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Bestellinformation

Bestellnummer
17002 99 10 920

PackungsgroBe

N/ 800 (4 x 200)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
C-reaktivem Protein (CRP) in humanem Serum oder Heparinplasma
am automatisierten respons®3940.

Zusammenfassung

C-reaktives Protein (CRP) ist ein Akute-Phase-Protein, eine Gruppe
von Proteinen, deren Konzentration im Blut als Reaktion auf
entziindliche Erkrankungen (Akute-Phase-Reaktion) ansteigt. Es ist
ein Pentamer, das aus finf identischen Polypeptidketten besteht
und in der Leber synthetisiert wird. Die Messung von CRP wird zum
Screening und zur Uberwachung des Verlaufs der Akute-Phase-
Reaktion (z. B. bei Fieber und/oder in der postoperativen Phase),
bei Infektionen (z. B. zur Uberwachung der Antibiotikatherapie) und
zur Diagnose von Entziindungsprozessen (z. B. chronisch
entzundliche Erkrankungen wie rheumatische Erkrankungen,
Magen-Darm-Erkrankungen, Atemwegserkrankungen usw.)
eingesetzt. AuBerdem kann die CRP-Messung bei der
Differentialdiagnose von Magen-Darm-Beschwerden sowie bei der
Behandlung von rheumatischen Erkrankungen und Atherosklerose
helfen. Darliber hinaus kann CRP zur Unterscheidung zwischen
viralen und bakteriellen Infektionen herangezogen werden. Der
CRP-Wert steigt nach 6 Stunden an und erreicht nach 48 Stunden
einen Hochstwert, der mit einer Halbwertszeit von 19 Stunden
wieder abféllt [1]. Dies ermoglicht eine frihzeitige Erkennung von
Entzliindungsprozessen. In vielen Fallen geht der Anstieg des CRP
den klinischen Symptomen voraus. Die Hohe des CRP korreliert gut
mit der Entzindungsaktivitdt bei akuten Entziindungen und
Infektionen. Daher kann CRP zur Unterscheidung zwischen
geringgradigen, leichten, mittelgradigen und hochgradigen
Entzliindungen verwendet werden [2].

Methode
Immunturbidimetrischer Test

Bestimmung der CRP-Konzentration durch photometrische
Messung der Antigen-Antikérper-Reaktion zwischen Antikérpern
gegen humanes CRP und in der Probe vorhandenem CRP.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: TRIS pH 7,5 100 mmol/L

R2: TRIS pH 8,0 100 mmol/L
Antikérper (Ziege) gegen humanes <1%
CRP

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 — 8°C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren und lichtgeschutzt aufbewahren.

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt 18
Monate bis zum Verfallsdatum.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1. Die in CRP FS enthaltenen Bestandteile sind gemaR der EG-
Verordnung 1272//2008 (CLP) wie folgt eingestuft:

& Reagenz 1: Achtung. H319 Verursacht schwere
Augenreizung. P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz tragen.
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:
Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspllen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Mdoglichkeit entfernen. Weiter spilen. P337+P313
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beriihrung mit Haut
und Schleimh&uten vermeiden.

3. Reagenz 2 enthdlt Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektids gemal
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allgemein anerkannter Vorsichtsmanahmen und guter
Laborpraxis.

4. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [3].

5. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem verénderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen konnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

6. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

7. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaRnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

8.  Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch gefahrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaR den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt
in den Reagenzrotor gestellt.

Benotigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Humanes Serum oder Heparinplasma

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Primarréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Haltbarkeit [4]:

11 Tage bei 20-25°C
2 Monate bei 4-8°C
3 Jahre bei -20 °C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal CRP wird zur Kalibration empfohlen. Die
Kalibratorwerte sind riickverfolgbar auf das Referenzmaterial ERM-
®DA474/IFCC. Alternativ kann DiaSys TruCal CRP high zur
Kalibration verwendet werden. DiaSys TruLab CRP Level 1 und
Level 2 oder TruLab Protein Level 1 und Level 2 fir die interne
Qualitatskontrolle messen. Alle Sollwerte der Kontrollen sind auf
das DiaSys Reagenz/Kalibratorsystem rickfiihrbar. Nach der
Kalibration muss eine Qualitétskontrolle durchgefiihrt werden. Die
Kontrollintervalle und -grenzwerte muissen an die individuellen
Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst werden. Die
Ergebnisse missen innerhalb der festgelegten Bereiche liegen.
Beachten Sie die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und
Richtlinien. Jedes Labor sollte KorrekturmaBnahmen fiir den Fall
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgrofie
TruCal CRP 17000 99 10 039 5 x 2mL
TruCal CRP high 17000 99 10 037 3 x 2mL
TruLab CRP Level 1 59600 99 10 045 3 x 2mL
TruLab CRP Level 2 59610 99 10 045 3 x 2mL
TruLab Protein Level 1 59500 99 10 046 3 x 1mL
TruLab Protein Level 2 59510 99 10 046 3 x 1mL
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Leistungsmerkmale

Messbereich von 3 mg/L bis 250 mg/L, abhangig von der
Konzentration des hdchsten Kalibrators. Linearitat < 5 mg/L ist
mit £ 1,8 mg/L, zwischen 5 mg/L bis 10 mg/L innerhalb + 10%,
bei > 10 mg/L innerhalb + 5% gegeben.
Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder tber Rerun-Funktion

nachbestimmen.
Nachweisgrenze** 3 mg/L
Quantifizierungsgrenze** 3 mg/L

Kein Prozoneneffekt bis 2000 mg/L.

Stabilitat im Gerat 8 Wochen
Kalibrationsstabilitat 13 Tage
Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[mgiL]
Bilirubin (konjugiert) 17 mg/dL 4,32
66 mg/dL 106
Bilirubin (unkonjugiert) 20 mg/dL 4,46
64 mg/dL 89,9
Hamolyse 100 mg/dL 4,17
650 mg/dL 108
Lipamie (Triglyceride) 2000 mg/dL 5,16
2000 mg/dL 100
Rheumafaktor 800 IU/mL 4,76
800 IU/mL 93,5

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[5-7].

Prazision
Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/L] 5,24 22,3 62,3
VK [%] 2,93 2,06 2,11
Laborintern (n=80) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/L] 5,52 20,5 51,2
VK [%] 7,12 4,31 2,53
Methodenvergleich (n=164)
Test x Mitbewerber CRP

(cobas ¢ 501)
Testy DiaSys CRP FS

(respons®940)
Steigung 1,17
Achsenabschnitt -0,249 mg/L
Korrelationskoeffizient 0,982

** gemal CLSI Dokument EP17-A2, Vol. 32, Nr. 8

Referenzbereiche [8,9]

Erwachsene < 5,0 mg/L
Neugeborene bis zur 3. Woche <4,1 mg/L
Sauglinge und Kinder <2,8mg/L

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen Uberpriifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Ergénzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Ldschungen werden per Kundeninformation unter
Angabe der Editonsnummer der  Packungsbeilage/der
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.
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CRP FS

Application for serum and plasma

Control Replicates
Reaction Direction
Prozone Limit %
Linearity Limit %
Technical Minimum
Y=aX+b a=
Reagent Abs Min

Increasing

i

N

1.0000
0.0000

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges

Test CRP Auto Rerun [m]

Report Name [ C-Reactive Protein | Online Calibration m]

Unit mg/L Decimal Places : Cuvette Wash i
Wavelength-Primary 340 Secondary : Special Diluent i

Assay Type 2-Point Curve Type : Warn after :
M1 Start M1 End : Reagents Used :
M2 Start 7 M2 End 57 [ Reagent R1 | [CRPR1

Sample Replicates Standard Replicates : [ 2 [ Reagent R2 | [CRPR2

| |

| |

Control Interval : | 0 | | Consumables/Calibrators: |
React. Abs. Limit [ 0.0000 | [Blank/Level 0 | [o |
Prozone Check [ Lower | [Calibrator 1 E |
Delta Abs./Min. [ 0.0000 | [ cCalibrator 2 E |
Technical Maximum  : [ ** | [ calibrator 3 | [ |
b= :[0.0000 | [Calibrator 4 | [ |

Reagent Abs Max [ 0.0000 | [ cCalibrator 5 | [ |

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test : | CRP
Sample Type :
Sample Volumes Sample Types
M S
Normal : 11.00 Dilution Ratio X O Urina”
Increase : 20.00 Dilution Ratio I X ] 0 cSF
M Plasma
Decrease : Dilution Ratio I 1Ix ] O Whole Blood
O Other
Standard Volume : 11.00
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1 Volume 180.00 R1 Stirrer Speed . [ Low
RGT-2 Volume 36.00 R2 Stirrer Speed . [ Low
Test Details [ Test Volumes | Reference Ranges
Test : | CRP
Sample Type :
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
o . M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
O CSF
(mglL) (mglL) M Plasma
O Whole Blood
Normal : | # | | # | O Other
Panic il #] | #]
* Enter calibrator value
** Technical limits are automatically defined by the software via the upper and lower calibrator level
# Editable by user
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