@fﬁ
new art laboratories von minden

.

NADAL® CRB Testas
(testo kaseté)

REF 311801N-10f311801N-20

C1i]

@ Naudojimo instrukcija 2
Simboliai 6

Misy komanda 7

ivb] C €

ion 1.0, 2020-01-28

Vers



NADAL® CRB Testas (Ref. 311801N-10f311801N-20) nal

i |
NADAL® CRB testas skirtas pusiau kiekybiniam C-reaktyvaus
baltymo (CRB) nustatymui Zmogaus kraujo, serumo arba plazmos
méginiuose. Testas skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné
diagnozuojant bakterines infekcines ligas ir uZdegiminius
procesus (Zr. 12 skyriy ,Apribojimai“. Dél plataus galimy
simptomy skaiciaus tyrimas neapsiriboja apibrézta tiksline
pacienty grupe ir, paprastai, gali bati naudojamas siekiant
jvertinti uZdegiminiy procesy buvimg arba sunkuma. Testo
procedira néra automatizuota ir jai nereikia specialaus mokymo
ar kvalifikacijos. £NADAL® CRB testas sukurtas tik
profesionaliam naudojimui.

2 .

C - reaktyvusis baltymas (CRB) pacienty meéginiuose buvo
nustatytas kartu su Gminémis infekcijomis, nekrozinémis ligomis
ir jvairiomis uzdegiminémis ligomis. 12 CRB reik§meés virusinése
infekcijose nedidéja tiek pat, kiek tai yra pastebima esant
bakterinéms infekcijoms, todél Sis parametras gali prisideéti
prie jy diferenciacijos. 34 CRB - baltymas, kurj daugiausia
formuoja kepenys Umaus uZdegimo metu. Teigiami testo
rezultatai rodo Gminés uzdegiminés reakcijos buvimg, taciau
ne jos priezastj. CRB sinteze stimuliuoja antigeniniai imuniniai
kompleksai, bakterijos grybai arba traumos. Paciento CRB
lygio stebéjimas gali suteikti informacijos apie gydymo
veiksminguma bei palengvinti paciento pasveikimo vertinima.>
CRB verciy skirtumai tarpusavyje yra sglyginai dideli. AmZius,
antsvoris, 2 tipo cukrinis diabetas, rikymas, gestageno
(progestino)/ estrogeno medikamenty arba aterosklerozinés/
kardiovaskuliarinés ligos, gali turéti jtakos padidéjusioms
vertéms.

Ligos sunkuma galima suskirstyti pagal CRB koncentracija:

e Lengvas uZdegimas (>10-40 mg/L). Galimos prieZastys:
vietinis abscesas, lengva operaciné arba nelaimingo
atsitikimo trauma, Sirdies smagis, giliyjy veny trombozé,
neaktyvios reumatinés ligos, metastazaves piktybinis
navikas ir pavienés virusinés infekcijos.

e Vidutinis uZzdegimas (>40-100 mg/L). Galimos prieZastys:
sunkis uzdegiminiai procesai, tokie kaip pulingas cistitas,
bronchitis, danty pdlingumas, Slapimo taky ir lytiniy
organy infekcijos.

o Auksto laipsnio uzdegimas (>100 mg/L). Galimos prieZastys:
Uminés iSplitusios bakterinés arba grybelinés infekcijos
(sepsis) ir sunkus audiniy paZeidimas po politraumos arba
svarbiy chirurginiy procedﬂrq.7

3. |

NADAL® CRB testas yra Soninio srauto imunochromatografinis

imunologinis tyrimas, skirtas pusiau kiekybiniam CRB
nustatymui Zmogaus kraujo, serumo arba plazmos
méginiuose.

| bandinio kasetés meéginio duobute (S) jpylus meéginio, Sis
reaguoja su anti-CRB antiklinais (aktyvus ingredientas
reakcijai aptikti: apytiksliai 0.1 pg/teste), kurie yra konjuguoti
su spalvotomis dalelémis ir iS anksto padengiami ant vidinés
bandymo juostos. Tada miSinys chromatografiniu principu
migruoja per membrang kapiliariniu badu ir reaguoja su kitais
anti-CRB antikdnais (aktyvus aptikimo reakcijos ingredientas:
apytiksliai 0.5 pg/ teste), imobilizuotais testo linijos
regionuose:
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‘T1’, ‘T2’ ir ‘T3’. Spalvotos linijos buvimas testo linijos regione
(uose) ‘T1’ ir/arba ‘T2’, ir/arba ‘T3’ nurodo teigiama tyrimo
rezultatg. Spalvotos linijos nebuvimas testo linijos regione
(uose) ‘T1’ ir/arba ‘T2’, ir/arba ‘T3’ nurodo neigiamg tyrimo
rezultatg. Pasirodziusiy linijy skaicius priklauso nuo CRB
koncentracijos méginyje. Kuo didesné CRB koncentracija, tuo
ryskesné linija pasirodo.

Kontroliné linija naudojama kaip procediriné kontrolé ir
patvirtina pakankama méginio tdrj, tinkamg membrang ir
teisingg procedurine technika.

4. I

e 10/20 NADAL® CRB testo kaseciy*

e 10/20 vienkartiniy pipeciy

e 10/20 kapiliariniy pipeciy (10 uL)

e 10/20 mégintuvélis su buferiniu tirpalu**

e 1 informacinis pakuotés lapelis
*kuriy sudétyje yra natrio azido konservanto
**fosfatinis buferis, kurio sudétyje yra toliau nurodyti
konservantai: Kanamicino sulfatas 0.25 g/L ir ProClin™ 300:
<0.03%.

Pagal reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 CLP Zenklinimas
pavojaus Zenklais néra reikalaujamas, kadangi koncentracijos
yra mazesnés uz zenklinimui reikalaujama riba.

5. |

e Maéginiy surinkimo talpa (tinkama tiriamai medziagai)
e Centrifuga (tik serumo ir plazmos méginiams)
Dezinfekcinés servetélés

Lancetai (tik kraujo méginiams i$ pirsto)

e Laikmatis

6. ]
Testo rinkiniai turi bati laikomi 2-30°C temperatdroje, iki
galiojimo laiko pabaigos. Testo kasetés yra stabilios iki
galiojimo datos pabaigos, nurodytos ant pakuotés. Kasetés
turi likti neiSpakuotos folijos maiseliuose iki panaudojimo.
Nesaldykite testo rinkiniy. Nenaudokite testy, jei galiojimo
laikas, nurodytas ant pakuotés, yra pasibaiges. Testo rinkinio
komponentai turi biti apsaugoti nuo uzterSimo. Nenaudokite
rinkiniy jei yra pastebétas mikrobinis uzkratas arba nuosédos.
IStustinimo jrangos, konteineriy ar reagenty biologinis
uzterSimas gali sukelti klaidingus rezultatus.

7. |

o Tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.

e Pries tyrima atidZiai perskaitykite testo atlikimo instrukcija.

e Nenaudokite testo, jei baigési tinkamumo naudoti
terminas.

o Nenaudokite testo, jeigu yra paZeista pakuoté.

o Nepilkite méginiy j reakcijos sritj (rezultato sritj)

e Siekiant iSvengti tarSos, nelieskite reakcijos srities
(rezultaty srities).
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e Venkite meéginiy kryZminio uzterSimo, naudodami nauja

meéginiy surinkimo konteinerj kiekvienam tiriamam
meéginiui.

e Nekeiskite ir nemaisSykite skirtingy testy partijy
komponenty.

o Nevalgykite, negerkite ir nerikykite éminiy ir rinkinio
reagenty naudojimo vietoje.

e Tirdami méginius, dévékite apsauginius drabuZius,
pavyzdZziui, laboratorinius chalatus, vienkartines pirstines
bei naudokite akiy apsaugines priemones.

e Rekomenduojama testus vertinti kaip potencialiai
uzkréstus infekcijomis. Laikykités nustatyty atsargumo
priemoniy dél mikrobiologiniy pavojy ir standartiniy
tinkamo éminiy Salinimo rekomendacijy.

e Siame bandymy rinkinyje yra gyvininés kilmés produkty.
Sertifikuotos Zinios apie gyviny kilme ir (arba) sanitarine
bikle visiskai neuZztikrina uzkreciamy patogeniniy veiksniy
nebuvimo. Todél rekomenduojama, kad Sie produktai bity
laikomi potencialiai uzkrediamais ir tvarkomi laikantis
jprasty saugos priemoniy (pvz., nenuryti ar jkvépti).

e Temperatira gali neigiamai paveikti rezultatus.

e Panaudotos testo medziagos turi bati utilizuotos laikantis
vietiniy reglamenty.

5 Méginiy émimas ir ruoSimas
NADAL® CRB testas gali bati atliekamas naudojant kraujo (i$
pirsto arba venos), serumo arba plazmos méginius.

Kraujo paémimas i$ pirsto:

e Nuplaukite paciento pirstg su muilu ir Siltu vandeniu arba
nuvalykite su dezinfekcine servetéle. Leiskite nudziati.

e Pamasazuokite ranka neliesdami praddrimui parinktos
vietos, Massage the hand, without touching the puncture
site, trindami palei ranka link vidurinio ir bevardzio pirsty
galy.

e Steriliu lancet pradurkite oda. Pirma kraujo las nuvalykite.

o Svelniai patrinkite ranka nuo rie$o iki delno, o tada prie
pirsto, kad susidaryty kraujo lasas punkcijos vietoje.

Kraujo lazdeléje esantj kraujo méginj reikia nedelsiant istirti.

Venipuktiiros kraujo méginys:

Norint paruosti méginius paimtus i$ venos arba plazmos reikia
naudoti talpas, kuriose yra koagulianty, pavyzdziui, K2EDTA,
natrio citratas, natrio arba li¢io heparinas. Tyrimai turi bati
atliekami iskart po meéginiy paémimo. Nepalikite meéginiy
ilgesniam laikui kambario temperataroje.

Jei bandymas bus atliekamas per 2 dienas nuo meéginio
paémimo, kraujas, surinktas venipunktiros badu, turi bati
laikomas 2-8°C.

Nesaldykite kraujo méginiy.
Serumo ir plazmos méginiai.

Atskirkite seruma arba plazmg is kraujo kuo greiciau siekiant
iSvengti hemolizés. Naudokite tik Svarius, nehemolizuotus
meéginius.

Tyrimai turi bati atliekami iSkart po meéginiy paémimo.
Nepalikite meéginiy kambario temperatiroje ilgesniam laikui.
Serumo ir plazmos méginiai gali bati laikomi
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2-8°C temperatlroje iki 3 dieny. llgesniam laikymui, méginiai
turi bati saugomi 20°C temperataroje.

Pries tyrimg meéginius atsildykite iki kambario temperataros.
UZsaldytus meéginius reikia visiskai atSildyti ir gerai iSmaisyti
pries tyrimo atlikimg. Méginiy negalima pakartotinai uzsaldyti
ir atsildyti.

Jei meéginiai yra transportuojami, jie turi buti supakuoti
laikantis visy galiojancCiy etiologiniy medziagy gabenimo
taisykliy.

Ikteriniai, lipeminiai, hemolizuoti, kars¢iu paveikti arba
uzkrésti meéginiai gali turéti jtakos netiksliems tyrimo
rezultatams.

L Testoprocedira |

Prie$ tyrima méginius, buferj ir/arba kontroles atsildykite iki
kambario (15-30°C) temperatiiros.

1. Atsukite zZalig mégintuvélio dangtelj

A

2. a) Serumo ir plazmos méginiams:
Pipete laikydami vertikaliai, paimkite
meéginio lasg vienu pipetés jtraukimu
(mazdaug 5 pl) ir perkelkite mégin;j j
meégintuvélj su buferiu.

b) Venipunktiiros kraujo meéginys:
Pipete laikydami  vertikaliai, j
meégintuvelj su buferiu perkelkite lasg
kraujo (mazdaug 10 pl).

c) Kraujo méginys is pirsto:
Priglauskite kapiliarinés pipetés gala H
prie kraujo ir pilnai jg pripildykite

(mazdaug 10 pl). Venkite oro
burbuly susidarymo.
Perkelkite kraujo meginj i

meégintuvelj su buferiniu tirpalu.

3. UZsukite meégintuvélj ir papurtykite ’.
ji keletg karty tam, kad méginys ir

buferis susimaisyty.
OR

4, 15imkite testo kasete i$ pakuotés ir
panaudokite kaip galima greiciau.
Tiksliausi rezultatai bus gauti, jei
testas bus atliktas nedelsiant po jo l
iSémimo iS pakuotés. PaZzymeékite
testo kasete paciento arba
kontroliniu identifikaciniu kodu.

\\E. \ 3

OR

5. Padékite testo kasete ant lygaus ir
Svaraus pavirsiaus.

6. Nuimkite balt3 dangtel] nuo m
mégintuvélio, kuriame yra buferinis
tirpalas ir meéginys.

7. Laikydami meégintuvélj vertikalioje
padétyje, uzlasinkite 3 laSus méginio
i méginio Sulinélj (S), esantj testo ?
kasetéje.
Venkite oro burbuly susidarymo
meéginio Sulinélyje (S) ir nelasinkite
jokio tirpalo j rezultaty sritj.
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8. Nustatykite laikmat;.

9. Palaukite, kol pasirodys spalvota
(os) linija (os). Vertinkite rezultatus
po 5 minuciy. Nevertinkite testo
praéjus daugiau nei 8 minutémes.

10. A ETRE g1 F

Teigiamas

CRB koncentracija: 210 mg/|

Spalvota linija pasirodo kontrolinés linijos
regione ‘C’ ir kita spalvota linija pasirodo
testo linijos regione ‘T1’. Rezultatas rodo,
kad aptikta 210 mg/I CRB koncentracija
meginyje.

CRP koncentracija: >40 mg/|

Pasirodo spalvota juosta kontrolinés
linijos ‘C’, testo linijos ‘T1’ bei kitos testo
linijos ‘T2’ regionuose. Rezultatas rodo, kad
aptikta =40 mg/l CRB koncentracija
meéginyje.

_ N W

CRB koncentracija: >80 mg/|

Pasirodo spalvota juosta kontrolinés
linijos ‘C’, testo linijos ‘T1’, ‘T2’ bei ‘T3’
regionuose. Rezultatas rodo, kad aptikta
>80 mg/l CRB koncentracija méginyje.

Neigiamas

Spalvota linija pasirodo kontrolinés linijos
regione ‘C’. Spalvota linija nepasirodo
‘T1’, ‘T2’ arba ‘T3’. Rezultatas rodo, kad
CRB koncentracija <10 mg/| méginyje.

4 - — = n

Nevertintinas

Nepasirodo kontrolinés linijos ‘C’ regione
spalvota linija. Bet kurio tyrimo, kuriame
nepasirodeé kontroliné linija, rezultatai turi
blti nevertintini. Perzitrékite procedirg
ir atlikite testg su nauja testo kasete. Jei
problema islieka, nedelsiant nutraukite
rinkinio naudojima ir susisiekite su savo
platintoju.

Netinkamas meéginio kiekis, neteisingai atliekama procedira
arba pasibaiges galiojimo laikas yra labiausiai tikétinos
klaidingy rezultaty priezastys.

ikMKokybés kontrolé

Testinése juostelése yra naudojama vidaus kontrolé. Linija,
ryskéjanti kontrolinés linijos srityje (C), yra laikoma vidaus
procesine kontrole. ISrySkéjusi linija patvirtina pakankamg
méginio tlrj ir tinkama procedarine technika.

Gera laboratoriné praktika (GLP) rekomenduoja naudoti
iSorines kontrolines medziagas siekiant uztikrinti tinkamg
testo rinkinio atlikima.
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i¥MApribojimai

o NADAL® CRB testas skirtas tik profesionaliam in-vitro
naudojimui. Jis turi buti naudojamas pusiau kiekybiniam
CRB nustatymui tik i$ kraujo, plazmos arba serumo.

e NADAL® CRB testas pusiau kiekybiskai nustato CRB kiekj
Zmogaus kraujyje, serume ar plazmoje, testo rezultatai
negali blti naudojami  kaip vienintelis  kriterijus
diagnozuojant ar vertinant uzdegiminiy sutrikimy rizika.

e Kaip ir atliekant visus diagnostinius tyrimus, galutine
klinikine diagnoze gali nustatyti tik gydytojas, jvertines
klinikinius ir laboratorinius tyrimy rezultatus.

e Net ir esant teigiamam rezultatui, visada reikia atlikti
iSsamig klinikiniy simptomy analyze ir kity aptikimo
metody naudojima.

e Didelis reumatoidinio faktoriaus (RF) titras teigiamuose
klinikiniuose meéginiuose gali turéti jtakos tyrimy
rezultatams.

e Yra nedidelé tikimybé, kad kraujo méginiai su didele
klampa arba meéginiai, kurie buvo laikomi ilgiau nei 2
dienas, gali sukelti migracijos kasete problemy. Naudojant
naujg testo kasete, pakartokite tyrima su to paties paciento
serumu arba plazmos méginiu.

e Vartotojai turi atsargiai vertinti padidéjusj CRB kiekj
vartojant geriamuosius kontraceptikus, kadangi Amerikos
fiziology draugija rekomenduoja atlikti iSsamesnius
tyrimus, parodancius geriamyjy kontraceptiky sukeliamg
poveikj CRB ir kitiems uzdegiminiams procesams.

e Didelés CRB koncentracijos gali sukelti didelés dozés
“kablio” efektg, kuris gali turéti jtakos klaidingai
neigiamiems rezultatams. Didelés dozés kablio efektas
nebuvo pastebétas naudojant NADAL® CRB testg, CRB
koncentracijai esant iki 3120 mg/I.

e Kadangi testas pateikia pusiau kiekybinius rezultatus,
koncentracijos gradientas gali bdati jvertintas tik labai
apytiksliai, auksciau isvardinty koncentracijy ribose. Jei
reikia nustatyti maZesniy koncentracijy pokycius, reikia
atlikti kiekybinj testa.

jEM aukiamos vertés

CRB yra nespecifinis Gminiy infekcijy, nekroziniy ligy ir jvairiy
uzdegiminiy sutrikimy Zymeklis. Remiantis Amerikos Sirdies
asociacijos (AHA) rekomendacijomis, numatoma CRB verté turi
bati <10mg/|, tam, kad blty pasalinta bakteriniy ligy rizika.

s: MV eiksmingumo charakteristikos

Klinikiniai rezultatai

Diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas
NADAL® CRB testas buvo vertinamas klinikinius meéginius
lyginant su pirmaujancia, komerciskai parduodama CRB EIA.
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CRP EIA

Metoda N
Teigiamas
mas

0-<10
mg/I

v
o]
-
(%3
(]
-
o
e«
(8]
®
—
<
o
<
2

Diagnostinis jautrumas: 168/169=99.4% (CI*: 96.7% - 100%)
Diagnostinis specifiSkumas: 99/(99+3) =97.1 % (CI*: 93.9% -

98.1%)

Bendras sutarimas: (99+168)/ (99+3+169) = 98.5 % (CI*:

91.6%- 99.4%)
*95% pasitikéjimo intervalas

Analizés atlikimas

Analitinis jautrumas

Kiekvienas meéginys, kurio CRB koncentracija buvo 0 mg/I,
3 mg/l, 10 mg/l, 40 mg/I, 80 mg/l ir 200 mg/I buvo tiriamas po
5 kartus, naudojant 3 NADAL® CRB testo partijas. Visi

meginiai,
teigiamus rezultatus.

Aptikimo riba

kuriuose CRB koncentracija >10mg/I,

parodé

NADAL® CRB testo aptikimo riba 10 mg/I.

Ribojantys veiksniai

Neigiamos plazmos ir serumo sankaupos (patvirtintos ELISA),
taip pat 10 mg/| teigiami CRB plazmos ir serumo méginiai
(patvirtinti ELISA), prijungti prie Zemiau lenteléje pateikiamy
trukdzius sukelian¢iy medZiagy, nesukélé jokio neigiamo

poveikio NADAL® CRB testui.

Acetaminofenas 200 mg/I
Acetilsalicilo rugstis 200 mg/I
Albuminas 20000 mg/|
Askorbo rigstis 200 mg/I
Bilirubinas 10000 mg/|
Kofeinas 200 mg/I
Kreatinas 2000 mg/|
Gentiso ragstis 200 mg/I
Hemoglobinas 10000 mg/|
Metanolis 10%
Oksalo riigstis 600 mg/I

KryZminis reaktyvumas

HAV, HBsAg, ZIV, HCV, HEV, sifilis, HAMA, RF, mononukleozé,
raudonuké, toksoplazmozé, CMV, AFP ir CEA teigiami
méginiai (patvirtinti ELISA ir klinikine diagnoze) ir, tie patys
méginiai, prie kuriy prijungta po 20 mg/ml CRB, praskiedus
santykiu 1:1, buvo tiriami naudojant NADAL® CRB testa.

Atlikus NADAL® CRB testa, kryZzminis reaktyvumas neaptiktas.

CE v
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Matavimo diapazonas

Stipriai teigiamas CRB méginys (3120 mg/l) buvo praskiestas
ta pacia neigiama plazma iki 1:2, 1:16, 1:64, 1:128, 1:300,
1:600, 1:1000 koncentracijy ir tiriami trimis egzemplioriais
naudojant NADAL® CRB testg. Tiriant NADAL® CRB testg,
didelés dozes “kablio” efektas nebuvo pastebétas.

Tikslumas

Atsikartojamumas

Atsikartojamumas buvo nustatytas tiriant 10 replicates i$ 4 CRB
méginiy (0 mg/l, 10 mg/l, 40 mg/l ir 80 mg/I).

Atkuriamumas

Atkuriamumas buvo nustatytas tiriant 4 CRB meéginius (0
mg/l, 10 mg/l, 40 mg/| ir 80 mg.l) naudojant 3 nepriklausomas
NADAL® CRB testo partijas.

Gauti NADAL® CRB testo rezultatai parodé tinkama
atsikartojamumag ir atkuriamuma. Neigiamos ir teigiamos
vertés buvo teisingai nustatytos >99% laiko.

iERPranesimas apie svarbius jvykius

Jei kilty kokiy nors rimty incident, susijusiy su NADAL® CRB
testu, prasome informuoti nal von minden GmbH ir
kompetetingg institucija nedelsiant. Jei yra galimybé,
neiSmeskite panaudoto testo ir atitinkamy testo rinkinio
komponenty.

16_
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