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ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do oznaczania stgzenia biatka
C-reaktywnego, przeznaczony do wykonywania oznaczen na
automatycznym analizatorze ACCENT-300.

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,
ktorego stezenie moze wzrasta¢ w wyniku stanow zapalnych,
zwlaszcza ~w  odpowiedzi na infekcje bakteryjne
(pneumokokalne), histolizg i inne stany chorobowe.
Oprocz kontroli odpowiedzi pacjentdéw na operacje i leczenie,
pomiar poziomu CRP jest uzyteczny jako marker lub glowny
czynnik  diagnostyczny infekcji 1 stanu  zapalnego.
Ponadto regularny pomiar poziomu CRP u niemowlat
jest pomocny we wezesnej diagnozie choroby infekcyjnej.

ZASADA METODY

W wyniku reakcji antygen-przeciwcialo pomiedzy CRP
(zawartym w  probce) a przeciwcialami  anty-CRP
(zwigzanymi z czastkami lateksu) nastgpuje aglutynacja.
Jest ona wykrywana jako zmiana absorbancji (572 nm)
i jest wprost proporcjonalna do ilosci CRP w probce.
Rzeczywiste stgzenie CRP  jest nastgpnie okreslane
przez interpolacj¢ z krzywej kalibracyjnej sporzadzonej
z kalibratorow o znanych warto$ciach CRP.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 1x35ml
2-Reagent 1x36ml

Ho$¢ testow:
ACCENT-300 140

Odczynniki przechowywane w temp. 2-10°C zachowuja
trwalo$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C sg stabilne
przez 5 tygodni.

Stezenia skladnikéw w zestawie

zawiesina czastek lateksu uczulonych
kroliczymi 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!
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= Po wykonaniu oznaczenia odczynniki przechowywaé
w temp. 2-10°C w butelkach zamknigtych korkami.
Nie zamienia¢ korkow.

= Odczynnikow roznych serii nie nalezy zamienia¢
i mieszac.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegOtowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyne (sol litowa
lub sodowa); EDTA (s6l sodowa lub potasowa) lub cytrynian.
Jesli test nie moze by¢ wykonany na $wiezym materiale, probki
nalezy przechowywa¢ w temp. -20°C. Unika¢ wielokrotnego
zamrazania i rozmrazania probek.

Jednak polecamy wykonywaé badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.
Do wykonania proby zerowej nalezy uzywac 0,9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE **
surowica, osocze
dorosli < 0,5 mg/dl (<5 mg/l)
0,01 - 0,28 mg/dl

(0,1 —2,8 mg/l)
0,01 — 0,41 mg/dl

(0,1 —4,1 mg/l)
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

dzieci (2 miesigce — 15 lat)

noworodki (0 — 3 tygodnie)

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
zestaw CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS
(Nr kat. 4-276). Jako kalibratora 0 nalezy uzywac 0,9% NaCl.
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 4 tygodnie,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego HITACHI 917. w przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze otrzymane
wyniki moga réznic¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 0,01 mg/dl.

=  Liniowo$¢: do 32 mg/dl.
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Dla  wyzszych stezen probke nalezy rozcieficzy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspolczynnik 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

Powtarzalnos¢ (run to run) | Srednia SD Ccv

n=21 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

poziom 1 0,046 0,003 5,74
poziom 2 0,228 0,005 1,99
poziom 3 0,981 0,011 1,16
Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia SD CcvV
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 zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogolnie
dostepnym zestawem komercyjnym (x), z uzyciem 80 probek,
dato nastgpujace wyniki:

y=1,00 x + 25,8 mg/dl;

R =1,000 (R — wspdtezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of C-reactive protein
concentration, used in automatic analyser ACCENT-300.

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

1-Reagent 1x35ml
2-Reagent 1x36ml

The reagents, stored at 2-10°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents stored on board of the
analyzer

at 2-10°C are stable for 5 weeks.

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
capped and kept at 2-10°C. Do not interchange the caps
of reagent bottles.

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

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

ACCENT-300 CRP ULTRA

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
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
0.9% NaCl is recommended as a reagent blank.

REFERENCE VALUES **4
serum, plasma

adults < 0.5 mg/dl (<5 mg/l)
0.01 - 0.28 mg/dl

(0.1 -2.8 mg/l)
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.

children (2 months — 15 years)

newborns (0 — 3 weeks)

QUALITY CONTROL

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

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS kit
(Cat. No 4-276) is recommended. As a 0 calibrator 0.9% NaCl
should be used.

The calibration curve should be prepared every 4 weeks,
with 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 an automatic
analyser HITACHI 917. Results may vary if a different
instrument is used.

= Sensitivity: 0.01 mg/dl.
= 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 1U/ml do not
interfere with the test.
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= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD Ccv
n=21 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 0.046 0.003 5.74
level 2 0.228 0.005 1.99
level 3 0.981 0.011 1.16
Reproducibility (day to day) | Mean SD Ccv
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 CORMAY reagent (y) and another
commercially available assay (x) using 80 samples gave
following results:

y=1.00 x +25.8 mg/dl;

R =1.000 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 CRP ULTRA
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MPEIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCTHqCCKI’If/'I Ha60p JUIA ONPENCIICHHSI KOHUCHTPAaHuH
C-p€aKTUBHOTO Oenka NpeAHa3sHA4YCH I UCIOJIb30BaHUSA Ha
aBToMaTnueckoM aHanmuzatope ACCENT-300.

Pearentsr JOJDKHBI UCIIOJIB30BAThCA TOJBKO ST JUATHOCTUKH
in vitro, KBaIH(UIMPOBAHHBIM JIAGOPATOPHBIM [EPCOHATIOM,
B aeiix, pinibs KOTOPBIX OHH TpEeaAHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOLIHX JIAGOPATOPHBIX YCIOBUSX.

BBEJIEHUE

C-peaxtuBHsblii 6enok (CRP) sBisieTcst 6emkoM ocTpoit (hassl,
KOHIIGHTPALMsl KOTOPOrO BO3PACTaeT IIPH BOCHAIUTEIBHBIX
mporeccax, OCOOCHHO B OTBET Ha ITHEBMOKOKKOBBIC
(bakTepuanbHble) WHOEKIMH, THCTOIUTUYECKHE MPOLECCH
u gapyrue 3aboineBanus. CRP wucrnome3yercss xak Mapkep,
obmmit JINarHOCTHYIECKHIT HHIUKAaTOp UH}EKIH
U BOCHAICHHS, MOMOJHUTEIBHO MOXET HCIOTIB30BATHCS
JUIA  MOHHMTOPHHIAa OTKJIMKA IAllMEHTa Ha  TEpaluio
U XHpYpruuecKkoe BMemarenscTBo. Kpome Toro, peryispHoe
nzmepenune CRP y nereil MOXkeT MCIIONIB30BaThCS JUIS paHHEH
JTMAaTHOCTHKE MH()EKIIMOHHBIX 3a00/1eBaHMH.

IMPUHIUII METOJA

IMpu peaxuun anturen-anruteno Mexay CRP B npobe u anrtu-
CRP anTHTENaMH, KOTOPbIC CCHCHOWIN3UPOBAHBI HA YaCTHIIAX
JIATEKCa, TPOUCXOJUT arriIfOTHHAIMS. OTta arrJIroTAHAIUusA
u3MepsieTcsl Kak u3MeHeHne abcopbuuu (572 HM), BeIHYHHA
U3MEHEHHs KOTOPOW TpomnopImoHanbHa KommdecTBy CRP
B mpobe. AKTyanbHas KOHLEHTpALMsS 3aTeM OIpeelseTcs
MHTEPHOJISIHEH 110 KaTUOPOBOYHON KPUBOM, HOCTPOCHHOIT IO
KanuOpaTopaM ¢ U3BECTHOM KOHLICHTpALHEHL.

PEATEHTbI

Cocras Habopa

1-Reagent 1 x 35 M
2-Reagent 1x36mn

ITpu Temmeparype 2-10°C peareHTs COXpaHAIOT CTAOUIFHOCTD
B TEUECHHH BCETO CPOKA FOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yIaKOBKE.
CrabunbHoCTh peareHTa Ha Oopry ananm3aropa mpu 2-10°C
COCTaBJIAET 5 HEJIEMH.

KoHueHTpanuu KOMIIOHEHTOB B peareHTax

CYCIEH3U JIATEKCHBIX YaCTHUI[

CEHCUOMIN3UPOBAHHBIX KPOJIMYbHMH 0,20 %
antu-CRP anturenamu (pH 7,3)

ruHOBBIH Oydep (pH 7,0)

KOHCEpBAHT

IIpenocrepeskeHuss U NPUMeYaHUs

= [IpenoxpaHaTb OT HPSAMBIX  COJHEYHBIX  JIyde
M 3arpsi3HeHus !

- [To oxonwanun H3MepeHHﬁ 6yTBIJ'[KI/I C pearcHTaMu
CclelyeT 3aKpbIBaTh M XpaHuth npu 2-10°C. JloinkHbI ObITH
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HPEANPUHATEL MEpbl, YTOOBI HE IeperyTaTbh KPbIIKA
Oy TBUIOK.

=  PearcHThI U3 pa3HBIX CEpHil He CIIeIyeT B3aUMO3aMEHSTh
WA CMECIINBATh.

= BHuMaTenbHO MpOYMTaliTe HAcHopT  0e30macHOCTH
XuUMHYecKoil mpoxykuuu (MSDS), KOTOpbIH COAEpKHT
noApoOHy0 HMHPOPMAIMI0 O TpaBwiIax 6e30MacHOro
XpaHEeHHS ¥ MCIIOIB30BaHHs TOBApPA.

BAOJOTAYECKHUIA MATEPHAJI

CriBopoTka wim miazma (Na-renapu, Li-renapun, Na-D/ITA,
K-D/ITA, uutpar).

Ecnn TecT He MOKET OBITh BBITIONHEH HEMEUICHHO, Npoda
MOJKET XpaHuTbCs npu Temneparype -20°C. Cnenyer uzberath
HOBTOPHBIX 3aMOPAXXHBAHUH U Pa3MOPAKUBAHHIL.

Tem nHe MCHEC, PEKOMCHAYCTCS TIPOU3BOJIWUTH HMCCIICTOBAHUSA
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIIOrMYeCKOM Martepuae!

NPOLELYPA ONIPEJEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B kadecTBe OmaHK-peareHTa PEKOMEHIYETCS HCIIONb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI **
CBIBOPOTKA, IUIA3Ma
B3pOCIIBIE

<0,5 mr/mi (< 5 mr/n)
0,01 — 0,28 mr/mn
(0,1 —2,8 mr/n)
0,01 —0,41 mr/mn
(0,1 —4,1 mr/m)
Kaxmoit mabGoparopum pexoMeHIyeTcs pa3paboTaTb CBOH
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHble Ui  00CIexyeMOoro
KOHTHHI'€HTA.

niet (2 mecsia — 15 ser)

HoBOpoxa&HHbIe (0 — 3 Henenb)

KOHTPOJIb KAYECTBA
Jlng  BHYTpEHHETO KOHTPOJIS KadecTBa PEKOMEHIyeTCs

HCHOJIb30BaTh CORMAY IMMUNO-CONTROL I
(Kat.Ne 4-288) 1u1st KaXI0il cepuu M3MEpeHHIA.
Jns KaTMOPOBKH ABTOMaTHYECKHUX aHaJIM3aTOPOB

pekomennyercsi  Habop CORMAY  CRP  ULTRA
CALIBRATORS (Kar.Ne 4-276).B kauectBe O-kanuOparopa
pexoMeHyercs ucronb3oBatb 0,9% NaCl.

KanmuOpoBKy pekoMeHIyeTcs MpOBOANTH Kakaple 4 HEmenw,
Npyd  KaXKIOM CMEHe JI0Ta peareHToB M B clydae
HEOOXOIMMOCTH, HaIlp. €CIIM PEe3yJIbTaThl ONPEIEICHUS
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MONAAalT B pedepeHTHbINH
JIAaTa30H.

XAPAKTEPUCTUKH ONPEAEJIEHUS

OTH METPOJIOTHYCCKHE XapAaKTEPUCTHKH OBLIM  TOTyYCHBI
C  WCHONBb30BAaHHEM  ABTOMATHYECKOr0  AHAIM3ATOpa
Hitachi 917.  Pesynbrarhl, MONydYeHHBIE Ha  JPYTHX
aHaJIM3aTopax, MOT'yT OTJINYAThCA.

=  YygcrButeiabHocTs: 0,01 mr/m.
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= JluHeiHOCTB: 10 32 Mr/m.

B cimyuae Gonee BBICOKMX KOHLEHTpalmii, pa3daBbTe Mmpoly
0,9% NaCl u noBropure uccienoBanue. Pe3yabraT yMHOXbTE
Ha (akTop pa3BeeHNUs.

= Cnemuduunocts / UnTepdhepermun
Iemornmo6bun g0 0,5 r/mn, Ommmpy6bun mo 30 wmr/m,
tpurimiepuasl g0 500 mr/mi w P® pgo 500 ME/mn
HE BIIMSIIOT Ha PE3yJIbTAThI OIPE/ICICHHIT.

= TouyHocTh

IMoBTOpsieMoCTH Cpennee SD CcvV
(MexTy cepusiMu) n = 21 [mr/mn] | [mr/m] [%]
ypoBeHb 1 0,046 0,003 5,74
YPOBEHB 2 0,228 0,005 1,99
YpOBEHb 3 0,981 0,011 1,16
BocnpouszBognmMoctb Cpennee SD CV
(130 jtus B ienb) n =21 [mr/gn] | [mr/mn] [%]
ypoBeHb 1 0,047 0,003 6,97
YpoBeHb 2 0,218 0,007 3,34
YpOBEHb 3 0,976 0,012 1,23

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBuenune Mexay pearenitoM CORMAY (y) u apyrum
KOMMEPYECKH MOCTYIHBIM TECTOM (X) C HCIOJB30BAaHHEM
80 06pasLOB a0 CIEAYIOIHE PE3yIbTAThI:

y = 1,00 x + 25,8 mr/m;
R=1,00 (R — k03 punenT Koppemnsuun)
YTUIA3ALUSA OTXOA0B

B cooTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPSOOBAHUAMU.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION / ATANITALIUS:

Parameters
No.

Test
Method
Direction
Unit
Decimals

Incubation
Reaction

R1 Blank
Lower
Upper

Response
Lower
Upper

Sample Vol.
Dilution

Calibration
Rule

K Factor
Replicates
Interval
Sensitivity
Correlation
Difference

Blank Response 0 |25

Coefficient
Difference

Non-linear SD

38
CRPU
Endpoint
Ascend
mg/dl

2

15
|40

ACCENT-300 CRP ULTRA

Prim.Wave.
Sec.Wave.
Sample Vol.
RI1 Vol.

R2 Vol.
Line. Limit

Antigen Check
Substrat

Mix. R Blank
Lower
Upper

Linearity
Lower
Upper

Full Name
Print No.

578

4
200
200

o <

(=]

CRPU
38
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