C-REACTIVE PROTEIN HIGH SENSITIVE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:2x40mL, R2: 2 x 11 mL,
X8YS0084 CRP-HS RFID tag, instruction for use

&

c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro quantitative determination of low concentration of C-reactive pro-
tein in human serum on automatic systems ERBA XL by turbidimetric immunoassay. Intended for
monitoring of cardiovascular disease and screening and monitoring of occurrence, progression,
and thrombo-occlusive complications of atherosclerosis. For professional use in clinical laboratory
only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

C-Reactive Protein (CRP) is an acute marker of inflammatory processes. In case of an acute inflamma-
tion the concentration of CRP increases and decreases more quickly than the red cell sedimentation rate.
The increase of CRP occurs in a non-specific way in different kinds of tissular aggression, as for exam-
ple in infectious states, rheumatoid arthritis, myocardial infarct, malignant tumour, etc.

Although not diagnostic it is very useful for following-up and monitoring such illnesses, as well as for
differential diagnosis in certain cases.

Routinely available immunochemical assay methods for CRP have limited sensitivity, and until recently,
CRP concentrations below 1.0 mg/dL could not be measured precisely, leading to the widespread
adoption of this value as the upper limit of the health-associated reference range. This is satisfactory for
most purposes in general medicine. However, in neonatal paediatric practice, a highly sensitive CRP
immunoassay shows that health-associated reference values are below 0.1-0.2 mg/dL and that any
rise above such values is associated with serious disease, usually bacterial infection.

More recently, application of sensitive CRP assays to studies of adult cardiovascular disease has
revealed important prognostic relationships between modest increase of CRP and the occurrence,
progression, and thrombo-occlusive complications of atherosclerosis' 2345678

PRINCIPLE

Determination of the concentration of CRP by photometric measurement of antigen-antibody reaction
of antibodies to human CRP bound to latex particles with CRP present in the sample. The turbidity
of immune complex, measured at 600 nm, is directly proportional to the CRP sample concentration.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

R1

Sodium chloride 9g/lL
Detergent 0.1%
Sodium azide 0.09%
R2

Glycine buffer, pH 8.42

Rabbit anti-human CRP sensitized latex 0.20%
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-HS CAL, Cat. No. XSYS0088
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.

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

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with CRP-HS CAL 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 laboratory

QUALITY CONTROL

For quality control CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 and MULTICON L2 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
corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator CRP-HS CAL and controls CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1
and MULTICON L2 have been standardized against the reference material ERM-DA474/IFCC™.
ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

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

rba’

XL SysPack
ASSAY PARAMETERS FOR ERBA XL AUTOMATIC SYSTEMS
Assay type 2-Point
Curve type 5P Calibration Logit-Log
Wavelength (prim. / sec.) 600 /- nm

Reading time 1
Reading time 2
Reaction direction

just before adding of R2
10 min after adding of R1
Increase

Unit mg/dL (mg/L)
Reagent volumes

R1 250 pL

R2 60 pL

Sample volumes 2 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'12
Cardiovascular Risk Classification:

Low risk <0.10 mg/dL
Average risk 0.10-0.30 mg/dL
High risk >0.30 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: 0.058 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. 15 mg/dL
Linearity is given by concentration of the calibrator used for generating 6-point calibration curve.

Hook Effect: safety zone >225 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:

- Mean sb cVv Intermediate Mean sb cVv
Repeatability | img/dL)|(mardL)| (%) recision (mg/dL) | (mg/dL)| (%)

Sample 1 2.13 0.022 | 1.02 Sample 1 2.14 0.056 | 2.64
Sample 2 3.90 0.029 | 0.75 Sample 2 3.90 0.083 | 2.12
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is and 11.5% at the target
value 1.84 mg/dL and 7.2% at the target value 3.55 mg/dL.

Comparison
A comparison between XL-640 automatic system CRP-HS (y) and a commercially available test (x)
using 150 samples gave following results:

Linear regression:

y =1.013x - 0.075 mg/dL r=0.996
Passing-Bablok:
y = 1.009x - 0.050 mg/dL r=0.994

Interferences

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

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 13.3 g/L, bilirubin up to 5 mg/dL, triglycerides
up to 1910 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
determination 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
interpreting 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.

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

The reagents are not classified as hazardous.

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/004/26/A Datum revize: 8. 10. 2026



C-REACTIVE PROTEIN HIGH SENSITIVE

Kat. €. Nazev Baleni
R1:2 x 40 ml, R2: 2 x 11 ml,
XSYS0084 CRP RFID stitek, navod k pouziti
&) C€.
UCEL POUZITI

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

KLINICKY VYZNAM

C-reaktivni protein (CRP) je akutni marker zanétlivych procesu. V pfipadé akutniho zanétu se koncen-
trace CRP zvySuje a snizuje rychleji nez rychlost sedimentace ervenych krvinek.

Ke zvyseni CRP dochazi nespecificky u riznych druhli tkafové agrese, jako jsou napfiklad infekéni
stavy, revmatoidni artritida, infarkt myokardu, zhoubny nador atd.

| kdyZ se nejedna o diagnostiku, je stanoveni velmi uZite¢né pro sledovani a sledovani takovych one-
mocnéni, stejné jako pro diferencialni diagnostiku v ur€itych pfipadech.

Rutinné dostupné metody imunochemického stanoveni CRP maji omezenou citlivost a az do nedavné
doby nebylo mozné presné méit koncentrace CRP pod 10 mgl/l, coz vedlo k Sirokému pfijeti této hod-
noty jako horni hranice referen¢niho rozmezi souvisejiciho se zdravim. To je uspokojivé pro vétsinu
ucelt ve veobecném Iékarstvi. V neonatalni pediatrické praxi vSak vysoce citlivé imunostanoveni
CRP ukazuije, ze referen¢ni hodnoty u zdravych jedinct jsou pod 1-2 mg/l a Ze jakékoli zvySeni nad
tyto hodnoty je spojeno se zadvaznym onemocnénim, obvykle bakterialni infekci.

V posledni dobé aplikace citlivého stanoveni CRP na studie kardiovaskularnich onemocnéni dospé-
lych odhallila duleZité prognostické vztahy mezi mirnym zvySenim CRP a vyskytem, progresi a trom-
bookluzivnimi komplikacemi aterosklerozy2245678,

PRINCIP METODY

Stanoveni koncentrace CRP pomoci fotometrického méfeni je zaloZeno na reakci antigen-protilatka
mezi protilatkami proti lidskému CRP navazanymi na latexovych ¢asticich a CRP pfitomnym ve vzorku.
Zakal imunokomplexu, méfeny pfi 600 nm, je pfimo Umérny koncentraci CRP vzorku.

SLOZENI CINIDEL

R1

Chlorid sodny 99/l
Detergent 0,1 %
Azid sodny 0,09 %
R2

Glycinovy pufr, pH 8,42

Krali¢i protilatka pro lidskému CRP

navazana latexovych &asticich 0,20 %
Azid sodny 0,09 %

PRIPRAVA PRACOVNiCH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti. Pfed pouZitim nové soupravy je tfeba nagist pocet testd
z RFID &titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
CRP-HS CAL, kat. ¢. XSYS0088
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 SKLADOVANiI
Neoteviena cinidla, 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 vzorkl 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 vzorku) 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 doporuc¢uje CRP-HS CAL.

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

Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

* pfi zméneé Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

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

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 a MULTICON L2.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalli. Kazda laborator by méla stanovit napravna opatteni,
pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator CRP-HS CAL a kontroly CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 a MULTI-
CON L2 jsou standardizovany viéi referenénimu materialu ERM-DA474/IFCC'.

POSTUP MERENi A VYPOCET

Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry
naleznete na www.erba.com.

rba’

XL SysPack
PARAMETRY PRO ERBA XL AUTOMATICKE SYSTEMY
Typ méfeni 2-Point
Typ kfivky 5P Calibration Logit-Log
VIn. délka (prim. / sek.) 600/-nm

Odecitaci ¢as1
Odecitaci ¢as 2

pred pridanim R2
10 min po pfidavku R1

Reakéni smér vzrustajici
Jednotka mg/dl (mg/l)
Objemy ¢inidel

R1 250 pl

R2 60 pl
Vzorek 2l

Poznamka: objemy cinidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL liit
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""12

Klasifikace kardiovaskularniho rizika:

Nizké riziko <1,0 mg/l
Stredni riziko 1,0-3,0 mg/l
Vysoké riziko >3,0 mg/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho 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 analyzatortt ERBA XL jsou dostupna na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,58 mg/|

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

Linearita: cca. 150 mg/l

Linearita je dana nejvyssi koncentraci kalibratoru pouzitého pro vytvoreni Sestibodové kalibraéni kfivky.
Hook efekt: bezpecna zona >2250 mg/l

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 1 213 | 022 [ 1,02 Vzorek 1 214 | 056 | 264

Vzorek 2 385 | 029 | 075 Vzorek 2 390 | 083 212
Spravnost

Byly pouzity dva riizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je 11,5 % pro hodnotu 18,4 mg/l
a 7,2 % 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=1,013x-0,75mg/l r=0,996
Passing-Bablok:
y =1,009x - 0,50 mg/l r=0,994

Interference:

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

Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 13,3 g/l, bilirubin do 5 mg/dl, triglyceridy do

1910 mg/dl. Léciva: PFi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panel( léku 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.

Ochrana zdravi

Pouzité materidly Zivocisného puvodu 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 materiald 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/004/26/A Datum revize: 8. 10. 2026



JPBA UPB - BbICOKOYYBCTBUTEJIbHbIN

KaTt.Ne I C I YynaKoBKu
R1:2 x40 mn, R2: 2 x 11 mn,
XSYS0084 CRP RFID-mMeTKa, MHCTPYKLUMSA MO NPUMEHEHWNIO

C €. [1vD]

[varHocTyyeckuii Habop ANs KONMYECTBEHHOTO ONPEAEeNneHNs HN3KNX KOHLIEHTpauuii C-peakTMBHOMO
6erka B CbIBOPOTKE KPOBM YernoBeka in vitro Ha aBTomaTnyeckux aHanmaaropax ERBA XL nmmyHoTyp-
6ranmeTpudeckum metopom. MNpeaHasHavdeH ans MOHUTOPMHIa CepaeHHOCOCYANCTbIX 3aboneBaHunil,
a TalKke AN CKPUHUHTA N MOHUTOPMHIa 3a60neBaemMoCTy, NPOrPecCUPOBaHNS U TPOMBOMMTUYECKNX
OCTMOXHEHWIA aTepockriepoaa B Nonynsuui. Tonbko Anst NPOdeCCUOHANBLHOO NMPUMEHEHNS B KITMHU-
Yeckux nabopatopusix.

KINMMHUYECKOE 3HAMEHUE

C-peakTuBHbiii 6enok (L|PB) siBnsieTca ocTpbiM MapkepoM BOCManuTeNbHbIX NpoleccoB. B cnyyae
0CTpOro BocrnaneHnsi koHueHTpauwms LIPB yBennumBaeTcs 1 ymeHblUaeTcst GbicTpee, YeM CKOpoCTb
oceaaHnst 3pUTPOLITOB.

Mosbiwenve yposHsi LIPB npoucxogut Hecneumdumyeckn npy pasnnyHbiX BUAax NaTonornyeckux
COCTOSIHWI, TaKkUX Kak WHC(DEKLMOHHbIE 3aborneBaHusi, PEeBMaTOUAHbIN apTpUT, MHMAPKT Myokapaa,
3110Ka4eCTBEHHAs OMyXorb 1 T.4.

XoTA Ha 0CHOBaHWW pesyrnbrata uccneaosanns LIPB Henb3s noctaBuTb TOYHbIN AMarHo3, ero onpeae-
NeHVe BeCbMa MoresHo A1 MOHUTOPUHIA BbilLienepeymncieHHbIx 3abonesanuii, a Taioke ans andde-
PeHUManbHO ANarHOCTUKN B OnpeaeneHHbIX Cryqasx.

[locTynHble B HacTosiLLee BpeMs METOAbI UMMYHOXUMUYECKOro aHanuaa Ha LIPB obnapatot orpaHm-
YEHHOWN YyBCTBUTENBHOCTBIO, U 10 HEJaBHETO BPeMEHV HEBO3MOXHO ObIfIo TOHHO M3MEPUTb KOHLIEH-
Tpauuto LIPB Hke 10 Mr/n, 4To NpyBEno K LUMPOKOMY PacrpoCTpaHEeHWIo 3TOro NnokasaTtens B kave-
CTBE BEPXHEro npeaena pedepeHTHoro ananasoHa, CBA3aHHOMo CO 340pPOBbEM. 3TOr0 AOCTaTOMHO
Anst GonblUMHCTBA Lieneii B obLuei meauumHe. OfHako B NeAMaTpUYeckom NpakTyke HOBOPOXAEHHbIX
BbICOKO4YBCTBUTENbHbI MMMYyHOaHanu3 LIPB nokasbiBaeT, UTo pedpepeHTHbIE 3Ha4eHUs], CBsi3aHHbIe
CO 3[]0POBbEM, HAXOASTCS HIKe 1-2 Mr/M 1 YTO No6oe NpEBbILLEHNE 3TUX 3HAYEHUI CBSI3aHO C ce-
pbesHbIM 3aboneBaHneM, 06bI4HO GakTepuanbHON UHAEKLMEN.

CoBceM HelaBHO NPYMEHEHME YyBCTBUTENbHbIX aHanu3os LIPB Ans usyyeHnst cepaeyqHo CocyamncTbix
3aboneBaHui y B3pOCbIX BbISIBIATIO BaXHYIO MPOrHOCTUYECKYIO B3aMMOCBSI3b MEXY YMEPEHHBIM Mo-
BbllLieHeM YpoBHsi LIPB 1 BO3HIKHOBEHMEM, MPOrpeccpoBaHieM 1 TPOMBOOKKITIO3MOHHBLIMI OCIIOXK-
HeHVsIMK aTepocknepoaa’ 2345678,

MPUHUMUN METOOA

OnpepneneHue koHueHTpauum LIPB MmeTofom hoToMeTpr4eckoro M3MepeHmsi OCHOBaHO Ha peakuyu aH-
TUreH-aHTUTENo Mexay aHTuTenamu k LIPB yenoseka, CBsi3aHHbIMM C YacTvLIAMM faTekca B peareHTe,
n LIPB, npucytcTeytoLmmM B 06pastie. OBpasytoLumecs: IMMyHOKOMINEKChI YBENMYMBAIOT ONTUYECKYHD
nnoTHoCTb 0bpasLia B kioBeTe. OnTuyeckas NoTHOCTb, U3MepEHHast Npw AnvHe BomnHbI 600 HM, NpsiMo
nponopLvoHarnbHa KoHueHTpauum LIPE B obpaaLie.

OMNMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

Xnopwup HaTpus 9r/n
[etepreHt 0,1 %
Asup HaTpusa 0,09 %
R2

MmuumHoBei Bydep, pH 8,42

JlaTekcHble YacTULbl C KPONMYbUMM

aHTUTenamm Kk yenoseyeckomy LIPB 0,20 %
Asup HaTpusa 0,09 %

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl uakue, rotosble K UCNONb30BaHuUK0. MNepen npyMeHeHnemM HoBoro Habopa HeobxoaMMo
3arpyauTb konmyectso TecToB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAUMbIE MATEPUATJbI (HE BXOAAT B KOMMJIEKT MOCTABKM)
OPBA LIPB Kanun6patop Bbicokui, Kat.Ne XSYS0088
OPBA LIPB KoHTponb Huskuid, Kat.Ne BLT20014
OPBA LIPB KoHTtponb Bbicokuid, Kat.Ne BLT20013
OPBA Mynbti koHTponb (YpoeHb 1), Kat.Ne BLT 20034
OPBA Mynbti koHTponb (YpoBeHb 2), KaT.Ne. BLT20035
Ananuaatopsbl Erba XL:  XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbBHOCTb U XPAHEHUE

HepacneyaTtaHHble peareHTbl COXPaHsIoT CTabUINbHOCTbL A0 UCTEHEHWS CPOKa FOAHOCTM, YKasaHHOMo
Ha ynakoBke, Npy Temneparype xpaHeHus 2—8°C CTabunbHOCTb peareHToB Ha 6opTy: MUH. 60 AHen
npv Temneparype 2—10°C, B OTCYTCTBME KOHTaMUHALMN.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LI0OB

PekomeHnpayetcsa cneposaTb ctaHaapTy I1SO 15189 n nabopaTtopHbiM pekomeHaauusm. [ns or-
6opa npo6 1 1x NOArOTOBKW UCMONb3yNTe TOMbKO noaxoasiume npobupkn Unmu KoHTelHepbl Ans
ot6opa npo6. Tonbko NpuBeAeHHbIe HKe 06pa3Libl Gbiny NPOTECTUPOBaHbI 1 SBNAIOTCSA NpUem-
NemMbIMU ANs UCNoMnb30BaHUs®:

CbiBOpOTKa.

OTn TUNbl 06pa3LoB GbiNM NPOTECTUPOBAHBLI C UCMONb30BaHNEM OTOGPAHHbLIX TUMOB MPOBGUPOK
Ans otbopa npob, KoTopble UMENUCh B NMPOAaXe, T.e. B TeCT Oblnn BKIIOYEHbI HE BCE TUMbI NPO-
6upok Bcex npouasoauTenein. Cuctemsl otbopa npob pasHbix NnponsBoauTenen MoryT cogepxaTb
pasnuyHble MaTtepuarbl, KOTOpble MOTyT CyLLECTBEHHO MOBMWSTL HA pe3ynbTaThl.

Mpwn o6paboTke 06pa3LoB B NepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax otbopa npob) cnepyiTe MHCTPYK-
LMsIM UX NPOV3BOANTENSt. [lONONHUTENbHbIE CBEAEHMSI O BO3MOXHbBIX OrpaHU4EHUSIX CM.

B pasgere «/HTepdepupyoLLme BeLecTay.

CrabunbHOCTb B cbiBOpoTKe®: 11 gHeli npu 20-25 °C

2 mecsuanpu 4-8°C
3 roga npu -20°C
He vcnonb3oBaTth KOHTAMUHUPOBaHHbIE 06pa3Lbl!

KANTUBPOBKA

PekomeHnpayetcs ucnonb3osate APBA LIPB Kanubpatop Bbicokuit.

KanubpoBka no LecTu To4kam: NOCTpoiTe KanMBGpPOBOYHYIO KPUBYHO MO LUECTW ToYkam, pasbaBus

kanubpaTtop h13MONorMyeckum pacTBOpoM B COOTHoLeHUn 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2.

HepasbaBneHHblin kanmbpaTtop Ucnonb3yeTcs B ka4yecTBe NOCNeAHeR TOUKM; hn3nonornieckuin

pacTBOp MCMOMb3YeTCs B ka4ecTBe XONocToro obpasua.

MepuopgunyHocTb kanubposku: 30 AHen

Kann6poska Heobxoguma:

* NPV CMEHe MapTUK peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TpeGOBaHUSMM NpoLieAyp BHYTPEHHETO KOHTPOISA kayecTBa

* UHTepBan kKanMbpoBKN MOXET GbITb YBEIMYEH Ha OCHOBaHWUM NaGopaTopHON NPOBEPKM Kamnm-
6poBkuU.

KOHTPOJ1Ib KAYECTBA

[ins KOHTpONs KavecTBa PEKOMEHAYETCS UCMOMNb30BaTh KOHTPOrbHble Matepuansl OPBA LIPE Ko-

Tponb Huskuin, OPBA LIPE KoHTponb Bbicokuin, SPBA Mynkti koHTponb (YposeHb 1), S3PBA Mynbtu

KOHTPOIb (YpOBEHb 2).

®
rb
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KOHTporbHble MHTepBanbl ¥ Mpenenbl [OMKHbI YCTaHABNMBATLCS B COOTBETCTBUM C TpeGOBaHUSMU
Kavkoi oTAenbHo nabopatopuu. MonyyeHHble 3Ha4eHUst JOMKHbI HAXOAWTLCS B Npefenax onpeae-
NeHHbIX MHTepBarioB. Kaxxas nabopatopusi AomkHa pa3paboTaThb KOpPeKTVPYIOLLME MEepbI Ha Crlyyal,
€CIN 3HaYEHVIS NMPEBBILLIALOT OnpeerneHHbI A1anasoH.

NMPOCJIEXXUBAEMOCTb

[anHbii meTog, OPBA LIPB Kanubpatop BbiCcOKWiA, kOHTpOnbHble MaTepuansl OPBA LIPE KoH-
Tponb Huakui, OPBA LIPB KoHTponb Bbicokuit, IPBA Mynbtn KoHTponb (YpoBeHb 1), OPBA
MynbTi KOHTPOINb (YPOBEHb 2) CTaHAapPTM3NPOBaHbI B COOTBETCTBUM C 3TANOHHLIM MaTepuanom
ERM-DA474/IFCC.

NMPOLIEAYPA UBMEPEHUA U PACYET

AHanu3atop ERBA aBTOMaTU4ecku BbIYUCNSAET 3HAa4YEHNE KOHLEHTpaLUumn aHanuta B obpasue.
C “3mMepuTeNbHbIMM NapameTpaM MOXHO 03HAaKOMUTBLCS MO CCbifike www.erbarus.com.

NAPAMETPbI AN ABTOMATUYECKUX AHAJIU3ATOPOB ERBA XL

Tun aHanusa Mo 2 Toukam
Tun kpuBoiA 5P-kpuBasi Logit-Log
[inuHa BonHbl (NepBs./BTOp.) 600 /- Hm

Bpewms cunTbiBanus 1
Bpewms cunTbiBaHus 2
HanpaeneHue peakunu
EAnHMLBI n3MepeHuns
O6beMbl peareHToB

HenocpencTBeHHo neper fobasneHem R2
yepe3 10 MuH nocne fo6asnenus R1

no BO3pacTaHuio

mr/an (mr/n)

R1 250 mkn
R2 60 mkn
O6pasel, 2 MKn

MprmeyaHne: o6beMbl peareHTa v Npobbl MOryT pasnuyaThbCst s pasHbIX TUMOB aHaNM3aTopoB
ERBA XL B 3aBUCMMOCTM OT MUHUMAIIBLHOIO M3MepsieMoro obbema B kioBeTe. OfHako COOTHOLLIE-
Hue R1:R2:06pa3eL, He MeHsieTcs.

NMEPEPACYET EAUHUL U3BMEPEHUA
mr/an x 10 = mr/n

OXXUAAEMBIE 3HAYEHUA"12
Knaccudukaums BennunHel cepaeyHo-CoCyaNCToro pucka:

Huskuii puck <1,0 mr/n
CpepHuii puck 1,0-3,0 mr/n
Bbicokuit puck >3,0 mr/n

Kaxpoit nabopatopun pekoMeHAYETCS BEpUMULMPOBATL NPUBEAEHHbLIE 3HAYEHUS NN Ofpe-
LenuTb coBCTBEHHbIE pethepeHCHble MHTepBasbl Anst 06CNyKMBAEMO NONYNSLUM.

AHAJNIUTUYECKME XAPAKTEPUCTUKU

ﬂaHHbIe, I'IpI/IBe[:LéHHbIE B 3TOM pa3sgene, ABNATCA penpe3eHTaTtuBHbIMW ANnA aBTOMaTu4eCckoro
ananuaatopa Erba XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Ballelt nabopatopuun, MOryT oTin4aTbest ot
9TVX 3HaYeHun. [laHHble apyrux aHanusatopos ERBA goctynHbl no agpecy www.erbarus.com.

Mpen p 0,58 mr/n

Mpenen KONMMYECTBEHHOrO OMpeferieHnst NpefcTaBnsieT coboit HaWMEeHbLUA U3MepseMblit
ypoBeHb aHanuTa. OH BbIYMCISAETCS Kak yCTaHOBMNEHHasi akTUBHOCTL pas3baBneHHoro obpasua
npu CV<20 % (n=30).

JiuHenHocTe: cca. 150 mr/n

JIMHeHOCTb - 3TO MakcMMarbHasi U3MepeHHasi akTUBHOCTb C BOCCTaHOBNEHWEM B npeaenax +10%
OT TEOPETUYECKOTO 3HAYEHNSI.

T 0

Hook-adpchekT: 3oHa 6esonacHoctn >2250 mr/n

BocnpoussoaumMocTb

BocnpownasoavmocTb onpeaensnack ¢ MOMOLLbIO KOHTPOMe BO BHYTPEHHEM MPOTOKOIe C NOBTO-
psiemMocTbio (N = 20) 1 NPOMEXYTOYHOWM BOCNPON3BOANUMOCTBIO (2 anuKBOTbI 3@ MPOroH, 2 NporoHa
B AeHb, 20 AHeit). Bbinu nonyyeHbl creaytoLuve pesynsTarbl:

Cpeagnee | SD | CV || MNpomexyTouHas CpeagHee| SD cv

MosTopremocTs mr/n) | (mrin)| (%) Bgcnp;'%aonumocrb mr/n) | (mr/n) | (%)

O6pazeu 1 21,3 0,22 | 1,02 || O6paszeu 1 214 0,56 | 2,64

O6pasey 2 38,5 0,29 | 0,75 || Obpaseu 2 39,0 0,83 [2,12
TouHOCTb

Bbinu 1cnonb3oBaHbl ABa pas3nnyHbIX BanMaMPOBaHHBIX KOHTPOMbHbLIX MaTepuana. YcTaHoBneH-
Hoe OTKnoHeHwe cocTaenset 11,5 % ans uenesoro 3HaveHus 18,4 mr/n n 7,2 % Ans ueneBoro
3HayeHus 35,5 mr/n.

CpaBHeHue MeToAoB

CpaBHeHue Ha aBToMaTuyeckom aHanusatope OPBA XL-640 Habopa OPBA LIPB Bbicoko4yB-
CTBUTENbHbIN (Y) C KOMMEpYeckum TecToM (x) Ha 146 obpasLax fano cnegyLuve pesynsraThl:
InHeliHas perpeccusi:

y =1,013x - 0,75 mr/n r=0,996
Perpeccus no MaccuHry-Babnoky'®:
y =1,009x - 0,50 mr/n r=0,994

UHTepchepupyrowmme BewecTea:

KpuTepwii: BocctaHoBneHne B npepenax +10% oT ncxogHoro 3HaveHus LIPB B obpasue 6es nH-
Tepcbepupytolmx BellecTs. Creaylolne aHanuanpyemble nokasaTenu He BIUSIIOT Ha pe3ynbTarT:
remorno6uH Ao 13,3 r/n, Gunupybux go 5 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 1910 mr/an'™.

OrpaHu4yeHMsa meTopa

- Huskoe KauecTBO peareHTOB (HanmpuMep, W3-3a MpeBbiUEHWUsI TemnepaTypbl XpaHEeHUs!) MOXeT
NPVBECTU K HEMPaBWIbHLIM peayrnbTaTtam.

- Bbicokune koHLeHTpauuu remorno6uHa, 6unupybuHa u TpurnuuepugoB B obpasue mMoryT
npensTcTBOBaTb onpeaenexHnto yposHs LIPB.

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAQOCTOPOXXHOCTHU

MpenHasHayeH TOMbKO AMst AMArHOCTUKM in Vitro YNonHOMOYEHHBIM U NPOdECCUOHaNBLHO MOAro-
TOBMEHHBIM crieumanucTom. O MobbiX Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, BOHUKLLMX B CBS3W C UCTONb30-
BaHWeM AaHHOTO U3AENUs, HeoGX0AMMO CoOBLLAaTL MPON3BOANUTENIO.

OxpaHa 300pOBbA

McnonbayeMble MaTepuarbl XXMBOTHOTO MPOUCXOXKAEHMST COMPOBOXAAIOTCH OPULManbHBIM Focy-
[lapCTBEHHbIM CEPTUVKATOM BETEPUHAPHOTO 300pOBbs. MaTepuarbl KUBOTHOMO MPOUCXOXAEHNS
6bInn NOMyYeHbl OT 3A0POBLIX XMBOTHbIX MO/ HabMoAEHNeM 3aperycTpUpoBaHHOTO BeTepuHapa 1
cB06OAHbI OT BO3OyauTenen NHpeKLMOoHHbIX GoneaHel 1 napasnToB. TeM He MeHee C 3TUM TUMOM
MaTepuarna cregyeT obpallarbesi, kak ¢ MOTeHLManbHO MHULMPOBAHHBIM.

UpeHTuchukaums onacHocren B coorsercreum c Pernamentom (EC) N2 1272/2008
R1, R2
PeareHTbl He KﬂaCCI/IdJVILlMpleTCﬂ Kak onacHble.

YTUNU3ALUA OTXOO0B
OTx0Abl AOMKHbI YTUNN3MPOBATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW NpaBunamu.

Kat.Ne HaunmeHoBaHue Kak B PY Homep PY Oarta Bblgaum PY

XSYS0084 | 3PBA LIPBE -BbicokouyBcTBUTENBHBIA | $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
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PROTEINA C-REACTIVA ULTRASENSIBLE

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:2x40ml, R2: 2 x 11 ml,
XSYS0084 CRP etiqueta RFID, instrucciones de uso

& C€.m
USO PREVISTO

El kit esta destinado para la determinacion cuantitativa in vitro de la proteina C reactiva en
concentraciones bajas en suero humano en los sistemas automaticos ERBA XL mediante inmu-
noensayo turbidimétrico. Destinado 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. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

La proteina C reactiva (CRP) es un marcador agudo de los procesos inflamatorios. En caso de
inflamacién aguda, la concentracion de CRP aumenta y disminuye mas rapidamente que la veloci-
dad de sedimentacion de los glébulos rojos. El aumento de CRP se produce de forma inespecifica
en diferentes tipos de agresion tisular, como por ejemplo en estados infecciosos, artritis reumatoi-
de, infarto de miocardio, tumor maligno, etc.

Aunque no es diagndstica es muy Util para el seguimiento y control de dichas enfermedades, asi
como para el diagnoéstico diferencial en determinados casos.

Los métodos de ensayo inmunoquimicos disponibles de forma rutinaria para la CRP tienen una
sensibilidad limitada y, hasta hace poco, las concentraciones de CRP por debajo de 1,0 mg/dl no
podian medirse con precision, lo que llevd a la adopcién generalizada de este valor como limite
superior del intervalo de referencia asociado a la salud. Esto es satisfactorio para la mayoria de
los fines de la medicina general. Sin embargo, en la practica pediatrica neonatal, un inmunoensa-
yo de CRP de alta sensibilidad muestra que los valores de referencia asociados a la salud estan
por debajo de 0,1-0,2 mg/dl y que cualquier aumento por encima de dichos valores se asocia a
enfermedad grave, generalmente infeccion bacteriana.

Mas recientemente, la aplicacion de ensayos sensibles de CRP a estudios de enfermedades
cardiovasculares en adultos ha revelado importantes relaciones pronésticas entre un aumento
modesto de la CRP y la aparicién, progresion y complicaciones trombo-oclusivas de la ateros-
clerosis'2245678,

PRINCIPIO

Determinacion de la concentracion de CRP mediante la medicion fotométrica de la reaccién antige-
no-anticuerpo de los anticuerpos contra la CRP humana unidos a particulas de latex con la CRP pre-
sente en la muestra. La turbidez del complejo inmune, medida a 600 nm, es directamente proporcional
a la concentracion de CRP en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

Cloruro de sodio 99/l
Detergente 0,1 %
Azida sodica 0,09 %
R2

Tampon de glycine, pH 8,42

Latex sensibilizado con anticuerpos

de conejo contra la CRP humana al 0,20 %
Azida sodica 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-HS CAL, No. de cat. XSYS0088
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 preparacién de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados
aceptables.

Suero.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion 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 seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferen-
cias de muestra.

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

CALIBRACION

Se recomienda la calibracion con CRP-HS CAL.

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 solucion 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 calibracién es aceptable

CONTROL DE CALIDAD
Para el control de calidad, se recomiendan los productos CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1
y MULTICON L2. Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcion 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 situan
fuera de los limites definidos.

rba’
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TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador CRP-HS CAL y los controles CRP CON L, CRP CON H, MULTICON
L1y MULTICON L2 han sido estandarizados segun el material de referencia ERM-DA474/IFCC.
PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentraciéon 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 5P, calibracion logit-log
Longitud de onda (prim. / seg.) 600/ nm

Tiempo de lectura 1
Tiempo de lectura 2

justo antes de afiadir R2
10 min después de afiadir R1

Direccién de la reaccion Incremento
Unidad mg/di(mg/l)
Volumenes de reactivos

R1 250 pl

R2 60 pl
Volumen de las muestras 2l

Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos siste-
mas automaticos ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcién
R1:R2:muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 10 = mg/I

VALORES ESPERADOS""2

Clasificacién del riesgo cardiovascular:

Riesgo bajo <0,10 mg/dI
Riesgo medio 0,10-0,30 mg/d!
Riesgo alto >0,30 mg/dl

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: 0,058 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 15 mg/dl
La linealidad viene determinada por la concentracién del calibrador utilizado para generar la curva de
calibracion de 6 puntos.

Efecto de gancho: zona de seguridad >225 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 obtuvieron
los siguientes resultados:

Repetibilidad Media SD Ccv Precision Media SD CcvV
P (mg/dl) | (mg/l) (%) intermedia (mg/dl) | (mgll) | (%)
Muestra 1 2,13 0,022 1,02 Muestra 1 2,14 0,056 | 2,64
Muestra 2 3,90 0,029 | 0,75 Muestra 2 3,90 0,083 | 2,12
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de 11,5 % para
el valor objetivo de 1,84 mg/dl y de 7,2 % para el valor objetivo de 3,55 mg/dl.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 CRP-HS (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 150 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =1,013x - 0,075 mg/d| r=0,996
Passing-Bablok':
y =1,009x - 0,050 mg/d| r=0,994

Interferencias

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

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 13,3 g/I, bilirrubina hasta 5 mg/d|,
triglicéridos hasta 1910 mg/d|.

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

Limitantes:

- Losreactivosdeteriorados (porejemplo, sise superalatemperaturade almacenamiento) puedendar
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
nucledtido (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.

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/004/26/A Fecha de revision: 8. 10. 2026



CPB BUCOKOUYTIIMBUM

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1:2 x40 mn, R2: 2 x 11 mn,
XSYS0084 CPB RFID-miTKa, IHCTPYKUIS i3 3aCTOCYBaHHSA
{? HaujioHanbHui 3Hak
BiAMNOBIAHOCTI ANa YKpaiHu 2797
NMPU3HAYEHHA

[liarHoCTUYHWIA Habip Ans in vitro KinbKiCHOrO BU3HAYEHHS HU3bKUX KOHLEeHTpaLiin C-peakTus-
Horo 6inka B cupoBaTLi KPOBi NOAVHW Ha aBToMaTU4HMX cuctemax ERBA XL imyHoTypGigu-
METPUYHUM MeTofoM. [pU3HAYEHO AN MOHITOPUHIY CepLeBO-CYAMHHNX 3aXBOPOBaHb, a Ta-
KOX CKPWHIHTY Ta CMOCTEPEXeHHS! 38 BUHWKHEHHSIM, NMPOrpecyBaHHsM i TPOMGOOKITIO3MBHUMU
YCKIMagHEHHSIMW aTepoCKIepo3dy ycboro HacemneHHsi. Tinbku Anst NpoeciiHoro BUKOPUCTaHHS
B KNiHiYHIn naboparopii.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

C-peakTtuBHumii 6inok (CPB) € MapkepoM rocTpux 3anarbHuX npoueciB. Y pasi rocTporo 3ananeHHs
koHLeHTpauis CPB niABULLYETECA Ta 3HWKYETLCS LIBUALLE, HIX LIBUAKICTb OCIOAHHS €PUTPOLIUTIB.
NinsuywenHs pisHst (CPB) crocTepiraeTbest HeCneumMiYHO NPU PI3HUX BUAAX YPaXKEHHS! TKAHUH, Ta-
KWX $IK, HANpUKNag, iHPeKUiiHi CTaHu, peBMaTOIAHWA apTpuT, iHpapKT Miokapaa, 3MosikicHa MyxnHa
TOLLO.

Xoua MoBa He e Npo AiarHOCTUKY, BU3HAYEHHS! € ye KOPUCHUM [5st MOHITOPUHIY Ta CrOCTEPEXeH-
Hsl 3a Nepebirom Tak1x 3aXBOPIoBaHb, a TaKOX ANs ANEPeHLINHOT AiarHOCTUKM B OKPEMIX BUMaaKax.
PyTUHHO AOCTYNHI MeToAM iMyHOXiIMIYHOTO Bu3HaueHHs CPB MatoTb 0GmexeHy Yy TnmnBicTb, | 40 Heaas-
HbOrO Yacy He Byno MOXMBOCTI TOYHO BUMIptoBaTK KoHUeHTpaLii CPB Hwkye 10 mr/n, Wwo npusseno
[0 LUMPOKOTO BU3HAHHSA LibOro 3HAYEHHS! ik BEPXHBOI Mexi pedhepeHTHOro AianasoHy, NoB'A3aHoro 3i
cTaHoMm 3A0poB’s. Lle € 3af0BinbHUM Ans GinbLUOCTi Linei y 3aranbHiin MeanyHin npaktuui. OgHak y
HeoHaTarbHill neaiaTpUYHIi NPaKTUL BUCOKOUYTIMBE iMyHOXIMi4He Bu3HaveHHs CPB nokasye, o pe-
hepeHTHI 3Ha4YeHHs1 y 3[0pPOBYX OCIO CTaHOBNATE MeHLUe 1-2 Mr/n i Wwo Byap-sike MiABULLIEHHS NMOHa,
Lji 3HaYeHHs! NoB'si3aHe i3 CEPIIO3HUM 3aXBOPIOBAHHSM, 3a3Buyal GakTepianbHo iHeKLieo.
OCTaHHiM 4acom 3aCTOCyBaHHS! BUCOKOHYTNMBOTO BU3HaueHHst CPB y aocnigkeHHsIX cepLieBo-CyanH-
HWX 3aXBOPIOBaHb Y AOPOCIINX BUSIBUNO BaXIIUBI MPOTHOCTUYHI 3B’A3KN MiXK MOMIPHUM MigBULLEHHAM
piBHst CPB Ta BUHWKHEHHSIM, NPOrpecyBaHHAM i TPOMOOOKIIO3MBHUMM YCKIaAHEHHSIMU aTepockre-
poay'2345678,

nPUHUMN

BuanaueHHs koHueHTpauii CPB 3a 4onoMoroto hoTOMETPUHHOMO BUMIPIOBAHHS I'PYHTYETLCS Ha peak-
Uil «@HTUreH-aHTUTINO» Mixk aHTUTINaMun Ao noacbkoro CPB, 38'93aHUMM 3 NAaTEKCHUMY YacTUHKaMK,
Ta CPB, npucyTHiM y 3pa3ky. KanamyTHicTb iMyHokoMMNnekcy, BuMipsiHa npu 600 HM, NpsiMo nporop-
LjiiHa koHueHTpauii CPB y 3pasky.

CKIAL PEATEHTIB

R1

Xnopwua HaTpito 9r/n
[etepreHt 0,1 %
Asug HaTpito 0,09 %
R2

miunHoBuin 6ycpep, pH 8,42

Kponsiyi anTuTina go nogcekoro CPB,

3B'A13aHi 3 NaTeKCHUMM YacTUHKaMM1 0,20 %
A3ung Hatpito 0,09 %

NIAroTOBKA POBOYUX PO3YUHIB
PeareHT matotb pi,qu KOHCI/ICTeHLI,iK) Ta roTosi A0 BUKOPUCTAHHA. I'Iepen BUKOPUCTaHHAM HOBOroO
Habopy 34nTanTe KinbkicTb TecTiB 3 RFID-miTku.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMMJEKT MOCTAYAHHSA)
CRP-HS CAL, kat. Ne XSYS0088
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 0 3akiHYeHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YEHOro Ha
chnakoHi Ta eTukeTLi Habopy, 3a ymoBm 36epiraHHs npy Temnepatypi 2—8 °C. CtabinbHICTb peareHTiB
Ha 6opTy: He MeHLue 60 gHiB npy 2-10 °C, AKLLIO He BiabyaeTbCA KoHTamiHaLjis.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomerayeTbest fotpumysatucs ctanaapty 1ISO 15189 Ta iHcTpykuiin naGopatopii.

[ins 36opy Ta NiAroToBkK 3pa3kiB BUKOPUCTOBYWTE NMULLE BiAMOBiAHI Npobipku abo KoHTenHepu ans
36opy. luwue nepeniyeHi HxYe 3paskv Byny NPOTeCToBaHi Ta BU3HaHI NpuaaTHUMK®.

Cuposarka.

MepenideHi Tvnu 3paskiB Bynu NpoTecToBaHi 3 BUKOpPUCTaHHAM Habopy npobipok Ans 36opy 3paskis,
wo 6ynu AOCTYMHI Yy Npofaxy Ha MOMEHT TecTyBaHHs, TOGTO He BCi [OCTYMHi NpoGipku BCiX BU-
po6HukiB Bynu npoTecToBaHi. CucTemu 360py 3paskiB Bif PidHUX BUPOBHMKIB MOXYTb MICTUTU Pi3Hi
marepianu, siki B AesKux BUnaakax MoXyTb BMAIMHYTU Ha pe3ynstatu TecTy. Mig yac 06pobkv 3paskis
y nepBuHHKX Npobipkax (cvctemax 36opy 3paskiB) AOTPUMYIATECH IHCTPYKLIN BUPOBHMKa Npobipok.
[letanbHy iHbopmaLlito MPo MOXIMBWIA BNMNB Ha 3pa3kun AUB. Y PO3Aini « BB CTOPOHHIX PEHOBUHY.

CrabinbHicTb y cupoBaTui®: 11 gHiB npn 20-25 °C
2 micsiui npu 4-8°C
3 poku npu -20°C
He BukopucToByiiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHaoBaHo kanibpyeaHHs 3a gonomoroto CRP-HS CAL.

LLlecTuToukoBa kanibpyBaHHS: NiAroTyiTe LIECTUTOYKOBY KanibpyBarbHy KpMBY LLNSIXOM pPO3BEAEH-

Hs1 KanibpaTopa y cnissigHoLeHHi 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 ¢izionoriyHNM Po34MHOM; HepO3BeaEHUI

KanibpaTop BUKOPVCTOBYIATE sik OCTAHHIO TOYKY; (i3ioNOriYHNIA PO34MH BUKOPUCTOBYETLCS K GraHK.

Yactota kanibpysarHs: 30 aHiB

PekomeHayeTbCA BUKOHYBaTU KanibpyBaHHs:

* nicns 3mMiHK napTii peareHTis

* 3riAHO 3 BUMOraMu BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMO SIKOCTI

* iHTepBan kanibpyBaHHsA Moxe ByTv NnoAoBxXeHO Ha nigcTaBsi Bepudikauii kanibpyBaHHs nabo-
patopieto

KOHTPOJIb AKOCTI

[ins koHTponto sikocTi pekomeHayeTbes BukopuctoByBat CRP CON L, CRP CON H, MULTICON

L1 ta MULTICON L2.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPOMIO Cnif, afanTyBaTH BiANOBIAHO 10 BUMOT KOXHOI OKpeMoi nabopatopii.

OTpuMaHi 3Ha4YEHHS MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BU3HaueHux iHTepsanis. KoxHa naboparopis

NOBVHHA BCTAHOBUTY KOPUryBasibHi 3axoau, siki HEOBXIAHO BXXUTH, AKLLO 3HA4EHHS BUXOAATL 3@ MeXi

BU3HAYEHNX MEX.

BIOCTEXXYBAHICTb
MeTog, kaniopatop CRP - HS CAL Ta koHTponbHi MaTepianu CRP CON L, CRP CON H, MULTICON
L1 i MULTICON L2 craHgapTv3oBaHi BigHOCHO pedepeHTHoro matepiany ERM-DA474/IFCC™.

rba’

XL SysPack

NMPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHANI3Y
AsTomaTtuyHi aHanisatopu ERBA XL aBToMatyHO po3paxoBytoTb KOHLIEHTPALLi0 KOXHOro 3pas-
ka. MapameTtpu aHanisy aus. Ha www.erba.com.

NAPAMETPU ANA ABTOMATUYHUX CUCTEM ERBA XL

Tun BUNpobyBaHHs 2-Point
Tun kpmBoi 5P Calibration Logit-Log
[oexwvHa xBuni (neps. / BTOp.) 600 /- Hm

Yac 3uutyBaHHs 1
Yac 3uutyBaHHs 2
Hanpsmok peakuii
OauHnus BUMIpY
O6’em peareHTiB

nepep AofaBaHHsM R2

10 xB nicns gogaeaHHsA R1
3pocTaryni

mr/an (mr/n)

R1 250 mkn
R2 60 mkn
3pasok 2 Mkn

Mpumitka: o6’emn peareHTiB i 3pa3ka MOXYTb BiAPI3HATUCA ANS OKPeMUX TWUMIB aHanisatopis
ERBA XL 3anexHo Bia MiHiManbHoro BumiptoBaHoro o6’emy B ktoBeTi. CniBBigHowWweHHS R1:R2:
3pa3oK, OHaK, He 3MIHIETLCS.

NMEPETBOPEHHA OAUHMULUDb

mr/an x 10 = mr/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA""2

Knacudikauis cepLeBo-CyAMHHOTO pU3NKy:

Huabkuit puank <1,0 mr/n
CepepHiii pusuk 1,0-3,0 mr/n
Bucokuii pusnk >3,0 mr/n

KoxHin naboparopii pekoMeHAyeTbCa NepeBipUTy 3a3HaveHi Aianas3oHn pedepeHTHOro iHTepany
ans obenyrosyBaHoi nonynsuii.

AHANITUYHA NMPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBeZeHi B LIbOMY PO3Aini, € penpeseHTaTVBHUMK AN poboTn aBToMaTU4HOI cuctemu ERBA
XL-640. [ani, oTpumati y BaLwiii nabopatopii, MOXyTb BiApi3HATUCS BiA HaBeOEHUX 3Ha4YEeHb.
[aHi Wwopo iHwux aBTomaTnyHnx cuctem ERBA XL goctynHi Ha canti www.erba.com.

Me>xa kKinbkicHoro BusHaueHHs: 0,58 mr/n

Mexa KinbkicCHOro BU3Ha4YeHHs! SiBMsie CoB0L0 HaHVKYMIA BUMIpIOBaHUIA piBeHb aHaniTy. BoHa pospaxo-
BYETLCS 5K BU3HAYEHa KOHLIEHTpaLis po3BeaeHoro 3paska 3 koedilieHtom eapiaui (CV) < 20 % (n = 30).
NiniARiCcTb: npubn. 150 mr/n

JTiHINHICTb BU3HAYaETbCH HAMBULLOK KOHLEHTpaLielo kanibpaTtopa, BUKOpUCTaHOro Ans nobyaosu
LIECTUTOYKOBOI kanibpyBanbHOI KpMBOI.

EdpekT «xyka»: 6e3neyHa 3oHa >2250 mr/n

BigTBOplOBaHICTL:

BiaTBoptoBaHicTb BU3Ha4anach 3a [OMOMOrO0 KOHTPOMbHUX Marepianis BiAMoOBiAHO A0 BHYTPILL-
HbOrO MPOTOKOMNY 3 OLiHKOK MoBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMiXHOI NpeumsiiHoCTi (2 aniksotu 3a
aHanis, 2 aHaniau Ha AeHb, npotsrom 20 AHiB). Bynu oTpumani Taki pesynstaTu:

: CepenHe SD CcV MpomixHa CepepgHe | SD | CV
MosTopioBaHicTs (mr/n) (mrin) | (%) npeuunsinHicTb (mr/n) [ (mr/n) | (%)
3paszok 1 21,3 0,22 1,02 3pa3ok 21,4 0,56 | 2,64
3pasok 2 38,5 0,29 0,75 3pasok 2 39,0 0,83 [ 2,12

TouHicTh

Byrno BukopucTaHo ABa pisH1X BanigoBaHyX KOHTPOIbHNX MaTepiany. BusHadeHe cuctematuyHe Bioxu-
NeHHs ctaHoBuTb 11,5 % npu LinboBoMy 3HaueHHi 18,4 Mr/n i 7,2 % npu LinboBoMy 3Ha4eHHi 35,5 mr/n.
MopiBHAHHA

3HayeHHst CPB, Bu3HayeHi y 146 3paskax Ha aBTomMaTuyHii cuctemi XL-640 (y), 6ynu nopiBHaHI
3 pesynsTatamv KOMepLiiiHO [OCTYNHOrO TecTy (X):

NiHinHa perpecis:

y=1,013x-0,75mr/n r=0,996
MacciHr-babnok':
y =1,009x - 0,50 mg/l r=0,994

Bnnue CTOPOHHIX peYOBUH:

Kputepii: BigHoBneHHst y Mexax +10 % Big noyaTtkoBoro aHaveHHsi CPB y 3pasky 6e3 iHTepcepy-
H04UX PeyoBWH. HacTynHi aHaniTv He iHTepdbepytoTb: remornobiH Ao 13,3 r/n, 6inipy6iH Ao 5 mr/an,
Tpurniuepuan ao 1910 mr/an. Nikapceki npenapatu: Mpy TepaneBTUYHUX KOHLIEHTPALISX nig vac
3aCTOCyBaHHS CTaHA4apTHUX HAaBopiB Nikapcbkux 3acobiB He ByNno BUSIBNEHO KOAHUX B3aEMOpi ™.

O6mexeHHn:

- MoripLueHa AKiCTb peareHTiB (HaNPVKNaz, BHACTIAOK NepeBULLIEHHS TemnepaTypu 30epiraHHs1) Moxe
[aBaTy HenpaBUITbHI pesynsTaTu.

- Bucoki koHUeHTpaLii remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta TpUrniLepuais y 3pasky MoXyTb BNIMBaTh Ha
BU3HayeHHsi CPB.

MpoTunokasaHHsA

leHeTnyHi nonimopdiamu B reHi CPB, 3okpema opgHoHykneotuaHi nonimopdiamu (SNP) y npomo-

TOPHiii AiNsHUI, MOXyTb BNMBaTW Ha 6a30Bi piBHi CPB. Lli reHeTuYHi BapiaLlii MOXyTb NosicHioBa-

T iHAMBIOyanbHi BigMiHHOCTI B KOHUeHTpauisix CPB i ix cnig BpaxoByBaTw nif Yac iHTepnpetauii

pesynetatis’®.

NMONEPEOXEHHSA TA 3ACTEPEXEHHSA

[ins AiarHOCTMYHOrO BUKOPUCTAHHS in Vitro yNOBHOBaXXEHO Ta NPOECiitHO NiAroTOBNEHO 0COo-
6oto. Mpo Gyab-sKi Cepio3Hi IHUMAEHTU, NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM BUpOOy, cnia nosigoMnsaTn
BMPOGHWMKa Ta AepXXaBHUIN OpraH.

3axucTt 3popoB’a

BukopwcTaHi MaTepian TBapUHHOTO MOXOMKEHHSI CyNPOBOMKYIOTLCA OMILLIiHAM BETEPUHAPHUM cep-
Tudikatom AepxaBHOro 3paska. KOMMOHEHTH TBapUHHOTO MOXOMKEHHS Bynv oTpyUMaHi Bif 30OPOBUX
TBapWH, Lo nepebyBanu nia HarmsaoM 3apeecTpoBaHOro BETEPUHAPHOTO Nikapsi, Ta, 3@ 30BHILLHIMW 03-
Hakamu, He Many iHPEKLIHMX Y1 3apasHux 3axBoptoBaHb abo LWKIANVBMX napasuTi. MNpoTe Len mate-
pian cnif poarnsaaTy Sk NOTEHLHO 3AaTHWIA NepeaaBaTyt iHdheKLHI 3aXBOpIOBaHHS!, TOMY NMOBOAUTUCS
3 HUM NOTPIGHO BIAMOBIAHO.

lpeHTn
R1, R2
PeareHTn He knacudikyloTbcs sk HebGeaneyHi.

NMOBOMXKEHHA 3 BIAXOAAMU
YTunisauis Bigxoais NoBMHHA 34iCHIOBATMCA BIANOBIAHO A0 MICLEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

ikauis 3arpos BignosigHo no Pernamenty (€C) Ne 1272/2008

UA YnoBHOBaXXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,[EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MAB/A I, 6ya. 21, ocic 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/004/26/A Hama nposedeHHsi konmponto: 8. 10. 2026



PROTEINE C-REACTIVE A HAUTE
SENSIBILITE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:2x40ml,R2:2 x 11 ml,
XSYS0084 CRP étiquette RFID, mode d’emploi

C€.m
UTILISATION PREVUE

Ce kit est destiné a la détermination quantitative in vitro de faibles concentrations de 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'athé-
rosclérose. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

La protéine C-réactive (CRP) est un marqueur aigu des processus inflammatoires. En cas d'inflam-
mation aigué, la concentration de CRP augmente et diminue plus rapidement que la vitesse de sédi-
mentation des globules rouges. L'augmentation de la CRP se produit de maniére non spécifique dans
différents types d'atteintes tissulaires, comme par exemple lors d'infections, de polyarthrite rhumatoide,
d'infarctus du myocarde, de tumeurs malignes, etc.

Bien que cela ne permette pas d’établir un diagnostic, cette méthode s’avére tres utile pour le suivi et la
surveillance de ces maladies, ainsi que pour le diagnostic différentiel dans certains cas.

Les méthodes d’essai immunochimiques couramment utilisées pour la CRP ont une sensibilité limitée
et, jusqu’a récemment, les concentrations de CRP inférieures a 1,0 mg/dl ne pouvaient pas étre mesu-
rées avec précision, ce qui a conduit a 'adoption généralisée de cette valeur comme limite supérieure
de la fourchette de référence en matiere de santé. Cela suffit pour la plupart des cas en médecine gé-
nérale. Cependant, en pédiatrie néonatale, un dosage immunologique de la CRP trés sensible montre
que les valeurs de référence en matiére de santé se situent en dessous de 0,1-0,2 mg/dl et que toute
augmentation au-dela de ces valeurs est associée a une affection grave, généralement une infection
bactérienne.

Plus récemment, I'utilisation de essais CRP sensibles dans le cadre d’études sur les maladies cardio-
vasculaires chez I'adulte a mis en évidence des liens pronostiques importants entre une augmentation
modérée de la CRP et 'apparition, la progression et les complications thrombo-occlusives de I'athé-
rosclérose’ 2345678,

PRINCIPE

Détermination de la concentration de CRP par mesure photométrique de la réaction antigéne-anticorps
entre les anticorps dirigés contre la CRP humaine liés a des particules de latex et la CRP présente
dans I'échantillon. La turbidité du complexe immunitaire, mesurée a 600 nm, est directement propor-
tionnelle a la concentration de CRP dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

R1

Chlorure de sodium 99/
Détergent 0,1 %
Azide de sodium 0,09 %
R2

Tampon de glycine, pH 8,42

Latex sensibilisé a la CRP anti-humaine de lapin 0,20 %
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-HS CAL, Cat. N° XSYS0088
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 prélevement 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 prélevement
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 systémes 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 (systéemes
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 a 4-8°C
3ansa -20 °C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L’étalonnage avec CRP-HS CAL 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 :

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle 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, MULTICON
L1 et MULTICON L2. Les intervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux exigences de
chaque laboratoire. Les valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque labora-
toire 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 CRP-HS CAL et les contréles CRP CON L, CRP CON H, MULTICON
L1 et MULTICON L2 ont été normalisés par rapport au matériau de référence ERM-DA474/IFCC10.

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

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES SYSTEMES AUTOMATIQUES ERBA XL

Type d’essai 2-Point
Type de courbe Etalonnage 5P logit-log
Longueur d’onde (prim. / sec.) 600/ nm

Temps de lecture 1
Temps de lecture 2
Sens de la réaction

juste avant I'ajout de R2
10 min aprés I'ajout de R1
Augmentation

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

R1 250 pl

R2 60 pl
Volumes d’échantillons 2l

Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-
teme 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/|

VALEURS ATTENDUES'""2

Classification des risques cardiovasculaires :

Risque faible < 0,10 mg/d|
Risque moyen 0,10-0,30 mg/dl
Risque élevé > 0,30 mg/d|

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence 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 systémes automatiques ERBA XL sont disponibles sur
le site www.erba.com.

Limite de quantification : 0,058 mg/d|
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de 'analyte. Il est calcu-
1é comme I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV < 20 % (n = 30)

Linéarité : env. 15 mg/dl
La linéarité est déterminée par la concentration de calibrateur utilisée pour établir la courbe d’étalon-
nage en 6 points.

Effet de crochet : zone de sécurité > 225 mg/d|

Précision

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

inatahilita Moyenne| SD CcVv Précision Moyenne SD CcVv
Repstabilite | NONIAN® | (mar) | (%) intermediaire | “(ma/dl) | (mal) | (%)
Echantillon 1 21,3 0,22 1,02 Echantillon 214 056 | 2,64
Echantilon2 | 385 | 029 | 0,75 Echantilion 2 39,0 083 [ 212

Exactitude
Deux matériaux de controle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de 11,5 % a la
valeur cible de 1,84 mg/dl et de 7,2 % a la valeur cible de 3,55 mg/dI.

Comparaison
Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 CRP-HS (y) et un test disponible dans
le commerce (x) utilisant 150 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y =1,013x - 0,075 mg/| r=0,996
Passing-Bablok:
y =1,009x - 0,050 mg/! r=0,994

Interférences

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

Les substances suivantes n'interferent pas : hémoglobine jusqu'a 13,3 g/l, bilirubine jusqu'a 5 mg/dl,
triglycérides jusqu'a 1910 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 nu-
cléotidiques singuliers (SNP) dans la région promotrice, peuvent influencer les niveaux de CRP
de référence. Ces variations génétiques pourraient expliquer les différences individuelles obser-
vées dans les concentrations de CRP et doivent étre prises en compte lors de I'interprétation
des résultats’.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout
incident grave li¢ au dispositif est signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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 soignés par
un vétérinaire agréé et apparemment exempts de maladies infectieuses et contagieuses et de para-
sites nuisibles. Toutefois, ce matériel doit étre 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/004/26/A Date de révision: 8. 10. 2026



PROTEINA C-REATIVA DE ALTA
SENSIBILIDADE

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1:2x40ml, R2: 2 x 11 ml,
XSYS0084 CRP-HS etiqueta RFID, instrucbes de utilizacdo

C€.m
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinacéo quantitativa in vitro de baixas concentragdes de proteina C-rea-
tiva no soro humano em sistemas automaticos ERBA XL, através de um imunoensaio turbidimé-
trico. Destinado ao acompanhamento de doencgas cardiovasculares e ao rastreio e monitoriza-
¢ao da ocorréncia, progressao e complicagdes trombo-oclusivas da aterosclerose. Apenas para
utilizagéo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

Aproteina C-reativa (PCR) € um marcador agudo de processos inflamatérios. Em caso de inflamagéo
aguda, a concentragdo de CRP aumenta e diminui mais rapidamente do que a velocidade de sedi-
mentag&o globular. O aumento da CRP ocorre de forma inespecifica em diferentes tipos de agresséo
tecidular, como, por exemplo, em estados infecciosos, artrite reumatoide, enfarte do miocardio, tumo-
res malignos, etc.

Embora ndo seja um método de diagnéstico, &€ muito Util para 0 acompanhamento e monitorizagao
dessas doengas, bem como para o diagnéstico diferencial em certos casos.

Os métodos de andlise imunoquimica da CRP habitualmente disponiveis apresentam uma sensibi-
lidade limitada e, até recentemente, ndo era possivel medir com precisdo concentrages de CRP
inferiores a 1,0 mg/dl, o que levou a adogéo generalizada deste valor como limite superior do intervalo
de referéncia associado a saude. Isto é suficiente para a maioria dos casos na medicina geral. No
entanto, na pratica pediatrica neonatal, um imunoensaio de CRP altamente sensivel revela que os
valores de referéncia para a satude se situam abaixo de 0,1-0,2 mg/dl e que qualquer aumento acima
desses valores esta associado a doengas graves, geralmente infecdes bacterianas.

Mais recentemente, a aplicagdo de ensaios sensiveis da CRP em estudos sobre doengas cardiovas-
culares em adultos revelou relagdes progndsticas importantes entre um aumento moderado da CRP e
a ocorréncia, a progresséo e as complicagdes trombo-oclusivas da aterosclerose’2345678,
PRINCIiPIO

Determinacéo da concentragdo de CRP através da medigdo fotométrica da reagcdo antigeno-an-
ticorpo entre anticorpos contra a CRP humana ligados a particulas de latex e a CRP presente na
amostra. A turbidez do complexo imuno, medida a 600 nm, é diretamente proporcional & concen-
tracdo de CRP na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE

R1

Cloreto de sédio 99/l
Detergente 0,1 %
Azida de sadio 0,09 %
R2

Tampéo de glicina, pH 8,42

Latex sensibilizado com anticorpos

de coelho anti-CRP humana 0,20 %
Azida de sadio 0,09 %

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo 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-HS CAL, N° de cat. XSYS0088
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 instru¢des do laboratorio.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados. 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
instrucdes 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 a 4-8°C
3 anos a -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

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

Calibragdo em 6 pontos: elabore uma curva de calibragédo 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 calibragéo:

30 dias E necessaria uma calibragéo:

« ap6s mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da calibragdo
pelo laboratério

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo de qualidade, recomendam-se os produtos CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 e
MULTICON L2. Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de
cada laboratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratdrio
deve estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.
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RASTREABILIDADE
Este método, o calibrador CRP-HS CAL e os controlos CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1
e MULTICON L2 foram normalizados em relagdo ao material de referéncia ERM-DA474/IFCC™®.

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 5P Calibragao Logit-Log
Comprimento de onda (prim. / sec.) 600/ nm

Tempo de leitura 1
Tempo de leitura 2

imediatamente antes da adigdo de R2
10 min apds a adigdo de R1

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

R1 250 pl

R2 60 pl
Volumes de amostra 2l

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2: amostra
nao se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES

mg/dL x 10 = mg/I

VALORES ESPERADOS"""2

Classificagdo do risco cardiovascular:

Risco baixo <0,10 mg/dl
Risco médio 0,10-0,30 mg/d!
Risco elevado >0,30 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 quantificacao: 0,058 mg/dl
O limite de quantificagéo 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. 15 mg/d|
Alinearidade é determinada pela concentragéo do calibrador utilizado para gerar a curva de calibragéao
de 6 pontos.

Efeito Hook: zona de seguranga >225 mg/d|

Precisao

A preciso 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 DP Precisao Média DP CcVv
P (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermédia (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 2,13 0,022 | 1,02 Amostra 1 2,14 0,056 | 2,64
Amostra 2 3,90 0,029 | 0,75 Amostra 2 3,90 0,083 | 2,12
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado é de 11,5 %
para o valor-alvo de 1,84 mg/dl e de 7,2 % para o valor-alvo de 3,55 mg/dl.

Comparacao

Uma comparacéo entre o sistema automatico XL-640 CRP-HS (y) e um teste disponivel no
mercado (x) utilizando 150 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =1,013x - 0,075 mg/dl r=10,996
Passing-Bablok'®:
y = 1,009x - 0,050 mg/dl r=0,994

Interferéncias

Critério: Recuperagédo da concentragcdo de CRP na amostra (soro) sem substancias interferen-

tes num intervalo de £10 % do valor inicial.

As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 13,3 g/l, bilirrubina até 5 mg/dl, tri-

glicéridos até 1910 mg/dl.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns'.

Limitacoes:

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

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

Contraindicagoes

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnostico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
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.

Protecao da saude

As matérias-primas de origem animal usadas sdo acompanhadas de um certificado sanitario
oficial do veterinario do estado. Os componentes animais foram recolhidos de animais sauda-
veis sob os cuidados de um veterinario registado e estavam aparentemente isentos de doengas
infecciosas e contagiosas e de parasitas nocivos.

No entanto, este material deve ser manuseado como se fosse suscetivel de transmitir doencas
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/004/26/A Data de reviséo: 8. 10. 2026
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C-REACTIVE PROTEIN HIGH SENSITIVE

Kat. €. Nazov Balenie
R1:2 x40 ml, R2: 2 x 11 ml,
XSYS0084 CRP RFID &titok, navod na pousitie
GO C€.
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na in vitro kvantitativne stanovenie nizkych koncentracii C-reaktivneho
proteinu v fudskom sére na automatickych systémoch ERBA XL imunoturbidimetrickou meté-
dou. Uréena na monitorovanie kardiovaskularnych ochoreni a na screening a sledovanie vysky-
tu, progresu a trombookluzivnych komplikacii aterosklerdzy celej populacie. Iba na profesional-
ne pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

C-reaktivny protein (CRP) je akutny marker zapalovych procesov. V pripade akutneho zapalu sa kon-
centracia CRP zvySuje a znizuje rychlejSie nez rychlost sedimentécie ¢ervenych krviniek.

K zvySeniu CRP dochadza nespecificky pri roznych druhoch tkanivovej agresie, ako su napriklad in-
fekéné stavy, reumatoidna artritida, infarkt myokardu, zhubny nador atd.

Aj ked' nejde o diagnostiku, je stanovenie velmi uzito¢né pri sledovani takychto ochoreni, rovnako ako
pri diferencialnej diagnostiky v urcitych pripadoch.

Bezne dostupné metody imunochemického stanovenia CRP maju obmedzenu citlivost a az done-
davna nebolo mozné presne merat koncentracie CRP pod 10 mgl/l, ¢o viedlo k vSeobecnému prijatiu
tejto hodnoty ako hornej hranice referenéného rozmedzia stvisiaceho so zdravim. To je uspokojivé
pre vacsinu ucelov vo véeobecnom lekarstve. V neonatélnej pediatrickej praxi vak vysoko citlivé imu-
nostanovenie CRP ukazuje, Ze referenéné hodnoty u zdravych jedincov st pod 1-2 mg/l a Ze akékol-
vek zvySenie nad tieto hodnoty je spojené so zavaznym ochorenim, obvykle bakterialnou infekciou.

V poslednej dobe aplikécia citlivého stanovenia CRP na $tidie kardiovaskularnych ochoreni dospelych
odhalila dolezité prognostické vztahy medzi miernym zvysenim CRP a vyskytom, progresom a trombo-
okluzivnymi komplikaciami aterosklerdzy'234567:8,

PRINCiP METODY

Stanovenie koncentracie CRP pomocou fotometrického merania je zaloZzené na reakcii antigén-proti-
latka medzi protilatkami proti ludskému CRP naviazanymi na latexovych €asticiach a CRP pritomnom
vo vzorke. Zakal imunokomplexu, merany pri 600 nm, je priamoumerny koncentracii CRP vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1

Chlorid sodny 99/l
Detergent 0,1 %
Azid sodny 0,09 %
R2

Glycinovy pufer, pH 8,42

Kralicia protilatka proti ludskému CRP

naviazana na latexovych casticiach 0,20 %
Azid sodny 0,09 %

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim novej supravy je treba naditat pocet
testov z RFID stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
CRP-HS CAL, kat. ¢. XSYS0088
CRP CON L, kat. €. BLT20014,
CRP CON H, kat. ¢. BLT20013,
MULTICON L 1, kat. €. BLT20034
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 PRIPRAVA

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 skimaviek, ktoré boli ko-
mercne 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
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti 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-HS CAL.

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 prediZzeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratoria

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odporica CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 a MULTICON L2.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poZiadaviek kazdého jednotlivého laboratéria. Zis-
kané hodnoty by mali spadat' do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit napravné
opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metoda, kalibrator CRP-HS CAL a kontroly CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 a MULTI-
CON L2 su standardizované podra referenéného materidlu ERM-DA474/IFCC™.

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie paramet-
re najdete na www.erba.com.
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PARAMETRE PRE ERBA XL AUTOMATICKE SYSTEMY
Typ merania 2-Point
Typ krivky 5P Calibration Logit-Log
VIn. dizka (prim. / sek.) 600/-nm

Odgitaci ¢as 1
Od¢itaci ¢as 2

pred pridavkom R2
10 min po pridavku R1

Reakény smer vzrastajuci
Jednotka mg/dl (mg/l)
Objemy c¢inidiel

R1 250 pl

R2 60 pl
Vzorka 2l

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 HODNOTY""'2

Klasifikacia kardiovaskularneho rizika:

Nizke riziko <1,0 mg/l
Stredné riziko 1,0-3,0 mg/I
Vysoké riziko >3,0 mg/l

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

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

Udaje z inych analyzatorov ERBA XL st dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,58 mg/|

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

Linearita: cca. 150 mg/l

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

Hook efekt: bezpecna zona >2250 mg/l

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 21,3 0,22 1,02 Vzorka 1 214 0,56 2,64
Vzorka 2 38,5 0,29 0,75 Vzorka 2 39,0 0,83 2,12

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je 11,5% pre hodnotu 18,4 mg/I
a 7,2 % 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=1,013x-0,75mg/l r=0,996
Passing-Bablok:
y =1,009x - 0,50 mg/l r=0,994

Interferencie:

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociatocnej hodnoty CRP vo vzorke bez interferujucich latok.
Nasledovné analyty neinterferuji: hemoglobin do 13,3 g/l, bilirubin do 5 mg/dl, triglyceridy do
1910 mg/dl. Liegiva: pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov
zistena ziadna interferencia’.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne
vysledky.

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

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

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

Ochrana zdravia
Pouzité materialy Zivo€iSneho pévodu su sprevadzané uradnym osvedéenim o zdravotnej nezavad-
nosti vydanym $tatnym veterinarnym lekarom. Zlozky Zivocisneho pévodu boli odobraté zdravym zvie-
ratdm v starostlivosti registrovaného veterinara a boli zrejme bez infekénych a nakazlivych chorob
a skodlivych parazitov. S tymto materidlom by sa v§ak aj napriek tomu malo zaobchadzat ako s po-
tencialne infekénym.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
R1, R2
Cinidla nie su klasifikované ako nebezpe&né.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v stlade 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/004/26/A Datum revizie: 8. 10. 2026
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BUCOKOYYBCTBUTEJEH C-PEAKTUBEH NMPOTEUH

Kart. Ne Wme Ha naketa OnakoBKa (CbabpxXaHue)
R1:2 x 40 ml, R2: 2 x 11 ml, RFID eTuker,
XSYs0084 CRP VHCTPYKLWS 33 ynoTpeba
C €. [1vD]
NMPEAHA3HAYEHME

KomMnnekTbT e npeaHasHavueH 3a KONM4YecTBeHO onpeaensiHe in vitro Ha HUCKa KOHLEHTpaLus Ha
C-peaKTnBeH NPOTeVH B YOBELLIKU CEpyM Ha aBTomaTn4Hu cuctemn ERBAXL upes TypbuaumerpuyeH
MMyHomnornyeH aHanua. MpeaHasHayeH 3a npocneasiBaHe Ha CbpAeYHOCHA0BY 3a60MNsABaHMs 1 3a
CKPUHWHT 1 NpocreisiBaHe Ha Bb3HUKBAHETO, Nporpecusita u TPOMBOOKIY3MBHUTE YCITOXHEHUS Ha
atepockneposarta. Camo 3a npocbecunoHanHa ynorpeba B knuHuyHa nabopatopus.

KNMWHUYHO 3HAYEHMUE

C-peaktnBHuaT npotenH (CRP) e ocTbp mapkep Ha Bb3nanuTenHute npouecu. Mpu ocTpo
Bb3naneHue koHueHTpauusta Ha CRP ce noBuluaBa v NoHwxaea no-6bp3o, OTKOIIKOTO CKOPOCTTa
Ha yTasiBaHe Ha epuTpoLMTUTE.

MoeuwaBaHeTo Ha CRP HacTbnBa No HecneuuguyeH HauyuH Npu pasfnyHW BUOBE TbKaHHA
arpecus, HanpuMep Npu MHMEKLUMO3HN CbCTOAHUS, PEBMATOMAEH apTpuUT, MUOKapAeH WHMapKT,
3roKa4yecTBEH TyMOp U1 [p.

Bbnpeku Ye He e AnarHoCTUYEH, TOI € MHOTO NOSIe3eH 3a NpocresBaHe U MOHUTOPUHT Ha Tak1Ba
3abonsiBaHWs, KakTo W 3a AUdepeHLmania anarHosa B onpeaeneHu cryyau.

PYTMHHO [OCTBMHUTE UMYHOXWMUYHM MeToau 3a aHamm3 Ha CRP umat orpaHudeHa
YYBCTBUTENHOCT M JONPeaun Ckopo KoHueHTpauun Ha CRP nog 1,0 mg/dl He moxexa fa 6baar
M3MepBaHN TOYHO, KOETO A0BeAe A0 LUMPOKOTO Bb3MpUEMaHe Ha Tas3n CTOWHOCT KaTo ropHa
rpaHuLa Ha pehepeHTHUs AnanasoH, CBbp3aH CbC 3apaBeTo. ToBa e 3a40BOMNMTENHO 3a NOBEYETO
uenu B obllaTta MeguuvHa. B HeoHaTanHaTa neguaTpuyHa npakTika obaye BUCOKOYYBCTBUTENEH
nMyHonoruyeH aHanua Ha CRP nokasea, Ye pepepeHTHUTe CTOWHOCTU, CBbP3aHK CbC 3APaBeTo,
ca noa 0,1-0,2 mg/dl n ye BCsikO MokayBaHe Hapj Te3n CTOMHOCTU Ce CBbp3Ba CbC CEPUO3HO
3abonsiBaHe, 06MKkHOBEHO BakTepuanHa nHheKUms.

lMo-Hackopo npunaraHeTo Ha YyBCTBUTENHU aHanuan Ha CRP B npoyyBaHus Ha CbpaeYHOCH0BU
3abonsBaHUs Npu Bb3PacTHW Pa3KpU BaXHW MPOTHOCTUYHU BPB3KU MeXZdy YMepeHOTo
noeuiaBaHe Ha CRP 1 Bb3HWKBaHETO, MpPOrpecusita 1 TPOMGOOKITY3VUBHUTE YCITOXKHEHUS Ha
aTepockneposara' 2345678

nPUHUMN

OnpepnensiHe Ha KoHUeHTpaumsTa Ha CRP upes (poTOMETPUYHO N3MepBaHe Ha peakumsiTa aHTUreH-
aHTUTSNO MeXay aHTuTena cpeluy Yosellk CRP, cebpaaHu ¢ natekcosu yactuum, u CRP, cbabpxaly,
ce B npo6ata. MbTHOCTTa Ha MMYHHWS KOMMIEKC, n3MepeHa npu 600 nm, e NpaBo NpornopLyoHanHa
Ha KoHUeHTpauusTa Ha CRP B npo6ara.

OMNMUCAHMUE U CbCTAB HA PEAFEHTUTE
R1

Hatpues xnopug 94/l
[etepreHt 0,1 %
Hatpues a3ug 0,09 %
R2

muumHos Bydep, pH 8,42

JlaTekc, CeHCUBUNMamnpaH ¢ aHTUTena Ha 3aek cpeLly
yosewkn CRP 0,20 %
Hatpues asung 0,09 %

NMPUroTBAHE HA PEAFEHTUTE
PeareHTnTe ca TeuHw, rotoBu 3a ynotpeba. 3apenete 6posi TectoBe oT RFID eTuketa, npeav aa
13rorn3eare HOB KOMMMEKT.

HEOBXOAWMMW, HO HELOCTABEHU C U3AENIMETO MATEPUANU
CRP-HS CAL, Kar. Ne XSYS0088
CRP CON L, Kat. Ne BLT20014
CRP CON H, Kar. Ne BLT20013
MULTICON L 1, Kat. Ne BLT 20034
MULTICON L 2, Kat. Ne BLT20035
Ananusatopu Erba XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUJIHOCT U CbXPAHEHME

HeoTBOpeHnTe peareHTn ca cTaburnHu [o Aartata Ha U3TUYaHe Ha cpoka Ha rogHOCT, MocoYeHa Ha
eTuKkeTa Ha hnakoHa 1 Ha KOMMNeKTa, Korato ce cbxpaHssart npu 2—8 °C.

CrabunHocT Ha 6opaa Ha aHanmusaTtopa: MyH. 60 OHU Npu CbXpaHeHue B XnaaunHuk npu 2—10 °C
1 6e3 3ambpcsiBaHe.

CbBUPAHE U PABOTA C NPOBU

MpenopbyBa ce cnassaHe Ha ISO 15189 n nabopaTopHUTE UHCTPYKLMN.

3a B3emaHe 1 NoAroToBka Ha npobarta n3nonasaiiTe camo NoAXoAsilLyM enpyBeTKA WU CbAoBeE 3a
B3eMaHe Ha npobu.

M3nutaHu 1 npueTn 3a noaxoasLm ca camo npobute, nsbpoeHu no-gony.

Cepym.

MN3bpoeHute Bupgose npobu Gsixa usnuTaHM ¢ M3GOp OT enpyBeTkM 3a B3emaHe Ha npobu,
HanMyHW B TbproBckaTa Mpexa KbM MOMEHTa Ha W3NUTBaHETO, T.e. He Bsxa U3NUTaHWn BCUYKM
HanW4yHN enpyBeTKM OT BCUYKM NpousBoauTeny. CucTemMuTe 3a B3emMaHe Ha npobu oT pasnuyHu
NPON3BOANTENM MOXe Aa CbAbPXAT PasNNYHN MaTepuanu, KOUTO B HSKOM cryyan 6uxa Mornu ga
NOBNUSSAT Ha pe3ynTaTuTe ot TecTa. [pn o6paboTka Ha NPoBM B MbpPBUYHU eNpyBETKM (CUCTEMM 3a
B3eMaHe Ha Npobu) cnasBaliTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOVN3BOAMTENS Ha enpyBeTKaTa.
LleHTpodpyrupaiite npobuTte, CbabpXally NPELMnUTAaT, Mpean U3BbpLUBAHE Ha U3CIIEABaHETO.

3a nogpoBHOCTY OTHOCHO BL3MOXHW MHTepdepeHLnn Ha NnpobaTa BIDKTE pasaena 3a orpaHu4eHus
N UHTEpdepeHLm.

CrabunHocT B cepym®: 11 pgwmnpn  20-25°C
2 meceuanpu 4-8°C
3 roguHu npu -20 °C

M3xBbpnsiiTe 3aMbpceHuTe npobu.

KAJIUBPUPAHE

MpenopbyBa ce kanubpupaHe ¢ CRP-HS CAL.

6-ToukOBO KanubpupaHe: reHepupante 6-ToukoBa kanubpauMoHHa KpuBa, KaTo paspexaare

kanubpatopa 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 n Hepa3peaeH BbB K3VONornyeH pasTeop; OU3NONOTUYHUSAT

pasTBOp Ce u3ron3ea kaTo 6rnaHk

Yecrota Ha kanubpvipaHe: 30 aHu

Kanun6pupaHe e Heobxoanmo:

* crief CMsiHa Ha napTuaaTta Ha peareHTa

* CbINACHO N3NCKBaHMATA Ha BbTPELUHUTE NPOLIEAYPU 3a KOHTPOS Ha Ka4yecTBOTO

* UHTEpPBaTbT Ha kanubpupaHe Moxe Aa GbAe YAbIKeH Bb3 OCHOBA Ha NpYemnvea Bepudrkaums
Ha kanubpupaHeTo oT nabopartopusita

KOHTPOJ1 HA KAYECTBOTO

3a koHTpon Ha kavecTBoTo ce npenopbysaT CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 1 MULTICON L2.
KOHTporHWTe WHTEpBann W rpaHuuM TpsibBa fa Gbaar ajanTupaHu CbITIacHO U3KCKBaHWATa Ha
cboTBeTHarTa naboparopusi. MonyyeHnTe CToiHOCTV TpsIGBa Aa Nonajat B onpeaerneHnTe HTepBani.
Bcsika nabopatopusi TpsibBa [a YCTaHOBM KOPUTMpALLW MEPKM, KOUTO Aa ce Mpeanpuemart, ako
CTOMHOCTUTE U3MS3aT U3BBLH OrNpeaerneHnTe rpaHnLu.
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NPOCNIEAUMOCT

Toau meTop, kanubpatopbT CRP-HS CAL u koHTponute CRP CON L, CRP CON H, MULTICON
L1 1 MULTICON L2 ca cTaHgapTtvaupaHu cnpsiMo pedepeHTHust matepuan ERM-DA474/IFCCTO.
NPOLIEAYPA HA U3CNEABAHETO U U3YUCHIAABAHE

ABTOMaTU4HMTE cuctemm ERBA XL wus4ucnsiBat KoHUeHTpauusiTa Ha Bcsika npoba. 3a
napameTpuTe Ha U3CreiBaHETO BIXKTe www.erba.com.

NAPAMETPU HA U3CNEOQBAHETO 3A ABTOMATUYHU CUCTEMMU ERBA XL

Tun Ha n3cneaBaHeTo 2-Point
Twn Ha kpuBaTa 5P Calibration Logit-Log
[bmkvHa Ha BbnHaTa (ocH. / gon.) 600/-nm

Bpeme Ha otuutaHe 1
Bpewme Ha otuutaHe 2

HenocpeacTBeHo npeamn aobassHe Ha R2
10 min cnen no6assiHe Ha R1

Mocoka Ha peakuusita HapactBawa
Eannnua mg/dl (mg/l)
O6emu Ha peareHTUTe

R1 250 pl

R2 60 ul

O6em Ha npobata 2l

Babenexka: o6eMnTe Ha peareHTUTE 1 nMpobaTta MoXe Aa ca pasnuyHu 3a OTAENHUTE aBTOMAaTNYHU1
cuctemm ERBA XL B 3aBUCMMOCT OT MUHUManHWst uaMepeaH obem B kioBeTata. CbOTHOLEHUETO
R1:R2:npoba He ce npomeHs.

NMPEOBPA3YBAHE HA EAUHULMK

mg/dl x 10 = mg/|

OYAKBAHM CTOMHOCTWN""2

Knacudukauma Ha cbpaeyHOCHA0BUA PUCK:

Hucbk puck <0,10 mg/dl
CpepneH puck 0,10-0,30 mg/dl
Bucok puck >0,30 mg/dl

MpenopbyBa ce Bcska nabopatopusi 4a NPOBEpM TO3M AnanasoH UNu Aa usBeae pedepeHTeH
VHTepBan 3a obcnyxBaHaTta oT Hesl monynauus.

AHANTUTUYHU XAPAKTEPUCTUKHU

[laHHnTe, cbabpXaliM ce B TO3W pasfder, ca NpefcTaBUTENHM 3a paboTata Ha aBTOMaTUYHa
cuctema ERBA XL-640. [laHHWTe, nony4yeHn BbB BallaTta nabopatopus, Moxe Aa ce pasnuyaear oT
Teau cTorHocTy. [laHHu 3a Apyru aBTomaTtuyHu cuctemmn ERBA XL ca HanuuHm Ha www.erba.com.

FpaHuua Ha KonuyecTBeHo onpegensHe: 0,058 mg/dl
I'paHmu,aTa Ha Konn4ecTBeHO onpeaensHe npencrasnasa Han-HUCKOTO N3MEepPUMO HMBO Ha aHanuTa.
M3auncnsea ce kaTo onpegeneHara akTMBHOCT Ha pa3pefeHata npoba, npu kosito CV <20 % (n = 30).

JiuHenHoOCT: npvbn. 15 mg/dl
JlnHeiiHoCTTa ce onpeaens OT KOHLEeHTpauusiTa Ha kanubpartopa, 13nonasaH 3a reHepupaHe Ha
6-ToykoBaTa kanubpaLvoHHa Kp1Ba.

Hook echekr: 6esonacHa 3oHa >225 mg/d|

MpeunsHocTt

MpeuusHocTTa Gelle onpeaeneHa Ypes U3ronsBaHe Ha KOHTPOMM MO BbTPELIeH NpoToKon ¢
nosTopsiemMocT (n = 20) 1 MexAnHHA NPEeLM3HOCT (2 anvKBOTHM YacTu Ha cepusi, 2 CEpUN Ha [eH,
20 gHu). Baxa nonyyeHn crnegHnTe pesynTatu:

CpepHa SD cv Me: CpenHa

© )KOAMHHA = SD CV

MosTopsemoct c{,‘r’l“é’,‘;’,‘)ﬁ (mgll) | (%) | | npeunsHoct °{§1’;7g,‘)’* (mgll) | (%)
MNpo6a 1 2,13 0,022 | 1,02 MNpo6a 1 2,14 0,056 | 2,64
MNpo6a 2 3,90 0,029 | 0,75 MNpo6a 2 3,90 0,083 | 2,12

TouHoCT

M3nonasaHu 6sixa iBa pasnuyHn BanuampaHu KOHTPONHKM MaTtepuana. OnpeaeneHoTo oTKIoHeHVe
e n 11,5 % npw uenesa ctoiHocT 1,84 mg/dl n 7,2 % npwu ueneea ctoiHocT 3,55 mg/dl.
CpaBHeHue

CpaBHeHvie Mexzay aBTomaTtuyHa cuctema XL-640 CRP-HS (y) W Tbproeckv [OCTbMNEH TecT (X)
c u3nonssaHe Ha 150 npobu fAafe cnegHuTe pesynTatu:

IuHeitHa perpecus:

y =1,013x - 0,075 mg/d| r=0,996
Passing-Bablok':
y =1,009x - 0,50 mg/I r=0,994

WUHTepchepeHuumn

KpuTepuit: BbacTaHoBsiIBaHE B rpaHuumTe Ha 10 % OT n3xoaHaTa CTONHOCT Ha KOHLEHTpaumsTa
Ha CRP B npobarta (cepym) 6e3 nHTepepvpalLo BELLECTBO.

CrefHuTe BelyecTBa He uHTepdepupat: xemornobuH ao 13,3 g/l, 6GunupybuH o 5 mg/dl,
Tpurnuuepuau Ao 1910 mg/dl.

JNlekapcrtBa:
He Gele ycTaHoBeHa MHTepdepeHLMst NMpU TepaneBTUYHW KOHLEHTpPaLUUU C U3Mon3BaHe Ha
obuyaiiHuTe naHenu ot nekapcTea't.

OrpaHuuyeHun:

- BrioweHn peareHTV (Hanp. npeBulaBaHe Ha TemnepaTypaTta Ha CbXpaHeHue) MoraT Aa Jajat
HenpaBuIHK pe3ynTaTu.

- Bucoka KoHUEHTpaumsi Ha xemornobuH, GunupybuH n Tpurnuuepuan B npobata Moxe Aa
nHTepdepupa c onpeaensiHeto Ha CRP. BuxTe pasgen MHTepdepeHumn.

MpoTuBonokasaHusa

[eHeTnYHMTE Nnonumopdunamm B reHa Ha CRP, no-cneunanHo eaqHOHYKNeoTuaHUTE NONMMopdU3Mm
(SNP) B NpOMOTOpPHWSI PEMVIOH, MOraT a MOBUSAT Ha U3XOAHUTE HMBa Ha CRP. Tean reHeTU4Hn
Bapuauuy Morat fja 06sCHAT MHAVBUAYanHUTE pasnuyns B KoHLEHTpauunTe Ha CRP 1 Tpsibea fa
ce B3eMmart NpeABUA NpU VHTEPMpETUpaHe Ha pesynTatute’s.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKHU

3a pwarHoctnyHa ynotpeba in vitro. [Ja ce GopaBu OT ONPaBOMOLLEHO W MPOGECHOHANHO
06yquo nvue. Bceku Cepno3eH MHUMAEHT, Bb3HMKHaN BbB Bpb3Ka C uU3genueTo, Tpﬂ6Ba Aaa
6‘bﬂe AOKrnaABaH Ha npou3BoanTensa U Ha KOMNEeTEeHTHUS OpraH Ha Abp)XaBaTa YrfieHKa, B KOATO e
YCTaHOBEH MOTPEBUTENST U/ NaALMEHTBT.

o] Ha 30f

M3anonasaHnTe MaTepuanu OT XMBOTWMHCKM MPOM3XOA Ca MPUAPYXEeHW OT oduuManeH ObpKaBeH
BETepUHaPHOMEANLIMHCKM 3apaBeH cepTudukart. KOMNOHEHTUTE OT XUBOTUHCKM NPOU3X0/ ca CbbpaHm
OT 3ApaBW XVBOTHW MOA PWKUTE HA PErMCTPUPaH BETEPUHApEH Nekap M O4eBWOHO He ca 6unn
3acerHaT OT MHPEKLMO3HM 1 KOHTarvo3Hu 3abonsisaHns 1 BpedHu napaautu. Bunpeky ToBa ¢ To3u
Mmatepuan TpsibBa aa ce 6opasw, kaTo Ye Nu e cnocobeH Ja npeHacs MHgEeKUMo3HK 3abonsBaHns.

UpeHTucbmumpaHe Ha onacHoctTute cbrnacHo Pernament (EO) Ne 1272/2008
R1, R2

PeareHTuTe He ca Knacmd)mumpaum KaTo onacHw.

YMPABJIEHUE HA OTNAQABUUTE

Mons, cnassaiiTe MECTHUTE 3aKOHOBW N3NCKBAHMA.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/004/26/A Pesususi Ha mekcma: 8. 10. 2026
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C-ANTIAPQZA NMPOTEINH YWHAHZ EYAIZOHZIAZ

Ovopagoia CUoKEUATiag

Yuokeuaaia (Mepiexopevo)
R1:2 x 40 ml, R2: 2 x 11 ml, eTikéTa RFID,

Ap. KataAdéyou

XSYS0084 CRP 0dnyieg xprong
CE.n
NMPOOPIZOMENH XPHZH

To kIT TTpoopideTal yia in Vvitro TIOOOTIKG TTPOadlopIoud XaunAg ouykévipwong C-avTidpwoag
Tpwreivng o avBpwtivo opd ot autdpata ocuotiuata ERBA XL pe BoAepiopopeTpikn
avooodokipacia. Mpoopidetal yia TV TTapakoAouBnon kapdiayyelakig vOoou Kal Tov €Aeyxo
Kal TNV TrapakoAouBnan Tng ep@aviong, eEENIENG Kal Twv BPOUBOATTIOPPAKTIKWY ETTITTAOKWY TNG
abnpookAfpwaong. MNa emrayyeAparTikr xprion Yévo o€ KAIVIKO EpyacTApIO.

KAINIKH ZHMAZIA

H C-avmidpwoa mpwrteivn (CRP) eivar 0§ug SeikTng GAeydovwdwy SiEpyaciwy. Ze TEPITITWON
ogeiag PAeypovig, n ouykévipwaon Tng CRP augaveral kal PEIWVETaI TaXUTEPA OTTO TNV TAXUTNTA
KaBifnong epuBPWV aIHOTPAIPIWY.

H atgnon g CRP gpgavidetal ue pn €1dikd TpéTIO o€ dIA@opa €idn I0TIKAG TTPOCROARG, OTTWG
yia TTOPAdElYHa O AOIMWOEIG KATAOTACEIG, PEUNATOEISH apBpiTida, €U@payua Tou puokapdiou,
Kakorn Oyko K.ATT.

Av kai dev gival dlayvwaTikr, €ival TTOAU Xprioiun yia Tnv TapakoAouBbnon Tng e&€AIENG TEToIwY
aoBevEIWV, KABWG Kal yia TN Siagopikr| dIdlyvwan O€ OPICHUEVES TTEPITITWOEIG.

O1 ouvBwg diabéoipeg avoooxnuikég péBodol TTpoadiopiopol TG CRP éxouv meplopiopévn
euaioBbnaia kai, Péxpl TTpdo@ara, ouykevipwoelg CRP kdTtw améd 1,0 mg/dl dev umopouoav va
HETPNBOUV e akpiBela, yeyovog TTou odiynaoe oTnv eupeia uloBETNGN AUTAG TNG TIUAG WG AVWTATOU
opiou Tou £UPoUG avapopdg uyloug TTANBUTOU. AUTS €ival IKAVOTTOINTIKS VIO TOUG TIEPIOTOTEPOUG
OKOTIOUG OTn YEVIKA 1aTpIKA. QOTOC0, OTN VEOYVIKA TTaIdIATPIKA TTPAKTIKN, HIa avooodoKIpaaoia
CRP uynAng evaioBnaiag Seixvel 611 ol TIMEG avapopdg uyloUg TTANBuapoU eival katw até 0,1-0,2
mg/d| kai 0TI oTToIadATIOTE AUENON TIavW aTTd AUTEG TIG TIEG OXETICETaI pE ooBapr} vOTO, GUVHBwG
Baktnpiakn Aoigwén.

Mio Tpéopara, n epappoyn euaiobnTwy dokipaciwv CRP oe peAéteg kapdiayyelokig vooou
€VNAIKWY aTTOKGAUWE ONPAVTIKEG TIPOYVWOTIKEG OXETEIG HETAGU TNG PETPIAG augnong Tng CRP kai
NG epPAviong, e€ENIENG Kal Twv BPOPBOATTOPPAKTIKWV ETTITTAOKWYV TNG aBnpooKAjpwang' 2345678,
APXH THZ MEGOAOY

Mpoodiopiopdg NG ouykévipwong TG CRP pe QWTOUETPIKA PETPNON TNG avTidpaong avTyévou-
QVTICWHATOG PETAEU avVTICWHATWY évavTl avBpwrivng CRP ouvdedepévwy oe owpatidla latex kai Tng
CRP Trou gival mapoUoa o1o deiypa. H BoAepdtnta Tou avooooupTrAdKou, peTpoupevn ota 600 nm,
ival Gueoa avaloyn Tng ouykévrpwaong CRP oTo deiypa.

NEPIFPA®H KAI ZYZTAZH ANTIAPAZTHPIOY
R1

XAwplouxo varpio 94/l
ATToppuTIVTIKO 0,1 %
Alidio Tou varpiou 0,09 %
R2

PubpioTiké didAupa yAukivng, pH 8,42

Latex euaioBnrotroinuévo pe

avti-avBpwrivn CRP kouveAiol 0,20 %
AZid1o Tou vatpiou 0,09 %

NMPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY
Ta avridpaoTrpia ival uypd, £Tolua TTPog XPron. PopTwaoTe Tov apIBUS EGETATEWY ATTO TNV ETIKETA
RFID 1rpiv o116 TN XPrjon vEou KIT.

AMAITOYMENO YAIKO NMOY AEN NMAPEXETAI ME TH ZYZKEYH
CRP-HS CAL, Ap. KataAdyou XSYS0088
CRP CON L, Ap. KataAdyou BLT20014
CRP CON H, Ap. KataAdyou BLT20013
MULTICON L 1, Ap. KataAdyou BLT 20034
MULTICON L 2, Ap. KataAdyou BLT20035
Avalutég Erba XL:  XL-200, Ap. KataAhdyou INS00002
XL-640, Ap. KataAéyou INS00008
XL-1000, Ap. KataAdyou INS00010

ZTAGEPOTHTA KAI ®YAAZH

Ta pn avolypéva avTidpaaTrpia ival oTaBepd £wg TNV NUEPOUNVia ARENG TTou avaypda@eTal oTn QIGAN
Kal 0TV €TIKETA TOU KIT, 6TAV QUAGoTovTal aToug 2—-8 °C.

Z1aBepdTNTa GTOV AVaAUTH: TOUAGYIoTOV 60 nuépeg edv diatnpeital og Wugn otoug 2—10 °C kail Sev
£X€I HONUVOEI.

ZYANOIH KAI XEIPIZMOZ AEIFMATOZ

ZuvioTaral n Tpnon Tou TpoTUTTou ISO 15189 Kai Twv 0dnyIWY Tou EpyacTnpiou.

Ma TN ouMoyr Kal TIposToIjacia deiyPaTog XPNOIYOTIOIEITE POVO KOTAGAANAoug owAfveg A doxeia
GUAOYAG.

Mévo ta SeiypaTa TTou avagépovTal TTapakdTw SoKINGOTNKAV Kal KPIBnkav aTrodekTd.

Opog.

O1 ava@epdpevol TUTTON SElYUATWY SOKIGOTNKAV HE pia €MAOYH OwARVWY GUAOYAG deiypaTog TTou
ATV €PTTOPIKG BIOBECIHOI KATA TOV XPOVO TNG BOKIUAG, dnA. dev dokiudoTnkav GAol or dlaBéaipuol
OWAAVEG OAWV TWV KATAOKEUAOTWYV. Ta GUoTARATA CUANOYAG EiyHATOG SIQQOPETIKWY KATAOKEUAOTWV
eVOEXETAI VO TTEPIEXOUV DIPOPETIKG UAIKG, Ta oTToia Ba uTropoUcay O€ OPICHEVEG TIEPITITWOEIG VOl
£TINPEdoOUY Ta aTToTeAéTHATA TNG SOKIUAG. Katd TV eTmegepyaaia delyHGTwY O€ TIPWTOYEVEIG CWANVEG
(ouoTrpaTa oUAOYAG delypaTog), akoAouBnaTe TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUODTH TOU CWwARva.
DuyokevTPIoTE Ta dElyPATA TTOU TIEPIEXOUV IgNUa TTPIV TT TNV KTEAEON TNG SOKIPACIAG.

Avatpégte otV evOTNTA TTEPIOPICUWY Kal TTOPEUPOAWY YIa AETTTOMEPEIEG OXETIKA HE TNOAVEG
TrapepBoAég deiypaTog.

ZTaOepOTNTA OE 0OPO%: 11 nuépeg aToug 20-25°C
2 PrAveg oTOUG 4-8°C
3 £1n oToug -20°C

AtroppiyTe Ta JoAuopEva deiypaTa.

BAOMONOMHZH

Zuviotdtal Babpovounan pe tov Babuovounti CRP-HS CAL.

BaBpovéunon 6 onueiwv: dnuioupyoTe KapTTUAnN BaBuovopnong 6 onpeiwv apaivovTag Tov

BaBuovountr 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 kal Xwpig apaiwon o€ QUCIOAOYIKO 0pd: O PUCIOAOYIKOG

0pOG XPNOIPOTIOIEITAI WG TUPAS

Zuyxvotnta Babpovounong: 30 nuépeg

BaBuovépnon amaiteitar:

* JETA a6 aAAayn TTapTidag avTidpacTnpiou

* OTIWG ATTAITEITAl ATTE TIG ECWTEPIKEG DIAdIKATIES TTOIOTIKOU EAEYXOU

* 70 OidoTnua Babuovéunong ptropei va Trapatabei BAcel aTmodeKTAG €TTaAnBeuong TG
Babpovéunong aré 1o epyacTripio

MOIOTIKOZ EAErX0oz

lMa Tov ToioTIKS éAeyyxo ouvioTwvTal Ta CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 kot MULTICON L2.

Ta daoTApaTa Kal Ta Opia eAéyxou Ba TTPETTEl var TIPOCaPUOoVTal CUMQWVA HE TIG OTTAITAOEIG KEBE

emmpépoug epyaaTnpiou. O1 TipéG TTou AapBdvovTal Ba TTPETTEN VA EUTTITITOUV OTA KABOPICHEVA DIACTARATA.

KaBe epyaoTripio Ba TipéTrel va kabiepiiael DIopBWTIKG PETPA TTOU TTPETTEN VOl AAUBAVOVTaI AV O TINEG

BpiokovTal eKTOG TwV KABOPITUEVWV OPiWV.

rba’
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IXNHAAZIMOTHTA

AuT n péBodog, o BabpovounTrg CRP-HS CAL kai ol paptupeg CRP CON L, CRP CON H, MUL-
TICON L1 kai MULTICON L2 £xouv Tutrotroin@ei évavti Tou uAikou avagopds ERM-DA474/IFCC'®.
AIAAIKAZIA NMPOZAIOPIZMOY KAI YIMOAOrIZMOZ

Ta autéparta ouotiuata ERBA XL utroAloyi{ouv Tn ouykévipwon k@Be deiyparog. MNa Tig
TrapapéTpoug Trpoadiopiopol BAETTE www.erba.com.

NAPAMETPOI MPOZAIOPIZMOY lFIA AYTOMATA ZYZTHMATA ERBA XL

ToTrOG TTPOTBIOPICHOU 2 onpeia
TOTTOG KAPTTUANG 5P Calibration Logit-Log
Mrikog KUpaTog (KUp. / deuT.) 600 /-nm

Xpovog avayvwong 1
Xpovog avayvwong 2

aKPIBWG TTPIV TNV TTPpoaBrikn Tou R2
10 AeTrté peTd TRV TTPOCOKkn Tou R1

KateBuvon avtidpaong Augnon
Movéda mg/dl (mg/l)
‘Oykol avTIdpacTnpiwy

R1 250 pl

R2 60 pl

‘Oykol deiypartog 2l

Inueiwan: o dykol avTIdPAOCTNPIWV Kal OeiypaTog eVOEXETAl va dlapEPOUV yia KABE mMIPEPOUG
autoparo ouotnua ERBA XL, avaAoya pe Tov eAdXIoTO pETpoUpEVO dyko oTnv KuyeAida. H avaloyia
R1:R2:8¢iypa Sev aMadel.

METATPOMNH MONAAQN
mg/dl x 10 = mg/I

ANAMENOMENEZ TIMEZ""2

Tagivopnon Kapdiayyeiakou Kivduvou:

XapnAdg kivduvog <0,10 mg/dl

Mérpiog kivduvog  0,10-0,30 mg/dl

YwnAog kivduvog >0,30 mg/dl

ZuvioTatal KaBe epyaoTrpio va emaAnBedel autd TO €UPOG 1 va TTPoadiopifel To SiGdoTnUa
ava@opdg yia Tov TTANBUCUG TToU E§UTTNPETEI.

ANAAYTIKH AMOAOZH

Ta Sedopéva Tou TrepIAaPBAvovTal O auTr TNV EVOTNTA €ival AVTITTIPOOWTTEUTIKA TG ammédoong
oTo autopato cuotnua ERBA XL-640. Ta 6edopéva TTou Aapfdvovtal oTo dIkd 0ag EPYACTrpIO
evOEXETal va dlapEéPouV aTrd auTEG TIG TINEG. Aedopéva yia dAAa autépata cuoaTipata ERBA XL
eival dlaBéoipa oTov 1I0TéTOTTO Www.erba.com.

‘Opi0 Moo OTIKOTIOINONG: 0,058 mg/dl
To 6plo TTOCOTIKOTIOINGNG QVTITTPOCWTTEUEl TO XAHUNAGTEPO WETPAOIPO €TTTTESO avOAUTN.
YTmoAoyigeTal wg n Tpoadiopiopévn dpaaTikdTNTa apaiwpévou deiypartog pe CV <20% (n = 30).

FpappikoTnTO: Tepitou 15 mg/dl
H ypappikétnTa KaBopiletal atmmd Tn CUYKEVIPWON Tou BaBUovounTri TIoU XPNOIKOTIOIETAl yia TN
Snuioupyia TG KapTUAng Babpovopnong 6 onueiwy.

®aivopevo Hook: {wvn acaAeiag >225 mg/dl

MoroéTnra

H moTétNTa TTPO0dIoPIoTNKE PE XPrION HAPTUPWY O€ ECWTEPIKO TIPWTOKOAAO PE ETTAVAANYINOTNTA
(n = 20) kai evdiduean moTéTNTA (2 UTTOSEiypaTa AVa O€Ipd, 2 OeIpég ava nuépa, 20 NUEPES).
EAf@Onoav Ta akdéAouba amoteAéoparta:

. Méon Tiun SD CcVv Evdidpeon | Méon miup | SD CcVv
EmavaAnyipémra | BEANN | (mon | Ge) | | moterma | (mardh) | (mait) | (%)
Aciypo 1 2.13 0022 [1.02| [Beiypa1 2.14 0,056 | 2.64
Aciyyo 2 3,90 0029 [0.75] [Asiypa2 300 __|0083] 212
OpBoTnTa

XpnaoipotroiBnkav dUo SIaPOPETIKA ETTIKUPWHEVA UNIKG eAéyxou. H TTpoodiopiopévn atrokAion
eivar is and 11,5% oTnv TiuA ot6xo 1,84 mg/dl kai 7,2% oTnv TipR o16xo 3,55 mg/dl.

Zoykpion

Mia oUykpion petagy Tou autépatou cuotipatog XL-640 CRP-HS (y) kai piag euTropikd
S1a6éoiung €§€taang (x) we xprion 150 delypdTwy £dwoe Ta akdAouba atoteAéopara:

pappikA TaAivépoéunon:

y=1,013x-0,75mg/l r=0,996
Passing-Bablok:
y =1,009x - 0,50 mg/l r=0,994

MapepPolrig

Kpimipio: Avaktnon eviog +10% Tng apxIknig TIFAG TNg ouykévipwong CRP aTo deiypa (0pog)
Xwpig TTapeuBarAdpevn ouaia.

O1 akéAouBeg ouaieg dev TTapepBarrovTar: aipoa@aipivn éwg 13,3 g/l, xoAepubpivn €wg 5 mg/dl,
TpIyAukepidia €éwg 1910 mg/dl.

Ddppaka: Agv dIOTOTWONKE TTAPEUPOA] O BEPATTEUTIKEG OUYKEVTPWOEIG HE XPRON KOIVWV
POPHAKEUTIKWV TTAVEA™.

Meplopiopoi:

- ANMoiwpéva avridpaoTripia (TT.X. Adyw umrépBaong Tng Beppokpaciag QUAAgNG) evdéxetal va
dWaouV EaPaAPEVa aTTOTEAETUATA.

- YynAr) ouykévipwaon aipoo@aipivng, XoAepuBpivng kai TpIYAUKEPIBiwY oTo Seiypa UTTOpEi va

TrapepBAaAAeTal oTov TTpoadiopiopd TNG CRP. BAée Tnv mapdypago MapepBoAég.

AvTtevdeigeig

[eveTikoi TTOAUpOP@IOHOI EVTOG TOu yovidiou TN CRP, 181aiTepa HOVOVOUKAEOTISIKOI TTOAUOP@ICHOI
(SNPs) aTtnv mepioxr Tou UTTOKIVATH, PTTOpoUV va eTTnpedoouy Ta Baoika emimeda CRP. Autég
ol YEVETIKEG TTapaAAayég UTTOpEi va e§nyouv aTopIkEG dlapopég oTig ouykevTpwaoelg CRP kal Ba
TIPETTEl va AapBAvovTal UTTOWnN KATd TNV EPUNVEIT TWV ATTOTEAETHATWVS.

NMPOEIAOMOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

MNa xpAon in vitro diayvwoTikAG. [pémel va xpnolpotolgital ammd  e§ouciodotnuévo  Kal
ETTAYYEAPATIKA KaTapTiIopévo dropo. OTrolodrnTroTe GoBapd TrEPICTATIKO TTOU £XEl CUPPET oE oxéon
ME TN OUOKEUN TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH Kal OTNV appédia apxr) Tou KpAaToug
HEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEOTNPEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBEVG.

MpooTacia Tng vysiag

Ta UAIKG {wiKAG TTPOEAEUDNG TTOU XPNOIPOTTOI0UVTAl GUVOSEUOVTAI aTTd ETTIONHO KPATIKG KTNVIATPIKO
TMOTOTTOINTIKG LYEIDG. Ta {wikG ouaTaTik& GUAEXBNKav aTrd uyir {Wa uTré TNV TTIBAEWN EyYEYPAPPEVOU
KTNVIATpou Kai Atav, 600 yvwpidoupe, ammaAAaypéva atrd AoIpwdn kal PETAdOTIKG VOOHuaTA Kal
BAaBepd Tapdoita. QoTdo0, auTd TO UAIKS TIPETTEN VA QVTILETWTTICETAI AV VA ATAV IKAVO VO HETADWOE!
Aolpwdn vooruata.

Npocdiopiopog emkiviuvoTnTag oU

R1, R2
Ta avridpacTripia Sev TagivopoUvTal wg ETTIKIVOUVA.

AIAXEIPIZH AMOBAHTQON
AvaTpESTE OTIG TOTTIKEG VOUIKES OTTAITHOEIG.

wva PE Tov kavoviouo (EK) api8. 1272/2008
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DIDELIO JAUTRUMO C REAKTYVUSIS BALTYMAS

Kat. Nr. Pakuotés pavadinimas Pakuoté (turinys)
R1:2 x40 ml, R2: 2 x 11 ml, RFID zymé,
XSYS0084 CRP naudojimo instrukcija

a C€usr
NUMATYTOJI PASKIRTIS

Rinkinys skirtas in vitro kiekybiniam mazos koncentracijos C reaktyviojo baltymo nustatymui Zmo-
gaus serume automatinése sistemose ERBA XL turbidimetriniu imunoanalizés metodu. Skirtas Sir-
dies ir kraujagysliy ligy stebésenai bei aterosklerozés atsiradimo, progresavimo ir trombookliuziniy
komplikacijy atrankai ir stebésenai. Skirta naudoti tik profesionaliai, klinikinéje laboratorijoje.

KLINIKINE REIKSME

C reaktyvusis baltymas (CRP) yra Gminis uzdegiminiy procesy zymuo. Uminio uzdegimo atveju CRP
koncentracija didéja ir mazéja greiciau nei eritrocity nusédimo greitis.

CRP padidéjimas vyksta nespecifiSkai esant jvairiems audiniy pazeidimams, pavyzdziui, infekcinéms
bakléms, reumatoidiniam artritui, miokardo infarktui, piktybiniams navikams ir kt.

Nors tai néra diagnostinis rodiklis, jis yra labai naudingas stebint ir kontroliuojant tokias ligas, taip pat
kai kuriais atvejais atliekant diferencine diagnostika.

|prastai prieinami CRP imunocheminio tyrimo metodai turi ribotg jautruma, ir iki neseniai mazesnés
nei 1,0 mg/dl CRP koncentracijos negaléjo bati tiksliai iSmatuotos, todél §i verté placiai priimta kaip
su sveikata susijusio referencinio intervalo virSutiné riba. Tai tenkina dauguma bendrosios medicinos
tiksly. Taciau naujagimiy pediatrinéje praktikoje didelio jautrumo CRP imunoanalizé rodo, kad su svei-
kata susijusios referencinés vertés yra Zemesnés nei 0,1-0,2 mg/dl ir kad bet koks padidéjimas virs Siy
ver€iy yra susijes su sunkia liga, daZniausiai bakterine infekcija.

Neseniai jautriy CRP tyrimy taikymas suaugusiyjy Sirdies ir kraujagysliy ligy tyrimuose atskleidé svar-
bius prognostinius rysius tarp nedidelio CRP padidéjimo ir aterosklerozés atsiradimo, progresavimo bei
trombookliuziniy komplikacijy'2345678,

PRINCIPAS

CRP koncentracija nustatoma fotometri$kai matuojant antigeno-antikiino reakcijg tarp prie lateksiniy
daleliy prijungty antikiiny prie§ Zmogaus CRP ir méginyje esancio CRP. Imuninio komplekso drumstu-
mas, matuojamas esant 600 nm bangos ilgiui, yra tiesiogiai proporcingas CRP koncentracijai méginyje.

REAGENTO APRASYMAS IR SUDETIS

R1

Natrio chloridas 94/l
Detergentas 0,1 %
Natrio azidas 0,09 %
R2

Glicino buferis, pH 8,42

TriuSio anti-zmogaus CRP jautrintas lateksas 0,20 %
Natrio azidas 0,09 %

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagentai yra skysti, paruosti naudoti. Prie§ pradedant naudoti naujg rinkinj, jkelkite testy
skaiciy i$ RFID zymes.
REIKALINGOS, BET SU PRIETAISU NETIEKIAMOS MEDZIAGOS
CRP-HS CAL, Kat. Nr. XSYS0088
CRP CON L, Kat. Nr. BLT20014
CRP CON H, Kat. Nr. BLT20013
MULTICON L 1, Kat. Nr. BLT 20034
MULTICON L 2, Kat. Nr. BLT20035
Erba XL analizatoriai: XL-200, Kat. Nr. INS00002
XL-640, Kat. Nr. INS00008
XL-1000, Kat. Nr. INS00010

STABILUMAS IR LAIKYMAS

Neatidaryti reagentai yra stabilTs iki galiojimo laiko, nurodyto ant buteliuko ir rinkinio etiketés, kai
laikomi 2-8 °C temperataroje.

Stabilumas prietaise: ne maziau kaip 60 dieny, jei laikoma Saldytuve 2—-10 °C temperatiroje ir
néra uztersta.

MEGINIY EMIMAS IR TVARKYMAS

Rekomenduojama laikytis ISO 15189 reikalavimy ir laboratorijos instrukcijy.

Méginiams surinkti ir paruosti naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar surinkimo talpyklas.

Buvo istirti ir pripazinti tinkamais tik toliau iSvardyti méginiy tipai.

Serumas.

ISvardyti méginiy tipai buvo istirti su tam tikru méginiy émimo meégintuvéliy, kurie buvo komerciskai
prieinami testavimo metu, pasirinkimu, t. y. buvo istirti ne visi visy gamintojy prieinami mégintuvé-
liai. Jvairiy gamintojy méginiy émimo sistemos gali turéti skirtingy medziagy, kurios kai kuriais
atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Apdorodami méginius pirminiuose mégintuvéliuose (megi-
niy émimo sistemose), laikykités mégintuvélio gamintojo instrukcijy.

Prie$ atliekant tyrima, méginius, kuriuose yra nuosédy, centrifuguokite.

I18samig informacijg apie galimus méginio trukdZius rasite skyriuose Apribojimai ir Trukdziai.

11 dieny esant 20-25 °C

2mén.esant 4-8°C

3 metus esant  -20 °C

Stabilumas serume®:

UZterStus méginius iSmeskite.

KALIBRAVIMAS

Rekomenduojama kalibruoti naudojant kalibratoriy CRP-HS CAL.

6 tasky kalibravimas: sudarykite 6 tasky kalibravimo kreive, skiesdami kalibratoriy fiziologiniame
tirpale santykiais 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 ir naudodami neskiestg kalibratoriy; fiziologinis tirpalas
naudojamas kaip tusciasis méginys

Kalibravimo daznumas: 30 dieny

Kalibravimas reikalingas:

« pasikeitus reagento serijai

« kai to reikalauja vidinés kokybés kontrolés procediros

« kalibravimo intervalas gali bati pratestas, jei laboratorija atlieka priimting kalibravimo patikrg

KOKYBES KONTROLE

Kokybés kontrolei rekomenduojami CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 ir MULTICON L2.
Kontrolés intervalai ir ribos turéty bati pritaikyti pagal kiekvienos konkrecios laboratorijos reikalavimus.
Gautos vertés turéty atitikti nustatytus intervalus. Kiekviena laboratorija turéty nustatyti taisomasias prie-
mones, kuriy reikia imtis, jei vertés neatitinka nustatyty riby.

ATSEKAMUMAS

Sis metodas, kalibratorius CRP-HS CAL ir kontrolés CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 ir
MULTICON L2 buvo standartizuoti pagal etalonine medziagg ERM-DA474/IFCC.

TYRIMO ATLIKIMAS IR SKAICIAVIMAS
ERBA XL automatinés sistemos apskaiciuoja kiekvieno méginio koncentracijg. Tyrimo paramet-
rus rasite www.erba.com.

rba’
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ERBA XL AUTOMATINIY SISTEMY TYRIMO PARAMETRAI
Tyrimo tipas 2 taskai
Kreivés tipas 5P Calibration Logit-Log
Bangos ilgis (pagr. / antr.) 600 /- nm

Nuskaitymo laikas 1
Nuskaitymo laikas 2

pries$ pat pridedant R2
10 min po R1 pridéjimo

Reakcijos kryptis Didéjimas
Vienetas mg/dl (mg/l)
Reagenty tariai

R1 250 pl

R2 60 pl
Méginio tdris 2l

Pastaba: atskiroms ERBA XL automatinéms sistemoms reagenty ir méginio tariai gali skirtis, priklau-
somai nuo minimalaus matuojamo tario kiuvetéje. Santykis R1:R2:méginys nesikeicia.

VIENETY PERSKAICIAVIMAS
mg/dl x 10 = mg/|
TIKETINOS VERTES'"2

Maza rizika <0,10 mg/dl
Vidutiné rizika 0,10-0,30 mg/dl
Didelé rizika >0,30 mg/dl

Rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija patikrinty §j intervalg arba nustatyty savo aptarnau-
jamai populiacijai budinga referencinj intervalg.

ANALITINIS NASUMAS

Siame skyriuje pateikti duomenys atspindi veikima naudojant ERBA XL-640 automatine sistema.
Jusy laboratorijoje gauti duomenys gali skirtis nuo Siy verciy. Kity ERBA XL automatiniy sistemy
duomenys pateikiami www.erba.com.

Kiekybinio nustatymo riba: 0,058 mg/dl
Kiekybinio nustatymo riba yra Zemiausias iSmatuojamas analités kiekis. Ji apskai¢iuojama
kaip praskiesto méginio nustatytas aktyvumas, kai CV <20 % (n = 30).

TiesiSkumas: apytiksliai 15 mg/dl
Tiesiskumas nustatomas pagal kalibratoriaus, naudojamo 6 tasky kalibravimo kreivei sudaryti,
koncentracija.

Kabliuko efektas:
Tikslumas
Tikslumas buvo nustatytas naudojant kontrolinius méginius pagal vidinj protokolg, vertinant
pakartojamuma (n = 20) ir tarpinj tikslumg (2 alikvotai per serijg, 2 serijos per dieng, 20 dieny).
Gauti Sie rezultatai:

saugos zona >225 mg/d|

. Vidurkis| SD cVv Tarpinis Vidurkis| SD Ccv
Pakartojamumas) (mg/di) | (mg/l) | (%) tikslumas (ma/dl) | (mgll) | (%)
Méginys 1 2,13 0,022 | 1,02 2,14 0,056 | 2,64
Méginys 2 3,90 0,029 | 0,75 3,90 0,083 | 2,12

Teisingumas

Buvo naudotos dvi skirtingos validuotos kontrolinés medziagos. Nustatytas nuokrypis yra ir 11,5%
ties tiksline verte 1,84 mg/dl ir 7,2% ties tiksline verte 3,55 mg/dl.

Palyginimas

Palyginus XL-640 automatinés sistemos CRP-HS (y) rezultatus su komerci$kai prieinamu tyrimu
(x), naudojant 150 méginiy, gauti Sie rezultatai:

Tiesiné regresija:

y =1,013x - 0,075 mg/d| r=0,996
Passing-Bablok:
y =1,009x - 0,050 mg/dl r=0,994

Trukdziai

Kriterijus: atgavimas +10% ribose nuo pradinés CRP koncentracijos vertés méginyje (serume) be tru-

kdancios medziagos.

Sios medziagos netrukdo: hemoglobinas iki 13,3 g/l, bilirubinas iki 5 mg/dl, trigliceridai iki 1910 mg/d.

Vaistai: Terapinémis koncentracijomis, naudojant jprastus vaisty skydelius, trukdziy nenustatyta™.

Apribojimai:

- Pablogéjusios kokybés reagentai (pvz., virsijus laikymo temperatrg) gali duoti neteisingus rezultatus.

- Didelé hemoglobino, bilirubino ir trigliceridy koncentracija méginyje gali trukdyti nustatyti CRP.
Zr. skyriy Trukdziai.

Kontraindikacijos

Genetiniai polimorfizmai CRP gene, ypa¢ pavieniy nukleotidy polimorfizmai (SNP) promotoriaus

srityje, gali paveikti bazinj CRP kiekj. Sie genetiniai variantai gali paaikinti individualius CRP

koncentracijos skirtumus ir turéty bati jvertinti interpretuojant rezultatus.

ISPEJIMALI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Skirta naudoti in vitro diagnostikai. Turi bti naudojama jgalioto ir profesionaliai iSsilavinusio asmens. Apie
bet kokj rimtg incidenta, susijusj su Siuo prietaisu, batina pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sveikatos apsauga

Naudojamos gyvininés kilmés medziagos yra patvirtintos oficialiu valstybinio veterinarijos gydytojo
veterinarijos gydytojo, ir, atrodo, buvo neuzkrésti infekcinémis ir uzkreciamosiomis ligomis bei Zalin-
gais parazitais. Taciau su $ia medziaga reikia elgtis kaip su medziaga, kuri, kaip manoma, gali platinti
infekcines ligas.

EB) Nr. 1272/2008

Reagentai néra klasifikuojami kaip pavojingi.

ATLIEKY TVARKYMAS
Vadovaukités vietos teisés akty reikalavimais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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IC/IFU/004/26/A Perzidros data: 8. 10. 2026
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PROTEINA C-REACTIVA IiNALT SENSIBILA

Nr. cat. Denumirea ambalajului | Ambalaj (Continut)
R1:2 x 40 ml, R2: 2 x 11 ml, eticheta RFID,
XSY50084 CRP instructiuni de utilizare

C€.m
DESTINATIA DE UTILIZARE

Kitul este destinat determinérii cantitative in vitro a concentratiei scazute a proteinei C-reactive
in ser uman pe sistemele automate ERBA XL prin imunotest turbidimetric. Destinat monitorizarii
bolii cardiovasculare si screeningului si monitorizarii aparitiei, progresiei si complicatiilor trom-
boocluzive ale aterosclerozei. Pentru uz profesional exclusiv in laborator clinic.

SEMNIFICATIE CLINICA

Proteina C-reactiva (CRP) este un marker acut al proceselor inflamatorii. in cazul unei inflamatii acute,
concentratia de CRP creste si scade mai rapid decét viteza de sedimentare a hematiilor.

Cresterea CRP apare in mod nespecific in diferite tipuri de agresiune tisulara, cum ar fi starile infectio-
ase, artrita reumatoida, infarctul miocardic, tumora maligna etc.

Desi nu este un test diagnostic, este foarte util pentru urmérirea si monitorizarea unor astfel de afectiu-
ni, precum si pentru diagnosticul diferential in anumite cazuri.

Metodele imunochimice disponibile in mod obisnuit pentru CRP au sensibilitate limitata si, pana de
curand, concentratiile de CRP sub 1,0 mg/dl nu puteau fi masurate cu precizie, ceea ce a dus la adop-
tarea pe scara larga a acestei valori ca limitd superioara a intervalului de referintd asociat sanatatii.
Acest lucru este satisfacator pentru majoritatea scopurilor in medicina generala. Cu toate acestea, in
practica pediatrica neonatala, un imunotest CRP inalt sensibil arata ca valorile de referinta asociate
sanatatii sunt sub 0,1-0,2 mg/dl si ca orice crestere peste aceste valori este asociata cu o boala grava,
de obicei infectie bacteriana.

Mai recent, aplicarea testelor CRP sensibile in studiile privind bolile cardiovasculare la adulti a evi-
dentiat relatii prognostice importante intre cresterea moderata a CRP si aparitia, progresia si compli-
catiile tromboocluzive ale aterosclerozei'2*4°678,

PRINCIPIU

Determinarea concentratiei de CRP prin masurarea fotometrica a reactiei antigen-anticorp dintre anti-
corpii anti-CRP umana legati de particule de latex si CRP prezenta in proba. Turbiditatea complexului
imun, masurata la 600 nm, este direct proportionala cu concentratia de CRP din proba.

DESCRIEREA $1 COMPOZITIA REACTIVILOR

R1

Clorura de sodiu 99/l
Detergent 0,1 %
Azida de sodiu 0,09 %
R2

Tampon glicina, pH 8,42

Latex sensibilizat cu anticorpi de iepure

anti-CRP umana 0,20 %
Azida de sodiu 0,09 %

PREPARAREA REACTIVILOR
Reactivii sunt lichizi, gata de utilizare. incérca;i numarul de teste de pe eticheta RFID inainte de a utiliza
un kit nou.

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE CU DISPOZITIVUL
CRP-HS CAL, Nr. cat. XSYS0088
CRP CON L, Nr. cat. BLT20014
CRP CON H, Nr. cat. BLT20013
MULTICON L 1, Nr. cat. BLT 20034
MULTICON L 2, Nr. cat. BLT20035
Analizoare Erba XL: XL-200, Nr. cat. INS00002
XL-640, Nr. cat. INS00008
XL-1000, Nr. cat. INS00010

STABILITATE $1 DEPOZITARE

Reactivii nedeschisi sunt stabili pana la data expirarii indicata pe eticheta flaconului si a kitului atunci
cand sunt depozitati la 2—-8 °C.

Stabilitate la bord: min. 60 de zile daca este refrigerat la 2-10 °C si necontaminat.

RECOLTAREA SI MANIPULAREA PROBELOR

Se recomanda respectarea ISO 15189 si a instructiunilor laboratorului.

Pentru recoltarea si pregatirea probelor utilizati numai tuburi sau recipiente de recoltare adecvate.
Au fost testate si considerate acceptabile numai probele enumerate mai jos.

Ser.

Tipurile de probe enumerate au fost testate cu o selectie de tuburi de recoltare a probelor care erau
disponibile comercial la momentul testarii, adica nu au fost testate toate tuburile disponibile de la
toti producatorii. Sistemele de recoltare a probelor de la diversi producétori pot contine materiale
diferite, care ar putea afecta rezultatele testului in anumite cazuri. La procesarea probelor in tuburi
primare (sisteme de recoltare a probelor), respectati instructiunile producatorului tubului.
Centrifugati probele care contin precipitate inainte de efectuarea testului.

Pentru detalii privind posibilele interferente ale probei, consultati sectiunea Limitari si Interferente.

Stabilitate in ser®: 11 zile la 20-25°C
2 luni la 4-8°C
3anila -20°C

Aruncati probele contaminate.

CALIBRARE

Se recomanda calibrarea cu calibratorul CRP-HS CAL.

Calibrare in 6 puncte: generati o curba de calibrare cu 6 puncte prin diluarea calibratorului 1:32,
1:16, 1:8, 1:4, 1:2 si nediluat in solutie saling; solutia salina se utilizeaza ca martor

Frecventa calibrarii: 30 de zile

Calibrarea este necesara:

* dupa schimbarea lotului de reactiv

« conform cerintelor procedurilor interne de control al calitatii

« intervalul de calibrare poate fi prelungit pe baza unei verificari acceptabile a calibrérii de cétre laborator

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul calitatii se recomanda CRP CON L, CRP CON H, MULTICON L1 si MULTICON L2.
Intervalele si limitele de control trebuie adaptate in functie de cerintele fiecarui laborator in parte. Valorile
obtinute trebuie sa se incadreze in intervalele definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masurile
corective care trebuie luate in cazul in care valorile ies din limitele definite.

TRASABILITATE

Aceasta metoda, calibratorul CRP-HS CAL si controalele CRP CON L, CRP CON H, MULTICON
L1 si MULTICON L2 au fost standardizate fata de materialul de referintda ERM-DA474/IFCC'°.

PROCEDURA DE LUCRU $I CALCULUL
Sistemele automate ERBA XL calculeaza concentratia fiecarei probe. Pentru parametrii testului,
consultati www.erba.com.

rba’
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PARAMETRII TESTULUI PENTRU SISTEMELE AUTOMATE ERBA XL
Tipul testului 2-Point
Tipul curbei 5P Calibration Logit-Log
Lungime de unda (prim. / sec.) 600/-nm

Timp de citire 1
Timp de citire 2

imediat inainte de adaugarea R2
10 min dupa adaugarea R1

Directia reactiei Crescatoare
Unitate mg/dl (mg/l)
Volumele reactivilor

R1 250 pl

R2 60 pl
Volumul probei 2l

Nota: volumele de reactiv si de proba pot fi diferite pentru sistemele automate ERBA XL individuale,
n functie de volumul minim masurat in cuva. Raportul R1:R2:proba nu se modifica.
CONVERSIA UNITATILOR

mg/dl x 10 = mg/|

VALORI ASTEPTATE"""2

Clasificarea riscului cardiovascular:

Risc scazut <0,10 mg/dl
Risc mediu 0,10-0,30 mg/d!
Risc crescut >0,30 mg/dl

Se recomanda ca fiecare laborator s& verifice acest interval sau sa deriveze intervalul de
referinta pentru populatia pe care o deserveste.

PERFORMANTE ANALITICE

Datele continute in aceasta sectiune sunt reprezentative pentru performanta pe sistemul automat
ERBA XL-640. Datele obtinute in laboratorul dumneavoastra pot diferi de aceste valori. Datele
pentru alte sisteme automate ERBA XL sunt disponibile pe www.erba.com.

Limita de cuantificare: 0,058 mg/dl

Limita de cuantificare reprezinta cel mai scazut nivel masurabil al analitului. Se calculeaza ca
activitatea determinata a probei diluate pentru a avea CV <20% (n = 30).

Liniaritate: aprox. 15 mg/d|

Liniaritatea este data de concentratia calibratorului utilizat pentru generarea curbei de calibrare
cu 6 puncte.
Efect Hook:
Precizie

Precizia a fost determinata folosind controale intr-un protocol intern cu repetabilitate (n = 20) si pre-
cizie intermediara (2 alicote pe serie, 2 serii pe zi, 20 de zile). Au fost obtinute urmétoarele rezultate:

zona de siguranta >225 mg/dl

Repetabilitate Medie sD Precizie Medie sSD Ccv
P (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermediara (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Proba 1 2,13 0,022 | 1,02 Proba 1 2,14 0,056 | 2,64
Proba 2 3,90 0,029 | 0,75 Proba 2 3,90 0,083 | 2,12
Acuratete

Au fost utilizate doua materiale de control validate diferite. Bias-ul determinat este si 11,5% la valoarea
tinta de 1,84 mg/dl si 7,2% la valoarea tinta de 3,55 mg/dl.

Comparatie

O comparatie intre sistemul automat XL-640 CRP-HS (y) si un test disponibil comercial (x) folo-
sind 150 de probe a dat urmatoarele rezultate:

Regresie liniara:

y =1,013x - 0,075 mg/d| r=10,996
Passing-Bablok':
y =1,009x - 0,050 mg/dl r=0,994

Interferente

Criteriu: recuperare in limita a £10% din valoarea initiald a concentratiei de CRP din proba (ser), fara

substanta interferenta.

Urmatoarele substante nu interfereaza: hemoglobina pana la 13,3 g/l, bilirubind pana la 5 mg/dl,

trigliceride pana la 1910 mg/dl.

Medicamente: Nu a fost identificata nicio interferenta la concentratii terapeutice folosind pane-

lurile obisnuite de medicamente.

Limitari:

- Reactivii deteriorati (de ex. depasirea temperaturii de depozitare) pot da rezultate incorecte.

- Concentratia mare de hemoglobina, bilirubina si trigliceride din proba poate interfera cu determinarea
CRP. Consultati paragraful Interferente.

Contraindicatii

Polimorfismele genetice din gena CRP, in special polimorfismele mononucleotidice (SNP) din regiunea
promotoare, pot influenta nivelurile initiale de CRP. Aceste variatii genetice pot explica diferentele indivi-
duale ale concentratiilor de CRP si trebuie luate in considerare la interpretarea rezultatelor'.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Pentru uz diagnostic in vitro. A se manipula de catre o persoana autorizata si cu pregatire profesi-
onala. Orice incident grav care a survenit in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
Protectia sanatatii
Materialele de origine animala utilizate sunt insotite de un certificat sanitar veterinar de stat oficial.
Componentele de origine animald au fost recoltate de la animale sanatoase, aflate in grija unui medic
veterinar inregistrat, si au fost aparent lipsite de boli infectioase si contagioase si de paraziti daunatori.
Cu toate acestea, acest material trebuie manipulat ca si cum ar fi capabil sa transmita boli infectioase.

lamentului (CE) nr. 1272/2!

Identificar ricolelor conform R
R1, R2

Agentii reactivi nu sunt clasificati ca fiind periculosi.
GESTIONAREA DESEURILOR

Consultati reglementarile legale locale.
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