C-REACTIVE PROTEIN HIGH SENSITIVE

Cat. No. Pack Name | Packaging (Content)

XSYS0084 CRP-HS

R1: 2 x 40 ml (Buffer), R2: 2 x 11 ml (Latex)

C€
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of C-Reactive Protein in
serum and plasma.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Diagnostic Implications

C-Reactive Protein (CRP) is an acute marker of inflammatory processes. In
case of an acute inflammation the concentration of CRP increases and dec-
reases more quickly than the red cell sedimentation rate.

The increase of CRP occurs in a non-specific way in different kinds of tissular
aggression, as for example in infectious states, rheumatoid arthritis, myocard
infarct, malignant tumour, etc.

Although not diagnostic it is very useful for following-up and monitoring such
illnesses, as well as for differential diagnosis in certain cases.

Routinely available immunochemical assay methods for CRP have limited
sensitivity, and until recently, CRP concentrations below 10 mg/I could not be
measured precisely, leading to the wide spread adoption of this value as the
upper limit of the health-associated reference range. This is satisfactory for
most purposes in general medicine.

However, in neonatal pediatric practice, a high sensitive CRP immunoassay
shows that health-associated reference values are below 1-2 mg/l and that
any rise above such values is associated with serious disease, usually bac-
terial infection.

More recently, application of sensitive CRP assays to studies of adult car-
diovascular disease has revealed important prognostic relationships between
modest increase of CRP and the occurrence, progression, and thrombo-occlu-
sive complications of atherosclerosis. We therefore developed a high sensitive
CRP assay with a detection limit around 0.13 mg/l and a high measuring range
(0-140 mg/l HS CRP).

METHODOLOGY
Measurement of antigen-antibody reaction by the end-point method.

REAGENT COMPOSITION

R1 (Buffer)

Sodium chloride 94/l
Detergent 0.1%
Sodium azide 0.09 %
R2 (Latex)

Glycine buffer pH 8.42
Rabbit anti-human CRP
Sodium azide

sensitized latex 0.20 %
0.09 %

REAGENT PREPARATION
Liquid reagents, ready to use.
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STABILITY AND STORAGE
The reagents are stable until expiry date when kept at 2—-8 °C. Stability in the
instrument is at least 4 weeks if contamination is avoided. Do not freeze.

WARNING AND PRECAUTIONS

1. For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally edu-
cated person.

2. Each donor unit used in the preparation of the standards and controls was
found to be negative for the presence of HIV1 and HIV2 antibodies, as well as
for the hepatitis B surface antigen and anti-hepatitis C antibodies, using a me-
thod approved by the FDA.

Hazards identification in accordance with Requlation (EC) No 1272/2008
Reagents of the kit are not classified as dangerous.

SAMPLE COLLECTION

®
'ﬁrbg
XL SysPack

CALCULATION
Results are calculated automatically by the instrument.

EXPECTED VALUES

Reference Values

Less than 1.0 mg/l = Low Risk for CVD
1.0-2.9 mg/l = Intermediate Risk for CVD
Greater than 3.0 mg/I = High Risk for CVD

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL
systems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Accuracy
A comparison between XL-Systems CRP (y) and a commercially available test (x)
using 40 samples gave following results:

Use fresh serum. If the test can not be carried out on the same day, the serum y =1.069 x — 0.29 mg/l r=0.999
may be stored at 2-8 °C for 48 hours. If stored for a longer period, the sample Measuring Range: 0.73-160 mg/l
should be frozen. Detection Limit: 0.24 mgl/l
Hook Effect: No risk
MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- Any instrument with temperature control of 37 + 0.5 °C that is capable of reading PRECISION
ibsclerance ac?fgurately at 3;0 nm n;ay be useld. Intra-assay precision Mean SD cV
- C,;:t);(s):asr specific consumables such as sample cups. Within run (n=20) (mgll) (mgll) (%)
- Saline (9 g/l NaCl) Sample 1 75.26 0.86 1.14
Sample 2 35.50 0.79 2.21
ASSAY PROCEDURE
Refer to the assay parameters for details. Inter-assay precision Mean SD cVv
Run to run (n=20) (mg/l) (mg/l) (%)
CALIBRATION
Blank: Saline Sample 1 4.20 0.19 4.63
Cat. No.: Pack name Content Sample 2 29.85 0.78 262
XSYS0088 CRP-HS CAL 1x1ml Sample 3 46.13 0.94 2.04
Calibraton curve: generate a 6 point calibration curve by diluting the calibrator  specificity: Monospecific
1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 and undiluted in saline. Interferences: No interference for: Hemoglobin (10 g/l), rheumatic factor
(560 1U/ml), Heparin (50 mg/dl), Bilirubin (40 mg/dl), Trigly-
Calibration frequency ceride (500 mg/dl)
Calibration verification: Not necessary. Limitations: None

QUALITY CONTROL

For quality control use

Cat. No.: Pack name Content
BLT20034 MULTICON L1 1x1ml
BLT20035 MULTICON L2 1x1ml
BLT20014 CRP CON L 1x1ml

Stability at 4 °C: At least 3 years after production

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachemas.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

N/161/24/H/INT Date of revision: 19. 6. 2024



9PBA LUPB -BbICOKOUYYBCTBUTENbHbIN

Kar. Ne YnakoBka (coaepxxumoe)
XSYS0084 | R1:2 x40 mn (Bydep), R2: 2 x 11 mn (JlaTekc)
MpumeHeHne

Ha6op peareHTOB Ansi KONMYECTBEHHOTO in vitro onpenenexnus C — peakTUBHOrO
6enka (CPB) B cbIBOpOTKE M nrasme.

KnuHunyeckoe 3HayeHue / Kpatkaa nHdopmaums

C-peakTtuBHbIV 6enok (CPB) — aTo 6enok ocTpoit dasbl, KOHUEHTpaLMsa KOTOPOro
B KPOBW pe3ko Bo3pacTaeT BO BpPeMsi BOCManuTensHoro npotecca. [Mpy octpom
BOCNaneHuu koHueHTpauust CPB yBenuuvBaeTcsi U yMeHblUaeTcs bbicTpee, Yem
CKOpOCTb ocefaHuns aputpounTos. lMobiwenne CPB npovcxogut Hecneumdu-
Yeckum 06pasom, Hanpumep, Npu UHMEKLMOHHBIX COCTOSIHUSAX, PEBMATOUAHOM
apTpuTe, MHhapkTe MMokapaa, 3noKka4ecTBEHHOW onyxonu u T.4. PasHble npuymn-
Hbl BOCManUTEsbHbIX MPOLIECCOB, MO-pasHOMY NoBsbiwatoT ypoBHn CPB. Moato-
My Ans auddepeHumnanbHON ANarHoCTUKN 3HAYMMOCTb 3TUX TECTOB, B CUMY MX
HecneunUYHOCTU OrpaHMYeHa, HO LUEHHOCTb AN MOHUTOPUHrA TeveHust 3abo-
NeBaHWN U KOHTPons 3EKTUBHOCTN NeYeHns, TpyaHO nepeoueHnTb. OBblYHO
[OCTYMHblE MMMYHOXMMUYEcKkMe metoabl aHanusa CPB umetoT orpaHuyeHHyto
YyBCTBUTENBHOCTb, ¥ A0 HEAABHErO BpeMeHu, koHueHTpaumsa CPB Huxe 10 mr/n
He Morna 6bITb TOYHO U3MEPEHa, YTO NPUBENO K MPUHATUIO 3TOTO 3HAYEHUS, B Ka-
YecTBe BepxXHero npegena HopMbl pedepeHTHOro AnanasoHa. To yAoBNeTBOpK-
TenbHO Ans 6onbLINHCTBA Lenen B obLen MeauumHe.

OpHako, B HeoHaTanbHOWN AETCKOW MpaKTUKe BbICOKOYYBCTBUTESbHbIA MMMYHO-
Xumunueckuii aHanus CPB nokasbiBaeT, 4To 3HayYeHus Bbile 1—2 Mr/n, cBs3aHo
C cepbe3HbIM 3aboneBaHveM, 06bI4HO GakTepuanbHOW MHAEKLMNEN.

B nocnegHee Bpemsi, NpUMEHeHVEe 4yBCTBUTEMbHbIX METOAOB MCCMEAOBaHUS
CPB gns AnarHoCTMKM cepaeqHO-cocyamcTbix 3aboneBaHunin y B3poOCnbIX, Bbisi-
BWINO BaXKHYIO MPOrHOCTUYECKYIO CBSI3b MEXAY YMepeHHbIM nosbiweHnem CPB
1 BO3HUKHOBEHMEM, NPOrPeCcCcMpOBaHNEM 1 TPOMOOOKKMIO3MOHHBIMU OCITOXHEHU-
AIMW aTepockneposa.

Moatomy 6bin paspabotaH BblcOKOUyBCTBUTENBHBLIN CPB-aHanu3 ¢ npegenom
o6HapyxeHusi okono 0,13 mr/n u BeicokMM AnanazoHom uameperus (0-140 mr/n
CPB BbICOKOYYBCTBUTEMbHBIN).

Metoauka
M3mepeHne peakummn aHTUreH — aHTUTeNo, MeTOAOM KOHEYHOWN TOYKU.

CocTaB peareHToB

R1 (Bydep)

Xnopwva HaTpusa 9r/n
[etepreHt 0,1 %
Asung HaTpusi 0,09 %

R2 (Natekc)

MmuumnHoBbIn Bydep pH 8,42

JlaTeKkcHble YacTuLbl, CEHCMBMNN3MPOBAHHbBIE KPONMYbUMM aHTUTENnaMm
k CPB yenoseka 0,20 %

A3np HaTpus 0,09 %

MpurotoBneHne paboynx peareHToB
PeareHTbl ugkue, rotosble K UCMOMb30BaHUIO.

XpaHeHue 1 cTabUNbHOCTL pabounx peareHToB

PeareHTbl cTabunbHbl 4O AOCTUXEHUS YKa3aHHOTO Cpoka rOAHOCTM, ecrin xpa-
HaTcsA npu 2-8 °C.

CTabunbHOCTb B MHCTPYMEHTE COCTaBNSAET: MUH. 4 Heaenu npu oTCyTCTBUM 3a-
rpsasHeHusi. He samopaxwveatb.

MpeaynpexaeHne u Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTN

1. Habop peareHToB npegHasHayeH Ans in vitro AnarHoCTMKM NpodeccroHanbHo
06y4yeHHbIM nabopaHToMm.

2. KpoBb A0OHOPOB, Mcnonb3yemasi Afs NpoM3BOACTBa kannbpaTtopa 1 KOHTpons,
NpOTECTUPOBaHa C MCMOMb3oBaHEM KOMMepPYeCkux HabopoB peareHToB Ha OT-
cytctBue HbsAg, aHtuten k BUY 1/2 (HIV 1/2) n antuten k Bupycy renatuta C
(HCV). Tak kaKk puck 3apaxxeHusi Hemnb3s NONHOCTBIO UCKIIOYNTbL, paboTaThk C ka-
NMBpaTopoM U1 KOHTPONeM HeoBXOANMO OCTOPOXHO, Kak C CbIBOPOTKOW NaLyeHTa.

WoeHtudmkaums onacHocten B cooTrBeTcTBUM ¢ Pernamentom (EC) No 1272/2008
PeareHTbl BXogsime B Habop He cogepkaTt onacHble BeLecTBa.

O6pasubl

CbiBopoTka. O6pasubl AomKHbI BbITb CBEXMMU 1 6e3 remonuaa.

Mepen aHanu3om CbIBOPOTKY MOXHO XpaHuTb 48 yacos npu 2—-8 °C. Mpwu Gonee
ONUTENBHOM XpaHeHUM, 06pasLbl HeobXxoaQMMO 3aMOpPO3UTh.

HeponycTmo noBTOpHOE 3aMopaxvBaHUe 1 pasmMopaxusaHue obpasua.

[ononHuTenbHble MaTepuarnbl Heo6xoAUMbIe Arsi NPoBeAeHUs uccrneaoBa-

rba’

XL SysPack

Pacuet
PesynbTaThl paccunTbIBanvch aBTOMaTUYECKU, aHanu3aTopom.

PedhepeHcHble 3HaYeHUA

MeHee 1,0 Mr/n = HU3KkKi puck passutua CC3
1,0-2,9 mr/n = cpegHuin puck passmtust CC3
Bonee 3,0 mr/n = Bbicokuin puck pa3sutusi CC3

[aHHble o paboTe

3HayeHnsa BENUUMH Bbinn NonyyeHbl Ha aBTOMaTUYECKUX aHanuaatopax cepun
ERBA XL. Pesynbratbl MOryT OTM4aTthbCs, €Cnv onpegeneHne npoBOAUIM Ha
ApyromM Tune aHanusaropa.

[ocToBepHOCTb

CpaBHeHve 6bino npoeefeHo Ha 40 obpasuax ¢ ucnonobazosaHnem SPBA peareH-
ToB Ans onpenenenuns CPB (y) 1 nmelowyxcs B Npoaaxe peareHToB ¢ KoMMep-
Yeckn [OCTYMHOW METOAMKON (X), B KOTOPbIX UCMOMNb3yeTCA MeToA UCCNeAoBaHNs
- UMMYHOTYpPOuanumeTpus.

Pesynerartbi:

y = 1,069 x — 0,29 (mr/n)

r=0,999

0,73-160 mr/n
0,24 mr/n

Mpepenbl onpeaenexus:
MNpenen o6HapyxeHus:

AdphekT Kproka: He HabnogaeTcs

HUSA He NocTaBrsieMble B KOMMIeKTe
- AHanusatop ¢ koHTponem Temnepatypbl 37 + 0,5 °C, ¢ BO3MOXHOCTbIO TOYHO TouHoCTb

BbIBOAUTb Normnowaemoctb npu 340 HM.
- PacxogHble maTepuansl kK aHanuaartopy. BHyTpucepuinHasn CpeaHeapudmeTuyeckoe SD cv
- KOHTpOrbHbIV MaTepuar. (Ne 20) 3HayeHue (Mr/n) (mr/n) (%)
- ®uanonornyeckuin pacteop (9 r/n NaCl) O6pazew 1 7596 0.86 114
NpoeepeHue ananusa O6pazsen 2 35,50 0,79 2,21
O6paTnTechb k NnapameTpam NpoBEAEHUs aHanu3a.

MexcepuiiHasa CpenHeapudmeTnyeckoe SD cv

Kanu§posxa o (Ne 20) 3Ha4YeHue (mr/n) (mr/n) (%)
BnaHk: ®usnonoruyeckuii pactsop

Kat. Ne HaumeHoBaHue ®dacoBka OBpasew 1 4,20 0.19 4.63

XSYS0088 CPB BbIC. YyBCT. kKanuépaTtop 1x1mn O6pazey 2 29,85 0,78 2,62
[ina dpoTomeTpuyeckoro onpefeneHns koHueHTpauum CPB B nccnegyemom o6- O6pazey 3 46,13 0,94 2,04
pasue, kanubpoBoyHas kKpuBasi CTpouTcs no 6 ctaHaapTaM pasnvyHON KOHLIEH-
Tpauuu, nonyyaembiM U3 CPB kanubpatopa BbICOKOrO, MocTeneHHbIM passene-  CneunduyHoCTb: MoHocneundpuyeH

HMeM ero p13nonorM4eckum pacTBOPOM B COOTHOLIEHMM 1 : 1.
Mcnonb3yemoe passenenue: 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 n He pa3BefeHHbIN CTaHAApT.

MeproanyHoCTbL KaNUGPOBKU
Mposepka kannbpoBku: He TpebyeTcs.

KoHTponb kayecTBa
Ina KOHTpons KayecTBa HEOBXOAVMbI KOHTPOSbHbIE CbIBOPOTKM:

Kat. Ne HaumeHoBaHue ®dacoBka
BLT20034 MynbsTUKOHTPONb YpoBeHb 1 1x1mn
BLT20035 MynbTUKOHTPONb YpOBEHb 2 1x1mn
BLT20014 CPB KOHTPOIb HU3KUIA 1x1mn

ApTukyn HanmeHoBaHue kak B PY

Homep PY Oarta Bbigauu PY

XSYS0084 OPBA UPB -BbICOKOYYBCTBUTENbHbIN

12000142

®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Bnusirowme BewecTBa:
emorno6bux (10 r/n, PeBmatonaHelii cdaktop (560 E/n) , MenapuH (50 mr/an),
Tpurnuuepuapl (500 mr/an), BunupybuH (40 Mr/an) He BnUSOT Ha pesynbTaTbl
aHanusa

OrpaHuyYeHus:
CtabunsHocTb npu 4 °C:

HeT
3 roga

YTunusaums ncnonb3oBaHHbIX mMaTepuanos
B cooTBeTCTBUM C MECTHBIMU OPUANYECKUMUN TpeﬁOBaHMﬂMM.

Erba Lachemas.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

N/161/24/H/INT Hama nposedeHusi konmpons: 19. 6. 2024



CPB BUCOKOYYTINUBUA

Kat. Ne |HasBa |®acyBaHHsa

X8YS0084 | CRP-HS | R1:2 x 40 mn (Bydep), R2: 2 x 8 mn (JlaTekcHWiA po3umH)
C C€
3ACTOCYBAHHA

Habip giarHoCTUYHMX peareHTiB Ans KinbkicHoro in vitro Bu3HavyeHHs C-peakTus-
Horo 6inky (CPB, CRP) y cupoBarui i nnasmi kpoBi MOAVHN.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

[iarHocTuYHa UWiHHiCTb

C-peaktuBHuin 6inok (CPB, CRP) — ue 6inok rocTpoi ¢a3su, KoHLEHTpaLis IKkoro
B KpOBi CyTTEBO 36iMblUYETLCA NiA Yac 3ananbHUX NpoueciB. Y nauieHTiB i3 3a-
nanbH1UMW 3aXBOPHOBaHHSIMU KOHLEeHTpauis CPB 36inblwyeTbcst a6o 3MeHLYETb-
¢ BiNbLU WBWMAKO, HiXXK 3MIHIOKTHCS 3HAYEHHS LIBMAKOCTI OCIAAHHSA epuTpoLMTiB
(LUOE, ESR). MigBuiweHHsi C-peaktnBHoro Ginka BiabyBaeTbca HecneundiyHum
YMHOM MpW Pi3HUX BMAAX TKAHWHHOI arpecii, Sk, Hanpuknag, npu iHMeKUinHMX
cTaHax, peBMaToifiHOMy apTpuTi, iHcbapKTi Miokapaa, 3nosKiCHIN NyXNWHI TOLLO.
Xouya BiH He € [jlarHOCTUYHMM, ane AyXe KOPUCHUI AN CNOCTEPEXEHHS Ta MOHi-
TOPUHIY Takux 3axBOPOBaHb, a TaKoX AN AndepeHLianbHOI AiarHOCTUKN B NeB-
HMX BUNagKax.

3aranbHOAOCTYMHi iMyHOXiIMiYHI Habopu ans BU3HadeHHst CPB matoTb obmexeHy
YYTNMBICTb, BHACMIAOK YOro HEBUCOKI KOHUEHTpaLii (4o 10 mr/n) Bu3HavaTbes
i3 HEeHanNexHo TOuHICTI0. Llie B cBOO Yepry NpusBeno Ao NPUIHSATTS LpOro 3Ha-
YEeHHS SIK BEPXHbOT MeXi HOPMarnbHUX BEINYMH, LLO € B-LiNOMY 3a[0BiNbHUM ANs
6inbLuocTi MeanyHuX uineit. OgHak cyyacHi BumiptoBaHHs CPB BUCOKOYYTIVBKMU
MeToAaMun B HeoHaTanbHivi NefiaTpuyHivi NpakTuLi ceigvaTh Npo Te, WO 3HaYeHHsS
[0 1-2 Mr/n MawTb BBaXaTUCs HOPManbHWMW, @ TX 3aBULLEHHS NOHaA BKa3aHi
MexXi BKa3ye Ha 3axXBOPIOBaHHSI, 3a3BMyal NoB‘A3aHi 3 GakTepianbHUMK iHdeKLi-
AMUW. HaivacTille 3acTocyBaHHS YyTNvMBUX METOAiB BU3HayeHHst CPB npuaaTHe
ANs aHanisy cepLeBo-CyaAVHHNX 3aXBOPHOBaHb Y [JOPOCIINX, OCKINbKM BCTaHOBIIOE
BaXXNMBI NPOrHOCTUYHI 3B'AA3KM MiX BUCOKMM piBHeM CPB Ta nosiBoto, po3BUTKOM
i TPOMBOOKKIIO3UBHUMU YCKNAAHEHHAMMW aTepockneposiB. [aHuii Habip peareH-
TiB 4O3BONSIE HAAIHO 1 TOYHO BU3Ha4aTK piBeHb CPB, nounHatoun i3 0,13 mr/n, i3
36epexeHHsIM LUIMPOKOTo Aiana3oHy Bu3HaveHHs (0—140 mr/n).

APUHUMN METOAY
Bur3HaveHHs KinbKoCTi NPOAYKTY peakuii aHTUreH-aHTUTINO 3a METOAOM KiHLeBOiI
TOYKM.

CKNAL PEATEHTIB

R1 (Bydep)

Hatpito xnopug 9r/n
[eTepreHt 0,1 %
Hatpito asng 0,09 %

R2 (NaTekcHu po34nH)

MmiunHoBwuin Bydep pH 8.42

Kponsiii aHtutina no CPB niogunHn 0,20%

Harpito asug 0,09 %

NPUrOTYBAHHA PEATEHTIB

PeareHTu pigki, roToBi 4O BUKOPUCTaHHS.

3BEPIFAHHSA | CTABIIBHICTb PEATEHTIB

PeareHTu € cTabinbHUMM 40 BUYEPNAHHS CTPOKY NPUAATHOCTI 3a yMOBU 36epiraH-
HA 3a Temnepatypu (2—8)°C. 36epiraHHsi Ha 6opTy aHanisaTopa: LWoHakMeHLe
YNPOAOBX 4 TUXKHIB 3@ YMOBW BiACYTHOCTI KOHTaMiHaUii. He 3amopoxyBaTu.

12000142

3AXOAU BE3MNEKU

1. Habip peareHTiB npusHayeHuii ana in vitro AiarHOCTMKN NPOhECiiiHO NiAroToB-
NEHVMMNepPCOHarIoMm.

2. [oHopcbki MaTepianu, siki BUKOPUCTaHi Ans BUPOGHULTBa peareHTiB, npoTec-
TOBaHi HaBiaCyTHICTb aHTureHy HbsAg, aHtutin go BIN 1/2 (HIV 1/2) i aHTuTin
no Bipycy renatuty C(HCV) 3 BUKOpUCTaHHAM MeToAIB, 3aTBepaxeHux FDA.

loeHTudikauis 3arpo3 BinnosiaHo o PernameHty (E€C) Ne 1272/2008
PeareHTn Habopy He knacudikyloTbCs sik HeGe3neyHi.

3PA3KU

Csixa cupoBatka. [Nepen aHanizom cupoBaTky MOxHa 36epiratu npotsirom 48
roavH 3a Temnepatypu (2—8)°C. Ainsa 6inbL TpuBanoro 36epiraHHs 3pasku
HeobXiAHO 3aMOpOoXyBaTH.

AOOATKOBI MATEPIANKW, HEOBXIAHI ANA NPOBEAEHHA

AOCNIAXEHHA

- AHanizaTop i3 KOHTponboBaHot Temnepatypoto 37 + 0,5 °C, 3 MOXNUBICTIO 34K~
TyBaHHS NOrmuHaHHA npu 340 HM

- ButpatHi maTepianu go aHanisatopa (Hanp. npobipku Ans 3paskis)

- KoHTponbHi maTepianu

- ®izionoriyHnii posuuH (9 r/n NaCl)

NMPOBEAEHHA AHANI3Y
[oTpumyiTecb napameTpiB NPOBEAEHHSI aHanidy, AMB. Tabnuuto Hkye
(napameTpu NpoBefieHHs aHanidy Ha aBTOMaTUYHKX aHaniaTopax).

KANIBPYBAHHA
BnaHk: disionoriyHnin po3umnH

Kat. Ne AbGpeBiaTypa ®dacyBaHHA

XSYS0088 CRP-HS CAL 1x1mn

Mo6yaoBa kanibpyBanbHOI KPMBOI: 3a 6-Ma Toukamu (Hepo3BEAEHNI
kanibpaTop i po3BeaeHuin y disionoriuvHomy posunHi 1:32, 1:16, 1:8, 1:4 1a 1:2).
MNEPIOAUYHICTb KANIBEPYBAHHA

MepeBipka kanibpyBaHHs: He € HEOBXiAHO!O.

KOHTPOI1b AKOCTI
[Ina KOHTPOMIO SAKOCTi HEOBXiAHI HACTYMHI KOHTPOMbHI MaTepianu:

Kart. Ne AbGpesiaTypa ®dacyBaHHA
BLT20034 MULTICON L1 1x1wmn
BLT20035 MULTICON L2 1x1wmn
BLT20014 CRP CON L 1x1wmn
PO3PAXYHOK

PesynsraTtu 06YMCIIOTLCS aHani3aTopoM aBTOMaTUYHO.

O4YIKYBAHI 3HAYEHHA

PedbepeHTHi 3Ha4eHHs

< 1,0 mr/n = manun pusmk CC3

1,0 — 2,9 mr/n = cepegHin puamk CC3

> 3,0 mr/n = 3HayHui pusnk CC3

OAHI NPO POBOTY

HaBegeHi aaHi otpumyBsanucst Ha aHanisatopax ERBA XL i MoXyTb BigpisHsATUCS
Bi oTpuMaHux y Bawwinn nabopatopii.

'ﬁrbg@
XL SysPack
MpaBunbHicTb

MopiBHAHHA NnpoBoaunocs Ha 40 3paskax i3 BUKOpUCTaHHAM peareHTiB ERBA ce-
pii XL (y) Ta kOMepLiiHO JOCTYMHUX peareHTiB (X).

y =1,069 x — 0,29 mr/n r=0,999
[iana3oH BU3Ha4YeHHSA: 0,73 — 160 mr/n
Mexa BUsIBNEHHS: 0,24 mr/n

EdpekT ,,3noB3aHHA“ (hook effect): He cnocTepiraetbest

TOYHICTb
BHyTpilwHbOCepiHa CepenHE 3HaYeHHA SD cv
(n=20) (mr/n) (mr/n) (%)
3pasok 1 75,26 0,86 1,14
3pasok 2 35,50 0,79 2,21
MixcepinHa CepeaHe 3HAYEHHA SD cv
(n=20) (mr/n) (mr/n) (%)
3pasok 1 4,20 0,19 4,63
3pasok 2 29,85 0,78 2,62
3pasok 3 46,13 0,94 2,04

CneundivHicTb: MoHocneundiyHuin

Mepewkoau:

lemorno6iH (< 10 r/n), peBmartoigHui daktop (< 560 Oa/mn), renapwH (< 50 mr/an),
6inipy6iH (< 40 mr/gn), Tpurniuepvam (< 500 Mr/an) He BNNMBaOTb Ha pesynbTaTi
aHaniay.

OOMeXeHHs: HeMae.

CT1abinbHicTb Npu 4 °C: npuHaiMHi 3 poku 3 A4aTW BUTOTOBMEHHS.

YTUNI3ALIA BAKOPUCTAHUX MATEPIANIB
BignosigHo Ao MicueBux LPUANYHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA®
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachemas.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

N/161/24/H/INT [Hama nposedeHHsi koHmporo: 19. 6. 2024



C-REACTIVE PROTEIN HIGH SENSITIVE

Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni

XSYS0084 CRP-HS R1: 2 x 40 ml (Pufr), R2: 2 x 11 ml (Latex)
) ¢
POUZITI

Souprava pro in vitro kvantitativni stanoveni CRP v lidském séru nebo plasmé
imunoturbidimetrickou metodou.

KLINICKY VYZNAM

C-reaktivni protein (CRP) je nejznaméjsi z proteint akutni faze, coz je skupina
proteind, jejichZ koncentrace v krvi se zvySuje jako reakce na zanétlivd onemoc-
néni (reakce akutni faze). CRP je normalné pfitomen v nizké koncentraci v krvi
zdravych jedinct (< 5 mg/l). ZvySuje se az na 500 mg/l pfi akutnich zanétlivych
procesech, spojenych s bakterialnimi infekcemi, pooperaénimi stavy nebo posko-
zenim tkani jiz po 6 hodinach, pfi¢emz vrcholu dosahuje po 48 hodinach.

PRINCIP METODY

Stanoveni koncentrace CRP pomoci fotometrického méfeni je zaloZeno na reakci
antigen-protilatka mezi protilatkami proti lidskému CRP navazanymi na polystyré-
novych &asticich a CRP pFitomnym ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL

R1 (Pufr)

Chlorid sodny 94/l
Detergent 0,1 %
Azid sodny 0,09 %
R2 (Latex)

Glycinovy pufr (pH 8,42)

Krali¢i protilatka pro lidskému CRP navazana na polystyrénovych
Casticich 0,20 %

Azid sodny 0,09 %

PRIPRAVA PRACOVNIHO ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna pFipravena k pouZiti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Je-li dodrZena teplota skladovani 2—-8 °C, jsou ¢inidla stabilni do data expirace.
Stabilita v pfistroji je minimalné 4 tydny, pokud se zabrani kontaminaci. Nezmra-
zujte.

VZORKY

Pouzivejte Cerstvé sérum. Jestlize test nemGze byt proveden ve stejném dni,
mUze byt sérum uskladnéno pfi 2—8 °C po dobu 48 hodin. Pro skladovani na del$i
dobu musi byt vzorek zamrazen. Doporucujeme Fidit se postupy podle NCCLS
(nebo podobnymi standardizovanymi postupy).

12000142

POZADOVANE REAGENCIE, KTERE NEJSOU SOUCASTi SOUPRAVY

- Lze pouzit jakykoliv pFistroj s kontrolou teploty 37 + 0,5 °C, na kterém Ize pfesné
odecitat absorbanci pfi vinové délce 340 nm.

- Specificky spotfebni material pro analyzator, napf. kelimky na vzorky

- Kontroly

- Fyziologicky roztok (9 g/l NaCl)

POSTUP STANOVENI
Aplikace na automatické analyzatory viz ASSAY PARAMETERS.

KALIBRACE

Blank: fyziologicky roztok
Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni
XSYS0088 CRP-HS CAL 1x1ml

Kalibraéni kfivka: vytvorte 6-ti bodovou kalibraéni kfivku postupnym fedénim CRP
CALIBRATORu fyziologickym roztokem v poméru 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 a ne-
fedény standard.

Frekvence kalibrace
Ovéreni kalibrace neni nutné.

KONTROLA KVALITY

Pro kontrolu pouzijte
Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni
BLT20034 MULTICON L1 1x1ml
BLT20035 MULTICON L2 1x1ml
BLT20014 CRP CON L 1x1ml

VYPOCET

Vypocet je proveden automaticky pfistrojem.

REFERENCNi HODNOTY

Mensi nez 1,0 mg/l = nizké riziko pro CVD
1,0-2,9 mg/l = stfedni riziko pro CVD
Vétsi nez 3,0 mg/l = vysoké riziko pro CVD

Referenéni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda labora-
tof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vysetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Srovnani mezi XL-Systems CRP (y) a komeréné dostupnym testem (x) provedené
na 40 vzorcich poskytlo nasledujici vysledky:

y =1,069 x — 0,29 mg/l

r=0,999

<€Erba,

XL SysPack
Rozsah méreni: 0,73-160 mg/I
DetekéEni limit: 0,24 mg/l
Hookuv efekt: bez rizika
PRESNOST
Intra-assay Primér sD cv
n=20 (mg/l) (mgl/l) (%)
Vzorek 1 75,26 0,86 1,14
Vzorek 2 35,50 0,79 2,21
Inter-assay Pramér SD cv
n=20 (mgl/l) (mgl/l) (%)
Vzorek 1 29,85 0,78 2,62
Vzorek 2 46,13 0,94 2,04
Specificita: Monospecificka
Interference: Neinterferuje hemoglobine (10 g/l),
revmatoidni faktor (560 IU/ml),
heparin (50 mg/dl), bilirubin (40 mg/dl),
triglyceridy (500 mg/dl)
Omezeni: Zadné

Stabilita pfi 4 °C: Minimalné 3 roky od data vyroby

UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

1. Pouze pro diagnostiku in vitro. Uréeno pro pouziti opravnénou a profesionalné
vyskolenou osobou.

2. V8echny darcovské jednotky pouzité pfi pfipravé standardll a kontrol byly tes-
tovany metodou schvalenou FDA na pfitomnost protilatek proti HIV1 a HIV2,
povrchového antigenu hepatitidy typu B a protilatek proti hepatitidé typu C s ne-
gativnim vysledkem.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Nafizenim (EC) ¢. 1272/2008

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpe&na.

NAKLADANI S ODPADY

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohliZet jako na potencionalné infekéni
a spolu s pfipadnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle vlastnich internich pfedpisd
jako nebezpecény odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad
(papir, sklo, plasty).

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com

N/161/24/H/INT Datum revize: 19. 6. 2024



C-REACTIVE PROTEIN HIGH SENSITIVE

Kat. €. Nazov balenia | Obsah balenia

XSYS0084 CRP-HS R1: 2 x 40 ml (Pufer), R2: 2 x 11 ml (Latex)
) C€
POUZITIE

Suprava pre in vitro kvantitativne stanovenie CRP v ludskom sére alebo plazme
imunoturbidimetrickou metédou.

KLINICKY VYZNAM

C-reaktivny protein (CRP) je najznamejsi z proteinov akutnej fazy, ¢o je skupina
proteinov, ktorych koncentracia v krvi sa zvySuje ako reakcia na zapalové ochore-
nia (reakcia akutnej fazy). CRP je normalne pritomné v nizkej koncentracii v krvi
zdravych jedincov (<5 mg/l). ZvySuje sa az na 500 mg/I pri akutnych zapalovych
procesoch spojenych s bakterialnymi infekciami, poopera¢nymi stavmi alebo po-
Skodenim tkaniv uz po 6 hodinach, pricom vrchol dosahuje po 48 hodinach.

PRINCIP METODY

Stanovenie koncentracie CRP pomocou fotometrického merania je zalozené na
reakcii antigén-protilatka medzi protilatkami proti ludskému CRP naviazanymi na
polystyrénovych €asticiach a CRP pritomnym vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 (Pufer)

Chlorid sodny 94/l
Detergent 0,1 %
Azid sodny 0,09 %
R2 (Latex)

Glycinovy pufer (pH 8,42)

Krali¢ia protilatka pre ludskému CRP naviazana na polystyrénovych
Casticiach 0,20 %

Azid sodny 0,09 %

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Ak je dodrzana teplota skladovania 2—-8 °C, su ¢inidla stabilné do datumu exspi-
racie. Stabilita v pristroji je minimalne 4 tyZzdne, pokial sa zabrani kontaminacii.
Nezmrazujte.

VZORKY

Pouzivajte ¢erstvé sérum. Ak test nemdze byt vykonany v rovnakom dni, méze
byt sérum uskladnené pri 2—-8 °C pocas 48 hodin. Pre skladovanie na dlhiu dobu
musi byt vzorka zamrazena. Odport¢ame riadit' sa postupmi podla NCCLS (ale-
bo podobnymi $tandardizovanymi postupmi).
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POZADOVANE REAGENCIE, KTORE NIE SU SUCASTOU SUPRAVY

- Je mozné pouzit' akykolvek pristroj s kontrolou teploty 37 + 0,5 °C, na ktorom je
mozné presne odgitat absorbanciu pri vinovej dizke 340 nm.

- Specificky spotrebny material pre analyzator, napr. Tégliky na vzorky

- Kontroly

- Fyziologicky roztok (9 g/l NaCl)

POSTUP STANOVENIA
Aplikacia na automatické analyzatory vid ASSAY PARAMETERS.

KALIBRACIA

Blank: fyziologicky roztok
Kat. €. Nazov balenia Obsah balenia
XSYS0088 CRP-HS CAL 1x1ml

Kalibraéna krivka: vytvorte 6-bodovu kalibraénu krivku postupnym riedenim CRP
CALIBRATORa fyziologickym roztokom v pomere 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 a ne-
riedeny Standard.

Frekvencia kalibracie
Overenie kalibracie nie je potrebné.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa pouzije

Kat. €. Nazov balenia Obsah balenia

BLT20034 MULTICON L1 1%x1ml

BLT20035 MULTICON L2 1x1ml

BLT20014 CRP CON L 1x1ml
VYPOCET

Vypocet je vykonany automaticky pristrojom.

REFERENCNE HODNOTY

Mensie nez 1,0 mg/l = nizke riziko pre CVD
1,0-2,9 mg/l = stredné riziko pre CVD
Vétsi nez 3,0 mg/l = vysoké riziko pre CVD

Referenény rozsah je len orientaény, odporuca sa, aby si kazdé laborato-
rium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktora zaist'uje
laboratoérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Porovnanie medzi XL-Systems CRP (y) a komeréne dostupnym testom (x) vyko-
nané na 40 vzorkach poskytlo nasledujuce vysledky:

y =1,069 x — 0,29 mg/l

r=0,999

<€Erba,

XL SysPack

Rozsah meranie: 0,73-160 mg/I

Detekény limit: 0,24 mg/l

Hookov efekt: bez rizika

PRESNOST
Intra-assay Priemer sD cv
n=20 (mg/l) (mgl/l) (%)
Vzorka 1 75,26 0,86 1,14
Vzorka 2 35,50 0,79 2,21
Inter-assay Priemer SD cv
n=20 (mgl/l) (mgl/l) (%)
Vzorka 1 29,85 0,78 2,62
Vzorka 2 46,13 0,94 2,04

Specificita: Mono$pecificka

Interferencie: Neinterferuje hemoglobin (10 g/l),
reumatoidny faktor (560 [U/ml),
heparin (50 mg/dl), bilirubin (40 mg/dl),
triglyceridy (500 mg/dl)

Ziadne

Minimalne 3 roky od datumu vyroby

Obmedzenie:
Stabilita pri 4 °C:

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

1. Len pre diagnostiku in vitro. Ur€ené pre pouZzitie opravnenou a profesionalne
vyskolenou osobou.

2. V8etky darcovské jednotky pouzité pri priprave $tandardov a kontrol boli tes-
tované metddou schvalenou FDA na pritomnost’ protilatok proti HIV-1 a HIV2,
povrchového antigénu hepatitidy typu B a protilatok proti hepatitide typu C
s negativnym vysledkom.

Identifikacia nebezpeénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

Cinidla stpravy nie su klasifikované ako nebezpeéné.

NAKLADANIE S ODPADMI

Na vSetky spracované vzorky je nutné pozerat ako na potencialne infekéné a spo-
lu s pripadnymi zvy$kami €inidiel ich likvidovat' podla vlastnych internych predpi-
sov ako nebezpecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad
(papier, sklo, plasty).

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com

N/161/24/H/INT Datum revizie: 19. 6. 2024



PROTEINA C-REACTIVA ULTRASENSIBLE

No. de cat. [Nombre del paquete |[Embalaje (contenido)

XSYS0084 R1: 2 x 40 ml (Tampén), R2: 2 x 11 ml (Latex)

C€
USO PREVISTO

Reactivo de diagnéstico para la determinacion cuantitativa in vitro de la proteina
C reactiva en suero y plasma.

IMPORTANCIA CLIiNICA

Implicaciones diagnésticas

La proteina C reactiva (PCR) es un marcador agudo de los procesos inflamato-
rios. En caso de inflamacion aguda, la concentracion de PCR aumenta y dismi-
nuye mas rapidamente que la velocidad de sedimentacion de los glébulos rojos.
El aumento de PCR se produce de forma inespecifica en diferentes tipos de agre-
sién tisular, como por ejemplo en estados infecciosos, artritis reumatoide, infarto
de miocardio, tumor maligno, etc.

Aunque no es diagndstica, es muy util para el seguimiento y control de dichas
enfermedades, asi como para el diagnostico diferencial en determinados casos.
Los métodos de ensayo inmunoquimicos disponibles de forma rutinaria para la
PCR tienen una sensibilidad limitada y, hasta hace poco, las concentraciones
de PCR por debajo de 10 mg/l no podian medirse con precisién, lo que llevd
a la adopcion generalizada de este valor como limite superior del intervalo de
referencia asociado a la salud. Esto es satisfactorio para la mayoria de los fines
de la medicina general.

Sin embargo, en la practica pediatrica neonatal, un inmunoensayo de PCR de
alta sensibilidad muestra que los valores de referencia asociados a la salud estan
por debajo de 1-2 mg/l y que cualquier aumento por encima de dichos valores se
asocia a enfermedad grave, generalmente infeccién bacteriana.

Mas recientemente, la aplicacion de ensayos sensibles de PCR a estudios de
enfermedades cardiovasculares en adultos ha revelado importantes relaciones
prondsticas entre un aumento modesto de la PCR vy la aparicion, progresion y
complicaciones trombo-oclusivas de la aterosclerosis. Por lo tanto, desarrollamos
un ensayo de PCR de alta sensibilidad con un limite de deteccién en torno a 0.13
mg/l y un rango de medicién elevado (0—140 mg/l de PCR HS).

METODOLOGIA

Medicion de la reaccién antigeno-anticuerpo por el método de punto final.

COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 (Tampén)

CRP-HS

Cloruro soédico 94/l
Detergente 0.1 %
Azida sédica 0.09 %
R2 (Latex)

Tampon de glycine pH 8.42
PCR de conejo anti-humano
latex sensibilizado 0.20 %
Azida sédica 0.09 %

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listos para usar.
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ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad si se conservan a 2-8 °C.
La estabilidad en el instrumento es de al menos 4 semanas si se evita la conta-
minacion. No congele.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Solo para diagnostico in vitro. Debe ser manipulado por personas autorizadas
y con la debida formacion profesional.

2. Cada unidad donante utilizada en la preparacion de los estandares y controles
resultd negativa para la presencia de anticuerpos VIH1 y VIH2, asi como para
el antigeno de superficie de la hepatitis B y los anticuerpos contra la hepati-
tis C, utilizando un método aprobado por la FDA.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008

Los reactivos del set no estan clasificados como peligrosos.
RECOGIDA DE MUESTRAS

®
'ﬁrbg
XL SysPack

CALCULO
Los resultados son calculados automaticamente por el instrumento.

VALORES ESPERADOS

Valores de referencia

Menos de 1.0 mg/l = Riesgo bajo de ECV
1.0-2.9 mg/l = Riesgo intermedio de ECV
Mas de 3.0 mg/I = Riesgo alto de ECV

DATOS DE RENDIMIENTO

Los datos dentro de esta seccidn son representativos del rendimiento en los sis-
temas ERBA XL. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos
valores.

Precision

Una comparacion entre la PCR en los sistemas XL (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

Use suero fresco. ?i la prueba no puede rfealizarse el mismo dia, el suero puec’ie y =1.069 x — 0.29 mg/l r=0.999
conservarse a 2-8°C durante 48 horas. Si se almacena durante un periodo mas  |ntervalo de medicién:  0.73-160 mg/l
largo, la muestra debe congelarse. Limite de deteccién: 0.24 mgl
MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS Efecto de gancho: Sin riesgo
- Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37+ 0.5°C  prECISION
que sea capaz de leer con precision la absorbancia a 340 nm. — -
- Consumibles especificos del analizador, como vasos de muestra. Precision intraensayo Promedio SD cv
- Controles. Intraserial (n=20) (mgl/l) (mgl/l) (%)
- Salina (9 g/l NaCl) Muestra 1 75.26 0.86 1.14
PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Consulte los parametros del ensayo para mas detalles. Muestra 2 35.50 079 2.21
CALIBRAQION Precisién interensayo Promedio SD cv
Blanco: Salina Entre cada serie (n=20) (mg/l) (mg/l) (%)
No. de cat.: Nombre del paquete Contenido Muestra 1 4.20 0.19 4.63
XSYS0088 CRP-HS CAL 1x1ml Muestra 2 29.85 0.78 2.62
Curva de calibracién: genere una curva de calibracion de 6 puntos diluyendo el Muestra 3 46.13 0.94 2.04
calibrador 1:32, 1:16, 1:8, 1:4, 1:2 y sin diluir en salina.
Especificidad: Monoespecifico

Frecuencia de calibracion
Verificacion de calibracion: No es necesario.

CONTROL DE CALIDAD
Para uso de control de calidad

No. de cat.: Nombre del paquete Contenido
BLT20034 MULTICON L1 1x1ml
BLT20035 MULTICON L2 1x1ml
BLT20014 CRP CON L 1x1ml

Sin interferencias para: Hemoglobina (10 g/l), factor
reumatico (560 Ul/ml), Heparina (50 mg/dl), Bilirrubina
(40 mg/dl), Triglicéridos (500 mg/dl)

Ninguna

Al menos 3 afios después de la produccion

Interferencias:

Limitantes:
Estabilidad a 4 °C:

GESTION DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachemas.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

N/161/24/H/INT Fecha de revision: 19. 6. 2024



12000142

ASSAY PARAMETERS (conventional units)

ASSAY PARAMETERS (Sl units)

 <€Lba;

XL SysPack

XL-100 XL-200 XL-300/600 XL-100 XL-200 XL-300/600

Instrument | EM-100 | EM-200 | EM-360 | XL-640 | XL-1000 | XL-180 Instrument | EM-100 | EM-200 | EM-360 | XL-640 | XL-1000 | XL-180
Test Details Test Details
Test CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS Test CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS
Test Code 70 70 70 70 70 70 Test Code 70 70 70 70 70 70
Report Name C-Reactive C-Reactive C-Reactive C-Reactive C-Reactive C-Reactive Report Name C-Reactive C-Reactive C-Reactive C-Reactive C-Reactive C-Reactive

Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS
Unit mg/dI mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl mg/dI Unit mg/l mg/l mg/l mg/l mg/l mg/l
Decimal Places 2 2 2 2 2 2 Decimal Places 1 1 1 1 1 1
Wavelength-Primary 600 600 600 600 600 600 Wavelength-Primary 600 600 600 600 600 600
Wavelength-Secondary 0 0 0 0 0 0 Wavelength-Secondary 0 0 0 0 0 0
Assay type 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point Assay type 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point
Curve type 5I|9_Calibration 5P Calibration | 5P Calibration | 5P Calibration | 5P Calibration | 5P Calibration Curve type 5P Calibration | 5P Calibration | 5P Calibration | 5P Calibration | 5P Calibration | 5P Calibration

ogit - Log Logit - Log Logit - Log Logit - Log Logit - Log Logit - Log Logit - Log Logit - Log Logit - Log Logit - Log Logit - Log Logit - Log

M1 Start 16 16 12 24 10 16 M1 Start 16 16 12 24 10 16
M1 End 16 16 12 24 10 16 M1 End 16 16 12 24 10 16
M2 Start 34 36 51 63 31 34 M2 Start 34 36 51 63 31 34
M2 End 34 36 51 63 31 34 M2 End 34 36 51 63 31 34
Sample replicates 1 1 1 1 1 1 Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3 Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1 Control replicates 1 1 1 1 1 1
Control interval 0 0 0 0 0 0 Control interval 0 0 0 0 0 0
Reaction Direction Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Reaction Direction Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing
React. Abs. Limit NA NA NA NA NA NA React. Abs. Limit NA NA NA NA NA NA
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0 Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0 Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0 Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum NA NA NA NA NA NA Technical Minimum NA NA NA NA NA NA
Technical Maximum NA NA NA NA NA NA Technical Maximum NA NA NA NA NA NA
Y=aX+b Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1 a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0 b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min NA NA NA NA NA NA Reagent Abs Min NA NA NA NA NA NA
Reagent Abs Max 0 0 0 0 0 0 Reagent Abs Max 0 0 0 0 0 0
Auto Rerun No No No No No No Auto Rerun No No No No No No
Total Reagents 2 2 2 2 2 2 Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagent R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1 Reagent R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1
Reagent R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2 Reagent R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2
Reagent R3 NA NA NA NA NA NA Reagent R3 NA NA NA NA NA NA
Test Volumes Test Volumes
Test | CRPHS | CRPHS | CRPHS | CRPHS | CRPHS [ CRPHS Test | CRPHS | CRPHS | CRPHS [ CRPHS [ CRPHS [ CRPHS
Sample Type | SERUM | SERUM | SERUM | SERUM [ SERUM | SERUM Sample Type | SERUM [ SERUM | SERUM [ SERUM | SERUM | SERUM
Sample Volumes Sample Volumes
Normal 2 2 2 2 2 2 Normal 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1 Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 4 4 4 4 4 4 Increase 4 4 4 4 4 4
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1 Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 2 2 2 2 2 2 Decrease 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 10 10 10 10 10 10 Dilution Ratio 10 10 10 10 10 10
Standard volume 2 2 2 2 2 2 Standard volume 2 2 2 2 2 2
Reagent Volumes and Stirrer speed Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 250 250 250 250 250 250 RGT-1 Volume 250 250 250 250 250 250
R1 Stirrer Speed High High NA High High High R1 Stirrer Speed High High NA High High High
RGT-2 Volume 60 60 60 60 60 60 RGT-2 Volume 60 60 60 60 60 60
R2 Stirrer Speed High High NA High High High R2 Stirrer Speed High High NA High High High
RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0 RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirrer Speed NA NA NA NA NA NA R3 Stirrer Speed NA NA NA NA NA NA
Reference Ranges Reference Ranges
Test CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS Test CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Reference Range Default Default Default Default Default Default Reference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male Category Male
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0 Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 Normal-Upper Limit 3 3 3 3 3 3
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Category Female Category Female
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0 Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 Normal-Upper Limit 3 3 3 3 3 3
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Revision Number Revision Number
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26.06.2015> | 26.06.2015> | 26.06.2015> | 26.06.2015> | 26.06.2015> | 26.06.2015> 26.06.2015> | 26.06.2015> | 26.06.2015> | 26.06.2015> | 26.06.2015> | 26.06.2015>




12000142

<€Erba,

XL SysPack

REFERENCES / INTEPATYPA / NITEPATYPA / LITERATURA / LITERATURA / REFERENCIAS

1.

Claus DR, Osmand AP, Gewurz H. Radioimmunoassay of human C-reactive protein and levels in normal sera.
J Lab Clin Med 1976; 87: 120-128

. Wasunna A, Whitelaw A, Gallimore R, Hawkins PN, Pepys MB. Creactive protein and bacterial infection in preterm

infants. Eur J Pediatr 1990; 149:424-427

. Heinrich J, Schulte H, Schonfeld R, Kéhler E, Assmann G. Association of variables of coagulation, fibrinolysis and

acute-phase with atherosclerosis in coronary and peripheral arteries and those arteries supplying the brain. Thromb
Haemostas 1995; 73: 374-379

. Grau AJ, Buggle F, Becher H, Werle E, Hacke W. The association of leukocyte count, fibrinogen and C-reactive protein

with vascular risk factors and ischemic vascular diseases. Thromb Res 1996; 82:245-255

. Dixon JS, Bird HA, Sitton NG et al. C-Reactive protein in the serial ment of di activity in rheumatoid

arthritis. Scand J Rheum 1984; 13: 39-44

. Hind CRH, and Pepys MB. The role of serum C-Reactive protein (CRP) measurement in clinical pratice. Int Med

1984; 5: 112-151

. Hanson LA, Wadsworth Ch. Das C-reacktive Protein und sein diagnosticher Wert, insbesondere bei infektionen.

Laboratoriumblatter 1979; 29: 58-68

. Macy EM, Hayes TE, Tracy RP. Variability in the measurement of C-reactive protein in healthy subjects: implications

reference intervalsand epidemiological applications. Clin Chem 1997; 43: 52-58

USED SYMBOLS / UCMNONb3YEMbIE CUMBOJbI / BAKOPUCTAHI MO3HAYKM /
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See Instruction for Use
Catalogue Number Manufacturer Mepen ncnonb3oBaHem

KaTanoxHbiin Homep MpoussoanTens BHVIMaTemNbHO U3yyainTe HCTPYKLIIO

KaTanoxHuii Homep I BUPOGHMK : ﬂeps?,q BMKOPUCTAHHSAM YBaXKHO
Katalogové ¢islo Vyrobce BUMBMITb IHCTPYKLUIitO

Ctéte navod k pouziti

Katalogove Cislo Vyrobca Gitaite navod k Siti
Numero de catalogo Fabricante I’aj e navo. poul2| iu
Véanse las instrucciones de uso
Lot Number In Vitro Diagnostics Storage Temperature
Homep naptuu WH BUTPO AnarHocTvka TeMmnepaTtypa XpaHeHust
LOT Homep naprii In vitro piarHocTvka Temnepatypa 36epiraHHs
Cislo sarze In vitro diagnostikum Teplota skladovani

Numero de lote

Expiry Date

Cpok rogHocTu
TepMiH npuaaTHOCTI
Datum expirace
Datum expiracie
Fecha de caducidad

Dispositivo Médico para
Diagnéstico in Vitro Solamente

Content
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Obsah
Contenido
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Teplota skladovania
Rango de Temperatura
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