Keul-o-test®
Kaseta do najlepszego polilosciowego testu CRP
dla prébek surowicy, osocza i petnej krwi
z markerem referencyjnym 60 mg/1
(wersja poprawiona z 12-2006)
KGST135-60
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Obja$nienie testu

System testow immunologicznych stuzacych do oznaczania biatka C-
reaktywnego jest narzedziem, ktore zawiera odczynniki do wykonywania
pomiaréw stgzenia biatka C-reaktywnego w petnej krwi za pomoca techniki
immunologicznej. Pomiar st¢zenia biatka C-reaktywnego pomaga w ocenie
stopnia urazu tkanek ciata. Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

Potilosciowy test CRP jest szybkim testem wykorzystywanym do oznaczania
CRP w petlnej krwi. Czuto$¢ testu wynosi 10 mg/l CRP i posiada marker
referencyjny 60 mg/ml.

Dostarczone materialy
Zestaw do testu CRP zawiera nastepujace elementy stuzace do przeprowadzenia

tego testu:

1. Kaseta do testu CRP

2. Mikropipeta o pojemnosci 10ul (do pobierania pelnej krwi)
3. Roztwor buforu

4. Probowka stuzaca do mieszania

5. Zakraplacz do probek

6. Instrukcje.

Srodki ostroznosci

Zestaw do testu CRP nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej lub w
temperaturze 4-30°C (40-86°F). W przypadku, gdy zestaw testowy jest
przechowywany w warunkach chtodniczych, nalezy go prze uzyciem przenies¢
do temperatury pokojowe;j. Test jest wrazliwy na wilgotno$¢ oraz na wysoka
temperaturg. Test nalezy przeprowadzi¢ niezwlocznie po wyjeciu go z torebki
foliowej. Testu nie nalezy uzywac po uptywie jego daty waznosci.

Procedura testu

1. Otworzy¢ butelk¢ zawierajaca bufor i przytrzymac ja dnem do gory.
Utrzymujac butelk¢ w pozycji pionowej (Uwaga: krople moga zawiera¢
pecherzyki powietrza, jezeli butelka z buforem nie bedzie utrzymywana w
pozycji pionowej) powoli doda¢ od 13 do 14 kropli do probowki stuzacej
do mieszania.

2. Pobra¢ 10 pl petnej krwi (do czarnej linii na mikropipecie o pojemnosci 10
ul) lub 3,5 pl (w zestawie nie dostarczono takiej pipety) surowicy / osocza i
dodac¢ do probowki stuzacej do mieszania, ktora zawiera juz bufor, i dobrze
wymieszaé.

3. Wyjac zakraplacz do probek i kasete testowa z torebki foliowej. Umiesci¢
kasetg testowa na plaskiej, suchej powierzchni. Pobraé¢ probke z probowki
stuzacej do mieszania za pomoca zakraplacza do probek i utrzymujac
zakraplacz do probek nad kaseta testowa dodac 2 do 3 kropel do studzienki
testowe;.

4. Gdy test zacznie dziata¢, w okienku wynikéw pojawi si¢ fioletowy kolor w
srodkowej czgsci kasety testowe;.

5. Wyniki testu nalezy interpretowa¢ po uptywie 10 minut. Nie nalezy
interpretowa¢ wynikow testu po uptywie dtuzszego czasu niz 12 minut.

Uwaga: Powyzszy czas interpretacji bazuje na odczycie wyniku testu w
temperaturze pokojowej od 15 do 30 stopni C. W przypadku, gdy temperatura

W pomieszczeniu jest znacznie nizsza niz 15 stopni C, wowczas czas interpretacji
powinien by¢ proporcionalnie podwyzszony.
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Interpretacja testu:

1. W lewej czgéci okna wynikow pojawi si¢ kolorowy pasek, aby wykazac, ze
test dziata prawidtowo. Jest to pasek kontrolny (pasek ,,C”).

2. Srodkowa cze$é okna wynikow pokazuje pasek referencyjny (pasek ,,R”).

3. Prawa cz¢$¢ okna wynikow pokazuje pasek testowy (pasek ,,T”).

Stezenie CRP wynosi mniej niz 10 mg/l: nie ma widocznego paska testowego

. T7).

Stezenie CRP wynosi pomiedzy 10 - 60 mg/l: intensywnos¢ paska testowego

(T) jest mniejsza niz paska referencyjnego (R)

Stezenie CRP wynosi 60 mg/l: intensywnos¢ paska testowego (T) jest podobna

do paska referencyjnego (R)

Stezenie CRP wynosi wiecej niz 60 mg/l: intensywno$¢ paska testowego (T)

jest wyzsza niz paska referencyjnego (R) wskazujac, ze stezenie CRP wynosi

wigcej niz 30 mg/1.

Uwaga: Na ogot im wyzsze jest stgzenie CRP w probee, tym pasek ,, T bedzie

ciemniejszy. Probka z bardzo wysokim stgzeniem CRP (>1000mg/l) moze

wywoltywaé zmniejszenie intensywnosci koloru paska ,,T” (efekt zahamowania

reakcji).

Niewazny: w przypadku, gdy po wykonaniu testu w oknie wynikow nie pojawit
si¢ kolorowy pasek ani w miejscu paska referencyjnego, ani w miejscu paska
kontrolnego, wynik nalezy uzna¢ za niewazny. Do przyczyn uzyskania
niewaznych wynikéw zalicza si¢ nie przestrzeganie instrukcji prawidlowego
wykonania testu, tzn. dodanie zbyt matej obje¢tosci probki lub buforu, albo uzycie
przeterminowanego testu.

Uwaga: Wynik testu nalezy odczytaé w czasie 10 minut. Po uplywie 12 min nie
nalezy interpretowac dalszych zmian koloru testu, poniewaz uplyw czasu
prowadzi do zmian czulosci testu (> 10 mg/ml). Niektore probki zawierajgce
wysokie stezenie czynnika reumatoidalnego mogq dacé nieswoisty wynik dodatni.

Ograniczenie testu

Chociaz test CRP jest bardzo precyzyjny w oznaczaniu CRP, moze wystapi¢
niewielki odsetek testow falszywie dodatnich. W przypadku uzyskania
watpliwych wynikow, nalezy przeprowadzi¢ inne dostgpne klinicznie testy.

Podobnie jak w przypadku innych testow diagnostycznych, rozstrzygajaca
diagnoza kliniczna nie moze bazowa¢ na wynikach pojedynczego testu, lecz
powinna zosta¢ postawiona przez lekarza po dokonaniu oceny wszystkich badan
klinicznych i laboratoryjnych.

Ostrzezenia

1. Jeden lancet do naktu¢ (ktory nie zostat dostarczony w zestawie) powinien
by¢ stosowany wylacznie dla jednej osoby i nie powinien by¢ dzielony z
innymi osobami, poniewaz uzywany lancet stanowi zagrozenie biologiczne.

2. Wszystkie probki, zestawy do przeprowadzania reakcji, lancety do naktuc i
potencjalnie skazone materiaty nalezy odkazi¢ i wyrzuci¢ w taki sposob,
jakby byly one odpadami zakaznymi, czyli w pojemniku na odpady
stanowigce zagrozenie biologiczne.

3. Nie nalezy uzywac zestawow po uplywie ich daty waznosci.

4. Wylacznie do uzytku w diagnostyce in vitro.

Badanie zaklocen testu

Nastegpujace substancje w podanych stgzeniach nie wykazaty dziatania
zaklocajacego test CRP: acetaminofen, 20 mg/dl; kwas acetylosalicylowy, 20
mg/dl; kwas askorbinowy, 20 mg/dl; atropina, 20mg/dl; bilirubina, 60 mg/dl;
kofeina, 20 mg/dl; kreatynina, 20 mg/dl; kwas gentyzynowy, 20 mg/dl; glukoza,
2000 mg/dl; hemoglobina, 500 mg/dl; ketony, 40 mg/dl; mestranol, 3 mg/dl;
azotyny, 20 mg/dl; penicylina 40.000 U/dl; heparynian sodu 3 mg/dl; heparynian
litu 3 mg/dl.
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