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Nazwa zestawu Nr kat.
CORMAY CRP ULTRA 6-300
CORMAY CRP ULTRA 60 3-339
CORMAY CRP ULTRA 120 3-340
OS-CRP ULTRA 9-437
B50-CRP ULTRA 5-553

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia biatka
C-reaktywnego, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na analizatorach automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel,
tylko zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich
warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

CRP (biatko C-reaktywne) jest biatkiem ostrej fazy, ktérego
stezenie moze wzrastac w wyniku stanéw zapalnych,
zwlaszcza w  odpowiedzi na infekcje  bakteryjne
(pneumokokalne), histoliz¢ i inne stany chorobowe. Oprécz
kontroli odpowiedzi pacjentéw na operacje i leczenie, pomiar
poziomu CRP jest uzyteczny jako marker lub giéwny czynnik
diagnostyczny infekcji i stanu zapalnego. Ponadto regularny
pomiar poziomu CRP u niemowlat jest pomocny we wczesnej
diagnozie choroby infekcyjnej.

ZASADA METODY

W  wyniku reakcji antygen-przeciwcialo pomiedzy CRP
(zawartym w  prébce) a przeciwciatami  anty-CRP
(zwigzanymi z czastkami lateksu) nast¢puje aglutynacja. Jest
ona wykrywana jako zmiana absorbancji (572 nm) i jest
wprost proporcjonalna do iloci CRP w prébee. Rzeczywiste
stezenie CRP jest nastgpnie okreslane przez interpolacje
z krzywej kalibracyjnej sporzadzonej z kalibratoréw
o znanych warto$ciach CRP.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
CORMAY CORMAY
CORMAY
CRP ULTRA CRP ULTRA CRP ULTRA
60 120

1-REAGENT 1 x 46.5 ml 3 x50 ml 3 x 100 ml
2-REAGENT 1 x48.5 ml 3 x50 ml 3 x 100 ml

OS-CRP B50-CRP

ULTRA ULTRA
1-REAGENT 2x 41 ml 2x185ml
2-REAGENT 2 x 41 ml 2x18,5ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-10°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznoéci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 11 tygodni.

CRP ULTRA

Stezenia skltadnikow w zestawie

zawiesina czastek lateksu uczulonych
kréliczymi przeciwciatami anty-CRP (pH 7,3)
bufor glicynowy pH (7,0)

konserwant

0,20 w/v%

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Po wykonaniu oznaczenia odczynniki przechowywac
w temp. 2-10°C w butelkach zamknietych korkami.

= Nie zamienia¢ korkow.

= Odczynnikéw réznych serii nie nalezy zamienia¢
i mieszac.

= EUH210 Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng (s6l litowa
lub sodowa); EDTA (s6l sodowa lub potasowa) lub cytrynian.
Jesli test nie moze by¢ wykonany na $wiezym materiale
probki  nalezy  przechowywaé w  temp. -20°C.
Unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania probek.
Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynniki sa gotowe do uzycia.
Aplikacje do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

WARTOSCI PRAWIDEOWE *4

surowica, 0socze

dorosli < 0,5 mg/dl (<5 mg/l)

0,01 - 0,28 mg/dl

dzieci (2 miesigce — 15 lat) (0.1 - 2,8 ma/l)

0,01 - 0,41 mg/dl

noworodki (0 — 3 tygodnie) (0.1-4,1 mg/l)

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen
nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY IMMUNO-
CONTROL I (Nr kat. 4-288).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
zestaw CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS
(Nr kat. 4-276). Kalibracj¢ nalezy wykona¢ z uzyciem
kalibratoréw oraz 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 3 tygodnie,
kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. je§li wartoSci oznaczenia surowic  kontrolnych
nie mieszczg si¢ W wyznaczonym zakresie.
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CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi 912 i Hitachi 917. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé: 0,1 mg/dl.

=  Liniowo$¢: do 32 mg/dl.

Dla  wyzszych stgzen prébke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspétczynnik rozcienczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,5 g/dl, bilirubina do 30 mg/dl, triglicerydy
do 500 mg/dl i RF do 500 IU/ml nie wptywaja na wyniki

oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD (6\%
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 3,93 0,06 1,45
poziom 2 10,75 0,22 2,00
Odtwarzalno$¢é (day to day) | Srednia SD CV
n=21 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 0,047 0,003 6,97
poziom 2 0,218 0,007 3,34
poziom 3 0,976 0,012 1,23

= Poréwnanie metody

Poréwnanie ~ wynikéw  oznaczen CRP  wykonanych
na Hitachi 912 (y) i na Cobas Integra 400 (x), z uzyciem
39 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0274 x + 0,0479 mg/dl;

R =0,9972 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowacé zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.
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Kit name Cat. No
CORMAY CRP ULTRA 6-300
CORMAY CRP ULTRA 60 3-339
CORMAY CRP ULTRA 120 3-340
OS-CRP ULTRA 9-437
B50-CRP ULTRA 5-553

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of C-reactive protein
concentration intended to use in several automatic analyzers.
The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel,
only for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

CRP (C-reactive protein) is an acute phase protein whose
concentration is seen to increase as a result
of the inflammatory process, most notably in response
to pneumococcal (bacterial) infectious, histolytic disease
and a variety of disease states. CRP to be used as a marker
or general diagnostic indicator of infections and inflammation,
in addition to serving as a monitor of patient response
to therapy and surgery. Furthermore, regular measurements
of CRP in infants can be a useful aid in the early diagnosis
of infectious disease.

METHOD PRINCIPLE

When an antigen-antibody reaction occurs between CRP
in a sample and anti-CRP antibody which has been sensitized
to latex particles, agglutination results. This agglutination
is detected as an absorbance change (572 nm),
with the magnitude of the change being proportional
to the quantity of CRP in the sample. The actual concentration
is then determined by interpolation from a calibration curve
prepared from calibrators of know concentration.

REAGENTS
Package
CORMAY CORMAY
CORMAY
CRP ULTRA CRP ULTRA CRP ULTRA
60 120

1-REAGENT 1x46.5ml 3x50ml 3 x 100 ml
2-REAGENT 1x48.5ml 3x50ml 3 x 100 ml

OS-CRP B50-CRP

ULTRA ULTRA
1-REAGENT 2x41ml 2x18.5ml
2-REAGENT 2x41ml 2x18.5ml

The reagents are stable up to the kit expiry date printed
on the package when stored at 2-10°C. The reagents are stable
for 11 weeks on board the analyser at 2-10°C.

CRP ULTRA

Concentrations in the test

suspension of latex particles sensitized with
anti-CRP antibodies (rabbit) (pH 7.3)
glycine buffer solution (pH 7.0)
preservative

0.20 w/v%

Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

=  After measurements are taken, reagent bottles should
be capped and kept at 2-10°C. Care should be taken
not to interchange the caps of reagent bottles.

= Reagents with different lot numbers should
not be interchanged or mixed.

= EUH210 Safety data sheet available on request.

SPECIMEN

Serum or plasma (Na-EDTA, K-EDTA, Na-Heparin,
Li-Heparin, citrate).

If the test cannot be done immediately, the sample should
be placed in a tightly sealable container and stored at -20°C.
Repeated freezing and thawing should be avoided.
Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE
The reagents are ready to use.
Applications for analysers are available on request.

REFERENCE VALUES

serum, pl

adults < 0.5 mg/dl (<5 mg/l)

0.01 —0.28 mg/dl

children (2 months — 15 years) (0.1-2.8 mg/l)

newborns (0 — 3 weeks) 0.01-0.41 mg/dl

(0.1 —4.1 mg/l)

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
the CORMAY IMMUNO-CONTROL I (Cat. No 4-288)
with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY CRP ULTRA CALBRATORS kit
(Cat. No 4-276) is recommended. Calibrators and 0.9% NaCl
should be used for calibration.

The calibration curve should be prepared every 3 weeks,
with every change of reagent lot number or as required
e.g. quality control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using the automatic
analysers Hitachi 912 and Hitachi 917. Results may vary if a
different instrument is used.

= Sensitivity: 0.1 mg/dl
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= Linearity: up to 32 mg/dl.

For higher concentrations dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.5 g/dl, bilirubin up to 30 mg/dl,
triglycerides up to 500 mg/dl and RF up to 500 IU/ml
do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) |Mean SD Cv
n=20 [mg/dl] |[mg/dl] |[%]
level 1 3.93 0.06 1.45
level 2 10.75 0.22 2.00
Reproducibility (day to day) | Mean SD CvV
n=21 [mg/dl] |[mg/dl] |[%]
level 1 0.047 0.003 6.97
level 2 0.218 0.007 3.34
level 3 0.976 0.012 1.23

=  Method comparison

A comparison between CRP values determined at Hitachi 912
(y) and at Cobas Integra 400 (x) using 39 samples gave
following results:

y = 1.0274 x + 0.0479 mg/dl;

R =0.9972 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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HanmeHoBanue HaGopa Kart.Ne
CORMAY CRP ULTRA 6-300
CORMAY CRP ULTRA 60 3-339
CORMAY CRP ULTRA 120 3-340
OS-CRP ULTRA 9-437
B50-CRP ULTRA 5-553

NPEAINOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JlnarHocTHYeCKUii HAaOOp JUIS ONpeIeNeHUs KOHICHTPAIUH
C-peaktuBHOTO 0e€iKa, NpeHA3HAYECH ISl MCIIONb30BaHHS
Ha aBTOMATHYECKHX OMOXMMHYECKHX aHaIH3aTOPaX.
Pearentst JIOJDKHBI MCIIOJIb30BAaTbCSA TOJILKO AJII JHATHOCTUKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM IEPCOHANOM,
B nensx, pinis: KOTOPBIX OHH TNIpeIHa3HA4YCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

C-peaxruBublit 6enok (CRP) sBisiercst GenkoM octpoit (asbl,
KOHIIEHTpalUsl KOTOPOTr0 BO3PACTACT IIPU BOCIAIUTEIIbHBIX
mpoleccax, OCOOGHHO B OTBET Ha ITHEBMOKOKKOBBIC
(GakTepuanbHble) HHPEKUUHM, THUCTOJINTUYECKUE IPOLECCH
u npyrue 3aboneBanns. CRP wucronmb3yercss kak Mapkep,

o0muit JIHarHOCTUYECKU HMHIUKATOP uHpeKImn
W BOCHAJICHUS, JOMOJHUTEIILHO MOXET MUCHOTIIB30BATHCA IJIA
MOHUTOpPUHTA OTKJIMKa namyMeHTa Ha TEpamnuo

W XUPYPrHYECKOe BMEIIATeNbcTBO. Kpome Toro, peryispHoe
n3mepeHre CRP y nereil MOXeT MCIIOIB30BaThCA JJIsl paHHEH
JINarHOCTHKE NH(EKINOHHBIX 3a00I€BaHMUM.

NPUHLUII METOJA
Ipu peakuuu antureH-anrureno mexay CRP B npobe u anTu-
CRP AHTUTENaMu, KOTOpbIE CEHCUOMITN3UPOBAHBI

Ha  YaCTHIAX  JlaTeKca, IPOWCXOJAWT  arryIIOTHHAIMA.
Ota arrIloTHHALUS H3MepseTcs Kak M3MeHeHue abcopOuun
(572 HM), BelMUMHA M3MEHEHUS KOTOPOW IPONMOpPIHOHANIbHA
xonnyecTBy CRP B mpo6e. AkTyanpHasi KOHIEHTPALMS 3aTEM
ompesieNsIeTCs MHTEPHOIAINeH M0 KaIMOpOBOYHON KpPHBOM,
MOCTPOCHHOM 10 KamHOpaTopaMm ¢ H3BECTHOH KOHIICHTPAIHEH.

PEATEHTBI
CocraB Ha0opa
CORMAY CORMAY

CORMAY
CRP ULTRA CRPULTRA CRP ULTRA
60 120

1-REAGENT 1x46.5 mn 3 x 50 Mn 3 x 100 mn
2-REAGENT 1 x48.5mn 3 x50 M 3 x 100 mn

OS-CRP B50-CRP

ULTRA ULTRA
1-REAGENT 2 x 41 mn 2x 18,5 ma
2-REAGENT 2x 41 mn 2x 18,5 mn

Ilpu  rtemnepatype  2-10°C  peareHTbl  COXPaHSIOT
CTaOWILHOCTD B TEYEHHE BCETO CpOKa roIHOCTH, YKa3aHHOT'O
Ha ymakoBKe. PeareHtsl Ha 0OopTy aHamu3atopa mnpu
Temneparype 2-10°C crabunbhbl 11 Henens.

CRP ULTRA

KoHneHnTpanuu KOMIIOHEHTOB B peareHTax

CYCIICH3HSI JIATEKCHBIX YaCTHI]

CEHCUOMIM3UPOBAHHBIX C KPOJIMYBUMU aHTH- 0,20 %
CRP anTtutenamu (pH 7,3)

ruiuHOBEIH Oydep (pH 7,0)

KOHCEpPBaHT

IIpenocrepexkeHnsi H NpUMeYaHHUsI

= TIlpemoxpaHaTh OT NpPAMBIX  COINHEYHBIX  JIydel
W 3arpsA3HEHNS

= TJlo OKOHYAaHMM W3MEpeHHi OyTBUIKM C pearcHTaMu
clelyeT 3aKpbiBaTh M XpaHuTh mpu 2-10°C. JOMKHBI
OBITH TIPSIANPUHATHI MEPhl, YTOOBI HE IIeperyTaTh
KPBIIIKH Oy TBUIOK.

= PeareHTHl U3 pa3sHBIX CepUil He CleIyeT B3aHMO3aMEHATh
WU CMCIINBATD.

= EUH210 Ilacmopr 6€30mMacHOCTH MPEIOCTABISAETCS
110 3a1pocy.

BUOJIOTUYECKU MATEPUAJ

CeiBopoTka, wimnm 1wiasma  (Na-remapus, Li-remapus,
Na-DATA, K-DATA, uurpar).

Ecim TecT He MOKeT OBITH BBITIONHEH HEMEUICHHO, Ipoda
MOXET XpaHUThCs pH Temneparype -20°C. Cnenyer uzderathb
TIOBTOPHBIX 3aMOpaKHBaHUI u Pa3MOpaKHBAHUH.
Tem He MeHee, pPeKOMEHAYETCs] MPOM3BOAUTL HCCIIEAOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OMOJIOTHYECKOM MaTepHane!

MNPOUEIYPA ONIPEJEJIEHUS

PearenTbl rOTOBBI K HCIIOIB30BAHHIO.

IIporpamMmbl 1 aHAIM3aTOPOB MPENOCTABIAEM Ha JKeIaHHE
KJIMEHTOB.

PE®EPEHTHBIE BEJTUUYMHBI 4

CBHIBOPOTKA, IJ1a3Ma

B3pOCIIBIE < 0,5 mr/mm (< 5 mr/m)

netu (2 mecsina — 15 ner) 0,01 — 0,28 mr/mn
(0,1 — 2,8 mr/m)

0,01 — 0,41 mr/mn
(0,1 — 4,1 mr/m)

Kaxmoit nmabGoparopun peKoMeHAyeTcsi pa3paboTaTb CBOM

CcoOCTBEHHbBIE HOPMBI, XapaKTCpHBIC  JUIsA OGCHCHYCMOFO
KOHTUHI'CHTA.

HoBOpoxaEHHbIe (0 — 3 Henenb)

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JIns  BHYTpeHHEro KOHTpOJII KadecTBa PEKOMEHAyeTCs
HCIIONIb30BaTh CORMAY IMMUNO-CONTROL 1
(Kat.Ne 4-288) st Kaxka0i cepun U3MEepeHHH.

Jinst KaJIMOPOBKI ABTOMATHYECKHX aHAIN3aTOPOB
pexkomenayercss nHabop CORMAY CRP  ULTRA
CALIBRATORS (Kat.Ne 4-276). KamubGpaumio cnenyer
MPOU3BOANTH C UCHIONIb30BaHKeM Kanubparopos u 0,9% NaCl.
KanubpoBKky pekoMeHIyeTcs NPOBOAWTH KaKAble 3 HEAENH,
NmpM  KaXJOH CMEHe JI0Ta peareHToB M B Cllydae
HEOOXOIUMOCTH, HAamp. €CJIH Pe3yNbTaTbl OMNPECICHHS
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KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HE MOMAAalT B pedepeHTHbIH
JINaIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKHU ONPEJIEJIEHUSA

OTH METPOJNOTHYECKHE XapPAKTEPUCTHKH OBUIM IIOJIy4CHBI
C HCIOJIb30BAHUEM ABTOMATUYECKHUX aHaIu3aTopoB
Hitachi 912 wu Hitachi 917. Pe3ynbrarbl, moiy4eHHbIE Ha
JIpyTUX aHAIH3aTOPAX, MOTYT OTIMYATHCS.

=  YygpcerBuTeabHocTh: 0,1 Mr/mn.

= JluneiinocTs: 10 32 Mr/mn.

B ciyyae Gonee BBICOKMX KOHIEHTpAlii, pa3baBbTe MpoOy
0,9% NaCl u noBropure ucciaenoBanue. Pesynbrat yMHOKbTE
Ha (akTop pa3Be/IeHHs.

*  Crneunpuynocts / Unrepdepennun

Temorno6un mo 0,5 r/mn, Ouimpy6un mo 30 wmr/m,
Tpurnuuepuast 10 500 mr/mn u PO 1o 500 ME/mn He BausiioT

Ha pe3yJbTaThl ONPeIeICHUH.

= TouHocTh

IoBTOpsieMocTH Cpennee SD (6)%
(mMexy cepusmu) n = 20 [mr/mn] | [mr/mr)] [%]
YpOBeHb | 3,93 0,06 1,45
YpOBeHb 2 10,75 0,22 2,00
BocnpousBoaumoctb Cpennee SD (6)%
(M30 JHS B JIcHB) n = 21 [mr/mn] | [mr/mr)] [%]
yposeHs 1 0,047 0,003 6,97
YpPOBEHD 2 0,218 0,007 3,34
YPOBEHD 3 0,976 0,012 1,23

= CpaBHeHHe MeTO12

CpaBHenne pesyibratoB omnpeaeneHus CRP, momyueHHBIX
na Hitachi 912 (y) u na Cobas Integra 400 (x)
¢ wmcnonp3oBaHumeM 39  00pasmoB  jalo  CIeAyOIIHe
pe3yabTaThl:

y =1,0274 x + 0,0479 mr/a;

R =0,9972 (R — xo3durment xoppemnsunm)

YTUIN3ALUSI OTXOIOB
HOCTyHaTI: COrJlaCHO MECTHBIM TpCﬁOBaH]/ISIM.
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