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CRP Semi- 0-10mg/| 99 1 0
Quantitativ, 10-40mg/! 3 52 1
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CRP Semi-Quantitativ Testkassette
4 (Vollblut/Serum/Plasma)
= o :
nghtSlgn Packungsbeilage
REF CCRI
Ein Schnelltest fiir den halbquantitativen Nachweis von C-reaktivem Protein in Vollblut, Serum oder Plasma.
Nur fir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik.
[VERWENDUNGSZWECK]

Die

fir den

( ist ein
Nachweis von C-reaktivem Protein in Vollblut, Serum oder

Plasma.

[ZUSAMMENFASSUNG]
C-reaktives Protein (CRP) im Serum von Patienten wurde im Zusammenhang mit akuten Infektionen,
nekrotischen Zustanden und einer Vielzahl von Entziindungserkrankungen festgestellt. Es besteht eine starke
Korrelation zwischen dem CRP-Serumspiegel und dem Beginn des Entziindungsprozesses. Die Uberwachung
des CRP-Spiegels im Patientenserum gibt Aufschluss Gber die Wirksamkeit der Behandlung und die
Beurteilung der Genesung des Patienten. Es wird insbesondere verwendet, um bakterielle Infektionen von
Virusinfektionen zu unterscheiden.

{PRINZIP}

ist ein semiquantitativer,
membranbaserer immuncassay fir den Nachweis von C-reakiivem Protein in Vollbiut, Serum oder Plasta
Wahrend des Tests wird die Probe in die Probenvertiefung getropft und reagiert mit dem mit CRP-Antikorper
konjugierten Partikel. Das Gemisch wandert auf der Membran chromatographisch durch Kapillarwirkung nach
oben, um mit dem auf der Membran vorgelagerten Anti-CRP-Antikérper zu reagieren und eine violette Linie zu
erzeugen. Die Anzahl der Linien héingt von der CRP-Konzentration in der Probe ab. Je mehr CRP in der Probe
enthalten ist, desto mehr Farblinien werden sichtbar. Die Kontrollinie dient als Verfahrenskontrolle und zeigt
an, dass ein ausreichendes Probenvolumen zugegeben wurde und die Membran durchfeuchtet wurde.
[REAGENTEN]
Die Testkassette enthélt CRP-Antikrper, die mit Kolloidgold konjugiert sind, sowie CRP-Antikirper, die auf die
Membran und den Puffer mit 0,03 % Proclin 300 aufgetragen sind.
TVORSICHTSMASSNAHMEN]
« Nur fiir den professionellen in vitro diagnostischen Gebrauch. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden
«In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden, darf nicht gegessen, getrunken oder
geraucht werden
+ Alle Proben so behandeln, als ob sie Infektionserreger enthalten. Beachten Sie wéhrend des gesamten
Verfahrens die gegen Gefahren und befolgen Sie die

flr die

« Tragen Sie bei der L

Augenschutz.

« Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergebnisse beeintrachtigen

[LAGERUNG UND STABILITAT]

Daa Kitkenn bel Rsumlsmparatur oder ekl (2.20°C) gelagert werden.Die Testkassatis s stabil bis s dam
Beute is zum Gebrauch in der

versiegelten Beutel bis zum Gebrauch bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf des Verfalisdatums nicht

mehr verwend

der Proben.
wie Laborkittel, und

der Proben

INAHME UND VOR

kann mit Vollblut (durch ion oder

Fiir Fingerstich-Vollblutproben:
« Fiillen Sie das Kapillarrhrchen und geben Sie ca. 10 yl der Fingerstich-Vollblutprobe in das
Verdiinnungsréhrchen mit Puffer.

« Das Rohrchen mehrere Male umdrehen, um die Proben gut zu mischen

« Geben Sie 3 Tropfen der oben verdiinnten Probe in die Probenvertiefung und starten Sie den Timer.
« Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheinen. Das Testergebnis solite nach 5 Minuten abgelesen
werden. Nach 8 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr ausgewertet werden.

Sorum 1 Tropfen Voliblut
Linie | [ oder Plasma aus der Vene
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pE— 010 | 10 40-80 | =80
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CRP Semi-Quanttatv] 0 T0mgl 59 7 0 700
Testkassette | 10-40mgl 3 52 0 56
40-80mgl 0 3 %5 5 33
> B0mgl 0 0 79 82
Thsgesamt T0Z 56 2 2] 2771
9% Relative Genauigkeit o719 [929% | B62% | 04.0% 98.5%

Relative Empfindlichkeit: 168/169=99,4% (CI*: 96,7%~100%)
Relaive Spexiita: 01 (09+3) <071 5 (CI 93,8%98,1%)
(99+168)/ (99+3+169) =985 % (CI*: 91,6%~99,4%)
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[INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]
(Bitte beziehen Sie sich auf die obige llustration)
Positiv(+) : Eine Farblinie erscheint in der Kontroliregion (C). Eine Farblie erscheint in der Testregion Region (T)
mindestens

Testinie(T)
Nur T1 erscheint

Semi-quantiatives Ergebnis
CRP-Spiegel liegt ber TOmg/L

« Der
Fingerstich), Serum et Plass durchgefuhr\ werden
« Zur Entnahme von Fingerstich-Vollblutprol
*Nasenen Sl e Haod des Patienin i Seife und warmem Wasser oder reinigen Sie sie mit einem
Alkoholtupfer. Trocknen lassen
« Massieren Sie die Hand, ohne die Einstichstelle zu beriihren, indem Sie die Hand in Richtung der Fingerspitze
des Mittel- oder Ringfingers abreiben.
- Stechen Sie e Haut mit einerstrilen Lanzette ein. Wischen Sie das erste Anzeichen von Blut weg
« Reiben Sie die Hand sanft vom Handgelenk iber die Handfiéche bis zum Finger, um einen runden
Blutstropfen Gber der Emsucnstene 2u bilden
« Fiigen Sie die Fi mit Hilfe eines. zum Test hin
 Bertiven Sie das Ends dos Kapilartohrchens mit dem Blu, bis 65 2u stwa 10 p gafol st. Vermeiden Sie
Luftblasen
¢ Sekzen Sl dan Kolhon ouf dus obere End des Kepllamdhvchans und drcken Sia dan Kolban zusammen,
um das Vollblut in den Probenbereich der Testkassette zu geb
< Trénnen Sie das Serum oder blasma 5o Schnel wie mégich vom Biut, um eine Hamolyse zu vermeiden. Es
konnen nur klare, nicht hamolysierte Proben verwendet werden.
D Tests solten unmielbal nach der Entnahme der Proben durchgefuhrt werden. Lassen Sie die Proben
nicht iiber langere Zeit bei Raumtemperatur stehen. Serum- und Plasmaproben kénnen bis zu 3 Tage bei
2-8°C gelagert werden. Bei langfristiger Lagerung sollten die Proben unter 20°C aufbewahrt werden. Durch
Venenpunktion entnommenes Vollblut sollte bei 2-8°C gelagert werden, wenn der Test innerhalb von 2 Tagen
nach der Entnahme rden soll diirfen nicht werden. Vollblut, das mit
einem Fingerstich entnommen wurde, sollte sofort getestet werden.
« Bringen Sie die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur. Eingefrorene Proben miissen vor dem Test
vollstandig aufgetaut und gut gemischt werden. Die Proben sollten nicht wiederholt eingefroren und aufgetaut
rden.

« Wenn die Proben versandt werden sollen, miissen sie gemaR den Bundesvorschriften fiir den Transport von
Krankheitserregern verpackt werden
[MATERIALIEN]

Mitgelieferte Materialien
- Puffer

« Testkassetten « Tropfeinsétze « Packungsbeilage

aber nicht

« Behlter fiir die Probenentnahme
Timer-Lanzetten
(nur fiir Vollblut aus Fingerstichproben)
[HINWEISE ZUM GEBRAUCH]

. Zenlnfuge {our flr Plasma)

(nur fiir Vollblut aus Fmgersuchpronen)

Nur T1 und T2 erscheinen
T1, T2 und T3 erscheinen

CRP-Spiegel liegt bei mindestens 40 mg/L
CRP-Spiegel liegt aber 80 mg/L

Negativ(-) : Eine Farblinie erscheint in der Kontrollregion (C). In der Testregion (T) erscheint keine sichtbare violette
Linie Negatives Ergebnis zeigt: Die Probe enthielt kein CRP oder der CRP-Gehalt lag unter dem nachweisbaren
Bereich

[ Test line (T)
| Keine Linie I

| Semi Ergebnis_ ]
CRP-Wert ist niedriger als 10mg/L |

55 Kool
Genauigkeit
Intra-Assay
Zur Bestimmung der Assay-Reproduzierbarkeit wurden Assays mit Wiederholungen von 10 Tests in drei
drei verschiedenen Laufen fir jede der drei Chargen unter Verwendung von CRP-Probenmengen von 0
g 10 mg, 40 mg/l und 80 mgil Die Proben wirden in >99.9 % dr Fall konokt ideniiizier.
-Assay

Die Przision zwischen den Testlufen wurde unier  vier CRP-
0mgl 10 mg 40 mg!lund 80 mg/lCRP in 3 unabhangigen Assays bestimmt.Drel verschiedene Chargen
des CRP Semi len mit diesen Proben
gotestot. dioson Frenen getestet. Die Proben wurden in >99,9 % der Falle korrekt identifiziert.

Stgrende Substanzen

Die folgenden e en

Hémogiabin bel 1000mg/cl, Gentisisaure bei 20midl Oxalsaure bel 60mo/dl, Bilrubin bel 1000/,

Acetoaminophen bei 20mg/dl, Aspirin bei 20mg/di, Methanol bei 10%, Albumin bei 2000mg/dl, Koffein zu

20mg/dl und Kreatin zu 200mg/dl.
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UNGULTIG: Die C-Linie erscheint nicht.
Varschoilchsion Grinde or tas Ausbletoen dor Kontolinie Uberpvulen St Vortanon unt wiodomolon Se
den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin bestent, stellen Sie die Verwendung des Testkits
sofort ein und wenden Sie sich an Ihren ortichen Handler.
[QUALITATSKONTROLLE]
Intome Verfahrenslontrollen sind in dom Tect entalen, Eine arbige Line, dis im Kontrolbercich (C) st ine ntome
posilive Verahrenskontralle.Sie bsialglsine adzquale Dochiuirkung der Membran. Konirolstandards werden ni
it diesem Kit geliefert; es wird jedoch empfohlen, positive und Es wird jedoch empfohlen, Posiliv- i
NegeiivkonroBlen sfs guie Leborpraxis 2u (sstan. um Gas 2u bestétigen und
Testdurchfiihrung zu iberpriifen.
[BESCHRANKUNGEN]
1. Die CRP Semi-Quaniitative Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist nur fiir die in vitro diagnostischen
Gebrauch bestimmt. Dieser Test sollte fiir den Nachweis von C-reaktivem Protein in Vollblut Vollblut-, Serum- oder
Plasmaproben verwendet we
Die

CRP-Splegel n der Prabe an und salte icht als alliniges Krtrm fr die Riteron fir e Bowertung des Riskos
entzindlicher Erkrankungen verwendet w

3. Dieser Test wird nur zum Nachweis von in in Vollbl verwendet, nicht als
alliniger Siandard fr die Diagnose. Selbst wenn das Exgebnis posil it muss die umiassende Analyse der inischen
Symptome und andere Nachweismethoden in Betracht gezogen werder

2 Das Vornandensein einker thaumatorder Fakloren Rinisaha posiive Probe wird wahrschelnich storen den Test
Ergebnis.

5. Es besteht eine geringe Wahrscheinlichkeit, dass einige Vollblutproben mit einer sehr hohen Viskositét oder die
1&nger als 2 Tage gelagert wurden, moglicherweise nicht richtiq auf dem Testgerat laufen. Wiederholen Sie den Rest
miLiner Serum Serum- oder Plasmaprobo desselben Pationion it siner nouen Testvomehtung

6. Erhohte CRP-Werte bei Anwenderinnen von oralen Kontrazeptiva (OC) sind mit Vorsicht zu genie@ien, da Die
Amercan Physiclogical Socity hat weitere Studien 2u den Auswirkungen der Einnahme von OG aul GRP und

Lassen Sie die Testkassette, die Probe und/oder die Kontrollen vor dem Test auf
kommen
1. Bringen Sie den Beutel auf Raumtemperatur, bevor Sie ihn ffnen. Nehmen Sie die Testkassette aus dem
versiegelten Beutel und verwenden Sie sie so bald wie moglich. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn
der Test innerhalb einer Stunde durchgefhrt wird
2,Logen Siedie Kassato auf cine saubero und cbeno Flache
Fiir Serum- oder
" Den Tropior Senkrecht haten, die Probe bia zur Filline (ca. 5 i ufziehen und 5 | der Serum- oder
Plasmaproben oder 1 Tropfen Volllut (ca. 10 ) in das VerdinnungsrShchen it Pufer geben

Das Rohrchen mehrere rehen, um die Proben gut zu mischen
* Gaben Sig 3 Tropfen der aben verdinnten Probo in g Probenvertielung und starten Sie den Timer.
« Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheinen. Das Testergebnis sollte nach 5 Minuten abgelesen werden.
Nach 8 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr ausgewertet werden.

(15-30°C)

mpfohlen
7. Hohe CRP-Konzentrationen konnen einen Dosis-Haken-Effekt hervorrufen, der zu falsch negativen Ergebnissen
fiihrt. Ein hoher Dosis-Haken-Effekt wurde mit diesem Test bei CRP-Konzentrationen von bis zu 3120 mgiL. nicht
beobachtet

[ERWARTETE WERTE]
CRP st ein unspezifischer Marker fiir akute Infektionen, nekrotische Zusténde und eine Vielzahl von entziindiichen
Um bakterielle liegt der erwartete Wert bei weniger als 10 mg/L gemafs

AHA.
[LEISTUNGSMERKMALE]
Sensitivitat und Spezifitat

ie wurde im Vergleich zu einem fiihrenden
kommerziellen CRP-EIA-Test mit klinischen Proben getestet.

Importeur (EU) @ Distributor
Importex Logistics OU %? Better AG
Narva mnt 5 General-Guisan-Str. 8
10117 Tallinn, Estiand 6300 Zug, Schweiz
Whatsapp / Tel
Importeur (Schweiz) CH: +41 71 58 80 248
Better AG DE: +49 30 62 93 34 20
General-Guisan-Str. § info@OdemShop.de + www.OdemShop.de

6300 Zug, Schweiz
. Hersteller
E£G-Bovollmachtigter M Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd

174, Futai Road, Zhongtai Stret,

Shanghai International
Holding Corp. GmbH (Europe
Hoding Corp, oMo (Europe) Yuhang District, Hangzhou, P. R. China

20537 Hamburg, Deutschiand

C € : RP5166606
Datum des Inkmmrelens 2020-10-13

Weitere Referenzen und Informationen

BETTER AG

General-Guisan-Str. 8
6300 Zug, Schweiz

DE: + 49 (0) 30 62 93 34 20
CH: + 417158 80 248

Shop: www.OdemShop.de
E-Mail: info@OdemShop.de




