® TEST DIAGNOSTYCZNY
CRP-S creen do badania poziomu Biatka C-reaktywnego

ref. 34084 w krwi petnej (zgtoszony do opatentowania)

1 TEST \

Przed wykonaniem badania nalezy » LAB
doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja ! Wyréb medyczny do samokontroli N HOME

UWAGI OGOLNE:

Biatko C-reaktywne (CRP) jest niespecyficznym markerem produkowanym w watrobie w odpowiedzi
na infekcje bakteryjne i stany zapalne.

CRP jest wrazliwym, szybko pojawiajgcym sie w okresie choroby wskaznikiem, co umozliwia
wykorzystanie go jako elementu diagnostyki przy podejmowaniu decyzji o antybiotykoterapii.

W zaleznosci od stezenia CRP pojawiajg sie rézne linie pozwalajgc na pétilosciowg interpretacje
wyniku testu. U zdrowych os6b stezenie CRP jest nizsze niz 8 mg/L, podczas gdy u os6b chorych na
skutek toczgcego sig procesu zapalnego badz w przypadku ostrej infekcji nastepuje gwattowny wzrost
stezenia CRP mogacy znaczaco przekraczaé stezenie 100 mg/L.

Posrednie poziomy CRP zawierajace sie w przedziale od 8 do 100 mg/L towarzyszg mniej lub bardziej
tagodnym infekcjom wirusowym lub bakteryjnym, ktére mozna tatwo pokonaé przez zastosowanie
odpowiedniego leczenia zaleconego przez lekarza.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 1 aluminiowa, szczelna torebka zawierajgca
1 ptytke testowa, 1 plastikowg pipete oraz 1 saszetke z pochtaniaczem wilgoci
Test powinien pozostac w szczelnie zamknietym opakowaniu do momentu uzycia.
Nie uzywaj saszetki z pochtaniaczem wilgoci.
- 1 butelka z zakraplaczem zawierajgca 3 ml diluentu (rozciericzalnika)
- 1 sterylny lancet (naktuwacz) do pobierania krwi
- 1 ulotka z instrukcjg uzytkowania

Ptytka testowa Diluent 3 ml Lancet

koricowka sziratk
zakraplacza naxreta
ochronna

dotek probkowy okno wyniku
Pipeta przycisk
wysuwajgcy
I —— lancet

uchwyt

Dodatkowe, niezbedne materiaty (brak w zestawie): wacik oraz srodek do dezynfekcji!

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Test jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro. Wytacznie do uzytku zewnetrznego.
Nie potykac.

2. Przed wykonaniem testu zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania.

Wynik testu jest wiarygodny tylko wéwczas, gdy instrukcja jest $cisle przestrzegana.
Postepuj zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi czasu odczytu wyniku oraz potrzebnej
do wykonania testu ilosci krwi oraz rozciericzalnika.

3. Przechowywa¢ w temperaturze od 4°C do 30°C. Nie zamrazac.

4. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci (termin podany na opakowaniu) oraz w przypadku,
gdy opakowanie testu jest uszkodzone.

5. CRP-Screen® jest testem jednokrotnego uzytku.

6. Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

7. Po uzyciu wszystkie elementy moga zosta¢ wyrzucone.

INSTRUKCJA WYKONANIA:

Procedura testowa zawsze rozpoczyna si¢ od dobrego przygotowania.
Umiesé zawartosé pudetka na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni
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A) Dokfadnie umyj rece mydtem, optucz pod biezacg czystg wodg i ‘\ ’
osusz. '—\\\
\’ 2-3 obroty
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D) Przygotuj naktuwacz. Przekre¢ szarg nakretke, az poczujesz, ze KLIK
oddziela sie od nakluwacza - nie ciggnij ! i
B i

B) Rozerwij aluminiowg torebke wzdtuz krawedzi, a nastepnie wyjmij
ptytke testowg oraz plastikowg pipete. Potéz je na ptaskiej powierzchni
w zasiegu reki. Wyrzu¢ saszetke z pochtaniaczem wilgoci.

A

C) Odkre¢ butelke z zakraplaczem zawierajgcg diluent.

]

Kontynuuj przekrgcanie (2-3 obroty , zdejmij i wyrzué nakretke. n l
Nie dotykaj przycisku uwalniajgcego !

E) Zdezynfekuj opuszek wybranego palca dioni i pomasuj 10-15 -
sekund w kierunku opuszka palca, aby zwigkszy¢ ukrwienie. I\

F) Doci$nij mocno nakluwacz do bocznej strony zdezynfekowanego B
opuszka palca i naci$nij przycisk wysuwajacy lancet. n

G) Koricowka nakiuwacza schowa sie¢ automatycznie zapewniajgc
bezpieczeristwo po jego uzyciu.

-
o]

H) Delikatnie masuj nakiuty opuszek palca, aby uzyskac¢ krople krwi.B

1) Nie uciskajagc pipety, zbliz jej koricowke do kropli krwi.
Krew migruje przez kapilare, az do linii wyznaczonej na pipecie.n
Za pomocg masazu mozesz uzyskac¢ kolejng krople krwi, jezeli linia na
pipecie nie zostata osiggnigta. W miare mozliwosci nalezy unikac
wciggania do pipety pecherzykdéw powietrza.

J) Krew pobrang za pomocg pipety przenies do otwartej butelki z
diluentem, upewniajac sie, ze cata objeto$¢ pobranej krwi trafita do
butelki. W razie potrzeby wt6z koricowke pipety do diluentu i Sciskaj
pipete 2-3 razy wypltukujgc catg krew z jej wnetrza do butelki
Nastepnie zakre¢ nakretke diluentu i dobrze wymieszaj. firg

K) Ztam koncéwke zakraplaczanzawierajacq prébke krwi, a
nastepnie dodaj 4 krople rozciericzonej probki krwi do dotka
probkowego (w przerwach 2-3 sek. pomigdzy kazdg kroplq).n
Trzymaj diluent pionowo !

L) Odczytaj wynik testu po uptywie 5 minut.
Nie interpretuj wyniku testu po uptywie 10 minut.

INTERPRETACJA WYNIKU:

Wyniki nalezy interpretowa¢ w zaleznosci od intensywnosci koloru 3 linii, ktére moga pojawi¢
sie w oknie wyniku testu.

T C - POZIOM CRP NIZSZY NIZ 8 mg/L
Pojawiajg sie tylko dwie linie, przy braku linii pod oznaczeniem T w oknie
I I wyniku. Wynik oznacza, ze nie zostat wykryty stan zapalny badz infekcja
bakteryjna.

CRP : ponizej 8 mg/L

T C - POZIOM CRP W ZAKRESIE OD 8 mg/L DO 40 mg/L
I I W oknie wyniku pojawiajg sie trzy linie. Intensywno$¢ zabarwienia linii pod

oznaczeniem T jest mniej intensywna niz dwéch pozostatych.
Wynik ten wskazuje na mozliwo$¢ rozwoju infekcji wirusowej.
Wskazana konsultacja z lekarzem.

CRP : 8 - 40 mg/L

T C - POZIOM CRP W ZAKRESIE OD 40 mg/L DO 100 mg/L

W oknie wyniku pojawiajg sie trzy linie. Intensywno$¢ zabarwienia
I I I wszystkich trzech linii jest zblizona.
CRP : 40 - 100 mg/L

Wynik ten wskazuje na mozliwo$é rozwoju infekcji wirusowej lub
bakteryjnej. Wskazana konsultacja z lekarzem.

T C - POZIOM CRP POWYZEJ 100 mg/L
W oknie wyniku pojawiajg sie trzy linie. Intensywno$¢ zabarwienia linii pod
I I oznaczeniem C oraz T jest wyraznie wigksza niz linii Srodkowej.

W przypadku bardzo wysokiego stezenia CRP - Srodkowa linia moze

CRP : powyzej 100 mg/L nawet znikngé. Wynik ten wskazuje na mozliwoéé rozwoju groznej infekcji

bakteryjnej. Wskazana pilna konsultacja z lekarzem !

WYNIK NIEWAZNY

Wynik uznaje sie za niewazny, gdy w oknie wyniku nie jest widoczna linia kontrolna pod oznaczeniem
C. Nawet w przypadku pojawienia sie linii testowej T oraz/lub linii sSrodkowej badanie nalezy powtérzy¢
uzywajac nowego testu CRP-Screen® oraz $wiezej probki krwi.

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test CRP-Screen®?

Jezeli w prébce krwi znajduje sie Biatko C-reaktywne bedzie zachodzi¢ reakcja z przeciwciatami anty-
CRP. Rozmieszczenie antygenu CRP obecnego w postaci odregbnych linii na ptytce testowej umozliwia
pétilosciowy pomiar CRP.

Kiedy nalezy wykona¢ test?

Test CRP-Screen® powinien by¢ wykonany w przypadku wystgpienia objawow klinicznych
sugerujacych infekcje, takich jak: stan podgorgczkowy, bole gtowy, gorgczka czy ogéine ostabienie.
Badanie mozna wykona¢ w dowolnym momencie dnia.

Czy wynik testu moze byé¢ nieprawidtowy?

Jezeli wszystkie wskazoéwki uzytkowania testu sg skrupulatnie przestrzegane, wynik badania jest
wiarygodny. Nieprawidtowy wynik CRP-Screen® moze byé rezultatem uzycia testu, ktory ulegt
zawilgoceniu bgdz uzycia do badania nieprawidtowej objetosci krwi. Dotagczona do zestawu pipeta
pozwala na precyzyjne pobranie i dozowanie wymaganej objetosci krwi do butelki zawierajacej
diluent.

Jak nalezy interpretowa¢ test jezeli kolor i intensywnos¢ linii sa rézne?
Kolor i intensywno$¢ linii majg istotne znaczenie dla interpretacji wyniku testu. Interpretacii
dokonujemy zgodnie z wytycznymi zawartymi w punkcie "INTERPRETACJA WYNIKU".

Co oznacza linia w obszarze kontrolnym (C)?
Pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym linia oznacza prawidtowy przebieg badania oraz poprawne
wykonanie testu.

Czy wynik testu odczytany po uptywie 10 min jest wiarygodny?
Nie. Wynik testu powinien by¢ odczytany w ciggu 10 minut. Wynik jest wiarygodny do 10 minut, ale
powienien by¢ odczytany po uptywie 5 minut od momentu dodania probki.

Co nalezy zrobié, gdy wynik testu jest pozytywny?

Jezeli wynik testu jest pozytywny oznacza to, ze w krwi znajduje sie Biatko C-reaktywne w stezeniu
wyzszym niz 8 mg/L. Stanowi to wskazanie do konsultacji z lekarzem. Pozwoli to na pogtebienie
diagnostyki, podjecie skutecznej terapii i zapobiegnie rozwojowi infekcji.

Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest negatywny?
Jezeli wynik testu jest negatywny oznacza to, ze w krwi znajduje sie Biatko C-reaktywne w stezeniu
mniejszym niz 8 mg/L. Nie wskazuje to na rozwdj infekcji bakteryjnej. Jezeli jednak zauwazasz
niepokojgce objawy, zaleca si¢ konsultacje z lekarzem.

Jaka jest doktadnosé¢ testu CRP-Screen®?

Test CRP-Screen® jest doktadny, co potwierdza fakt, ze jest stosowany od ponad 10 lat przez
specjalistow (szpitale, laboratoria). Raporty oceny pokazujg og6ing zgodno$é w wysokosci 98% w
odniesieniu do metody referencyjnej. Pomimo wiarygodnosci testu istnieje mozliwos¢ uzyskania
wynikéw fatszywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych.
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