenénému materialu ERM-DA474/IFCC®.

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

rba’

XL SysPack
PARAMETRE PRE ERBA XL AUTOMATICKE SYSTEMY
Typ merania 2-Point
Typ krivky Cubic Spline
Vin. dizka (prim. / sek.) 340/700 nm

Odg¢itaci ¢as 1
Odg¢itaci ¢as 2

pred pridavkom R2
10 min. po pridavku R1

Reakény smer vzrastajuci
Jednotka mg/dl (mg/l)
Objemy cinidiel

R1 180 pl

R2 45 pl
Vzorka 12 pl

Poznamka: objemy ¢inidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSovat’
v zavislosti od minimalneho meratelného objemu v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa vSak nemeni.
PREPOCET JEDNOTIEK

mg/dL x 10 = mg/I

REFERENCNE HODNOTYS”’

V sére:

Novorodenci do 3 tyzdiiov ~ <4,1 mg/I
Dojcata a deti <2,8 mg/l
Dospeli <5 mgl/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zaistuje laboratdrne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat.

Udaje z inych analyzatorov ERBA su dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti: 1,1 mg/l

ako stanovena koncentracia zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: cca 220 mg/l

Linearita je dana najvy$Sou koncentraciou kalibratora pouzitého na vytvorenie Sestbodovej ka-
libracnej krivky.

Hook efekt: bezpecna zéna >1100 mg/|

Presnost’

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledky:

, > |Priemer| SD cVv Medzilahla Priemer| SD CcVv
Opakovatefnost' | " o) | (mait) | (%) presnost (mall) | (mal) | (%)
Vzorka 1 20,5 0,32 1,59 Vzorka 1 19,5 0,90 4,62
Vzorka 2 421 0,15 0,37 Vzorka 2 42,3 1,09 2,57

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -14,3 % pre hodnotu 18,4 mg/I
a-6,3 % pre hodnotu 35,5 mg/l.

Porovnanie

Hodnoty CRP, stanovené v 146 vzorkach na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané
s komeréne dostupnym testom (x):

Linearna regresia:

y =0,921x + 4,74 mg/| r=0,984
Passing-Bablok®:
y =0,992x + 1,74 mg/l r=0,985

Interferencie:

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociatocnej hodnoty CRP vo vzorke bez interferujicich latok.
Nasledovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 9,3 g/l, bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 200
mg/dl. Lieciva: pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena
Ziadna interferencia®.

Obmedzenia

- Zhorsena kvalita Cinidiel (napriklad prekro€enim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne
vysledky.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so
stanovenim HbA1c.

Kontraindikacie

Genetické polymorfizmi v géne CRP, hlavne jednonukleotidové polymorfizmi (SNP) v promoto-
rovej oblasti, mézu ovplyvnit zakladné hladiny CRP. Tieto genetické variacie mézu vysvetlovat
individualne rozdiely v koncentraciach CRP a mali by byt zohladnené pri interpretacii vysledkov'.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akékolvek
zavazna neziaduca prihoda, ku ktorej doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena
vyrobcovi a $tatnej autorite.

Suhrn Gdajov o bezpecénosti a funkénej sposobilosti je dostupny v Eudamed, viac na:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ochrana zdravia

Pouzité materialy ZivociSneho poévodu su sprevadzané uradnym osvedéenim o zdravotnej ne-
zavadnosti vydanym Statnym veterinarnym lekarom. Zlozky Zivocisneho pévodu boli odobraté
zdravym zvieratam v starostlivosti registrovaného veterinara a boli zrejme bez infekénych a na-
kazlivych choréb a $kodlivych parazitov. S tymto materidlom by sa v$ak aj napriek tomu malo
zaobchadzat' ako s potencialne infekénym.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
R1, R2

Cinidla nie su klasifikované ako nebezpe&né.

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/003/26/A Datum revizie: 24. 9. 2026
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