07876033500V4.0

CRP4

Tina-quant C-Reactive Protein IV
Informace pro objednani

cobas’

[ Souziat poc cobos  pack
07876033190 | 07876033500 | Tina-quant C-Reactive Protein IV (250 test) Systémové ID 07 7607 6 | cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502,
COBAS INTEGRA 400 plus
Potfebny material (ale nedodavany se soupravou):
cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502 COBAS INTEGRA 400 plus

11355279216 | Calibrator f.a.s. Proteins (5x 1 mL) Kdd 656 Systémové-ID 07 6557 0
20766321322 | CRP T Control N (5x 0.5 mL) Kéd 235 Systémové-ID 07 6632 1
10557897122 | Precinorm Protein (3x 1 mL) Kéd 302 Systémoveé-ID 07 9105 9
11333127122 | Precipath Protein (3x 1 mL) Kéd 303 Systémové-ID 07 9106 7
05117003190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20x 5 mL) Kéd 391 Systémové ID 07 7469 3
05947626190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4x 5 mL) Kdd 391 Systémové ID 07 7469 3
05117216190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20x 5 mL) Kdd 392 Systémové ID 07 7470 7
05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4x 5 mL) Kdd 392 Systémove ID 07 7470 7
04489357190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) Systémove ID 07 6869 3 n.a.

20756350322 | NaCl Diluent 9 % (6x 22 mL) n.a. Systémové ID 07 5635 0
Cesky Nebezpedi pro Zivotni prostredi:

Uréené pouziti
Imunoturbidimetrické stanoveni pro kvantitativni in vitro méfeni CRP
v lidském séru a plazmé na systémech cobas ¢ a COBAS INTEGRA.

Souhrn

Méfeni CRP provadéna pomoci tohoto stanoveni v lidském séru nebo
plazmé se pouzivaji jako pomlicka pfi stanoveni diagnézy, monitorovani,
urCovani progndzy a zvladani suspektnich zanétlivych poruch

a souvisejicich onemocnéni, akutnich infekci a poranéni tkané.
C-reaktivni protein je klasicky protein akutni faze v zanétlivych reakcich.!
Je syntetizovén jatry a skldda se z péti totoZnych polypeptidovych Fetézcl
vytvarejicich péticlenny cyklus s molekulovou hmotnosti

105000 daltond."23* CRP je nejcitlivéjSi z reaktantl akutni faze. Jeho
koncentrace se béhem zanétlivych procest rychle zvy$uje.2® CRP

v komplexu aktivuje klasickou drahu komplementu. Odpovéd na CRP &asto
predchézi klinickym pfiznak(im véetné horecky."? Po ndstupu odpovédi
akutni faze se koncentrace CRP v séru rychle a vyznamné zvysuje.234
Narlst za¢ind béhem 6 az 12 hodin a Spickovych hodnot se dosahuije za
24 a7 48 hodin."35 Hladiny vy$3i nez 100 mg/L jsou spojovany

se zavaznymi stimuly, jako jsou velké trauma a zavazna infekce (sepse).5
Reakce CRP mlZe byt méné vyraznd u pacientd s onemocnénim jater.5
Testy CRP se pouzivaji k zjistovani systémovych zanétlivych procest
(kromé urcitych typd zanétu, jako je systémovy lupus erythematodes (SLE)
a ulcerdzni kolitida); 346 k hodnoceni 1éCby bakterialnich infekei
antibiotiky;" 487 k zjisfovani intrauterinnich infekci s privodnim predéasnym
protrZenim vnitini plodové blany;*8 k rozlieni mezi aktivnimi a neaktivnimi
formami onemocnéni se soubéznou infekci, napf. u pacient(i se SLE nebo
ulcerdzni kolitidou;®4® k terapeutickému sledovani revmatické nemoci

a hodnoceni protizanétlivé 1écby;'46 k uréeni existence pooperacnich
komplikaci v raném stadiu, napriklad infikovanych ran, trombdzy

a pneumonie, a k rozliseni mezi infekci a odmitnutim transplantované
kostni diené.!46

K uréeni CRP je k dispozici fada riiznych metod stanoveni, napfiklad
nefelometrie a turbidimetrie.®® Stanoveni Roche CRP je zaloZeno
na principu ¢ésticové zesilené imunologické aglutinace.

Princip testu08

Casticové turbidimetrické imunologické stanoveni

Lidské CRP aglutinuje s latexovymi ¢asticemi, potazenymi monoklondinimi
protilatkami proti CRP. Agregéty se méfi turbidimetricky.

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro in vitro diagnostické pouZiti pro zdravotnické pracovniky. Dodrzujte
bézna bezpeénostni opatfeni, nutna pro nakladani se vSemi reagenciemi.

Infekéni nebo mikrobialni odpad:

Varovani: s odpadem zachézejte jako s potencidlné biologicky
nebezpeénym materidlem. Odpad zlikvidujte podle pfijatych laboratornich
pokynu a postupd.

K ureni bezpecné likvidace pouzijte vSechny pfislusné mistni pfedpisy pro
likvidaci.
Bezpecnostni listy jsou pro odborné uZivatele dostupné na vyzadani.

Tato souprava obsahuije slozky klasifikované v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1272/2008 takto:

Varovani

H317 MU0Ze vyvolat alergickou kozni reakci.

Prevence:

P261 Zamezte vdechovani mlhy nebo par.

p272 Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté.

P280 PouZivejte ochranné rukavice.

Reakce:

P333 + P313 Pfi podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/oSeteni.

P362 + P364 Kontaminovany odév sviéknéte a pfed opétovnym pouzitim
vyperte.

Likvidace:

P501 Odstrarite obsah/obal ve schvélené spalovné odpadu.

Bezpecnostni znacky vyrobku se Fidi pokyny EU GHS.
Kontaktni telefon: v§echny zemé: +49-621-7590
Zachazeni s reagenciemi

Pfipravena k pouziti

Systémy cobas c:

Pfed pouzitim zasobnik reagencii opatrné nékolikrat otocte, aby se slozky
reagencii promichaly.

Systémy COBAS INTEGRA:

V8echny nové (nepropichnuté) cobas ¢ packy pied pouzitim v analyzatoru
promichejte po dobu 1 min. v mixéru kazet. VSechny cobas ¢ packy, které
jsou jiz v uzivani, musi byt na po¢atku kazdého tydne (jedenkrat tydné)
promichany stejnym zplsobem.
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Odbér a piiprava vzorku
Pro odbér a pfipravu vzorki pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo
odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijateiné.
Sérum
Plazma: Li-heparinizovana, Ko-EDTA, K;-EDTA plazma

Uvedené druhy vzorkd byly testované s vybranymi typy odbérovych
zkumavek, které byly komeréné dostupné v té dobé, tzn., Ze do testu nebyly
zafazené vSechny typy zkumavek vSech vyrobcd. Systémy odbéru vzorkl
riznych vyrobcl mohou obsahovat rlizné materialy, které mohou mit

v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pri zpracovéni vzorkd

v primdrnich zkumavkach (systémy odbéru vzorkd) dodrZujte pokyny jejich
vyrobce.

Vzorky obsahuijici precipitaty centrifugujte pfed provedenim stanoveni.

Pro podrobnosti 0 mozné interferenci ¢téte ¢ast ,Omezeni a interference”.

Stabilita v séru a Li-heparinizované 2 tydny pfi teploté 15-25 °C
plazme: 3tydny pfi teploté 2-8 °C
12 mésicl pfi teploté -20 °C (+ 5 °C)
1 den pfi teploté 15-25 °C
3 tydny pfi teploté 2-8 °C
12 mésicl pfi teploté -20 °C (+ 5 °C)

Stabilita v Ko- a K5-EDTA plazma:

Zmrazte pouze jednou.

Dodavany material

Reagencie jsou uvedeny v ¢asti "Reagencie - pracovni roztoky".
Potiebny material (ktery neni soucasti dodavky)

Viz ¢ast "Informace pro objednani”

Bézné vybaveni laboratofe

Stanoveni

Optimalniho vyuZiti stanoveni dosahnete, budete-li dodrzovat pokyny
uvedené v dokumentaci pro pfislusny analyzator. Pokyny ke stanoveni
specifické pro analyzator vyhledejte v pfislusném ndvodu k pouziti.

Provadéni aplikaci, které nejsou schvaleny Roche, je bez zaruky a musi byt
definovano uzivatelem.

Vypocet

Systémy automaticky vypocitaji koncentraci analytu pro kazdy vzorek. Vice
informaci viz ¢ast ,Analyza Udajd“ v online ndpovéde.

mg/L x 9.52=nmol/lL  mg/dL x 95.2 = nmol/L
mg/L x 0.1 = mg/dL mg/dL x 10 = mg/L
mg/dL x 0.01 = g/L g/L x 100 = mg/dL

Prevodni faktory:

Ocekavané hodnoty
Konsenzudlni referenéni hodnoty pro dospélé:'" < 5 mg/L (< 47.6 nmol/L)

Kazda laboratof by si méla provéfit pfevoditelnost oekavanych hodnot na
svou populaci pacientd, a je-li to nutné, stanovit si vlastni referenéni
rozmezi.

Systémy cobas ¢ ‘

Systémové informace

Pro analyzatory cobas ¢ 311/501:
CRP4: ACN 256

Pro analyzator cobas ¢ 502:
CRP4: ACN 8256

Reagencie - pracovni roztoky

R1 TRIS® pufr s hovézim sérovym albuminem, konzervans

R2  Latexové Castice potazené anti-CRP (mysi) v glycinovém pufru;

imunoglobuliny (mys$i); konzervans
a) TRIS = Tris(hydroxymetyl)-aminometan
R1 je v pozici B a R2 je v pozici C.

Uchovavani a stabilita

Skladovaci doba pfi teploté 2-8

V pfistroji pfi pouziti a v chlazeném prostoru

analyzatoru:

Aplikace pro sérum a plazmu
Definice testu cobas ¢ 311
Typ stanoveni

Reakéni ¢as / Body stanoveni
Vinova délka (sub/main)
Smér reakce

Jednotky

Pipetovani reagencie

R1

R2

Mnozstvi vzorku

Bézné

Snizené

ZvySené

Definice testu cobas ¢ 501
Typ stanoveni

Reakéni ¢as / Body stanoveni
Vinova délka (sub/main)
Smér reakce

Jednotky

Pipetovani reagencie

R1

R2

MnozZstvi vzorku

Bézné

Snizené

ZvySené

Definice testu cobas ¢ 502
Typ stanoveni

Reakéni ¢as / Body stanoveni
Vinova délka (sub/main)
Smér reakce

Jednotky

Pipetovani reagencie

R1

R2

MnoZstvi vzorku

cobas’

°C: Viz datum exspirace na

Stitku produktu
cobas ¢ pack.

12 tydnt

2-Point End
10/8-18
800/570 nm
Nardst
mg/L (nmol/L, mg/dL)
Diluent (H20)
150 uL
48 L 24 uL
Redéni vzorku

Vzorek  Diluent (NaCl)
2L - -
4L 25 L 75 L
2L - -

Vzorek

2-Point End
10/13-29
800/570 nm
NarQst
mg/L (nmol/L, mg/dL)
Diluent (H,0)
150 pL
48 L 24 L
Redéni vzorku
Vzorek  Diluent (NaCl)
2L - -
4L 25 L 75 L
2 UL - -

Vzorek

2-Point End

10/13-29

800/570 nm

NarQst

mg/L (nmol/L, mg/dL)
Diluent (H,0)

150 pL

48 uL 24 uL

Vzorek Redéni vzorku
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Vzorek  Diluent (NaCl)
Bézné 2L - -
Snizené 4L 25 L 75 uL
ZvySené 2L - -
Kalibrace
Kalibratory S1:H,0

S2: Calibrator f.a.s. Proteins

ReZim kalibrace Nelinearni

PInd kalibrace

- po zméné Sarze reagencii

- kazdé 3 tydny v pfistroji

- kazdych 6 mésicl béhem skladovaci
doby

- jestlize to vyzaduje proces kontroly
kvality

Frekvence kalibrace

Kalibraéni interval Ize po pfijatelné verifikaci kalibrace laboratofi prodlouzit.

Tato metoda byla standardizovana podle certifikovaného referenéniho
materidlu v lidském séru IRMM (Institut pro referenéni materidly a méfeni)
ERM-DA474/IFCC.12

Kontrola kvality
Ke kontrole kvality pouzijte kontrolni materidly uvedené v ¢asti "Informace
pro objednani". Navic Ize pouzit i jiny vhodny kontrolni material.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzptisobeny pro kazdou laboratof
dle individualnich pozadavku. Namérené hodnoty by se mély pohybovat
v definovanych mezich. Kazda laboratof by méla mit vypracovana
napravna opatfeni pro pfipad, ze hodnoty prekro¢i definované meze.

Sleduijte pfisludna viadni nafizeni a lokalni smérnice kontroly kvality.

Omezeni - interference

Kritérium: ViytéZnost v rdmei + 0.5 mg/L (4.76 nmol/L) pdvodnich hodnot
vzorkl < 5.0 mg/L (47.6 nmol/L) a v rémci + 10 % pro vzorky > 5 mg/L.
Ikterus:'3 Bez vyznamnych interferenci aZ do hodnoty | indexu 60 pro
konjugovany a nekonjugovany bilirubin (pfiblizna koncentrace
konjugovaneho a nekonjugovaného bilirubinu: 60 mg/dL nebo

1026 pmol/L).

Hemolyza:'3 Bez vyznamnych interferenci do hodnoty H indexu 1000
(pfiblizna koncentrace hemoglobinu: 622 pmol/L nebo 1000 mg/dL).
Lipemie (Intralipid):'® Bez vyznamnych interferenci do hodnoty

L indexu 1000. Mezi L indexem (odpovida turbidité) a koncentraci
triacylglycerold je slabd korelace.

Revmatoidni faktory: Bez vyznamnych interferenci revmatoidnich faktord
do koncentrace 1200 1U/mL.

Imunoglobuliny: Bez vyznamnych interferenci imunoglobulini do
koncentrace 50 g/L (334 pmol/L) (simulované lidskym imunoglobulinem G).
Efekt nadbytku antigenu (hook efekt): Do koncentrace CRP 1200 mg/L
(11424 nmol/L) nebyl zaznamenan zadny falesny vysledek.

In vitro testy se provadély na bézné uzivanych IéCivych latkach. Kromé toho
byla testovana specialni lé€iva. Z nich zplsobovala interferenci tato latka:

Latka
Tikarcilin

Bez vyznamné interference do
225 mg/L

Interference latek se méfi na zakladé doporuceni uyedenych v pokynech
EPO07 a EP37 CLSI a v jiné publikované literatufe. UCinky koncentraci
prekradujicich tato doporuceni nebyly charakterizovany.

Jako jakékoliv stanoveni pouZivajici mysi protilatky, i tady existuje ve
vzorku moznost interference lidskou anti-mysi protilatkou (HAMA), kterd
mize zpUsobovat faleSné snizené vysledky.

Ve vzacnych piipadech miize gamapatie, pfedevsim u typu IgM
(Waldenstrémova makroglobulinémie), zpusobit nespolehlivé vysledky.
Pro diagnostické ucely je vZdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.
POZADOVANA OPATRENI

Programovani specialniho promyti: Pfi zpracovavani ur¢itych kombinaci

cobas’

testll na systémech cobas ¢ je pouZiti specialnich promyvacich kroku
povinné. Nejnovéjsi verzi seznamu omezeni pfenosu mezi vzorky Ize nalézt
v metodickych listech NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS. Dalsi pokyny
naleznete v uzivatelské pfiruéce. Analyzator cobas ¢ 502: VeSkere
programovani speciélniho promyti nezbytného pro zamezeni pfenosu mezi
vzorky je dostupné pres datovou stanici cobas link; v nékterych pfipadech
je nutné ruéni zadavani.

Tam, kde je to vyZadovano, musi byt pfed vydanim vysledku tohoto
testu provedeno programovani specialniho myti / omezeni pfenosu.

Meze a rozmezi
Mé¥ici rozsah
0.6-350 mg/L (5.7-3332 nmol/L)

Vzorky s vy$8imi koncentracemi stanovte pouzitim funkce rerun. Vzorky
nafedte 1:2 pomoci funkce rerun. Vysledky ze vzork(i nafedénych funkci
rerun jsou automaticky vynasobené faktorem 2.

Dolni meze méfeni

Mez blanku =0.2 mg/L (1.9 nmollL)
Mez detekce = 0.3 mg/L (2.9 nmol/L)
Mez stanovitelnosti = 0.6 mg/L (5.7 nmol/L)

Mez blanku, mez detekce a mez stanovitelnosti byly méfené v souladu
s pozadavky CLSI (Institut pro klinické a laboratorni standardy) EP17-A2.

Mez blanku je hodnotou 95. percentilu z n > 60 méfeni vzorku bez obsahu
analytu v prubéhu nékolika nezavislych sérii. Mez blanku odpovida
koncentraci, pod kterou jsou vzorky bez analytu zjistény

s pravdépodobnosti 95 %.

Mez detekce se méfi na zakladé meze blanku a standardni odchylky vzorku
s nizkou koncentraci.

reprodukovatelné méfit s celkovou chybou 20 %. Stanovena byla pouZitim
vzork s nizkou koncentraci C-reaktivniho proteinu.

Specifické tdaje o vyuziti

Udaje o vyuiti, typické pro analyzatory, jsou uvedeny nize. Vysledky
ziskané v rznych laboratofich se mohou lisit.

Preciznost

Preciznost byla stanovena s pouZitim lidskych vzork( a kontrol podle
pozadavk( EP5-A3 Institutu pro klinické a laboratorni standardy (Clinical
and Laboratory Standards Institute: CLSI) s opakovatelnosti (n = 84)

a mezilehlou preciznosti (2 alikvoty na sérii, 2 série na den, 21 dni).
Nasledujici vysledky byly dosazeny na analyzatoru cobas ¢ 501:

Opakovatelnost Prim. SD cv

mg/L (nmol/L) mg/L (nmol/L) %
CRP T Control N 3.63 (34.6) 0.0608 (0.579) 1.7
Precinorm Protein 9.69 (92.2) 0.128 (1.22) 1.3
Precipath Protein 55.8 (531) 1.09 (10.4) 2.0
Lidské sérum 1 1.27 (12.1) 0.0294 (0.280) 2.3
Lidské sérum 2 4.56 (43.4) 0.0702 (0.668) 1.5
Lidské sérum 3 88.4 (842) 2.06 (19.6) 2.3
Lidské sérum 4 186 (1771) 3.76 (35.8) 2.0
Lidské sérum 5 337 (3208) 5.79 (55.1) 1.7
Mezilehld preciznost Pram. SD cv

mg/L (nmol/L) mg/L (nmol/L) %
CRP T Control N 3.63 (34.6) 0.0620 (0.590) 1.7
Precinorm Protein 9.65(91.9) 0.165 (1.57) 1.7
Precipath Protein 55.8 (531) 1.21 (11.5) 2.2
Lidské sérum 1 1.27 (12.1) 0.0310 (0.295) 24
Lidské sérum 2 4.56 (43.4) 0.0735 (0.700) 1.6

2023-09, V 4.0 Cesky

3/6



07876033500V4.0

CRP4 cobas’

Tina-quant C-Reactive Protein IV

Lidské sérum 3 88.4 (842) 2.21(21.0) 2.5 Pipetovaci parametry
Lidské sérum 4 186 (1771) 4.39 (41.8) 24 Diluent (H,0)
Lidské sérum 5 337 (3208) 6.87 (65.4) 2.0 R1 150 L
Udaje dosazené na analyzatoru cobas ¢ 501 jsou reprezentativni pro Vzorek 2L 10 L
analyzator(y) cobas ¢ 311.

- SR 48 L 14 uL
Porovnani metod oo

Celkovy objem 224 uL

Hodnoty CRP pro vzorky lidského séra a plazmy, ziskané na analyzatoru
cobas ¢ 501 (y), byly porovnané s hodnotami stanovenymi pouZitim Kalibrace
stanoveni C-Reactive Protein Gen.3 na analyzatoru cobas ¢ 501 (x).

Poget vzorkii (n) = 120 Kalibrator Calibrator f.a.s. Proteins
. L Rezim kalibrace Nelinedrni
Passing/Bablok's Linedrni regrese o L o
0.988x + 0.222 mal 0.993x + 1.94 mall Opakovani kalibrace Doporucuije se duplikat
=V X + U. m =Vu. X+ 1.94 m
Y 0.988 ¢ :l 0.999 g Interval kalibrace PIng kalibrace
T=0. =U. vy v v ‘s
- po zméné arze reagencii
ggggentra;/:f)vzorkﬂ byly v rozmezi 0.670 aZ 347 mg/L (6.38 az - kazdé 3 tydny v pfistroji
nmol/L). i J .
podle poZadavkd procesu kontroly
Hodnoty CRP pro vzorky lidského séra a plazmy, ziskané na analyzatoru kvality
cobas ¢ 501 (y), byly porovnany s hodnotami stanovenymi pouzitim G PR . .
stanoveni C-Reactive Protein (Latex) na analyzatoru cobas ¢ 501 (x). Kalibraéni interval Ize po pfijatelné verifikaci kalibrace laboratofi prodlouzit.
y , Tato metoda byla standardizovana podle certifikovaného referenéniho
Pocet vzorkli (n) = 112 materidlu v Iidskémge’ru IRMM (Institut pro referenéni materialy a méfeni)
Passing/Bablok'® Linedrni regrese ERM-DA474/IFCC.
y =1.015x - 0.224 mg/L y=0.946x + 1,58 mg/L Kontrola kvality
T=0.989 r=0.997 Referenéni rozmezi Precinorm Protein nebo

Koncentrace vzorkd byly v rozmezi 1.16 az 243 mg/L (11.0 az PreciControl ClinChem Multi 1

2313 nmol/L). Patologické rozmezi Precipath Protein nebo

Udaje dosazené na analyzatoru cobas ¢ 501 jsou reprezentativni pro PreciControl ClinChem Multi 2
analyzator(y) cobas ¢ 311. Kontrolni interval Doporuéuje se 24 hodin

‘ Systémy COBAS INTEGRA Poradi kontrol Uréeno uZivatelem

Systémové informace Kontrola po kalibraci Doporuéena

CRP4: Test ID 0-279 Ke kontrole kvality pouzijte kontrolni materialy uvedené v &asti "Informace

pro objednani”. Navic Ize pouZit i jiny vhodny kontrolni material.

, L ) Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzpdsobeny pro kaZzdou laboratof
R1  TRIS® pufr s hovézim sérovym albuminem, konzervans dle individualnich pozadavk(i. Namé&Fené hodnoty by se mély pohybovat

SR Latexové &astice potazené anti-CRP (mysi) v glycinovém pufru; v definovanych mezich. Kazda laborator by méla mit vypracovana
imunoglobuliny (my&i); konzervans napravna opatfeni pro pfipad, ze hodnoty prekro¢i definované meze.

Sleduijte pfisludna viadni nafizeni a lokalni smérnice kontroly kvality.

Reagencie - pracovni roztoky

b) TRIS = Tris(hydroxymetyl)-aminometan L.
R1 je v pozici B a SR je v pozici C. Omezeni - interference o
Kritérium: Vytéznost v rdmei + 0.5 mg/L (4.76 nmol/L) pivodnich hodnot

Uskladnéni a stabilita vzorkil < 5.0 mg/L (47.6 nmol/L) a v rAmci + 10 % pro vzorky > 5 mg/L.

Doba skladovani pii 2-8 °C Ctéte datum exspirace na &titku Ikterus:'® Bez vyznamnych interferenci do hodnoty | indexu
baleni cobas ¢ pack 60 pro konjugovany a nekonjugovany bilirubin (pfibliznd koncentrace
konjugovaného a nekonjugovaného bilirubinu: 60 mg/dL nebo
Na palubé pfi pouziti pfi 10-15 °C 12 tydnl 1026 pmol/L).
; " Hemolyza:'3 Bez vyznamnych interferenci do hodnoty H indexu 1000
Aplikace pro serum a plazmu (pfiblizna koncentrace hemoglobinu: 622 pmol/L nebo 1000 mg/dL).

Definovani testu o - , L, ) .
Lipémie (Intralipid):'3 Bez vyznamnych interferenci do hodnoty L indexu

ZpUsob méfeni Absorbance 1000. Mezi L indexem (odpovida zakalu) a koncentraci triglycerid(i je slaba
ZpUsob vypoctu abs. Koncovy bod Korelace.
. Revmatoidni faktory: Bez vyznamnych interferenci revmatoidnich faktord
Zpusob reakce R1-S-SR do koncentrace 1200 1U/mL.
Smér reakce Nardst Imunoglobuliny: Bez vyznamnych interferenci imunoglobulind do
Vinové délka A 552 nm koncentrace 50 g/L‘ (334 pymol/L) (simulované I|ds’ker1 |mu,noglot3ul|nem G).
oo ) Efekt nadbytku antigenu (hook efekt): Bez nespravnych vysledki do
Vypocet prvni/posl. T0/47 koncentrace CRP 1200 mg/L (11424 nmol/L).
Typicky efekt prozény > 1200 mg/L (> 11424 nmol/L nebo In vitro testy se provadély na bézné uzivanych Iécivech. Kromé toho byla
> 120 mg/dL) testovana specialni 1é€iva. Z nich zpdsobovala interferenci tato latka:
Kontrola nadbytku antigenu Ne Latka Bez vyznamné interference do
Jednotka mg/L Ticarcilin 225 mg/L
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Interference latek se méfi na zakladé doporuéeni uvedenych v pokynech
EP07 a EP37 CLSI anebo v jiné publikované literatufe. UCinky koncentraci
prekraujicich tato doporugeni nebyly charakterizovény.

Jako jakékoliv stanoveni pouzivajici my$i protilatky, i tady existuje ve
vzorku moznost interference lidskou anti-mysi protilatkou (HAMA), kterd
mize zpUsobovat faledné snizené vysledky.

Ve vzacnych pfipadech miize gamapatie, pfedevsim u typu IgM
(Waldenstrdmova makroglobulinémie), zpusobit nespolehlivé vysledky. '
Pro diagnostické ucely je vzdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.
POTREBNY KROK

Programovani specialniho myti: Pfi zpracovavani ur¢itych kombinaci
testl na analyzatorech COBAS INTEGRA je pouZiti specidlnich mycich
cykl povinne. Pro dalSi pokyny a pro nejnovéjsi verzi seznamu Extra
mycich cykll ¢téte, prosim, metodicky list CLEAN.

Tam, kde se to vyzaduje, musi byt pred vykazovanim vysledk
provedeno programovani specialniho myti/zamezeni pfenosu mezi
vzorky (carry-over).

Meze a rozmezi
Méfici rozsah
0.6-350 mg/L (5.7-3332 nmol/L)

Vzorky s vy$Simi koncentracemi stanovte pouZitim funkce rerun. Vzorky
nafedte 1:2 pomoci funkce rerun. Vysledky ze vzorkli nafedénych funkci
rerun jsou automaticky vynasobené faktorem 2.

Dolni meze méfeni
Mez blanku, mez detekce a mez stanovitelnosti

Mez blanku =0.2 mg/L (1.9 nmol/L)
Mez detekce =0.3 mg/L (2.9 nmollL)
Mez stanovitelnosti =0.6 mg/L (5.7 nmol/L)

Mez blanku, mez detekce a mez stanovitelnosti byly méfené v souladu
s pozadavky CLSI (Institut pro klinické a laboratorni standardy) EP17-A2.

Mez blanku je hodnotou 95. percentilu z n > 60 méfeni vzorku bez obsahu
analytu v prubéhu nékolika nezavislych sérii. Mez blanku odpovida
koncentraci, pod kterou jsou vzorky bez analytu zjistény

s pravdépodobnosti 95 %.

Mez detekce se méfi na zakladé meze blanku a standardni odchylky vzorkd

s nizkou koncentraci.

cobas’

Mezilehld preciznost Prim. SD cv
mg/L (nmol/L) | mg/L (nmol/L) %
CRP T Control N 3.66 (34.8) 0.0890 (0.847) |2.4
Precinorm Protein 9.67 (92.1) 0.224 (2.13) 2.3
Precipath Protein 55.5 (528) 1.31 (12.5) 24
Lidské sérum 1 1.33 (12.7) 0.0586 (0.558) |4.4
Lidské sérum 2 4.66 (44.4) 0.106 (1.01) 2.3
Lidské sérum 3 88.8 (845) 3.27 (31.1) 37
Lidské sérum 4 179 (1704) 8.31(79.1) 46
Lidské sérum 5 324 (3084) 13.9 (132) 4.3

Porovnéni metod

Hodnoty CRP pro vzorky lidského séra a plazmy, ziskané na analyzatoru
COBAS INTEGRA 400 plus (y), byly porovnané s hodnotami stanovenymi
pouzitim stanoveni C-Reactive Protein (Latex) reagencie na analyzétoru
COBAS INTEGRA 400 plus (x).

Podet vzorku (n) = 110

Passing/Bablok'® Linedrni regrese
y=1.01x + 0.0128 mg/L y =0.972x + 0.941 mg/L
T=0.991 r=0.998

Koncentrace vzorkd byly mezi 1.14 az 199 mg/L (10.9 az 1894 nmol/L).

Hodnoty CRP pro vzorky lidského séra a plazmy, ziskané na analyzatoru
COBAS INTEGRA 400 plus (y) byly porovnany s hodnotami naméfenymi
pouzitim odpovidajici reagencie na analyzatoru cobas ¢ 501 (x).

Podet vzorku (n) = 125

Passing/Bablok® Linedrni regrese

y=1.01x + 0.0724 mg/L y =1.02x + 0.354 mg/L

1=0.992 r=0.999

Koncentrace vzorkd byly mezi 0.800 az 344 mg/L (7.62 aZ 3275 nmol/L).
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Lab Anal 1998;12:137-144.
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Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovac
k oznaeni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného €isla.
Oddélenf tisici se nepouziva.

Jakdkoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti

s dot¢enym prostfedkem, musi byt hidSena vyrobci a pfisluSnému orgénu
¢lenského statu, v némz je uzivatel nebo pacient usazen.

Znacky

Roche Diagnostics pouZiva kromé znacek a znakd uvedenych v normé ISO

15223-1 nasledujici znacky a znaky (pro USA: pro definici pouzitych znacek
navstivte stranku dialog.roche.com):

Obsah soupravy
% Mnozstvi pro rekonstituci
GTIN Globalni Eislo obchodni polozky

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
© 2023, Roche Diagnostics

C€oms

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606
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