CRP Test

@ Rychly samotest pro semikvantitativni detekci C-reaktivniho
proteinu (CRP) ve vzorcich piné krve
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@ Rychly samotest na semikvantitativnu detekciu C-reaktivneho
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CRP Test

@ Self-test rapido per la rilevazione semi quantitativa di proteina
C-reattiva (CRP) in campioni di sangue intero

Istruzioni per I'uso

Proteina C-reattiva

CRP Test

@ Szybki autotest do pétilosciowego wykrywania biatka
C-reaktywnego (CRP) w prébkach petnej krwi

Instrukcja uzywania

Biatko C-reaktywne

CRP Test

@ Autotest rapid pentru depistarea semicantitativa a proteinei C
reactive (CRP) in probe de sange total

Instructiuni de utilizare

Proteina C reactiva

/

CRP Test

C-reaktivnog proteina (CRP) u uzorcima pune krvi
Uputstvo za upotrebu

C reaktivni protein

C-reaktivni protein (CRP) je protein akutni féze, ktery je produkovan hlavné jétry a zvysuje svou
koncentraci v diisledku poranéni, infekce a zdnétu. Ackoli to nenf specificky marker pro konkrétni
poruchu, CRP se v soucasné dobé pouzivd jako obecny diagnosticky ukazatel infekce a zanétu

a ke sledovéni reakci pacientll na I1écbu a pooperacni zotaveni.

Hladiny CRP v krvi jsou vysoké béhem bakteridlnich infekci a nizké béhem virovych infekci.

Z tohoto dlivodu mtze byt mnozstvi C-reaktivniho proteinu uzite¢nym nastrojem k definovdni
plvodu zanétlivého stavu. Sledovani hladin CRP v priibéhu ¢asu napomaha definovat ticinnost
terapie a vyhodnotit proces hojeni pacienta. Hladiny CRP v krvi dosahnou své maximédlini
koncentrace mezi 24 a 48 hodinami po ndstupu prvnich pfiznak( infekce/zénétu a poté zacnou
klesat, kdyz infekce/zanét ustupuje. CRP Test poskytuje semikvantitativni hodnoceni hladin CRP
v krvi, které napomaha pfi terapeutické diagnostice a sledovéni.

Princip testu

/

CRP Test je rychly imunochromatograficky test pro semikvantitativni detekci C-reaktivniho
proteinu ve vzorcich lidské krve. Vyuziva specialni monoklonalni protildtky konjugované
se zlatem, integrované do reaktivniho prouzku.

Odborna literatura

1. THOMPSON, D.; MILFORD-WARD, A.; WHICHER, j. T. . The value of acute phase protein
measurements in clinical practice”. Annals of clinical biochemistry, 7992, 29.2; 123-131.

C-reaktivny protein (CRP) je protein akutnej fazy zdpalovej reakcie, ktory sa produkuje najma
v peceni a ktorého koncentracia sa zvySuje v dosledku poranenia, infekcie a zdpalu. Hoci to
nie je Specificky marker pre konkrétne ochorenie, CRP sa v sticasnosti pouziva ako vseobecny
diagnosticky ukazovatel infekcie a zdpalu a na sledovanie reakcii pacientov na liecbu

a pooperacné zotavenie.

Hladiny CRP v krvi st vysoké pocas baktenalnych infekcii a nizke pocas wrusovych infekcii. Preto
mdze byt hladina C-reaktivneho protelnu uznocnym nastrOJom pri ur¢ovani povodu zapalového
stavu. Sledovanie hladiny CRP v ¢ase pomdha hodnotit Gi¢innost terapie a proces Ilecby pacienta.
Hladiny CRP v krvi dosiahnu maximdlnu koncentréciu medzi 24 a 48 hodinami po nastupe prvych
priznakov infekcie/zapalu a potom zaénd klesat, ked’ infekcia/zapal ustupuje. CRP Test poskytuje
semikvantitativne hodnotenie hladin CRP v krvi, ktoré pomdha pri terapeutickej diagnostike

a sledovant.

Princip testu

/

CRP Test je rychly imunochromatograficky test na semikvantitativnu detekciu C-reaktivneho
proteinu vo vzorkach ludskej krvi. Vyuziva Specidlne monoklondlne protildtky konjugované
so zlatom, integrované do reaktivneho priizka.

Odborna literattra
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1. THOMPSON, D.; MILFORD-WARD, A.; WHICHER, j. T. . The value of acute phase protein
measurements in clinical practice. Annals of clinical biochemistry, 7992, 29.2; 123-131.

La proteina C-reattiva (CRP) € una proteina di fase acuta prodotta principalmente dal fegato,

la cui concentrazione aumenta in seguito a lesioni, infezioni e infiammazioni. Sebbene non sia
un marcatore specifico per una particolare patologia, la CRP viene attualmente utilizzata come
indicatore diagnostico generico di infezioni e inflammazioni, oltre che per monitorare le reazioni
dei pazienti alle terapie ed il decorso post-operatorio.

| livelli di CRP nel sangue sono alti nel corso di infezioni batteriche, mentre sono contenuti
(bassi) nel corso delle infezioni virali. Per questo motivo il dosaggio della proteina C-reattiva
puo essere uno strumento utile per definire la causa di uno stato infiammatorio. Il monitoraggio
dei livelli di CRP nel tempo aiuta a definire I'efficacia di una terapia e la valutazione del
processo di guarigione di un paziente. | livelli di CRP nel sangue raggiungono il picco massimo
di concentrazione tra le 24 e le 48 ore dopo I'insorgenza dei primi sintomi di infezione/
inflammazione, successivamente iniziano a diminuire con il passare della stessa. Il CRP Test
fornisce una valutazione semi-quantitativa dei livelli di CRP nel sangue utile per coadiuvare

la diagnosi e il monitoraggio terapeutico.

Principio del test

Il CRP Test & un test immunocromatografico rapido per la rilevazione semi-quantitativa della
proteina C-reattiva in campioni di sangue umano grazie a speciali anticorpi monoclonali coniugati
con oro ed incorporati nella striscia reattiva.

Bibliografia

/

Biatko C-reaktywne (CRP) to biatko ostrej fazy, produkowane gtéwnie przez watrobe, ktorego
stezenie zwieksza sie w wyniku urazu, infekcji i stanu zapalnego. Chociaz nie jest to specyficzny
marker konkretnego zaburzenia, CRP jest obecnie stosowany jako ogdlny wskaznik
diagnostyczny infekcji i stanu zapalnego oraz do monitorowania reakcji pacjentéw na leczenie

i rekonwalescencji pooperacyjnej.

Stezenie CRP we krwi jest duze podczas infekcji bakteryjnych i mate podczas infekcji
wirusowych. Z tego powodu ilos¢ biatka C-reaktywnego moze by¢ uzytecznym narzedziem

do okreslenia pochodzenia stanu zapalnego. Monitorowanie stezenia CRP w czasie pomaga
okresli¢ skutecznos¢ leczenia i oceni¢ proces leczenia pacjenta. Stezenie CRP we krwi osiaga
maksymalne stezenie pomigdzy 24 a 48 godzing od wystapienia pierwszych objawéw infekcji/
zapalenia, a nastepnie zaczyna zmniejszac si¢ w miare ustepowania infekcji/zapalenia. Test
na biatko C-reaktywne umozliwia pétilosciowa ocene stezenia CRP we krwi, co pomaga

w diagnostyce terapeutycznej i monitorowaniu.

Zasada testu

/

Proteina C reactiva (CRP) este o proteind de faza acuta, care este produsa in principal de ficat,
iar concentratia acesteia creste ca urmare a unei leziuni, infectii si inflamatii. Desi aceasta

nu este un marker specific unei anumite afectiuni, CRP este utilizata in prezent ca indicator

de diagnostic generic al unei infectii sau mflamatu si pentru a monitoriza reactiile pacientilor
la tratament si recuperarea postoperatorie.

Nivelurile CRP in sange sunt ridicate in cazul infectiilor bacteriene si scazute in timpul unor
infectii virale. Din acest motiv, dozarea proteinei C reactive poate reprezenta un instrument
util pentru a defini originea unei stari inflamatorii. Monitorizarea nivelurilor CRP in timp ajuta

la definirea eficacitatii unei terapii si la evaluarea procesului de vindecare a unui pacient.
Nivelurile CRP din sange ating concentrana maxima intre 24 si 48 ore de la aparitia primelor
simptome de infectie/inflamatie si incep sa scada odata ce |nfect|a/|nf|amat|a se diminueaza.
CRP Test asigura o evaluare semicantitativa a nivelurilor CRP in sange, ajutand la diagnosticare
si monitorizare terapeutica.

Principiul testului
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Test CRP to szybki test immunochromatograficzny stuzacy do pétilosciowego wykrywania biatka
C-reaktywnego w prébkach ludzkiej krwi. Wykorzystuje specjalne przeciwciata monoklonalne
skoniugowane ze ztotem, zintegrowane z paskiem reaktywnym.

Bibliografia

/

CRP Test este un test imunocromatografic rapid pentru depistarea semicantitativa a proteinei
C reactive in probele de sange uman. Acesta foloseste anticorpi monoclonali conjugati cu aur
si incorporati in banda reactiva.

Bibliografie
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1. THOMPSON, D.; MILFORD-WARD, A.; WHICHER, J. T. ,The value of acute phase protein

1. THOMPSON, D.; MILFORD-WARD, A.; WHICHER, J. T. ,The value of acute phase protein

C-Reaktivni protein (CRP) je protein akutne faze koji se stvara uglavnom u jetri i njegova

za odredeno oboljenje, vec se CRP trenutno Koristi kao opsti pokazatelj postojanja infekcije

@ Brzi test za samotestiranje za semi-kvantitativnu detekciju

/

koncentracija se povecava kao rezultat povrede, infekcije i zapaljenja. lako nije specifican marker

i zapaljenja, kao i za pracenje odgovora pacijenta na terapiju i pracenje post-operativnog oporavka.

Nivo CRP u krvi je visok tokom bakterijskih infekcija i nizak tokom virusnih infekcija. 1z ovog

razloga, nivo C-reaktivnog proteina moze biti koristan za otkrivanje porekla zapaljenskog

procesa. Pracenje nivoa CRP pomaze u odredivanju efikasnosti terapije i u proceni procesa
izlecenja pacijenta. Nivo CRP u krvi dostize najvecu koncentraciju izmedu 24 i 48 sati nakon
pojave prvih simptoma infekcije/zapaljenja, a zatim pocinje da opada kako infekcija/zapaljenje
jenjava. Test na C-reaktivni protein omogucava semi-kvantitativnu procenu nivoa CRP u krvi,

Sto pomaze u procesu dijagnostifikovanja i pracenja ishoda terapije.

Princip testa

/

CRP test je brzi imunohromatografski test za semi-kvantitativnu detekciju C-reaktivnog proteina

u uzorcima humane krvi. Test koristi specijalna monoklonska antitela konjugovana sa zlatom

iintegrisana u reagens traku.

Bibliografija

1. THOMPSON, D.; MILFORD-WARD, A.; WHICHER, J. T. ,,The value of acute phase protein
measurements in clinical practice. Annals of clinical biochemistry, 1992, 29.2: 123-131.
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or bacterial infection®, journal of clinical pathology, 7997, 44.7: 596-599.

3. C-reactive protein concentrations as a marker of inflammation or infection for interpreting
biomarkers of micronutrient status. Vitamin and Mineral Nutrition Information System.
Genf: Svétovd zdravotnickd organizace; 2014 (https://www.who.int/nutrition/publications/
micronutrients/indicators_c-reactive_protein/en/).
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Obsah soupravy

*Pocet testovacich prostfedki soupravy se mize lisit. Pro pfesny pocet obsazenych testi
si pro¢téte oddil ,,Obsah“ na vnéjSim obalu.

« *hermeticky uzavieny aluminiovy sécek obsahuje:
1kazetu pro C-Reactive Protein Test
1vysouseci sécek

modry uzdvér

bily uzdvér

samoodbér krve

- *sterilni lancety pro « 1lahvicka s hrotem ve tvaru kapdtka
obsahujici fedici Cinidlo pro C-Reactive

Protein Test vyzadované pro *test

- *prihledny plastovy sdcek obsahuijici pipetu pro odbér krve
C———

- *(istici gdza s obsahem alkoholu
- 1letdk s navodem k pouziti

- PoZadovany materidl, ktery neni soucdsti baleni: vata, prostredek na méreni casu (tj. casovac,
hodinky).

- Aluminiovy sdcek otevrete az tésné pred provedenim testu. Opatrné jej otevrete podle znaceni.

- Vysousecr sdcek nesmi byt pouZit. Zlikvidujte jej s domdcim odpadem, aniz byste jej otevirali.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

3O® Nog Aw N=

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro k individudInimu pouziti.

Pred provedenim testu si peclivé proctéte tento navod k pouziti. Test je spolehlivy
pouze, pokud se spravné fidite vSemi pokyny.

Uchovavejte test mimo dosah déti.

Nepouzivejte test po uplynuti data exspirace, pokud je obal poskozen nebo pokud
neni aluminiovy sacek uzavieny nebo neporuseny.

Dodrzujte presné postup a pouZzijte pouze specifickd mnozstvi krve a rozpoustédla.
Kazetu pro CRP Test pouzijte ihned po vyjmuti z aluminiového sacku.

Pro zachovani sprdvné funkcnosti testu skladujte soucasti pri teplotdch mezi + 4 °C
a+30 °C. Nevystavujte mrazu.

Pouzijte test a lancetu pouze jednou.

Test je ur¢en pouze pro vnéjsi pouziti. NEPOLYKEJTE.

. Nedoporucuije se u lidi, ktefi uzivaji antikoagulacni [€ky (Iéky na fedéni krve) nebo

u lidi trpicich hemofilii.
Po pouziti zlikvidujte vSechny soucdsti v souladu s mistnimi zakony pro likvidaci
odpadu. Pozadejte o radu svého Iékarnika.

. Pokud testujete jinou osobu, zachazejte se vzorky krve, jako by obsahovaly infekéni

agens prenaseny krvi. Béhem pouzivani noste jednorazové rukavice.
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2. SHAW, A. C. ,,Serum C-reactive protein and neopterin concentrations in patients with viral
or bacterial infection®, journal of clinical pathology, 7997, 44.7: 596-599.

3. C-reactive protein concentrations as a marker of inflammation or infection for interpreting
biomarkers of micronutrient status. Vitamin and Mineral Nutrition Information System.
Genf: Svetovd zdravotnicka organizdcia; 2014 (https://www.who.int/nutrition/publications/
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Obsah stpravy
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*Pocet testovacich prostrledkov stpravy sa moze liSit. Pre presny pocet obsiahnutych testov
si precitajte cast ,,Obsah“ na vonkajsej skatulke.

« *hermeticky uzavreté aluminiové vrecko obsahuje:
1kazetu na C-Reactive Protein Test
1vysusacie vrecko

« *sterilné lancety
na samoodber krvi

- 1flasticka s hrotom v tvare kvapkadla
obsahuijlica rozpustadlo pre C-Reactive
Protein Test vyzadované pre *test

- *priehladné plastové vrecko obsahujtice pipetu na odber krvi

Ce——=

« *Cistiaca gdza s obsahom alkoholu
- 1 pribalovy leték s ndavodom na pouzitie

- PoZadovany materidl, ktory nie je sticastou balenia: vata, ndstroj na meranie ¢asu
(t. j. Casovac, hodinky)

- Aluminiové vrecko otvorte az tesne pred vykonanim testu. Opatrne ho otvorte podla

oznacenia.

- Vysusacie vrecko sa nesmie pouzit. Zlikvidujte ho s domdcim odpadom bez toho,
aby ste ho otvorili.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro na individudine pouzitie.

2. Pred vykonanim testu si dosledne precitajte tento navod na pouzitie. Test
je spolahlivy len vtedy, ked' sa spravne riadite vSetkymi pokynmi.

3. Uchovavajte test mimo dosahu deti.

4 Nepouzwajte test po uplynuti détumu exspirdcie, ak je obal poskodeny alebo
ak aluminiové vrecko nie je uzavreté alebo neporusené.

5. Presne dodrZiavajte postup a pouzite len $pecifické mnozstva krvi a rozpustadla.

6. Kazetu na CRP Test pouzite hned po vybrati z aluminiového vrecka.

7. Na zachovanie spravnej funk¢nosti testu skladujte komponenty pri teplotdch medzi
+4°C a +30 °C. Nevystavujte mrazu.

8. Test a lancetu pouzite len raz.

9. Test je urCeny len na vonkajSie pouzitie. NEPREHLTAJTE.

10. Neodportca sa u ludi, ktori uzivaji antikoagulacné lieky (lieky na riedenie krvi)
a u ludi, ktori trpia hemofiliou.

1. Po poutziti zlikvidujte vSetky sticasti v stlade s miestnymi zékonmi na likvidaciu odpadu.
Poziadajte o radu lekdrnika.

12. Ak testujete inti osobu, zaobchadzajte so vzorkami krvi tak, akoby obsahovali infekény
agens prenasany krvou. Pocas pouzivania noste jednorazové rukavice.
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Contenuto del kit
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*Il numero di dispositivi test della confezione puo variare. Per conoscere il numero esatto
di test contenuti, consultare la sezione “Contenuto” posta sull’esterno della confezione
acquistata.

- *busta di alluminio sigillata ermeticamente contenente:
1 cassetta di C-Reactive Protein Test
1bustina essiccante

« *lancette pungi dito
sterili per I'auto-
puntura per il prelievo
di sangue

« 1flaconcino contagocce contenente
il diluente C-Reactive Protein Test
sufficiente per *test

- *bustina di plastica contenente 1 pipetta per il prelievo del sangue

Ce———

- *garza detergente alcolica
- 1Foglio di istruzioni per I'uso

« Materiale necessario e non fornito: cotone assorbente, uno strumento per calcolare il tempo
(es. cronometro, orologio).

- Aprire la busta sigillata di alluminio solo prima dell’esecuzione del Test, prestare attenzione
al segno di apertura.

« La bustina essiccante non deve essere utilizzata. Eliminarla smaltendola insieme ai rifiuti,
senza aprirla.

PRECAUZIONI

1. Dispositivo medico-diagnostico in vitro per I'utilizzo individuale.

2. Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso prima di effettuare il Test. Il Test
¢ affidabile se le istruzioni sono attentamente rispettate.

3. Conservare il Test lontano dalla portata dei bambini.

4. Non utilizzare il Test dopo la data di scadenza, se la confezione & danneggiata
o se la busta di alluminio non ¢ sigillata e intatta.

5. Seguire esattamente la procedura rispettando le quantita indicate di sangue
e diluente.

6. Utilizzare la cassetta di CRP Test subito dopo la rimozione dalla busta di alluminio.

7. Alfine di mantenere la funzionalita del test, conservarne i componenti a temperatura
dai +4 °C ai +30 °C. Non congelare.

8. Utilizzare il Test e la lancetta pungidito solamente una volta.

9. Il Test e solo per uso esterno. NON INGERIRE.

10. Non consigliato I'utilizzo a persone che assumono medicinali che rendono il sangue

pit fluido (anticoagulanti) o persone che hanno problemi di emofilia.

11. Dopo I'uso, smaltire tutti i componenti secondo le vigenti norme locali, chiedere
consiglio al proprio farmacista.

12. Nel caso in cui si stia effettuando il test ad un’altra persona, manipolare i campioni
di sangue come potenzialmente in grado di trasmettere malattie infettive, indossare
guanti monouso durante I'utilizzo.
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Continutul kitului
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* Liczba urzadzen testujacych w zestawie moze sie réznic. Doktadna liczbe zawartych testow
mozna znalez¢ w sekcji ,,Zawartos¢” na opakowaniu zewnetrznym.

- “hermetycznie zamknieta aluminiowa torebka zawierajgca:
1kaseta C-Reactive Protein Test
1torebka ze Srodkiem osuszajacym

Niebieska nasadka

Biata nasadka

N

« * jatowe lancety
do samodzielnego
pobierania krwi

- 1fiolka z zakraplaczem zawierajaca
rozciericzalnik do C-Reactive Protein Test
wymagany do * testow

- *przezroczysta plastikowa torebka zawierajgca pipete do pobierania krwi

(=———————

» *gaza nasaczona alkoholem do oczyszczenia skory
- 1 ulotka z instrukcja uzywania

- Materiaty wymagane, ale niedostarczone: wata, urzgdzenie do pomiaru czasu (np. minutnik,
zegarek).

- Nie otwierac szczelnie zamknietej torebki aluminiowej az do momentu rozpoczecia wykonania
testu.
- Nie wolno uzywac srodka osuszajgcego. Nalezy wyrzucic go razem z odpadami domowymi bez

Nalezy zwrdcic uwage, Zeby otworzyc jq zgodnie z oznaczeniem.

otwierania go.

SRODKI OSTROZNOSCI
1

2.

Ze® No o Aw

Wyréb do diagnostyki in vitro do uzytku indywidualnego.

Przed wykonaniem testu nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzywania.
Test jest wiarygodny tylko wtedy, gdy jest wykonany prawidtowo przestrzegajac
wszystkich instrukcji.

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac testu po uptywie terminu waznosci, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
jesli aluminiowa torebka nie jest szczelnie zamknieta i jest naruszona.

Nalezy postepowac zgodnie z procedura, uzywajac wytacznie okreslonych ilosci krwi
i rozcieficzalnika.

Nalezy uzyc kasety testowej CRP natychmiast po wyjeciu z aluminiowej torebki.

Aby zachowac prawidtowa funkcjonalnos¢ testu, sktadniki testu nalezy
przechowywac w temperaturze od +4°C do +30°C. Nie zamrazac.

Test i lancety nalezy uzywac tylko raz.

Test stuzy wytacznie do uzytku zewnetrznego. NIE POLYKAC.

. Nie zaleca sie stosowania u 0sob przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (leki

rozrzedzajace krew) oraz u 0séb chorych na hemofilie.
Po uzyciu nalezy zutylizowac wszystkie sktadniki testu zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi utylizacji odpadéw. Nalezy poprosic farmaceute o porade.

. Jesli badanie jest wykonywane u innej osoby, nalezy postepowac z prébkami krwi

tak, jakby zawieraty czynnik zakazny przenoszony przez krew. Podczas stosowania
nalezy nosic rekawiczki jednorazowe.

*Numarul dispozitivelor de testare dintr-un kit poate varia. Pentru numarul exact de teste
continute intr-un kit, faceti trimitere la sectiunea ,,Continut” de pe ambalajul extern.

- *ambalaj din aluminiu sigilat ce contine:
1 casetd de C-Reactive Protein Test
1 plic cu deshidratant

« *lantete sterile pentru
auto-prelevarea
de sange

« 1flacon cu varf picurator, care contine
diluantul C-Reactive Protein Test necesar
pentru *test

L/z

- *punga transparenta din plastic, ce contine o pipetd pentru colectarea sangelui

Ce———

- *compresad de curatare cu alcool
- Tinstructiuni de utilizare

« Materiale necesare, dar nefurnizate: vatd, un dispozitiv pentru masurarea timpului (adicd,
cronometru, ceas).

« Nu deschideti ambalajul din aluminiu decdt imediat inainte de a efectua testul. Aveti grija
sd il deschideti respectdnd marcajul.

« Nu utilizati pachetul cu substantad deshidratantd. Eliminati-l impreund cu deseurile menajere
férd a-1 deschide.

PRECAUTII

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro pentru uz individual.
Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare inainte de a efectua testul. Testul este
fiabil numai daca toate |nstruct|un||e sunt urmate corect.
Nu tineti testul la indemana copulor
Nu utilizati testul dupa data de expirare, daca ambalajul este deteriorat sau daca
ambalajul din aluminiu nu este sigilat sau intact.
Respectati procedura cu exactitate, utilizand numai cantitdtile specificate de sange
si diluant.
Utlllzatl caseta CRP Test imediat dupa scoaterea din ambalajul de aluminiu.
Pentru a mentine functionalitatea testului, pastrati componentele testului
la temperaturi cuprlnse intre +4 °C si +30 “C. Anu se congela.
Utilizati testul si lanteta o singura data.
Testul este destinat doar uzului extern. A NU SE INGHITI
. Nu este recomandat persoanelor sub tratament anticoagulant (de subtiere a sangelui)
sau persoanelor care sufera de hemofilie.
11.  Dupa utilizare, eliminati toate componentele conform legislatiei locale privind
eliminarea deseurilor. Contactah farmacistul pentru recomandari.
12. In cazul in care testati o altd persoana, manipulati probele de sénge ca si cum
ar contine un agent |nfect|os cu transmitere hematogena.
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2. SHAW, A. C. ,,Serum C-reactive protein and neopterin concentrations in patients with viral
or bacterial infection*. Journal of clinical pathology, 1991, 44.7: 596-599.

3. C-reactive protein concentrations as a marker of inflammation or infection for interpreting
biomarkers of micronutrient status. Vitamin and Mineral Nutrition Information System. Genf:
World Health Organization; 2014 (https://www.who.int/nutrition/publications/micronutrients/
indicators_c-reactive_protein/eny).

4. https://www.mayoclinic.org/tests-procedures/c-reactive-protein-test/about/pac-20385228

Sadrzaj kompleta

/

* Broj uredaja za testiranje u kompletu moze da varira. Za tacan broj testova, pogledajte
odeljak ,Sadrzaj“ na spoljasnjem pakovanju.

- *hermeticki zatvorena aluminijumska kesa sadrzi:
1test kasetu za C-Reactive Protein Test
1kesicu sa sredstvom za susenje

Plavi zatvarac

Beli zatvarac

* sterilne lancete
za samouzorkovanje
krvi

« 1 bocicu sa kapaljkom na vrhu koja sadrzi
testni razredivac potreban za C-Reactive
Protein Test *

- *providna plasticna kesica koja sadrZi pipetu za sakupljanje krvi

Ce——=

- *gaza za Ciscenje alkoholom
« 1 uputstvo za upotrebu

- Potreban materijal koji nije priloZzen: pamucna gaza, uredaj za merenje vremena
(npr. stoperica, sat)

- Nemojte otvarati zatvorenu aluminijumsku kesu do samog pocetka izvodenja testa.
Otvorite na obeleZzenom mestu.

« Kesica sa sredstvom za suSenje se ne sme koristiti. OdloZite je sa kucnim otpadom
bez otvaranja.

MERE OPREZA

3O No g pw N

In vitro dijagnosticko sredstvo za individualnu upotrebu.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo pre izvodenja testa. Test je pouzdan samo ako se
tacno sledi celo uputstvo.

Cuvati test van domasaja dece.

Nemojte koristiti test nakon isteka roka upotrebe, ako je pakovanje osteceno

ili ako aluminijumska kesa nije zatvorena i celovita.

Tacno sledite postupak izvodenja testa, koriste¢i samo navedene kolicine krvi

i razredivaca.

Upotrebite test kasetu za CRP odmah po vadeniju iz aluminijumske kese.

Da bi se odrzala odgovarajuca funkcionalnost testa, cuvajte njegove komponente
na temperaturi izmedu +4 °C i +30 °C. Ne zamrzavati.

Upotrebite test i lancete samo jednom.

Test je samo za spoljasnju upotrebu. NE GUTATI.

. Ne preporucuje se za osobe koje uzimaju antikoagulanse (lekove za razredivanje krvi)

ili za osobe obolele od hemofilije.

1. Nakon upotrebe, odlozite u otpad sve komponente u skladu sa lokalnim zahtevima
o odlaganju otpada. Zatrazite savet od farmaceuta.
12. Ukoliko testirate drugu osobu, rukujte uzorcima krvi kao da sadrze infektivni agens

koji se prenosi krvlju. Nosite zastitne rukavice prilikom upotrebe.

SYMBOLY/SIMBOLI/SYMBOLE/SIMBOLURI/SIMBOLI

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro/Diagnostickd zdravotnicka pomécka in vitro/
Dispositivo medico-diagnostico in vitro/Wyréb do diagnostyki in vitro/Dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro/In vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo

Katalogové ¢islo/Kataldgové cislo/Codice prodotto/
Numer katalogowy/Cod produs/Kataloski broj

Obsah postacuje pro <n> testli/Dostatocny na <n> testov/Sufficiente per <n> test/
Zawartosc¢ wystarczajaca do <n> testow/Suficient pentru n teste/Sadrzi dovoljno za
<n> testiranja

Ctéte ndvod k pouziti/Pozri nédvod na pouzivanie/Leggere attentamente le istruzioni
per I'uso/Zajrzyj do instrukeji uzywania/Cititi instructiunile inainte de utilizare/Procitati
uputstvo za upotrebu

Cislo sarze/Cislo $arze/Lotto Prodotto/
Numer partii/Numar lot/Broj serije

=
o
—

Pouzit do data (posledni den mésice)/Pouzitené do (posledny der mesiaca)/Utilizzare
entro (ultimo giorno del mese)/Uzy¢ do daty (ostatni dzieri podanego miesigca)/Data g
de expirare (ultima zi a lunii)/Upotrebljivo do (poslednji dan tog meseca)

Sterilizovano ozafenim/Sterilizované oZarovanim/Sterilizzato mediante radiazioni/
Sterylizowany radiacyjne/Sterilizat prin iradiere/Sterilisano zracenjem

Teplotni omezeni/Teplotné obmedzenie/Limiti
di temperatura/Dopuszczalna temperatura/Interval

~

de temperatura/Cuvati na temperaturi

Znaceni CE/Oznacenie CE/Marchio CE/
Oznaczenie CE/Marcaj CE/CE oznaka

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi/Spinomocneny zastupca v Europskom
spolocenstve/Mandatario nella Comunita Europea/Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej/Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/Ovlasceni predstavnik u EU

Nepouzivat opétovné/Nepoutzivajte opakovane/
Non riutilizzare/Nie uzywac ponownie/A nu se reutiliza/
Ne koristiti ponovo

)

Vyrobce/Pravny vyrobca/Fabbricante/
Wytwdrca/Producator/Proizvodac

Lanceta/Lancetta/
Lancet/Lanteta/Lancete

Cistici gdza s obsahem alkoholu/
Cistiaca gdza s obsahom alkoholu/Garza
detergente alcolica/Gazik nasaczony
alkoholem/Compresa de curatare cu
alcool/Gaza za Cié¢enje alkoholom

Phoenix Innovative Healthcare Manufactures Pvt. Ltd.,
EL-209, Shil Mahape Road, Electronic Zone, MIDC,

TTC Industrial Area, Mahape, Navi Mumbai - 400 710 MH
Indie/India/Indija

Advena Ltd., Tower Business Centre, 2nd Flr,

Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta

Huaian Tianda Medical Instruments Co., Ltd.,

No.106 East Songjiang Road, Huaiyin Economic&Technological
Development Zone, 223300 Huaian City, Jiangsu,
Cina/Cina/Chiny/China/Kina

Riomavix Sociedad Limitada

Calle de Almansa 55, 1D Madrid 28039,
Spanélsko/Spanielsko/Spagna/Hiszpania/Spania/Spanija

Dovozce/Dovozca/lmportatore/Importer/
Importator/Importer EU:

Dr. Max Pharma s.r.0., Na Florenci 2116/15,

Nové Mésto, 110 00 Praha 1,

Ceska republika/Repubblica Ceca/Czechy/
Republica Ceha/Ceska Republika

Dystrybutor:

Dr. Max Sp. z 0.0., ul. Krzemieniecka 60a, 54-613
Wroctaw, Polska

Ovlasceni predstavnik i distributer:

Dr. Max Warehouse d.o.0., Viline Vode bb, 11060,
Beograd-Palilula, Srbija

PRIMA LAB SA
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@ POSTUP TESTOVANI Y,

& POSTUP TESTOVANIA Y,

@ PROCEDURA D’USO )

@ PROCEDURA WYKONYWANIA TESTU Y

@ PROCEDURA DE TESTARE J

@ POSTUPAK I1ZVODENJA TESTA Y,

1) Umyijte si ruce mydlem a teplou vodou, opldchnéte Cistou vodou a nechte oschnout.
Pozndmka: Pouziti teplé vody usnadnuje odbér kapildrni krve, protoze vyvoldvd vazodilataci.

2) Potiebny materidl rozlozte nasledujicim zpisobem: oteviete aluminiovy sacek, vyjméte
pouze testovaci kazetu a zlikvidujte vysouseci sécek. Otevrete plastovy balicek obsahujici
pipetu. Oteviete lahvicku tak, Ze odsroubujete bily uzdvér a ujistéte se, ze nespadne
nazem. —obr. A

3) Opatrné otocte ochrannym uzévérem sterilni lancety o 360°, aniz byste za néj tahali, poté
uzdvér vyjméte a zlikvidujte. — obr. B

4)  Peclivé promasirujte prst zvoleny pro vpich (doporucuje se strana prstenicku). Pro zlepSenf
pritoku krve je dilezité provadét masaz od dlané ruky ke konecku prstu. Pfitlacte otevieny
konec lancety (strana, ze které byl odstranén uzdvér), proti konecku prstu — obr. C. Hrot
lancety se po pouziti automaticky stahne. Pokud lanceta nefunguje spravné, zlikvidujte
ji a pouzijte druhou, ktera je soucasti baleni. Pokud neni druhd lanceta nutnd, mize byt
zlikvidovana bez jakychkoli zvlastnich bezpecnostnich opatfent.

5) Drzte ruku smérem dolli a masirujte Spicku svého prstu, dokud se nevytvoii kapka krve.
Pro zlepseni pritoku krve je ddlezité masirovat od dlané ruky ke konecku prstu. S rukou
smérujici stale doli masirujte Spicku vaseho prstu, dokud se nevytvoii kapka krve. — obr. D

6) Vezmete pipetu, aniz byste stiskli $picku. Doporucuji se dvé metody odbéru vzorki:

— obr. E1: drzte pipetu vodorovné, aniz byste stiskli hlavicku. Umistéte ji tak, aby se dotykala
kapky krve, ktera se dostane do pipety prostfednictvim kapilarity. Jakmile dosahnete

cerné linky, dejte pipetu pry¢. Pokud nenfi krve dostatek, pokracujte v masazi prstu, dokud
krev nedosahne cerné linky. — obr. E2: umistéte pipetu na cisty, rovny povrch tak, aby

hrot vy¢nival z povrchu, poté umistéte kapku krve tak, aby se dotykala pipety, do které

se dostane prostiednictvim kapilarity. Pokud neni krve dostatek, pokracujte v masdzi

prstu, dokud krev nedoséhne cerné linky. Pokud je to mozné, vyvarujte se opakovaného
oddalovani hrotu pipety od prstu, aby se zabranilo tvorbé vzduchovych bublin.

7)  Vlozte krev odebranou pomoci pipety do predem oteviené lahvicky. Stisknéte 2 — 3x
hlavicku pipety, abyste zajistili, Ze se veskerd krev premistila do roztoku s rozpoustédlem.
Znovu nasadte Sroubovaci uzavér na lahvicku a fddné michejte alespon po dobu
10 vtefin. — obr. F

8) Odsroubujte modry uzévér z lahvicky s kapdtkem (ponechte bily uzavér pevné
zasroubovany). — obr. G. Vlozte 3 kapky do jamky zobrazené na kazeté (S). — obr. H

9) Odectéte vysledky testu po 5 minutdch, jak je uvedeno.

1) Umyte si ruky mydlom a teplou vodou, oplachnite ¢istou vodou a nechajte uschnlit.
Poznamka: PouZitie teplej vody ulahcuje odber kapilarnej krvi, pretoze vyvoldva
vazodilatdciu.

2) Potrebny materidl rozlozte takto: otvorte aluminiové vrectisko, vyberte len testovaciu
kazetu a zlikvidujte vysusacie vrectisko. Otvorte plastovy balicek obsahujuci pipetu. Otvorte
flasticku tak, ze odskrutkujete biely uzaver a ubezpecte sa, ze nespadne na zem. — obr. A

3) Opatrne otoCte ochrannym uzaverom sterilnej lancety o 360° bez toho, aby ste zaf tahali;
uzdver potom vyberte a zlikvidujte. — obr. B

4)  Dokladne premasirujte prst zvoleny na vpich (odportca sa do bocnej strany bruska
prstennika). Na zlepsenie prietoku krvi je délezité masirovat od dlane ruky ku konceku
prsta. Pritlacte otvoreny koniec lancety (strana, z ktorej ste odstrdnili uzéver) proti konceku
prsta — obr. C. Hrot lancety sa po pouziti automaticky stiahne. Ak lanceta nefunguje spréavne,
zlikvidujte ju a pouZite druhd, ktord je sti¢astou balenia. Ak druhd lanceta nie je potrebnd,
mozno ju zlikvidovat bez akychkolvek zvlastnych bezpecnostnych opatreni.

5) Drzte ruku nadol a masirujte si $picku prsta, kym sa nevytvori kvapka krvi. Na zlepsenie
prietoku krvi je dlezité masirovat od dlane ruky ku konceku prsta. S rukou smerujticou stale
nadol si masirujte koncek prsta, kym sa nevytvori kvapka krvi. — obr. D

6) Vezmite pipetu bez toho, aby ste stlacili $picku. Odportcaju sa dve metddy odberu
vzoriek: — obr. E1: drzte pipetu vodorovne bez toho, aby ste stlacili hlavicku. Umiestnite
ju tak, aby sa dotykala kvapky krvi, ktord sa dostane do pipety prostrednictvom kapilarity.
Akonahle dosiahnete ¢iernu Ciaru, dajte pipetu prec. Ak nie je dostatok krvi, pokracujte
v masazi prsta, az kym krv nedosiahne Ciernu Ciaru. — obr. E2: umiestnite pipetu na Cisty,
rovny povrch tak, aby hrot vy¢nieval z povrchu; potom umiestnite kvapku krvi tak, aby sa
dotykala pipety, do ktorej sa dostane prostrednictvom kapilarity. Ak nie je dostatok krvi,
pokracujte v masazi prsta, az kym krv nedosiahne Ciernu Ciaru. Ak je to mozné, vyvarujte
sa opakovaného oddalovania hrotu pipety od prsta, aby sa zabrdnilo tvorbe vzduchovych
bublin.

7)  Vlozte odobrant krv pomocou pipety do vopred otvorenej flasticky. Stlacte 2 — 3x hlavicku
pipety, aby ste zaistili, Ze sa vietka krv preniesla do roztoku s rozpustadlom. Znovu nasadte
skrutkovaci uzaver na flasticku a poriadne zatrepte aspon 10 sekund. — obr. F

8)  Odskrutkujte modry uzaver z flasticky s kvapkadlom (nechajte biely uzdver pevne
zaskrutkovany). — obr. G. Vlozte 3 kvapky do jamky zobrazenej na kazete (S). — obr. H

9) Po 5 minttach odcitajte vysledky testu, ako je uvedené.

Interpretace vysledkil Y, Interpretdcia vysledkov Y,
ODECTETE WSLEDEK PRESNE PO5 MINUTACH. ODCITAJTE VYSLEDOK PRESNE PO 5 MINUTACH

NEODECITEJTE VYSLEDEK PO VIiCE JAK 6 MINUTACH. NEODCITAJTE VYSLEDOK PO VIAC AKO 6 MINUTACH.

Vysledek musi byt interpretovan nezavisle na intenzité barvy pruhd, ktera se mize Vysledok sa musi interpretovat nezavisle od intenzity farby pruhov, ktord sa moze

zobrazovat v okné pro odecet.

zobrazovat v okne na odcitanie.

5 MIN. 5 MIN.
NEGATIVNI, C-REAKTIVNI PROTEIN POD 10 mg/I NEGATIVNY, C-REAKTIVNY PROTEIN POD 10 mg/I
Barevny pruh se zobrazuje pouze pod znackou C (kontrolni) tak, jak je znazornéno C - Farebny pruh sa zobrazuje len pod znackou C (kontrolny) tak, ako je zndzornené C =
na obrazku napravo. Tento vysledek udava, ze koncentrace CRP je pod 10 mg/l 3 na obrazku vpravo. Tento vysledok udava, ze koncentrdcia CRP je pod 10 mg/l, 1S
a naznacuje nepfitomnost infekce a zanétu. 'ﬁ a naznacuje nepritomnost infekcie a zépaIuA E
POZITIVNI, C-REAKTIVNI PROTEIN MEZI 10 A 40 mg/| POZITIVNY, C-REAKTIVNY PROTEIN MEDZI 10 mg/I a 40 mg/|
V okné pro odecet se zobrazuji dva barevné pruhy, jeden pod znackou C (kontrolni), C = V okne na odpocet sa zobrazuju dva farebné pruhy, jeden pod znackou C (kontrolny), C =
dalsi pod znackou T1 tak, jak je zndzornéno na obrazku napravo. Doporucuje se 3 dalsi pod znackou T1 tak, ako je znazorené na obrazku vpravo. Odportca sa obratit I3
obratit se na Iékare, jelikoz hodnoty CRP mezi 10 a 40 mg/I mohou souviset s virovou 2 sa na lekara, kedze hodnoty CRP medzi 10 mg/l a 40 mg/l mozu stvisiet s virusovou 2
infekci nebo nastupem bakteridini infekce. Zénét zpisobeny (napfiklad) fyzickym il » infekciou alebo ndstupom bakteridnej infekcie. Aj zapal spésobeny (napriklad) il -
traumatem miize také vést k tomuto druhu vysledku. fyzickou traumou mdze viest k tomuto druhu vysledku.
POZITIVNI, C-REAKTIVNI PROTEIN MEZI 40 A 80 mg/I POZITIVNY, C-REAKTIVNY PROTEIN MEDZI 40 mg/l a 80 mg/I
V okné pro odecet se zobrazuji tfi barevné pruhy, jeden pod znackou C a dalsi dva C = V okne na odpocet sa zobrazuijui tri farebné pruhy, jeden pod znackou C a dalSie C =
pod znackami T1a T2 tak, jak j Je zobrazeno na obrazku napravo. Obratte se na 3 dva pod znackami T1a T2 tak, ako je zndzornené na obrazku vpravo. Obrétte sa na 3
|ékare, jelikoz tento vysledek miize souviset s virovou infekci nebo bakteridini infekci T2 lekara, kedZe tento vysledok moze stivisiet s virusovou infekciou alebo bakteridlnou T2
¢ fyzickym traumatem. = infekciou ¢i fyzickou traumou. =
POZITIVNI, C-REAKTIVNI PROTEIN NAD 80 mg/I POZITIVNY, C-REAKTIVNY PROTEIN NAD 80 mg/I
V okné pro odecet se zobrazuiji Ctyfi barevné pruhy, jeden pod znackou C dalsi tfi ci— V okne na odpocet sa zobrazujui Styri farebné pruhy, jeden pod znackou C a dalSie c
pod znackami T1, T2 a T3 tak, jak j je zndzoréno na obrazku napravo. Obratte se L tri pod znackami T1, T2 a T3 tak, ako je znazornene na obrazku vpravo. Obratte I3
na lékare, ]e|IkOZ tento vysledek mizZe souviset s bakteridIni infekcf ¢i zavaznym 2 sa na lekara, kedze tento vysledok moze sivisiet s bakteridinou infekciou alebo 2
zdnétem. Pozndmka: Intenzita barvy linky v kontrolni a testovaci oblasti se miize ] » so zdvaznym zdpalom. Poznamka: Intenzita farby linky v kontrolnej a testovacej ] »
lisit (tak, jak zndzornéno na snimcich). Intenzita pruhi neni podstatnd; musi byt oblasti sa méze lisit (tak ako je znazornené na snimkach). Intenzita pruhov nie je
brdna v potaz pouze jejich pfitomnost. podstatna; len ich pritomnost sa musi brat do tvahy.
Neplatny vysledek Y, Neplatny vysledok J

V kontrolni oblasti se nezobrazuje pruh (nezobrazuiji se zadné linky nebo se zobrazuje jeden
Civice pruhu T bez pruhu C). Nedostatecny objem vzorku ¢i nespravne techniky postupu jsou

a opakujte test s novym prostfedkem a novym vzorkem krve.

V kontrolnej oblasti sa nezobrazuje pruh (nezobrazujt sa Ziadne linky alebo sa zobrazuje jeden
alebo viac pruhov T bez pruhu C). Nedostatocny objem vzorky alebo nespravna technika postupu
st najpravdepodobnejsimi dovodmi nepritomnosti linky v kontrolnej oblasti. Skontrolujte postup
a zopakujte test s novym testom a novou vzorkou krvi.

C C C C C C C C C C C C C C C C
T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3
T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2
T T o T === T1 T o= T == T m m T e T === T1 T e T === T1 T
Casto kladené dotazy — otazky a odpovédi Y, Casto kladené otazky — otazky a odpovede Y,

JAK CRP TEST FUNGUJE? Test detekuje pfitomnost CRP ve vzorcich pIné lidské krve pomoci
specifickych protilatek a ¢astic koloidniho zlata usazenych v testovacim prouzku.

KDY LZE TEST POUZIT? CRP Test Ize pouzit v pfipadé piiznakii infekce nebo zanétu, jako je
horecka, bolest hlavy nebo slabost, nebo ke sledovani procesu hojeni po operaci a drobnych
poranénich. Test Ize také pouzit ke sledovani ucinnosti terapeutické 1écby a Ize jej provadét
kdykoli béhem dne.

MUZE BYT VYSLEDEK NESPRAVNY? Vysledek je spravny, pokud jsou peclivé dodrzovany pokyny
a test je ulozen za podminek uvedenych v oddilu ,,Bezpecnostni opatfeni®. Vysledek vSak nemusi
byt spravny, pokud: prostiedek pied jeho pouzitim pfijde do styku s jinymi kapalinami, pokud
mnozstvi krve a/nebo fediciho €inidla neni dostatecné, pokud je pocet vioZzenych kapek do jamky
nespravny nebo pokud nejsou striktné dodrzovany casy pro odecet. Dodana plastovd pipeta
umozfiuje uzivatellim zajistit odebrdni sprévného mnozstvi krve.

JAK MAM INTEPRETOVAT TEST, POKUD SE BARVA A INTENZITA PRUHU V TESTOVACI

A KONTROLNI OBLASTI LISI? Barva a intenzita linek nejsou pro interpretaci vysledku diilezité.
Spravné vyhodnoceni vysledku naleznete v oddilu ,Interpretace vysledk(i“ a na snimcich.

JE VYSLEDEK SPOLEHLIVY, POKUD JE ODECTEN PO VICE JAK 6 MINUTACH? Ne. Test musi byt
odecten 5 minut po dokonceni postupu, a ne déle nez 6 minut od této chvile. Vysledky odectené
po vice jak 6 minutach nemusf byt spravné.

CO BYCH MEL/A DELAT, KDYZ JE VYSLEDEK POZITIVNI? Pokud je vysledek pozitivni a CRP je vy3si
nez 10 mg/l, proctéte si oddil ,Interpretace vysledki“ a co nejdfive kontaktujte svého lékare,
protoze miiZe byt nutnd antibioticka Ié¢ba.

CO BYCH MEL/A DELAT, KDYZ JE VYSLEDEK NEGATIVNI? Negativni vysledek znamend, ze
koncentrace CRP je pod 10 mg/l, coz znamena, ze neprobihad virovd ani bakterialni infekce. Pokud
priznaky pretrvévaji, vyhledejte Iékaiskou pomoc.

JAK PRESNY JE CRP TEST? CRP Test prokdzal vysokou shodu s analytickymi referenénimi
metodami s 97% presnosti pii rozliseni mezi normélnimi (<10 mg/l) a abnormalnimi hodnotami.

AKO CRP TEST FUNGUJE? Test deteguje pritomnost CRP vo vzorkach plnej fudskej krvi pomocou
Specifickych protildtok a ¢astic koloidného zlata, usadenych v testovacom pruiizku.

KEDY MOZNO TEST POUZIT? CRP Test mozno pouzit v pripade priznakov infekcie alebo zapalu
ako je horticka, bolest hlavy alebo slabost, alebo na sledovanie procesu hojenia po operdcii

a drobnych poraneniach. Test mozno pouzit aj na sledovanie ti¢innosti terapeutickej lie¢by

a mozno ho robit kedykolvek pocas dna.

MOZE BYT VYSLEDOK NESPRAVNY? Vysledok je spravny vtedy, ked sa dosledne dodrziavaji
pokyny a test je uskladneny za podmienok uvedenych v Casti , Bezpecnostné opatrenia“.
Vysledok vsak nemusi byt spravny, ak: sa test pred pouzitim dostane do kontaktu s inymi
kvapalinami; ak mnozstvo krvi a/alebo rozpustadla nie je dostatocné; ak je pocet viozenych
kvapiek do jamky nesprdvny alebo ak sa striktne nedodrzi ¢as na odpocet. Dodand plastova
pipeta umoziuje pouzivatelom zaistit odobratie spravneho mnozstva krvi.

AKO MAM INTERPRETOVAT,:I'EST, AK SA FARBA A INTENZITA PRUHOV V TESTOVACEJ

A KONTROLNEJ OBLASTI LISIA? Farba a intenzita liniek nie st pre interpretaciu vysledkov
dolezité. Spravne vyhodnotenie vysledku ndjdete v casti ,Interpretdcia vysledkov“ a na
snimkach.

JE VYSLEDOK SPOLAHLIVY, AK SA ODCITA

PO VIAC AKO 6 MINUTACH? Nie. Test sa musi od¢itat 5 mintit po dokonéeni postupu, a nie neskor
nez 6 mintt od tejto chvile. Vysledky od¢itané po viac ako 6 mindtach nemusia byt spravne.
€0 BY SOM MAL/-A ROBIT, KED JE VYSLEDOK POZITIVNY? Ak je vysledok pozitivny a CRP

je vyssie nez 10 mg/l, precitajte si Cast ,Interpretdcia vysledkov* a ¢o najskor sa skontaktujte
0 svojim lekdrom, pretoze moze byt potrebnd antibiotickd lie¢ba.

€0 BY SOM MAL/-A ROBIT, KED JE VYSLEDOK NEGATIVNY? Negativny vysledok znamend,

ze koncentrécia CRP je pod 10 mg/l, o znamena, Ze neprebieha virusova ani bakteridlna
infekcia. Ak priznaky pretrvévaju, vyhladajte lekdrsku pomoc.

AKY PRESNY JE CRP TEST? CRP Test preukazal vysokt zhodu s analytickymi referencnymi

metddami s 97 % presnostou pri rozliseni medzi normdlnymi (<10 mg/l) a abnormalnymi
hodnotami.

1) Lavare le mani con acqua calda e sapone, sciacquare con acqua pulita e asciugare oppure
utilizzare la garza detergente fornita. Nota: I'uso dell’acqua calda facilita il prelievo di
sangue capillare poiché induce vasodilatazione.

2) Predisporre il materiale necessario come segue: aprire la busta di alluminio, prendere
solo la cassetta e buttare via la bustina essiccante. Aprire la bustina di plastica contenente
la pipetta. Aprire il flaconcino svitando il tappo bianco, facendo attenzione a non farlo
cadere. —fig. A

3) Ruotare di 360° con cautela il tappo protettivo della lancetta pungidito senza tirarlo. Estrarre
ed eliminare il tappo rilasciato. —fig.B

4) Massaggiare con cura la falange scelta per la puntura (e consigliabile il lato dell’anulare).

E importante che il massaggio avvenga dal palmo della mano alla falange, per migliorare

il flusso sanguigno. Premere la lancetta, dalla parte da cui si & estratto il tappo, contro

il polpastrello. —fig.C La punta della lancetta pungidito si ritrae automaticamente in modo
sicuro dopo 'uso. Se la lancetta non dovesse funzionare correttamente utilizzare la seconda
fornita. Qualora invece quest’ultima non fosse necessaria, puo essere smaltita senza
particolari precauzioni.

5) Mantenendo la mano rivolta verso il basso, massaggiare il dito finché si forma una grande
goccia di sangue. E importante che il massaggio avvenga dal palmo della mano alla falange,
per migliorare il flusso sanguigno. —fig.D

6) Prendere la pipetta senza premere il bulbo Sono suggeriti due metodi di prelievo: —fig. E1:
impugnare la pipetta orizzontalmente senza premere il bulbo e metterla in contatto con
la goccia di sangue, esso entrera autonomamente per capillarita. Allontanare la pipetta al
raggiungimento della linea nera. Se il sangue non & abbastanza, continuare a massaggiare
il dito fino al raggiungimento di tale linea. —fig. E2: appoggiare la pipetta su una superficie
piana e pulita facendone sporgere la punta, a questo punto mettere a contatto la goccia
di sangue con la pipetta, esso entrera autonomamente per capillarita. Allontanare il dito al
raggiungimento della linea nera. Se il sangue non & abbastanza, continuare a massaggiare
il dito fino al raggiungimento di tale linea. Evitare, per quanto possibile, di interrompere
il contatto tra il sangue e la pipetta per impedire la formazione di bolle d’aria.

7) Prendere il flaconcino precedentemente aperto e depositare subito al suo interno il sangue
raccolto con la pipetta. Premere il bulbo della pipetta 2 — 3 volte ed assicurarsi che tutto
il sangue sia sceso nella soluzione diluente. Quindi riposizionare il tappo a vite sul flacone
e mescolare bene per almeno 10 secondi. —fig.F

8) Svitare il tappo blu dal flaconcino contagocce (lasciare il tappo bianco strettamente awvitato)

1) Nalezy umyc rece ciepta woda z mydtem, sptukac czysta woda i pozostawic do wyschniecia.
Uwaga: Stosowanie cieptej wody utatwia pobieranie krwi wtosniczkowej, gdyz powoduje
rozszerzenie naczyn.

2) Potrzebny materiat nalezy roztozy¢ w nastepujacy sposob: otworzy¢ aluminiowaq torebke,
wyjac tylko kasete testowq i wyrzucic saszetke ze Srodkiem osuszajacym. Nalezy otworzy¢
plastikowe opakowanie zawierajace pipete. Otworzyc fiolke odkrecajac biata nakretke
uwazajac, aby nie spadta ona na podtoge. — rys.

3) Ostroznie obrdci¢ nasadke ochronng sterylnego lancetu o 360°, nie ciagnac jej, a nastepnie
zdjac i wyrzucic¢ nasadke. — rys. B

4)  Ostroznie rozmasowac palec wybrany do naktucia (zalecana jest boczna strona palca
serdecznego). Wazne jest, aby masaz byt wykonywany w kierunku od dtoni do czubka
palca, aby poprawi¢ przeptyw krwi. Otwarty koniec lancetu (od strony, z ktdrej zostata zdjeta
nasadka) nalezy docisnac do opuszki palca — rys. C. Koricowka lancetu automatycznie
chowa sie po uzyciu. Jesli lancet nie dziata prawidtowo, nalezy go wyrzucic i uzy¢ drugiego
dostarczonego w zestawie. Jesli drugi lancet nie jest potrzebny, mozna go wyrzuci¢ bez
specjalnych srodkéw ostroznosci.

5) Trzymajac reke skierowana w dot, palec nalezy masowac, az pojawi sie duza kropla krwi.
Wazne jest, aby masowac w kierunku od dtoni do czubka palca, aby poprawic przeptyw
krwi. - rys. D

6) Nalezy wzig¢ pipete, nie naciskajac gruszki. Zalecane sa dwie metody pobierania prébek
- rys. E1: pipete nalezy trzymac poziomo bez naciskania gruszki przyktadajac ja do kropli
krwi, ktéra przedostanie sie do pipety na zasadzie kapilarnosci. Po osiggnieciu czarnej
linii pipete nalezy odsunac. Jesli nie ma wystarczajacej ilosci krwi, nalezy kontynuowac
masowanie palca, az do osiggniecia czarnej linii. — rys. E2: pipete nalezy umiescic na
czystej, ptaskiej powierzchni tak, aby koficowka wystawata ponad powierzchnie, nastepnie
umiesc krople krwi w kontakcie z pipeta; krew przedostanie sie do Srodka na zasadzie
kapilarnosci. Jesli krwi jest za mato, nalezy kontynuowac masowanie palca, az krew
osiggnie czarng linie. W miare mozliwosci nalezy unikac ciagtego odsuwania koficéwki
pipety od palca, aby zapobiec tworzeniu sie pecherzykdw powietrza.

7) Pobrana za pomoca pipety krew nalezy umiesci¢ w uprzednio otwartej fiolce. Nacisnac¢
gruszke pipety 2 lub 3 razy, aby upewnic sie, ze cata krew zostata przeniesiona do
roztworu rozciericzalnika. Zatozyc zakretke na fiolke i dobrze wymieszac przez co najmniej
10 sekund. —rys. F

8) Odkreci¢ niebieska nakretke z fiolki z zakraplaczem (pozostawiajac biata nakretke mocno

H

—fig.G. Depositare 3 gocce nel pozzetto indicato sulla cassetta (S). —fig dokrecona). — rys. G. Wlac 3 krople do zagtebienia pokazanego na kasecie (S). - rys.
9) Attendere 5 minuti ed interpretare i risultati come di seguito indicato. 9) Poczekac 5 minut, a nastepnie odczytac wyniki.
Interpretazione dei risultati Y Interpretacja wynikéw Y
LEGGERE IL RISULTATO A 5 MINUTI ESATTI. WYNIK NALEZY ODCZYTAC DOKLADNIE PO 5 MINUTACH.
NON LEGGERE | RISULTATI DOPO 6 MINUTI. NIE ODCZYTYWAC WYNIKU PO 6 MINUTACH
Il risultato deve essere interpretato indipendentemente dall’intensita di colore delle Wynik nalezy interpretowac niezaleznie od intensywnosci koloru paskow, ktére moga
linee che possono apparire nella finestra di lettura. 5 MIN pojawic sie w okienku odczytu. 5 MIN
NEGATIVO, PROTEINA C-REATTIVA INFERIORE A 10 mg/L NEGATYWNY, C-REAKTYWNE BIALKO PONIZEJ 10 mg/I
Appare solo una linea colorata in corrispondenza del segno C (controllo), come c - Kolorowy pasek pojawia sie tylko pod znakiem C (Kontrola), jak pokazano na rysunku € ==
mostrato nella figura qui a fianco. Questo risultato indica che la concentrazione L po prawej stronie. Wynik ten wskazuje, ze stezenie CRP jest mniejsze niz 10 mg/I T3
di CRP & inferiore a 10 mg/L e suggerisce I'assenza di infezione ed infiammazione. E i sugeruje brak infekcji i stanu zapalnego. Tr?
POSITIVO, PROTEINA C-REATTIVA COMPRESA TRA 10 E 40 mg/L POZYTYWNY, C-REAKTYWNE BIALKO POMIEDZY 10 A 40 mg/I
Appaiono due linee colorate nella finestra di lettura, una in corrispondenza del segno C C = W okienku odczytu pojawia sie dwa kolorowe paski, jeden przy znaku C (Kontrola), C =
(controllo), I'altra in corrispondenza del segno T1, corge mostrato nella figura qui ? fianco. 'Tr; drugi przy znaku T1, jak po(l;azano na rysunku poopraV}lej stronie. Zaleca sie kor;sultacje 3
E consigliato consultare un medico, poiché valori di CRP compresi tra 10 e 40 mg/L z lekarzem, gdyz wartosci CRP w granicach 10-40 mg/l moga wskazywac na infekcje
possono essere associati ad un’infezione virale o all’esordio di un’infezione batterica. " wirusowa lub poczatek infekcji bakteryjnej. Zapalenie spowodowane (na przyktad) l -
Anche un’infiammazione causata per esempio da un trauma fisico puo portare a questo urazem fizycznym moze réwniez prowadzi¢ do podobnych wynikéw.
tipo di risultato.
POZYTYWNY, C-REAKTYWNE BIALKO POMIEDZY 40 A 80 mg/I

’F\‘IOHSI'I;I.VO,tPR((j).'I;Eg‘lA C'REATTIV? CI()MPRE|SA ERA 40 E 80 mg/L q del C | - W okienku odczytu pojawia sie trzy kolorowe paski, jeden przy znaku C i dwa C =

ella linestra di letiura appalono tre finee colorate, una in corrisponaenza del segno o kolejne przy znakach T1i T2, jak pokazano na rysunku po prawej stronie. Nalezy I3
C e altre due in corrispondenza dei segni T1 e T2, come mostrato nella figura qui i skonsultowac sie z lekarzem, poniewaz wynik ten moze wskazywac na infekcje T2
a fianco. Consultare un medico, in quanto questo risultato puo essere associato T wirusowa, bakteryjna lub uraz fizyczny Tl
ad un’infezione virale o batterica o0 ad un trauma fisico. i - ’ .
POSTIVO,PROTENA CRENTIA OLRE ROl [ORTINGCRMIINE BIOPOE S0 (=
CPP?'OEO : Inee colora ege a lgejs ra '.% %a’ “T"33 n CO"'SD?” tenza" i. Segno g3 kolejne przy znakach T1, T2 T3, jak pokazano na rysunku po prawe; stronie. Nalezy 17

piu aftre tre In corrispondenza dei segni 11, 12 € 15 come mostrato nella figura 2 skonsultowac sie z lekarzem, gdyz taki wynik moze wskazywac na infekcje bakteryjna
qui a fianco. Consultare un medico, in quanto questo risultato puo essere associato M — lub ciezki stan zapalny. T =
ad un’infezione batterica o a inflammazione severa. & e i e cie rénic

e A i A . . R Uwaga: Intensywnosc koloru w obszarze linii kontrolnej i testowej moze sie réznic

Nota: Lintensita di colore nelle regioni delle linee di controllo e di test puo variare (jak pokazano na ilustracjach). Intensywnos¢ paskéw nie ma znaczenia; nalezy
(come visibile nelle immagini). Pertanto, non deve essere considerata I'intensita wziaé pod uwage jedynie ich obecnos¢
delle linee ma unicamente la presenza. .
Risultato non valido Y, Nieprawidtowy wynik J

La linea di controllo non appare (non appaiono linee o appaiono una o pit linee T senza la linea
C). Un volume di campione insufficiente od esecuzione della procedura errate sono le ragioni piu
probabili dell’assenza della linea di controllo (risultato invalido). Rivedere la procedura e ripetere
il test con un nuovo dispositivo ed un nuovo campione di sangue.

C C C C C C C C
T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3
T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2
T T1 T1 | T Tl Tl T T
F.A.Q. - Domande e risposte J

COME FUNZIONA IL CRP TEST? Il test rileva la presenza di CRP in campioni di sangue intero umano grazie
a specifici anticorpi e a particelle di oro colloidale incorporati nella striscia reattiva.

QUANDO PUO ESSERE USATO IL TEST? Il CRP Test pud essere usato in caso di sintomi di infezioni

o infiammazioni quali febbre, mal di testa, debolezza oppure per monitorare il processo di guarigione

in seguito ad operazioni chirurgiche, piccole ferite. Il test pud essere altresi utilizzato per il monitoraggio
dell’efficacia di un trattamento terapeutico e puo essere eseguito in qualsiasi momento della giornata.

IL RISULTATO PUO ESSERE NON CORRETTO? Il risiltato & corretto nella misura in cui le istruzioni sono
attentamente rispettate ed il test viene conservato nelle condizioni indicate nella sezione “Precauzioni”.
Tuttavia, il risultato puo non essere corretto se: il dispositivo viene a contatto con altri liquidi prima di essere
usato, se la quantita di sangue /o di diluente € insufficiente, se il numero di gocce dispensate nel pozzetto
¢ errato o se il tempo di lettura del risultato non viene rispettato. La pipetta di plastica fornita permette

di essere sicuri che il volume di sangue raccolto sia corretto.

COME INTERPRETARE IL TEST SE IL COLORE E LINTENSITA DELLE LINEE TEST E CONTROLLO SONO
DIFFERENTI? Il colore e 'intensita delle linee non sono importanti per I'interpretazione del risultato. Rifarsi
alla sezione ed alle immagini “Interpretazione dei risultati” per valutare correttamente il risultato.

SE LETTO DOPO 6 MINUTI, IL RISULTATO E AFFIDABILE? No. Il test deve essere letto a 5 minuti dalla
conclusione della procedura e non oltre 6 minuti. | risultati letti dopo 6 minuti possono non essere corretti.
COSA SI DEVE FARE SE IL RISULTATO E POSITIVO? Se il risultato & positivo e la CRP & maggiore di 10 mg/L

bisogna fare riferimento alla sezione “Interpretazione dei risultati” ed appena possibile informare il proprio
medico poiché potrebbe essere necessario un trattamento antibiotico.

COSA SI DEVE FARE SE IL RISULTATO E NEGATIVO? Se il risultato & negativo significa che la concentrazione
di CRP & inferiore a 10 mgL, il che significa che non vi & né infezione virale né batterica in corso. Tuttavia,
se i sintomi persistono, si consiglia di consultare il medico.

QUAL E ’ACCURATEZZA DEL CRP TEST? Il CRP Test ha mostrato un’elevata concordanza con i metoi
diriferimento analitici, con un’accuratezza del 97% nella distinzione tra valori normali (< 10 mg/L) e non.

Pasek kontrolny nie pojawia sie (nie pojawiaja sie zadne linie lub pojawia sie jeden lub wiecej
paskéw T bez paska C). Niewystarczajaca objetos¢ probki lub nieprawidtowa technika procedury
testowej sg najbardziej prawdopodobnymi przyczynami braku linii kontrolnej. Nalezy przejrze¢
procedure i powtdrz test, uzywajac nowego zestawu i nowej probki krwi.

C C C C C C C C
T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3
T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2
T T Tl T Tl Tl — m T
Czesto zadawane pytania - pytania i odpowiedzi Y,

JAK DZIALA TEST BIALKA C-REAKTYWNEGO? Test wykrywa obecno$¢ CRP w prébkach ludzkiej krwi petnej
za pomoca specyficznych przeciwciat i czastek ztota koloidalnego osadzonych w pasku testowym.

KIEDY MOZNA ZASTOSOWAC TEST? Test CRP mozna stosowac w przypadku objawdw infekcji lub stanu
zapalnego, takich jak goraczka, bél gtowy czy ostabienie, a takze do monitorowania procesu gojenia po
operacjach i drobnych urazach. Test moze stuzyc takze do monitorowania skutecznosci prowadzonego

leczenia i mozna go wykonac o dowolnej porze dnia.

CZY WYNIK MOZE BYC NIEPRAWIDEOWY? Wynik jest prawidtowy pod warunkiem Scistego przestrzegania
instrukeji i przechowywania testu w warunkach opisanych w rozdziale ,Srodki ostroznosci”. Jednakze wynik
moze byc nieprawidtowy, jesli: urzadzenie przed uzyciem wejdzie w kontakt z innymi ptynami, jesli ilos¢
krwi i (lub) rozciericzalnika bedzie niewystarczajaca, jesli liczba kropli dozowanych do zagtebienia bedzie
nieprawidtowa lub jesli czasy odczytu nie beda Scisle przestrzegane. Dotgczona plastikowa pipeta pozwala
uzytkownikowi mie¢ pewnosc, ze pobrat odpowiednig ilos¢ krwi.

JAK INTERPRETOWAC TEST, JESLI KOLOR | INTENSYWNOSC PASKOW TESTOWYCH | KONTROLNYCH

SA ROZNE? Kolor i intensywnosc linii nie maja znaczenia dla interpretacji wyniku. Aby prawidtowo ocenic
wynik, nalezy zapoznac sie z sekcja ,Interpretacja wynikow” i ilustracjami.

CZY WYNIK JEST WIARYGODNY, JESLI ZOSTAL ODCZYTANY PO 6 MINUTACH? Nie. Test nalezy odczytac

5 minut po zakoriczeniu procedury testowej i nie pdzniej niz 6 minut od tej chwili. Wyniki odczytane

po 6 minutach moga by¢ nieprawidfowe.

CO NALEZY ZROBIC, JESLIWYNIK JEST POZYTYWNY? Jezeli wynik Jest dodatni, a CRP jest wigksze

niz 10 mg/l, nalezy zapoznac sie z rozdziatem , Interpretacja wyniku” i jak najszybciej skontaktowac

sie z lekarzem, gdyz moze byc konieczne podame antybiotykow.

CO NALEZY ZROBIC, JESLI WYNIK JEST NEGATYWNY? Wynik negatywny oznacza, ze stezenie CRP jest
mniejsze niz 10 mg/l, co oznacza, ze nie toczy si¢ aniinfekcja wirusowa, ani bakteryjna. Jezeli objawy

nie ustapia, nalezy zasiegnac porady lekarza.

JAK DOKLADNY JEST TEST BIALKA C-REAKTYWNEGO? Test CRP wykazat wysokg zgodnosc z analitycznymi
metodami referencyjnymi, z 97% doktadnoscia w rozréznianiu wartosci prawidtowych (< 10 mg/l)

od nieprawidtowych.

1) Spalati-va pe maini cu apa calda si sapun; clatiti cu apa curata si uscati mainile. Nota:
Utilizarea apei calde faciliteaza acumularea sangelm capilar, deoarece induce vasodilatatia.

2) Etalati materialul necesar dupa cum urmeaza: deschideti ambalajul din aluminiu, scoateu
numai caseta cu banda de testare si eliminati pachetul cu substanta deshidratanta.
Deschideti punga din plastic care contme pipeta. Desfaceti fiola prin rotirea capacului
de culoare alba. Asigurati-va ca acesta nu cade pe jos — fig. A

3) Cu grija si fara sa trageti, rotiti 360° capacul lantetei sterile, apoi scoateti si aruncati
capacul - fig. B

4) Masati cu grijd degetul ales pentru punctie (se recomandad partea laterala a degetului
inelar). Este important ca masajul sa se faca dinspre palma inspre varful degetului, pentru
aimbunatati circulatia sangelui. Apasati capatul deschis lantetei (din care s-a scos capacul)
pe varful degetului — fig. C. Varful Iantetel se retrage automat dupa utilizare. in cazul in care
lanteta nu functioneaza corect, e||m|nat| -0 si utilizati cea de-a doua lanteta furnizatd. Daca
cea de-a doua ianteta ramane nefolosita, aceasta poate fi eliminata fara luarea niciunei
masuri speciale de precautie.

5) Tinadnd mana in jos, masati varful degetului pana ce se formeaza o picatura mare de sange.
Este important ca masaJuI sa se facd dinspre palma inspre varful degetului, pentru
aimbunatati circulatia sangelui - fig. D.

6) Luati pipeta, fara a apasa bulbul acesteia. Sunt sugerate doua metode de prelevare: - fig. E1:
tlnetl pipeta in pozitie orizontala, fara a apasa bulbul. Aduceti-o in contact cu picatura de
sange care va intra in pipeta prin capilaritate. Indepartatl pipeta atunci cand ajungeti la linia
neagra. In cazul in care cantitatea de sange nu este suficienta, continuati sa masati degetul
pana ce ajungeti la nivelul liniei de culoare neagra. - fig. E2: asezati pipeta pe o suprafata
plana curatd, cu varful in afard, apoi aduceti picatura de sange in contact cu pipeta. Sangele
va intra in p|peta prin capilaritate. Daca sangele colectat este insuficient, continuati sa masati
degetul pana ce nivelul sangelui ajunge la linia de culoare neagra de pe pipeta. EV|tat| pe cat
posibil indepartarea acesteia de deget pentru a nu se forma bule de aer.

7)  Depozitati sangele colectat cu pipeta in fiola deschisa anterior. Apasati bulbul pipetei de
2-3 ori pentru a vd asigura cd intreaga cantitate de sange a fost transferata in diluant.
Insurubau la loc capacul fiolei si agitati bine timp de minimum 10 secunde - fig. F.

8) Desfacet| capacul albastru al picuratorului (mentineti capacul alb insurubat etans) - fig. G.
Picurati trei picaturi in godeul de testare de pe caseta benzii de testare (S) - fig. H

9) Cititi rezultatele dupa cinci minute.

Interpretarea rezultatelor Y,
CITITI REZULTATUL DUPA EXACT 5 MINUTE.

NU CITITI REZULTATUL DUPA 6 MINUTE.

Rezultatul trebuie interpretat independent de intensitatea culorii benzilor care poate

aparea in fereastra de citire.

5 MIN.
NEGATIV, NIVELUL PROTEINEI C REACTIVE SUB 10 mg/I
0 banda colorata apare numai sub semnul C (control), dupa cum se arata in figura C =
din dreapta. Acest rezultat indica faptul ca CRP are o concentratie sub 10 mg/| S
si sugereaza absenta infectiei si inflamatiei. 113
POZITIV, NIVELUL PROTEINEI C REACTIVE CUPRINS iNTRE 10 $140 mg/I
Doua benzi colorate apar in fereastra de citire, una in dreptul semnului C (control), C =
cealalta in dreptul semnului T1, dupa cum se arata in figura din dreapta. Se 3
recomanda consultarea unui medic, intrucat valorile CRP intre 10 si 40 mg/I pot 2
fi asociate cu o infectie virala sau o infectie bacteriand. O |nf|amat|e cauzata (de il -
exemplu) de o trauma fizica poate, de asemenea, sa determine un astfel de rezultat.
POZITIV, NIVELUL PROTEINEI C REACTIVE CUPRINS iNTRE 40 S180 mg/l
In fereastra de citire apar trei benzi colorate, una in dreptul semnului C si alte doua Chi=—
in dreptul semnelor T1si respectiv T2, dupa cum se arata in figura din dreapta. 3
Consultati medicul, intrucét acest rezultat poate fi asociat cu o infectie virala sau T2
bacteriana sau cu o trauma fizica. ll »
POZITIV, NIVELUL PROTEINEI C REACTIVE PESTE 80 mg/I clm
Patru benzi colorate apar in fereastra de citire, una in dreptul semnului C si alte trei g
in dreptul semnelor T1, T2 si respectiv T3, dupa cum se arata in figura din dreapta. T2
Consultati medicul, intrucét acest rezultat poate fi asociat cu o infectie bacteriana sau 3+ _
inflamatie severa. Nota: Intensitatea culorii in regiunea liniilor de control si testare
poate varia (dupd cum este reprezentat in imagini). Intensitatea benzilor nu este
relevantd; numai prezenta acestora trebuie luata in considerare.
Rezultat nevalabil Yy,

Banda de control nu apare (nu apare nicio linie sau una sau mai multe benzi T apar(e) fara banda
C). Un volum insuficient al probei sau tehnici de procedura incorecte sunt motivele cele mai
probabile pentru absenta liniei de control. Revizuiti procedura si repetati testul cu un dispozitiv
nou si o altd probd de sange.

C C C C C C C C
T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3
T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2
m T == T == T M == T == T m
F.A.Q. - Intrebari si raspunsuri Y

CuM FUNCTIONEAZA CRP TEST? Testul detecteaza prezenta CRP in probele de sange total
uman, utilizand anticorpi specifici si particule din aur coloidal incorporate in banda de testare.

CAND POATE FI UTILIZAT TESTUL? CRP Test poate fi utilizat in cazul unor simptome de infectie
sau inflamatie, cum ar fi febra, dureri de cap sau slabiciune sau pentru a monitoriza procestl

de vindecare ulterior unei interventii chirurgicale sau a unor leziuni minore. Testul poate fi utilizat
si pentru a monitoriza eficacitatea unui tratament terapeutic, iar acesta poate fi efectuat in orice
moment al zilei.

POATE FI REZULTATUL INCORECT? Rezultatul este corect atat timp cat instructiunile sunt urmate
cu atentie, iar testul este pastrat in conditiile indicate in sectiunea ,Precautii”. Totu5| este posibil
ca rezultatul sa nu fie corect, daca: dispozitivul intra in contact cu alte lichide inainte de a fi
utilizat, daca cantitatea de sange si/sau diluant nu este suficients, daca numarul de picaturi din
godeu este incorect sau daca tlmpu de citire nu sunt respectati cu strictete. Pipeta din plastic
furnizata le permite utilizatorilor sa se asigure ca au colectat cantitatea corecta de sange.

CUM INTERPRETEZ TESTUL, DACA CULOAREA SIINTENSITATEA TESTULUI SI BENZILOR DE
CONTROL DIFERA? Culoarea si intensitatea liniilor nu sunt lmportante pentru interpretarea
rezultatului. Faceti referire la sect|unea JInterpretarea rezultatelor” si la imagini pentru a evalua
corect rezultatul.

ESTE REZULTATUL FIABIL, DACA ESTE CITIT DUPA 6 MINUTE? Nu. Testul trebuie citit dupa
5 minute de la finalizarea procedurii si nu mai tarziu de 6 minute de la acel moment. Este posibil
ca rezultatele citite dupa 6 minute sa nu fie corecte.

CUM TREBUIE SA PROCEDEZ DACA REZULTATUL ESTE POZITIV? Daca rezultatul este pozitiv
si concentratia CRP este mai mare de 10 mg/l, faceti trimitere la sectiunea ,Interpretarea
rezultatelor” si contactati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil, deoarece poate
fi necesar tratament cu antibiotic.

CE TREBUIE SA FAC DACA REZULTATUL ESTE NEGATIV? Un rezultat negativ inseamnd ca CRP
are o concentratie sub 10 mg/l, ceea ce inseamna ca nu exista nicio infectie virald sau bacteriana.
Daca simptomele persistd, contactati medicul.

CAT DE PRECIS ESTE CRP TEST? CRP Test a demonstrat un grad ridicat de concordanta
cu metodele de referinta analiticd, cu o acuratete de 97% in a distinge intre valori normale
(<10 mg/l) si anormale.

1) Operite ruke sapunom i toplom vodom, isperite ¢istom vodom i sacekaijte da se osuse.
Napomena: Upotreba tople vode ubrzava dotok krvi u kapilare, jer to izaziva vazodilataciju.

2) Pripremite potreban materijal kao $to je navedeno u nastavku : otvorite aluminijumsku
kesu, izvadite samo test kasetu i odlozite u otpad kesicu sa sredstvom za susenje. Otvorite
plasti¢no pakovanje koje sadrzi pipetu. Otvorite bocicu odvrtanjem belog zatvaraca, pazeci
da ne padne na zemlju. — sLA

3) Patzljivo okrenite zastitni poklopac sterilne lancete za 360° bez povlacenja, zatim izvucite
poklopac i odlozite ga u otpad. — sI.B

4)  Pazljivo masirajte prst iz kog Cete vaditi krv (preporucuje se bocna strana domalog prsta).
Vaino je da masazu izvodite od dlana ka vrhu prsta, radi poboljSanja protoka krvi. Pritisnite
otvoreni kraj lancete (strana iz koje je poklopac izvucen), uz vrh prsta — sl.C. Vrh lancete
se automatski uvlaci nakon upotrebe. Ukoliko lanceta ne radi pravilno, odloZite je u otpad
i upotrebite drugu lancetu prilozenu u pakovaniju. Ukoliko nije bilo potrebe da koristite drugu
lancetu, ona se moze odloziti bez posebnih mera opreza.

5) Drzediruku nadole, masirajte prst dok se ne stvori velika kap krvi. Vazno je da masazu
izvodite od dlana ka vrhu prsta, radi poboljsanja protoka krvi. — sl.D

6) Uzmite pipetu ne pritiskujuci njen prosireni deo. Preporucuju se dva nacina za uzimanje
uzorka: sl.E1: Drzeci pipetu u horizontalnom polozaju ne pritiskujuci prosireni deo stavite
je u kontakt sa kapljicom krvi i krv ¢e uci u pipetu dejstvom kapilarnih sila. Sklonite pipetu
kada se napuni do crne linije. Ukoliko nema dovoljno krvi, nastavite sa masazom prsta dok
krv ne stigne do crne linije. sl.E2: Postavite pipetu na Cistu, ravnu povrsinu sa vrhom koji
je izdignut od povrsine, zatim stavite kap krvi u kontakt sa pipetom i krv ¢e uci u pipetu
dejstvom kapilarnih sila. Ukoliko nema dovoljno krvi, nastavite sa masazom prsta dok krv ne
stigne do crne linije. Izbegavajte, koliko god je moguce, da neprekidno udaljavate vrh pipete
od prsta kako biste sprecili nastanak mehurica vazduha.

7) Prenesite prikupljenu krv iz pipete u prethodno otvorenu bocicu. Pritisnite prosireni
deo pipete 2 do 3 puta da biste osigurali prenos celokupne kolic¢ine krvi u rastvor za
razredivanje. Vratite zatvara¢ sa navojem na bocicu i dobro promuckajte najmanje
10 sekundi. — sl.F

8) Odvrnite plavi zatvarac sa bocice sa kapaljkom (ostavite beli zatvarac ¢vrsto zavrnut). - sI.G.
Ukapajte 3 kapi u posudicu za uzorak oznacenu na kaseti (S). - sl.H

) Sacekajte 5 minuta, a zatim ocitajte rezultate kako je naznaceno.

Tumacenje rezultata Y,
OCITAJTE REZULTATE NAKON TACNO 5 MINUTA.

NE OCITAVAJTE REZULTATE NAKON 6 MINUTA.

Rezultat se mora tumaciti nezavisno od intenziteta boje traka koje se mogu pojaviti

u prozoru za ocitavanje.

NEGATIVNO, C-REAKTIVNI PROTEIN MANJI OD 10 mg/L
Obojena traka se pojavljuje samo ispod C (kontrola) znaka, kako je prikazano na slici c

desno. Ovaj rezultat ukazuje da je koncentracija CRP manja od 10 mg/L i da nema 3
infekcije i zapaljenja. ﬁ
POZITIVNO, C-REAKTIVNI PROTEIN IZMEBU 10 | 40 mg/L

Dve obojene trake se pojavljuju u prozoru za ocitavanje, jedna kod C (kontrola) znaka, C =
a druga kod T1znaka, kao $to je prikazano na slici sa desne strane. Preporucuje se 3
konsultacija sa lekarom, jer vrednosti CRP izmedu 10 i 40 mg/L mogu biti povezane 2

sa virusnom infekcijom ili po¢etkom bakterijske infekcije. Upala izazvana (na primer) ] -
fizickom traumom takode moze dovesti do ovakvog rezultata.

POZITIVNO, C-REAKTIVNI PROTEIN IZMEBU 40 | 80 mg/L

U prozoru za ocitavanje, tri obojene trake se pojavljuju, jedna kod C znaka i dve kod Cl =
T1i T2 znaka, kao $to je prikazano na slici sa desne strane. Konsultujte se sa lekarom, kS

jer ovakav rezultat moze biti povezan sa virusnom ili bakterijskom infekcijom ili T2
fizickom traumom. il -
POZITIVNO, C-REAKTIVNI PROTEIN VECI OD 80 mg/L cfi=
Cetiri obojene trake se pojavljuju u prozoru za ocitavanje, jedna kod znaka C, a T

tri ostale kod znakova T1, T2 i T3, kao Sto je prikazano na slici sa desne strane. T2
Konsultujte se sa lekarom, jer ovakav rezultat moze biti povezan sa bakterijskom T —
infekcijom ili teSkim zapaljenjem. Napomena: Intenzitet boje na kontrolnoj i test

linijama moze varirati (kao $to je prikazano na slikama). Intenzitet traka nema

znacaja; samo se njihovo prisustvo mora uzeti u obzir.

Nevazedi rezultat J

Kontrolna traka se ne pojavljuje (nema linija ili se 1ili viSe T traka pojavljuje bez C trake).
Nedovoljna zapremina uzorka ili neta¢no sprovodenje postupka su najverovatniji razlozi
za odsustvo kontrolne linije. Ponovo procitajte postupak i ponovite test sa novim uredajem
i novim uzorkom krvi.

Cc Cc C Cc C C Cc C
T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3 T3
T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2
T Tl TN — T TN T == T T
Cesta pitanja i odgovori Y

KAKO FUNKCIONISE TEST NA C-REAKTIVNI PROTEIN? Test detektuje prisustvo CRP u uzorcima
humane pune krvi upotrebom specificnih antitela i Cestica koloidnog zlata ugradenih u test traku.

KADA SE TEST MOZE KORISTITI? CRP test se moze koristiti u slucaju simptoma infekcije ili
zapaljenja kao $to su poviSena telesna temperatura, glavobolja ili slabost, ili za pracenje
procesa zarastanja nakon operacija i manjih povreda. Test takode moze biti koris¢en za pracenje
efikasnosti terapije i moze se izvoditi bilo kad u toku dana.

DA LI REZULTAT MOZE BITI NETACAN? Rezultat je tacan sve dok se pazljivo sledi uputstvo i test
se ¢uva pod uslovima navednim u odeljku ,Mere opreza“. Medutim, rezultat moze biti netacan
ako: uredaj za testiranje pre upotrebe dode u kontakt sa drugim te¢nostima, ako je zapremina
krvi i/ili razredivaca nedovoljna, ako je u posudicu za uzorak ukapan netacan broj kapi ili ako nije
striktno poStovano vreme za ocitavanje. Prilozena plasticna pipeta omogucava korisnicima da
budu sigurni da su prikupili pravu koli¢inu krvi.

KAKO DA TUMACIM TEST AKO SE BOJA | INTENZITET TEST | KONTROLNIH TRAKA RAZLIKUJE?
Boja i intenzitet linija nije bitna za tumacenje rezultata. Pogledajte odeljak ,Tumacenje rezultata“
i slike kako biste tacno procenili rezultat.

DA LI JE REZULTAT POUZDAN AKO SE OCITA NAKON 6 MINUTA? Ne. Test mora biti ocitan

5 minuta nakon zavrSetka postupka i ne kasnije od 6 minuta od tog momenta. Rezultati ocitani
nakon 6 minuta mogu biti netacni.

STA DA RADIM AKO JE REZULTAT POZITIVAN? Ako je rezultat pozitivan i CRP je veci od 10 mg/L,
pogledajte odeljak ,Tumacenje rezultata“ i obratite se vasem lekaru $to je pre moguce, zato sto
vam moze biti potrebno lecenje antibioticima.

STA DA RADIM AKO JE REZULATAT NEGATIVAN? Negativan rezultat znaci da je koncentracija

CRP manja od 10 mgl/L, Sto znaci da kod vas nije u toku ni virusna niti bakterijska infekcija.

Ako simptomi potraju, potrazite savet lekara.

KOLIKO JE TACAN TEST NA C-REAKTIVNI PROTEIN? CRP test pokazuje visoku uskladenost

sa analitickim referentnim metodama, sa 97% tacnosti u razlikovanju izmedu normalnih vrednosti
(<10 mg/L) i vrednosti koje odstupaju od normalnih.
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