CRP test kit

with integrated capillary
for quantitative in vitro determination of c-reactive protein in

fingerblood, venous blood or serum on the smart or CUBE
laboratory photometer.
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c € Order Information
Order number: ST0102
wo Order number: ST1000

Indication Kit size
CRP test kit with integrated capillary 32 tests/pack
CRP control kit 2 x 1 ml (low high range)

/l\ Test kit preparation: Allow single test min. 10 minutes to warm up to room temperature by placing the test into the test kit rack.

Put test kit package back into refrigerator.

Summary

C-reactive Protein (CRP) is the best known among the acute-phase proteins, a group of proteins whose concentration
increases in blood as a response to inflammatory disorders. It increases already after 6 hours in acute inflammatory
processes associated with bacterial infections, post operative conditions or tissue damage. Many studies have

demonstrated that in apparently healthy subjects there is adirect correlation between CRP concentrations and the risk for

developing coronary heart disease (CHD).

Method / Measurement Range
Immunturbidimetric Assay:
Serum: 0,5 - 120mg/t at 546nm
1,0 - 120mg/l at 700nm
Whole blood: 2,0 - 240mgl/l at 546 & 700nm
Principle
Kinetic determination of the concentration of CRP
by photometric measurement at 546nm or 700nm
of antigen-antibody reaction between antibodies to
human CRP bound to polystyrene particies and
CRP present in the sample.

Test Kit

ERS Cuvette pre-filied with buffer reagent
ERS Cap pre-filled with latex reagent with
rabbit anti human CRP antibodies

Storage Instructions and Stability of the Test Kit
The reagents are stable until the indicated expiry date,
if stored at 2-8°C.

Warnings and Precautions

The reagents contain sodium azide (0.95¢/) as
preservative. Do not swallow! Avoid contact with
skin and mucous membranes. Take the necessary
precautions for the use of laboratory reagents.

Waste Management
Please refer to local legal requirements.

Specimen Sample Material
Freshly drawn fingertip blood is preferred.
Alternatively EDTA venous blood or serum can be used.

Reference Range

Values <10 mg/l are expected as normal. Any condition
that results in sudden or severe inflammation may
increase CRP level.

It is recommended that each laboratory should establish
its own expected range.

Quality Control

For internal quality control the CRP control kit shouid be
used.

Order number: ST1000

Precision

Within-run: N = 20; Mean = 100mg/l; cv = 3,5%
correlation with Cobas 6000

y =0,938x + 0,32; r = 0,993; (n=50)

x = Cobas6000 serum; y = smartCRP whole blood
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CRP test kit

mit integrierter Kapillare

fur die quantitative in vitro Bestimmung von C-reaktivem Protein
n Fingerblut, Venenblut oder Serum am smart oder CUBE Labor-
photometer.
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c € Bestellinformation
Bestelinummer: ST0102
”VB] Bestellnummer: ST1000

Bezeichnung Packungsgréfe
CRP test kit mit integrierter Kapillare 32 Tests/Packung
CRP cantrol kit 2 x 1 ml (low/high)

/'\ Vorbereitung des Testkits: Der Ei muss mind

10 Minuten auf R atur aufg 'mt werden. Geben Sie dazu

den Test aus der Packungund setzen Sie ihn in das Testkit-Rack. Geben Sie die Testpackung zuriick in den Kiihischrank.

Zusammenfassung

C-reaktives Protein ist das bekannteste unter den Akute-Phase-Proteinen, eine Gruppe von Proteinen, deren
Konzentration im Blut als Antwort auf eine entzundliche Erkrankung ansteigt. In akuten Entzindungsprozessen aufgrund
von bakteriellen Infektionen, postoperativen Zustanden oder Gewebsverletzungen ist CRP schon nach 6 Stunden erhoht.
In Studien wurde auch gezeigt, dass bei scheinbar gesunden Personen ein direkter Zusammenhang zwischen der CRP
Konzentration und dem Risiko einer kardiovaskularen Herzerkrankung besteht.

Methode / Messbereich
Immunturbidimetrischer Test mit 2 Bereichen:
Serum: 0,5 - 120mg/l bei 546nm
1,0 - 120mg/t bei 700nm
Vollblut: 2,0 - 240mg/| bei 546nm & 700nm
Prinzip
Kinetikbestimmung der CRP-Konzentration durch photo-
metrische Messung bei 546nm oder 700nm der Antigen-
Antikorper Reaktion zwischen an Polystyroipartikel
gebundenen Antikdrper gegen humanes CRP und in der
Probe vorhandenen CRP.

Testkit

ERS Kuvette vorbefullt mit Buffer Reagenz

ERS Kappe vorbefillt mit Latex Reagenz mit Kaninchen
anti Human CRP Antikérpem

Lagerung und Haltbarkeit des Testkit
Bei 2-8"C bis zum aufgedrucktem Haltbarkeitsdatum
verwendbar.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Die Reagenzien beinhalten Natriumazid (0,95g/1) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berthrung mit
Haut und Schieimhauten vermeiden. Beachten Sie die
notwendigen Vorsichtsmassnahmen fir den Gebrauch
von Laborreagenzien.

Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen
Vorschriften.

Probenmaterial

Es soll vornehmlich Fingerblut verwendet werden.
Alternativ kann auch EDTA Venenblut oder Serum
verwendet werden.

Referenzbereich

Werte <10 mg/i werden als normal betrachtet. Jedes
Ereignis dass eine plotzliche oder schwere Entziindung
hervorruft kann den CRP Wert erhohen.

Es wird empfohlen, dass jedes Labor eigene
Referenzbereiche ersteilt.

Kontrolimaterial

Flr die interne Qualitatskontrolle sollte der CRP control
kit verwendet werden.

Bestelinummer: ST1000

Prézision

In der Serie: N = 20; Mean = 100mg/l; cv = 3,5%
Korrelation mit Cobas 6000

y =0,938x + 0,32; r = 0,993; (n=50)

x = Cobas6000 serum; y = smartCRP Vollblut

Referenzen

1. Osmond, A.P. et al, Proc. Natl. Acad.
Sci. 74:739-743,1977

2. Pepys, M.B. Lancet.1:653-657,1981e




Durchflihrung CRP Test mit integrierter Kapillare
Processing of CRP test with integrated capillary

Korrekte Anwendung der integrierten Kapillare / Correct use of the integrated capillary
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ACHTUNG!

Die integrierte Kapillare NUR fir die Aufnahme von
Vollblut aus der Fingerbeere verwenden! EDTA
Venenblut oder Serum NUR mit Pipette zugeben! Die
Kapillare bzw. Pipettenspitze nach der Probenentnahme
NICHT abwischen! Einzeltest 10 Minuten vor Gebrauch
bei Raumtemperatur aufwarmen lassen!

Korrekte Anwendung der integrierten Kapillare

A RICHTIG: Kapillare ist volistandig mit Blut gefillt

B FALSCH: Kapillare ist nicht zur Ganze mit Blut
gefilit

c FALSCH: Zu viel Blut rund um Kapillare bzw.
ERS Kappe

ATTENTION!

Use the integrated capillary ONLY for aspirating whole
blood from finger tip! Add EDTA venous blood or serum
ONLY with pipette! Do NOT wipe the capillary
respectively pipette tip after aspirating the sample!
Allow single test min. 10 minutes to warm up to room
temperature before use!

Correct use of the integrated capillary

A CORRECT: Capillary is completely filled with blood

B WRONG: Capillary is partially filied with blood

Cc WRONG: Too much blood around the capillary
and/or ERS cap

1. Testsystem vorbereiten

1.1 RFID-Karte platzieren

1.2 ERS Kuvette in Probenhalter geben

1.3 ERS Kappe in Probenhalter geben

1.4 Mess-Taste driicken, die erforderlichen Daten

tiber das Touch Display eingeben

Preparation of test system
Place RFID card
2 Place ERS cuvette in test kit rack
1.3 Place ERS cap in test kit rack
1.4 Press measurement button, enter required
information using the touch screen

2.  Auswahl Voliblut oder Serum
Fir weitere Details b iten Sie bitte das
Anwenderhandbuch des Laborphotometers.
2.1 Probenart Menii: Au | der Probenart
2.2 Hematokrit Korrektur (falls gewunscht)
2.3 Instrument bereit zum Start der Analyse

cr

Zz Select whole blood or serum
Please consult the laboratory photometer user
manual for more information.
2.1 Sampletype menu: Select the sample type
2.2 Hematocrit correction (if desired)
2.3 Instrument ready for start of analysis

3. Probenvorbereitung

mit Vollbiut aus Fingerbeere

3.1a S5yl Voliblut aus Fingerbeere mit integrierter
Kapillare aufsaugen

3.2a ERS Kappe fest auf ERS Klivette aufsetzen

3.3a ERS Cartridge 3 - 4x vorsichtig schutteln bis das
Fingerblut aus der Kapillare in der ERS Kuvette
verteilt ist

oder mit EDTA Venenblut oder Serum

3.1b 5pl EDTA Venenblut oder Serum mit Pipette
aufsaugen

3.2b 5pl EDTA Venenblut oder Serum in ERS Kivette
IN FLUSSIGKEIT pipettieren

3.3b ERS Kappe fest auf ERS Kiivette aufsetzen

3.4 ERS Cartridge in Laborphotometer einsetzen
3.5 Auton ne Test ung durch Dr{
st

3 Sample preparation

with whole blood from finger tip

3.1a Aspirate 5pl whole blood with integrated capillary
from finger tip

3.2a Apply ERS cap firmly onto ERS cuvette

3.3a Shake ERS cartridge 3 - 4x gently until the
finger blood is fully dispensed out of capillary into
ERS liquid

or with EDTA venous blood or serum

3.1b Aspirate 5pl EDTA venous blood or serum with
pipette

3.2b Dispense 5ul EDTA venous blood or serum INTO
LIQUID in ERS cuvette

3.3b Apply ERS cap firmly onto ERS cuvette

3.4 Place ERS cartridge into laboratory photometer

3.5 Start automatic sample processing by pressing the
(] start button on the smart laboratory
photometer, or by closing the door of the CUBE
laboratory photometer.




Vertimas i$ angly kalbos

CRB tyrimy rinkinys
su mtegruotu kapilia

}x’ ar serumao.

Uzsakqu 1nformacua Indikacija

CRB test

CRB kor

» Tyrimy rinkinio paruo3imas: leiskite kiekvienam tyrimui bent 10 minugiy susilti kambario temperatiiroje jdedant
tyrimy rinkinio laikiklj. Tyrimu pakuot¢ padékite atgal i Saldytuva.

w"‘m‘x\\

Standamnes ribos

Kontroles

Tyrimy r1nk1n10 saugopmo mstrukcijos ir stabilumas




Vertimas i$ angly kalbos

DEMESIO!

Negalima nuvalyti pipetés antgalio paémus méginj! Leiskite kiekvienam tyrimui minimum 10 minuciy susilti iki kambario
temperatiiros prie§ naudojima!

1.Sistemos paruoSimas

1.1 Padékite RFID kortele

1.2 1dékite ERS kiuvete j tyrimo kuveciu dekla

1.3 Idékite ERS kamstelj j tyrimu rinkinio dékla

1.4 Paspauskite mygtuka matuoti, jveskite reikalaujama informacija, lie¢iamo ekrano pagalba.

2.Pasirinkite bendrg krauja arba seruma

PraSome pasiskaityti laboratorinio fotometro vartotojo vadova iSsamesnei informacijai.
2.1 Méginio tipo meniu : pasirinkite méginio tipa.
2.2 Hematokrito korekcija (jei pageidaujate)
2.3 Prietaisas pasiruosgs tyrimo pradZiai.

3. Bendro kraujo ar serumo méginio paruo$imas

3.1a Paimkite 5 pl kraujo i$ pirSto AR...

3.1b Paimkite 5ul veninio kraujo i§ kapiliarinés kraujo surinikimo sistemos su EDTA AR...
Paimkite 5 ul veninio kraujo su EDTA i§ pagrindinio mégintuvélio
Paimkite 5 pl serumo i§ pagrindinio mégintuvélio

3.2 Isleiskite 5 ul méginio | SKYSTI ESR kiuvetéje

3.3 Stipriai uzdékite dangteli ant ESR kiuvetés

3.4 Idékite ERS kiuvete j laboratorinj fotometra

3.5 Pradékite automatini méginio apdorojima paspaude pradzios mygtuka smart laboratorijos

fotometre, arba uzdarydami CUBE laboratorinio fotometro dureles.
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