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CRP Eco

Streifentest zur semiquantitativen Messung von CrP aus
Vollblut, Plasma oder Serum
10 Teststreifen pro Kit
Kat. Nr.: 12040
VERWENDUNGSZWECK
Der CRP Schnelltest ist ein semiquantitativer Teststreifen zur Messung
von CRP im Vollblut, Serum oder Plasma.

EINFUHRUNG

C- reaktives Protein (CRP ) in Patientenseren wurde im Zusammenhang
mit akuten Infektionen, nekrotische Bedingungen und einer Vielzahl von
entzundlichen Erkrankungen gefunden. Es besteht eine starke
Korrelation zwischen CRP-Konzentrationen und dem Beginn des
entzindlichen Prozesses. Die Uberwachung der CRP-Spiegel in
Patientenproben zeigt die Wirksamkeit der Behandlung und Beurteilung
der Genesung des Patienten an. Die CrP Messung wird insbesondere
verwendet, um bakterielle Infektionen von Virus-Infektionen zu
unterscheiden.

PRINZIP

Der CRP -Teststreifen ist ein immunchromatographischer Test
basierend auf zwei spezifischen Antikérpern gegen humanes CRP. Die
CrP-konzentrationsabhangige Bildung von Testlinien erlaubt eine
schnelle semiquantitative Bestimmung von CRP in Patientenproben.
Die Spitze des Teststreifens wird dabei in die verdiinnte Probe
eingetaucht. Die Probe bewegt sich nun tber den Teststreifen von unten
nach oben. Wenn die Testprobe CRP enthalt, bindet dieses an den gold-
markierten mobilen ersten anti-CrP Antikorper. Dieser rote CRP-
Antikorper-Gold-Komplex ~ wandert dann  zusammen mit der
Probenflissigkeit durch die Membran und bindet dort an immobilisierte
anti-CrP Antikorper, die in 3 Linien aufgetragen wurden. Die Anzahl der
ausgebildeten Testlinien ist dabei abhéangig von der CRP-Konzentration
in der Probe. Je mehr CRP in der Probe enthalten ist, desto mehr rote
Linien werden sichtbar. Die oberste Linie im Teststreifen ist eine
Kontrollinie, die immer ausgebildet wird, wenn der Test korrekt
durchgefiihrt wurde.

Mitgelieferte Materialien

. 10 Einzeln eingesiegelte Teststreifen
. 10 Rohrchen zum Mischen der Probe
. 10 End- to-End- Kapillaren ( 10 ul )

. 1 Flaschchen mit Puffer

. 1 Sténder fir Mischréhrchen

. 1 Bedienungsanleitung

Bendtigte aber nicht mitgelieferte Materialien
. Schusslanzetten
. Stoppuhr

HINWEISE

. Nur fiir die professionelle In-vitro- Diagnostik.

. Verwenden Sie keine Testkomponenten nach dem angegebenen
Verfallsdatum auf der Packung.

. Verwenden Sie nicht den Test , wenn der Folienbeutel beschadigt
ist. Test nur einmal verwenden.

. Dieser Kit enthélt Produkte tierischen Ursprungs. Es wird daher
empfohlen , dass diese Produkte als potenziell infektids zu
behandeln.

. Beachten sie die Ublichen Sicherheitsvorkehrungen (zB nicht
schlucken).

. Vermeiden Sie Kreuzkontamination von Proben.

. Lesen Sie die gesamt Anleitung vor der Testdurchfiihrung.

. Wabhrend der Testdurchfiihrung nicht essen, trinken oder rauchen.

. Alle Proben menschlichen Ursprungs sind als potenziell infektios
zu betrachten. Bestehende VorsichtsmalRnahmen bei der
Testdurchfuhrung und Entsorgung beachten!

. Reagenzien und Testkomponenten sind chargenspezifisch.

. Feuchtigkeit und Temperatur koénnen Ergebnisse negativ
beeintrachtigen. Tests sind daher unmittelbar nach Entnahme aus
dem Alubeutel zu verwenden.

. Gebrauchte Materialien sollten gemaR den ortlichen Vorschriften
entsorgt werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

. Der Kit sollte bei 2-30 ° C bis zum Verfallsdatum auf dem gelagert
und verwendet werden.

. Den Test erst unmittelbar vor benutzung aus dem Alubeutel
entnehmen.

. Nicht einfrieren.

. Achten Sie darauf , die Komponenten des Kits vor Verschmutzung
zu schitzen. Den Kit nicht verwenden, wenn es Anzeichen von
mikrobieller Kontamination gibt.

PROBENENTNAHME UND LAGERUNG

. Vorbereitung
Vor der Durchfihrung des Tests alle Testkomponenten auf
Raumtemperatur bringen.

. Nehmen Sie ein Flaschchen mit Pufferldsung aus dem Kit.

. Markieren Sie es mit dem Patientenname.

. Offnen Sie den Schraubverschluss.

Vollblut

. Fingerbeere desinfizieren.

. Unter Verwendung einer Lanzette 1 Tropfen Blut aus der
Fingerbeere gewinnen.

. Mit der mitgelieferten Kapillare ein Volumen von 10 ul aus dem
Blutstropfen aufsaugen. Es ist wichtig, dass die End-to-end-
Kapillare bis das obere Ende gefillt wird. Aus hygienischen
Grinden halten Sie die Kapillare bitte mit einem Kapillarenhalter
oder einer Pinzette. Alternativ kann auch das Blut mit einer Mikro-
Pipette abgenommen werden.

. Bitte beachten Sie : Bei der Verwendung von Mikro-Pipetten oder
anderen Kapillaren ein Probenvolumen von genau 10 ul
aufnehmen.

. Bitte verdiinnen die Blutprobe sofort im Puffer, um Blutgerinnung
zu vermeiden.

Probenverdiinnung

Vollblut

. Stecken sie die mit Blut gefillte End-to -End- Kapillare in die
entsprechende Flasche mit Verdinnungspuffer. Alternativ kdnnen
die 10 ul Blut direkt mit der Mikropipette in den Puffer pipettiert
werden.

Serum/Plasma
. Bei der Verwendung von Serum oder Plasma bitte mit einer
Pipette nur 5 pL in die Pufferflasche geben!

. SchlieRen Sie die Flasche und schitteln Sie die Probe mit der
Hand kraftig fur ca. 10 Sekunden, so dass das Blut aus der
Kapillare vollstéandig im Puffer suspendiert wird.

. Lassen Sie die verdinnte Probe fir etwa 1 Minute stehen.
Die Probe kann danach sofort verwendet oder bis zu 8 Stunden
gekuhlt gelagert werden.

Hinweis
Es kénnen ebenfalls EDTA - Citrat - oder Heparin - Blut verwendet
werden. Vor der Durchfiihrung des Tests muss dieses jedoch analog
dem Vollblut aus Fingerkuppe mit dem mitgelieferten Puffer verdinnt
werden.

Testdurchfiihrung
Nach dem Offnen des Aluminiumbeutels sollten die Tests schnell
durchgefuhrt werden, da sie empfindlich gegentiber Feuchtigkeit sind.

. Offnen Sie die Aluminiumtite und nehmen Sie den Teststreifen an
dem mit CRP beschrifteten Ende heraus. Beriihren Sie nicht das
weilRe Ergebnisfeld mit den Fingern.

. Offnen Sie die Flasche mit der verdiinnten Probe und stecken Sie
den Teststreifen mit dem anderen Ende in die Flissigkeit. Achten
Sie darauf. den Teststreifen nicht Uber die maximale
Markierungslinie (MAX) einzutauchen . Vermeiden Sie in jedem
Fall eine direkte Benetzung des Ergebnisbereiches z.B. durch
seitliche Benetzung durch Probenfliissigkeit im oberen Bereich des
Pufferréhrchens.



. Lassen Sie den Teststreifen fur min. 10 Sekunden in der
verdunnten Probe stehen, bis die leicht rot gefarbte Flussigkeit
vorne im Ergebnisfeld sichtbar wird.

. Nehmen Sie den Teststreifen aus dem Réhrchen und legen sie es
auf eine ebene Unterlage, die jedoch den Teststreifen nicht
austrocknen darf (am besten auf den Folienbeutel des
Teststreifens). Alternativ kann der Teststreifen im Pufferflaschchen
verbleiben.

. Starten Sie die Stoppuhr.

. Warten Sie auf das Erschjeinen farbiger Linien.

. Lesen Sie  das Ergebnis  nach 5 Minuten ab.
Bitte halten Sie sich genau zu diesem Zeitpunkt Linie um eine
korrekte semiquantitative Ergebnisse zu gewahrleisten.

Interpretation der Ergebnisse

Bitte beachten Sie , dass der Test nach genau 5 Minuten zu lesen ist!
Um die Ergebnisse zu interpretieren schauen Sie bitte auf das
Linienmuster, welches sich im  Testfeld ausgebildet hat.
Der Cut-off (Sensitivitat) des Tests liegt bei 10 ug CrP/ ml.

Resultat Ergebnis Ergebnisinterpretation
POSITIV Es erscheinen 1 bis 3 Teslinien und 1 Kontrolllinie
Bei CrP Konzentrationen von ca
c ; )
- = 1 rote Testlinie (T1) 10 pg/ml bis 40 ug/m! ers&l:hemt
L am unteren Testbereich eine
2 und 1 Kontrolllinie (C) - ) -
T1 Testlinie und eine Kontrolllinie
am oberen Ende.
Tg ™ 2 rote Testlinien (T1 Ab ca 40 pg/mL erscheint neben
T2 j— &T2) und eine rote der ersten eine zweite Testlinie
T1 Kontrolllinie (C) oberhalb der ersten Testlinie.
- Ab ca. 80 pg/mL heint ein
C 3 rote Testlinien (T1, > 8 H erseheint eine
13 . dritte Testlinie oberhalb der
T2 &T3) und eine rote . L
T2 - ersten beiden Testlinien.
n Kontrollinie (C)
NEGATIV Nur eine rote Kontrollinie ist sichtbar
C o Wenn keine Testlinie erscheint,
T3 Keine Testlinie (T) ist die CrP Konzentration
Ii unterhalb von 10 pg/ml.
Ungtiltig
Es erscheint keine Kontrollinie. In dem Fall den Test
7(3: wiederholen, die Anleitung nochmals lesen und bei
2 Fortbestand der Probleme den Hersteller kontaktieren.
15
Hinweis

Bitte lesen Sie den Test nur einmal nach 5 Minuten. Es ist normal, dai
nach langerer Zeit die Testlinien intensiver werden und somit die Gefahr
von falsch positiven Interpretationen besteht---die CrP Konzentrationen
wirden zu hoch geschétzt werden.

Qualitatskontrolle

« Eine interne Prozesskontrolle ist in jedem Test vorhanden. Eine farbige
Linie im Kontrollbereich (C) ist eine interne positive Verfahrenskontrolle.
Deren Ausbildung bestétigt ausreichendes Probenvolumen und korrekte
Testdurchfiihrung.

« Externe Kontrollen sind nicht mit diesem Kit geliefert. Es wird
empfohlen, dass positive und negative Kontrollen nach ublicher
Laborpraxis getestet werden, um das Priifverfahren zu bestétigen und
einen einwandfreien Testablauf zu Gberprifen.

Einschrankungen

* CRP ist kein spezifischer Marker fiir eine bestimmte Krankheit. Wie bei
allen in-vitro Diagnosen sollte das Ergebnis nicht nur auf einem
Testergebnis beruhen, sondern muss mit klinischen Befunden korreliert
werden. Oft steigt die CRP an, bevor die Symptome sichtbar werden.
+ Die individuelle Variation der CRP-Werte ist relativ hoch. Im
Allgemeinen werden Werte > 10 ug / ml als Anstieg in der Mehrzahl der
Patienten angesehen.

« Der Test ist nicht geeignet zur Diagnose von koronaren
Herzerkrankungen. Dazu ist er nicht empfindlich genug.

Leistungsdaten

» Der Test wurde gegen den CRP Referenzstandard der WHO 85/506
kalibriert. Die Nachweisgrenze des CRP -Test wurde auf 10 pg / ml
eingestellt.

* Wenn die unverdiinnte Probe mehr als 40 pg / ml CRP enthélt,
erscheint eine zweite rote Testlinie. Bei einer Konzentration von mehr als
80 ug / ml erscheint eine dritte rote Testlinie.

+ Diese Konzentrationsbereiche konnten im Vergleich zu einem
quantitativen CrP Test bestatigt werden.

» Hook Effekte konnten nicht bis zu einer Konzentration von 2000 pg / ml
nachgewiesen werden.
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