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The Actim® CRP test is a visually interpreted, semiquantitative

immunochromatographic dipstick test, which is used for determination and
monitoring of CRP concentrations in whole blood samples. The test is intended
for professional use.

The Actim CRP kit (31031ETAC) contains 20 CRP test packs with instructions for
use. The components of each Actim CRP test pack (31021ETAC) are:

« One dipstick in a sealed aluminum foil pouch with desiccant.

« One tube of Specimen Dilution Buffer solution (0.5 ml). The buffer contains

buffer salts, bovine serum albumin (BSA) and preservatives.

Each kit contains a vial of 10 ul end-to-end capillaries (20). Alternatively, other
10 pl capillaries or a pipette may be used for sample collection (not available
with the kit).

Lancets or lancing devices are needed if samples are taken from fingertips.

Store the test kit at +2...+25 °C. Stored unopened, each component can be used
until the expiry date marked on the component. Open the foil pouch and remove
the dipstick from the pouch just prior to use.

The sample is 10 pl of whole blood diluted in Specimen Dilution Buffer. The
diluted sample can be kept at room temperature for 8 hours.

Sampling from the fingertip with the end-to-end capillary

Use a lancet or a lancing device to obtain a drop of blood from a fingertip. Take
the sample with the 10 pl capillary <x Make sure that the capillary becomes
filled with blood. Immediately drop the capillary into the Specimen Dilution

Buffer tube. Mix the sample into the buffer by inverting the tube upside down 10-
15 times until you see that the sample has completely transferred into the buffer
(no visible whole blood in the capillary)

Sampling from a whole blood sample tube

EDTA, citrate or heparin blood can also be used as a sample. The sample can be
pipetted from the blood sample tube with a 10 pl pipette. Dispense the sample
into the Specimen Dilution Buffer tube and mix the sample into the buffer.

If stored refrigerated, allow the aluminum foil pouch and the buffer tube

to reach room temperature. Open the foil pouch containing the dipstick by
tearing. Do not touch the yellow dip area at the lower part of the dipstick.
Identifying marks may be written on the upper green part of the dipstick. The
dipstick must be used shortly after its removal from the foil pouch.

Allow the specimen to reach room temperature before testing. Place the
yellow dip area (the lower end of the dipstick) into the diluted sampleg, and
hold it there until you see the liquid front enter the result area, . Remove the
dipstick from the solution and place it in a horizontal position.
The result is available in 5 minutes .. Do not pay attention to any lines
appearing later than 5 minutes.

If, in addition to the red control line there are

« no blue lines, the serum CRP concentration of the sample is <10 mg/L

« one blue line, the serum CRP concentration is 10-40 mg/l

« two blue lines, the serum CRP concentration is 40-80 mg/l

« three blue lines, the serum CRP concentration is >80 mg/l

If the control line does not appear, the test is invalj

The intensities of the blue lines will vary. When the CRP concentration is low

(10-15 mg/1) only one faint blue line appears in 5 minutes. As the concentration
of CRP increases, the intensity of the first line increases. A second blue line
begins to appear when the concentration exceeds 40 mg/l. Correspondingly,
for concentrations between 40 and 80 mg/l the second blue line becomes more
intense. A third blue line begins to appear when the CRP concentration exceeds
80 mg/L.



The test is intended forin vitro diagnostic use only.

. 'I't?]%tt%ssttrequwes 150 pl of diluted sample to ensure proper performance of

« Care must be taken when placing the dipstick in the sample tube. The upper
part of the dipstick must stay dry.

« Do not use a dipstick that has become wet before use, because moisture
damages the dipstick.

« Do not use a dipstick if you notice a blue or red coloring in the result area
before testing.

« Do not use a dipstick if its aluminum foil pouch or the seals are not intact.

« When dipping, be careful to hold the dipstick in position (with the dip area in
the diluted sample) until the sample liquid front reaches the result area.

« The red control line is in the upper part of the result area. Depending on the
CRP concentration, up to three blue lines indicating different concentrations
of CRP become visible starting from the lower end of the result area.
Appearance of a control line confirms correct performance of the test.

« If a control line does not appear the test is invalid, and should be repeated
using another dipstick.

« The intensities of the test lines may vary considerably. Please note that the
second and the third line never become as intense as the first line.

« Sometimes erythrocytes may cause red coloring in the lower part of the
result area. This is normal and does not have an effect on the performance
of the test.

« If the test result cannot be interpreted clearly (e.g. if the lines are blotched or
uneven) it is recommended that the test be repeated.

« The result of a test should be interpreted only after 5 minutes have elapsed.
However, do not pay attention to any lines appearing after 5 minutes.

« As with all diagnostic tests, results must be interpreted in the light of other
clinical findings.

« All biological specimens and materials must be treated as potentially
hazardous, and disposed of in accordance with local authority guidelines.

CRP is an acute-phase protein produced rapidly in response to inflammation,
infection and tissue damage. It is used in particular to differentiate bacterial
infections from virus infections. The test is based on immunochromatography. It
involves monoclonal antibodies to human CRP. One is bound to blue latex
particles (the detecting label). In the carrier membrane there are three CRP-
specific antibody zones, to which the blue latex particles will bind if the sample
contains CRP. When the dip area of the dipstick is placed in a diluted sample, the
dipstick absorbs liquid, which starts to flow up the dipstick. If the sample contains
CRP it binds to the antibody labeled with latex particles. The particles are carried
by the liquid flow and, if CRP is bound to them, they bind to the catching antibody
zones. The more CRP the sample contains the more blue lines become visible.

The red control line confirms the correct performance of the test.

Analytical sensitivity and measuring range

The lowest detection amount of CRP in serum samples is 10 mg/L. One blue

line appears when the concentration is > 10 mg/l. The second blue line appears
when serum CRP concentration is > 40 mg/l and the third line becomes visible if
the serum CRP concentration > 80 mg/l. Hook effect has been tested with CRP-
spiked samples. Samples containing up to 750 mg/l give consistently the result
>80 mg/l. CRP test is traceable to the reference material ERM-DA470.

Repeatability and reproducibility

Intra- (repeatability) and inter- (reproducibility) assay precision studies
have confirmed that the three different cut-off values of the CRP test are
approximately 10, 40 and 80 mg/L.

Interference testing
No interferences of bilirubin, rheumatoid factor (RF), lipid and SAP (Serum
Amyloid P) have been observed.



Diagnostic performance

Actim CRP test was evaluated at three different hospitals in Finland. At
hospitals 1 and 2 EDTA blood samples were tested against a quantitative
method. The evaluations showed that the Actim CRP results are comparable

to the quantitative measurement. Results are shown in FIG 1 and 2 on the inner
back cover. At hospital 3 Actim CRP test was performed from fingertip blood
and EDTA blood samples. The evaluation showed that the Actim CRP results are
comparable to the quantitative measurement. Results are shown in FIG 3 and 4
on the inner back cover.



Cisla v se vztahuji k vyobrazenim uloZenym uvnitf.

Namaceci zéna 4Vysledkova zéna gdestovaci linie Kentrolni linie

Test Actim® CRP je visualné interpretovatelny, semikvantitativni
imunochromatograficky prouzkovy test, ktery je pouzivan ke stanoveni a
monitorovani koncentrace CRP v plné krvi. Test je urcen k profesionalnimu
pouziti.

Souprava Actim CRP (31031ETAC) obsahuje 20 CRP test( v baleni s piibalovym
letdkem. Komponenty kaZzdého baleni testu Actim CRP (31021ETAC) jsou
nasledujici:

« Jednotlivé baleny testovaci prouzek v aluminiové félii se susidlem.

« Jednotlivé zkumavky s fedicim pufrem pro vzorek (0,5 ml). Pufr obsahuje soli,

hovézi sérovy albumin (BSA) a konzervacni latky.

Kazda souprava obsahuje lahvicku s 10 pl kapilarami typu end-to-end (20).
Alternativné mohou byt pouzity jiné 10 pl kapilary nebo pipety k odbéru vzorku
(které nejsou soucasti testu).

Pokud se provadi odbér z prstu, jsou zapotiebi k odbéru krve lancety nebo
odbérové prostiedky.

Diagnostické soupravy uchovavejte pfi +2...+25 °C. Kazda komponenta ulozena
neoteviena mlize byt pouZita aZ do doby exspirace vyznacené na poloZce.
Oteviete obal a vyjméte testovaci prouzek tésné pred pouzitim.

10 plvzorku plné krve j ie nafedéno vzorkem fediciho pufru. Zfedény vzorek
miZe byt uchovavan pri pokojové teploté 8 hodin.

Vzorek odebrany ze $pi¢ky prstu do kapilary typu end-to-end
Pouzijte kopiko nebo odbérové zafizeni k ziskani kapky krve ze §picky prstu.
Vzorek odeberte do 10 pl kapilaryg Pfesvédcte se, zda doslo k naplnéni

kapilary krvi. Kapilaru ihned vhodte do fediciho pufru pro vzorek. Michejte
vzorek s pufrem obracenim zkumavky 10—15 krat nahoru a dold, dokud
neuvidite, Ze vzorek byl kompletné prenesen z kapilary do pufru (v kapilare neni
viditelna zadna krev)

Vzorek z plné krve odebrané do zkumavky

Jako vzorek miize byt pouZita krev s EDTA, citratem nebo heparinem. Vzorek
maze byt pipetovan ze zkumavky s krvi 10 pl pipetou. Vzorek vypustte do
fediciho pufru pro vzorek a dobfe s pufrem promichejte.

V pfipadé uchovavani v chladniéce nechte hlinikovou félii a zkumavku s

pufrem ohfat na pokojovou teplotu. Oteviete natrzenim folie obal obsahujici
testovaci prouzek. Nedotykejte se Zluté ponofovaci ¢asti prouzku (na dolnim
konci testovaciho prouzku). Identifikaéni oznageni miize byt napsano na horni
Casti testovaciho prouzku. Testovaci prouzek musi byt pouzity kratce po
vyjmuti z ochranného obalu.

Pred testovanim ponechte vzorek vytemperovat na pokojovou teplotu.
Ponorte Zlutou ¢ast prouzku (dolni konec prouzku) do Fediciho pufru na
vzorek ga tam jej drzte dokud neuvidite Eelo tekutiny vstupovat do
vysledkové zény:, Vyjméte prouzek z roztoku a polozte ho do horizontalni
polohy.

Vysledek je pouZitelny v 5. minuté, .. Nevénujte pozornost Zadné linii, ktera
se objevi pozdéji neZ za 5 minut.

Pokud v pfitomnosti ¢ervené kontrolni linie nebude

« 2adna modra linie, sérova koncentrace CRP ve vzorku je <10 mg/|;

« jedna modra linie, sérova koncentrace CRP je 10-40 mg/L;

« dvé modré linie, sérova koncentrace je 40-80 mg/l;

« tfi modré linie, sérova koncentrace je >80 mg/L;

Pokud se kontrolni linie neobjevi, test je nehodnotitelng .

Intenzita modrych linii bude riizna. Pokud je koncentrace CRP nizka (10-15

mg/l), objevi se do 5 minut pouze slaba modra linie. Tak jak koncentrace CRP
vzrista, zesiluje se intenzita prvni linie. Druha linie se za¢ne objevovat, kdyz
koncentrace prekro¢i 40 mg/l. Tomu odpovida koncentrace mezi 40 az 80 mg/L
a modra linie se podle toho zesiluje. TFeti linie se objevi, kdyz koncentrace CRP
prekro¢i 80 mg/l.



Test je urCen k pouZziti pouze jako diagnostikum in vitro.

« Test vyzadule 150 pl redeneho vzorku k zajisténi vhodného provedeni testu.

« Pozornost musi b ovana tomu, kdyz se testovaci prouzek vklada do
zkumavky se vzo¥f<em Hons Coy protﬁ(u mustl’ zt'fsta‘t) i\ A

« Nepouzivejte prouzek, ktery predtim pfisel do styku s vlhkosti, protoZe vlhkost
prouzek poskozuje.

« Nepouzivejte testovaci prouzek, kdyz zaznamenate, modré nebo Cervené
zbarveni ve vysledkové zoné jesté pred testovanim.

« Nepouzivejte testovaci prouzek, pokud obal nebo uzavér jsou porusené.

« Pfi ponofovani drzte testovaci prouzek opatrné v poloze (ponofovaci ¢asti v
nafedéném vzorku) dokud se Celo tekutiny neobjevi ve vysledkové zoné.

« Kontrolni linie je v horni éasti nad vysledkovou linii. V zavislosti na koncentraci
CRP, zacinaji byt postupné viditelné od dolniho konce vysledkové zény tfi
modré linie znadici rizné koncentrace. Vyskyt kontrolni linie potvrzuje spravné
provedeni testu.

« Pokud se kontrolni linie neobjevi, test je nehodnotitelny a mél by se opakovat
pouzitim jiného testovaciho prouzku.

« Intensity testovacich linif se mohou vyrazné lisit. VSiméte si, prosim, Ze druha a
treti linie se nikdy nestane tak intenzivni, jako linie prvni.

« Nékdy mohou byt erytrocyty pfic¢inou ¢erveného zbarveni v dolni ¢asti
vysledkové zény. Toto je normalni a nema to vliv na vykonnost testu.

« Pokud vysledek testu nem(iZe byt jasné interpretovan (tj. linie jsou skvrnité
nebo nerovné) doporucuje se test opakovat.

« Vysledek testu by mél byt interpretovan pouze do uplynuti 5 minut. Jakmile se
objevi jakékoliv linie po 5 minuté, nevénujte jim pozornost.

« Tak jako u vSech diagnostickych testl, musi byt vysledky interpretovany ve
svétle jinych klinickych nalezl.

« VSechny biologické vzorky a materialy musi byt povaZovany za potencialné

infekéni a musi byt s nimi nakladano v souladu s mistnimi nafizenimi a predpisy.

CRP je bilkovina akutni faze vytvofena jako rychla odpovéd na zanét, infekci a
tkafiové poskozeni. Lze ¢astecné pouzit k diferenciaci infekce bakterialni od
virové.

Test je zaloZen na imunochromatografii. Ten zahrnuje monoklonalni protilatky
proti lidskému CRP. Jedna je navazana na modré latexové ¢astice (detekéni).

Na nosné membrané jsou tfi specifické zény protilatek, na které jsou navazany
modré latexové Castice podle koncentrace CRP. Jakmile je ponofovaci ¢ast

testovaciho prouzku ponofena do nafedénéhq vzorku, prouzek absorbuje
tekutiny a nastartuje se yzlinani tekutiny prouzkem. Pokud vzorek obsahUJ

(HiralfErRIRiNGu I BBlaTkoY rﬁ‘ﬁé‘?{éﬁ/a@&ﬁ@? SaeHER-sCITHRA Unaseny

protilatkami. Cim vice CRP vzorek obsahuje, tim jsou modré linie zfeteln&jsi.
Cervena kontrolni linie potvrzuje spravnost provedeni testu.

Analyticka citlivost a rozsah méfeni
Dolni mez pro detekci CRP ve vzorcich séra je 10 mg/L. Je-li koncentrace nad
10 mg/l, zobrazi se eden modry rouzek Druhy modry prouzek se objevi, kdyz

o G e B ehesh §“”a£§ﬁRPgWngoa

udavaly pokazdé vysledek > 80 mg/l. Test CRP je mozné najit v referenénim
materialu ERM-DA470.
Opakovatelnost a reprodukovatelnost

Studie hodnotici pfesnost testu ve smyslu opakovatelnosti a
reprodukovatelnosti potvrdily, Ze tFi rlizné cut-off hodnoty (rozhodovaci meze)

ﬁé%Eé%?gég%gn(?nlec:n?gé?gnagélb|l|rublnem revmatoidnim faktorem

(RF), tuky ani se SAP (sérovym amyloidem P).



Diagnosticka funkénost

Test Actim CRP byl hodnocen ve tfech rGiznych nemocnicich ve Finsku. V 1.

a 2. nemocnici byly srovnavany vzorky krve (EDTA) s kvantitativni metodou.
Hodnoceni ukazalo, Ze vysledky testu Actim CRP jsou srovnatelné s
kvantitativnim stanovenim. Vysledky jsou uvedeny na obr. 1 a 2 na vnitini strané
zadniho krytu. Ve 3. nemocnici byl proveden test Actim CRP ze vzork( krve z
prstu a ze zily (EDTA). Hodnoceni ukazalo, Ze vysledky testu Actim CRP jsou
srovnatelné s kvantitativnim stanovenim. Vysledky jsou uvedeny na obr. 3 a 4 na
vnitini strané zadniho krytu.



Die Nummern

- ¢ beziehen sich auf die Abbildungen auf der inneren
Umschlagseite.

Eintauchbereich sfestfeld Resitive Ergebnis-Banden Kentroll-Bande
Der Actim® CRP Test ist ein optisch interpretierbarer, semiquantitativer

immunchromatographischer Teststreifen-Test, welcher zur Bestimmung und
Uberwachung von CRP Konzentrationen in Vollblut-Proben dient. Der Test ist
fiir den professionellen Gebrauch bestimmt.

Die Testpackung (31031ETAC) enthalt 20 CRP Testbeutel mit
Gebrauchsanweisung. Jede Actim CRP Testpackung (31021ETAC) besteht aus
folgenden Komponenten:

« Ein Teststreifen im verschlossenen Aluminiumfolienbeutel mit Trockenmittel.
« Ein R6hrchen mit Probenverdiinnungspufferlésung (0,5 ml): Der

Puffer beinhaltet Puffersalz, Bovine Serum Albumin (BSA) und
Konservierungsmittel.

Jede Testpackung enthalt ein Flaschchen mit 10 pl end-to-end Kapillaren (20).

Es kénnen beliebige 10 pl Kapillaren bzw. Pipetten verwendet werden.
Lanzetten zur Blutentnahme aus der Fingerkuppe werden zusatzlich benétigt.

Die Testpackung bei +2...+25 °C lagern. Die Testkomponenten sind ungeéffnet bis
zum auf der Packung angegebenen Verfallsdatum verwendbar. Den Folienbeutel

o6ffnen und den Teststreifen erst vor dem Gebrauch herausnehmen.

Als Probe dient 10 pl Vollblut verdiinnt in Probenverdiinnungspuffer. Die geloste

Probe kann bei Raumtemperatur 8 Stunden aufbewahrt werden.

Entnahme aus der Fingerkuppe mit einer end-to-end Kapillare

Eine Lanzette benutzen, um aus der Fingerkuppe einen Bluttropfen zu erhalten.
Mit einer Kapillare die Blutprobe entnehmen .nSicherstellen, dass die
Kapillare vollstandig mit Blut gefiillt wird. Anschliefsend die Kapillare sofort

in den Probenverdiinnungspuffer geben. Die Probe gut mischen, indem das
Réhrchen 10-15 mal invertiert wird. Dabei muss die Probe sich vollkommen mit
dem Puffer vermischen (es darf kein Blut in der Kapillare verbleiben)

Entnahme aus einem Vollblut-Probenréhrchen

Es kann EDTA-, Citrat- oder Heparinblut eingesetzt werden. Die Probe kann mit
einer 10 pl Pipette aus dem Vollblutprobenrohrchen entnommen werden, und
wird anschliefdend in das Probenverdiinnungspufferrdhrchen pipettiert und
gemischt.

Bei gekiihlter Lagerung den Folienbeutel mit den Teststreifen auf

Raumtemperatur bringen. Erst dann den Beutel 6ffnen, dabei nicht den
gelben Bereich am unteren Ende des Teststreifens anfassen. Bei Bedarf kann
der Teststreifen auf dem griin-farbigen Teil beschriftet werden. Der dem
Folienbeutel entnommene Streifen ist sofort zu verwenden.

Zum Test muss die Probe Raumtemperatur haben. Den gelben Bereich
(unterer Teil des Teststreifens) in die Probe tauchen ¢gund so lange warten,
bis die Fliissigkeit im Testfeld sichtbar wirdy.. Danach den Teststreifen aus
der Probe nehmen und horizontal auf eine saubere Unterlage legen .

Das Ergebnis wird nach 5 Mi abgel l die nach mehr als

5 Minuten auftreten, haben keine Bedeutung.

Wenn zusatzlich zu der roten Kontrollbande

« keine blaue Bande sichtbar ist, ist die Serum-CRP-Konzentration in der
Probe <10 mg/L.

« eine blaue Bande erscheint, liegt die Serum-CRP-Konzentration
bei 10-40 mg/l.

« zwei blaue Banden erscheinen, liegt die Serum-CRP-Konzentration
bei 40-80 mg/L.

« drei blaue Banden erscheinen, ist die Serum-CRP-Konzentration >80 mg/L.
Erscheint keine Kontrollbande, ist der Test ungﬁlti% .



Die Farbintensitat der blauen Banden kann variieren. Bei niedriger CRP-
Konzentration (10-15 mg/l) erscheint nach 5 Minuten Reaktionszeit nur

eine schwache blaue Bande. Mit zunehmender CRP-Konzentration nimmt

die Intensitat der Bande zu. Eine zweite Bande erscheint, wenn die CRP-
Konzentration 40 mg/l Gibersteigt. Analog nimmt mit zunehmender CRP-
Konzentration zwischen 40 und 80 mg/l die Intensitat der zweiten blauen Bande
zu. Eine dritte Bande erscheint, wenn die CRP-Konzentration 80 mg/l iibersteigt.

Der Test ist nur zur in vitro-Diagnostik zu verwenden.

« Flir den Test sind etwa 150 pl verdiinnte Probe erforderlich.

« Der Teststreifen muss vorsichtig in das Probenréhrchen eingefiihrt werden.
Flussigkeitstropfen an den Wanden des Réhrchens diirfen die Réander des
Teststreifens nicht befeuchten.

« Keine Teststreifen verwenden, die feucht geworden sind.

« Falls bereits eine blaue oder rote Farbung des Testfeldes vor Testbeginn
erkennbar ist, darf ein Teststreifen nicht mehr verwendet werden.

« Falls die Aluminiumfolie oder die Versiegelung der Verpackung beschadigt ist,
darf der Teststreifen nicht mehr verwendet werden.

« Den Teststreifen nur so lange in der Probe belassen, bis die Fliissigkeit vom
Testfeld aufgenommen worden ist.

« Die rote Kontrollbande liegt im oberen Teil des Testfeldes. Abhangig von
der CRP-Konzentration erscheinen, angefangen vom unteren Bereich

des Testfeldes, bis zu drei blaue Banden, die unterschiedliche CRP-
Konzentrationen anzeigen. Das Erscheinen der Kontrollbande beweist, dass
der Test einwandfrei abgelaufen ist und richtig durchgefiihrt wurde.

« Ist eine Kontrollbande nicht sichtbar, ist der Test nicht giiltig und muss mit
einem neuen Teststreifen wiederholt werden.

« Die Intensitat der Testbanden kann betrachtlich variieren. Bitte beachten
Sie, dass die zweite und die dritte Bande nie die Intensitat der ersten Bande
bekommt.

« Manchmal kénnen Erythrozyten eine rétliche Verfarbung im unteren Teil des
Ergebnisfelds hervorrufen. Das ist normal und hat keine Auswirkungen auf
die Leistung des Tests.

« Ist die Interpretation des Tests unklar (z. B. gestrichelte oder punktierte
Banden) muss der Test mit einem neuen Teststreifen wiederholt werden.

« Der Test sollte nur nach 5 Minuten ausgewertet werden. Beachten sie
allerdings keine Banden, die erst nach 5 Minuten erscheinen.

« Wie bei allen diagnostischen Tests, miissen bei der Interpretation der
Ergebnisse die anderen klinischen Befunde des Patienten beriicksichtigt
werden.

« Alle biologischen Proben und Materialien sind nach Gebrauch in der fiir
potentiell infektioses Material vorgeschriebenen Weise zu entsorgen.

Das CRP ist ein Akute-Phase-Protein und steigt sehr rasch an bei entziindlichen
Prozessen, Infektionen und Gewebeldsionen. Die Bestimmung ist fiir die
Differenzierung von bakteriellen und viralen Infektionen hilfreich.

Der Test basiert auf Immunchromatographie, wobei zwei monoklonale
Antikorper gegen humanes CRP eingesetzt werden. Der erste Antikorper ist
an blaue Latexpartikel gebunden. An der Tragermembran befinden sich drei
spezifische Antikérperzonen, an welche die blauen Latexpartikel binden,
wenn CRP in der Probe vorhanden ist. Beim Eintauchen des Teststreifens

in die verdiinnte Probe wird die Fliissigkeit aufgenommen und fliefst in der
Membran nach oben. Enthalt die Probe CRP, bindet es sich an die Latex-
fixierten Antikorper, die wiederum am Antikorperbereich der Tragermembran
festgehalten werden. Je mehr CRP in der Probe vorhanden ist, umso mehr
blaue Banden werden sichtbar.

Eine rote Bande (Kontrolle) weist nach, dass der Test einwandfrei abgelaufen ist
und richtig durchgefiihrt wurde.

Analytische Sensitivitdt und Messbereich

Die niedrigste nachweisbare Menge von CRP in Serumproben liegt bei 10 mg/L.
Wenn die Konzentration > 10 mg/l betragt, erscheint eine blaue Bande. Die
zweite blaue Bande erscheint, wenn die CRP-Serumkonzentration > 40 mg/|
betragt, und die dritte blaue Bande wird bei einer CRP-Serumkonzentration

> 80 mg/l sichtbar. Der Hook-Effekt wurde an mit CRP versetzten Proben
getestet. Proben mit bis zu 750 mg/| zeigten konsistent Ergebnisse > 80 mg/L.
Als Vergleich fiir den CRP-Test wurde die Referenzsubstanz ERM-DA470
verwendet.



Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit
Untersuchungen der Intraassay-Prazision (Wiederholbarkeit) und Interassay-
Préazision (Reproduzierbarkeit) haben bestatigt, dass die drei Grenzwerte des
CRP-Tests bei etwa 10, 40 und 80 mg/! liegen.

Beeintrachtigungstest

Es wurden keine Beeintrachtigungen durch Bilirubin, Rheumafaktoren (RF),
Lipide oder SAP (Serum-Amyloid P) beobachtet.

Diagnostische Leistungsfahigkeit

Der Actim-CRP-Test wurde in drei verschiedenen Krankenhausern in
Finnland bewertet. In Krankenhaus 1 und 2 wurden EDTA-Blutproben mit
einer quantitativen Methode verglichen. Die Bewertungen ergaben, dass

die Ergebnisse des Actim-CRP-Tests vergleichbar mit den quantitativen
Messwerten sind. Die Ergebnisse sind in ABB. 1 und 2 auf der hinteren
Umschlagseite innen dargestellt. In Krankenhaus 3 wurden Actim-CRP-Tests
an Proben aus Fingerkuppenblut und EDTA-Blutproben durchgefiihrt. Die
Bewertung zeigte, dass die Ergebnisse des Actim-CRP-Tests vergleichbar mit
den quantitativen Messwerten sind. Die Ergebnisse sind in ABB. 3 und 4 auf der
hinteren Umschlagseite innen dargestellt.



Los niimeros del g - ¢ se refieren a las ilustraciones en la cubierta interior.

Area sumergible gArea de resultados lineas de prueba Linea control

La prueba Actim® CRP se interpreta visualmente

mediante un test inmunocromatografico semicuantitativo, el cual se usa para
la determinacién y monitorizacion de concentraciones de PCR en muestras de
sangre total. El test es solo para uso diagndstico profesional.

EL kit Actim CRP (31031ETAC) contiene 20 tests de PCR con instrucciones de
uso. Los componentes de cada test Actim CRP (31021ETAC) son:
« Una tira inmunocromatografica en envase individual de aluminio sellado con

desecante.

« Un tubo de Tampdn de Dilucién de Muestra (0.5 ml).
El tampon contiene sales, albimina bovina (BSA), y conservantes.

Cada kit contiene un recipiente con 20 capilares (10 pl). Alternativamente se

pueden utilizar otros capilares de 10 pl o una pipeta para la toma de muestra (no
incluida en el kit).

Para tomar una muestra por puncion en el dedo, es preciso disponer de lancetas
o de un dispositivo similar para puncion.

Almacenar el kit a +2...+25 °C. Almacenado sin abrir, cada componente puede
utilizarse hasta la fecha de caducidad indicada en cada componente. Después
de abrir el envase de aluminio que contiene la tira, es conveniente utilizarla lo
antes posible.

La muestra es 10 pl de sangre total diluida en el Buffer de Dilucién de Muestras.
La muestra diluida se puede mantener a temperatura ambiente durante 8
horas.

Toma de muestra por puncién en el dedo con los capilares

Utilizar una lanceta o dispositivo similar para obtener una gota de sangre de la
punta del dedo. Tomar la muestra con el capilar znAsegurarse que el capilar se
llena completamente de sangre. Inmediatamente introducir el capilar en el tubo
de Dilucidn de Muestra. Mezclar la muestra con el tampon invirtiendo el tubo
10-15 veces hasta que se observe que la muestra se ha transferido totalmente al
tampdn (no debe observarse sangre en el interior del capilar)

Toma de muestra de un tubo de sangre total

Puede utilizarse sangre con EDTA, citrato o heparinizada como muestra para
el ensayo. La muestra puede pipetearse del tubo de sangre con una pipeta
de 10 pl. Dispensar la muestra en el tubo de tampén de dilucidn de muestray
mezclarla con el tampén.

Si el kit se almacena refrigerado, se debe dejar que la bolsa de papel de

aluminio y el tubo de la solucién tampon alcancen la temperatura ambiente.
Abrir el sobre que contiene la tira reactiva. No tocar la zona amarilla del
extremo de la tira. Los datos de identificacion pueden anotarse en la zona
superior de color verde. La tira debe utilizarse tan pronto como sea posible
después de sacarla del envase de aluminio.

Dejar que la muestra alcance la temperature ambiente antes de realizar el
ensayo. Introducir el extremo de color amarillo de la tira (extremo inferior de
la tira) en el tubo conteniendo la muestra diluida gy mantenerla sumergida
hasta que se visualice en la zona de reaccion la aparicion del liquido
Sacar la tira de la solucion y dejarla sobre una superficie limpia en posicion
horizontal.

El resultado aparece en 5 minutos .z No prestar atencion a las lineas que
aparezcan transcurridos mas de 5 minutos.

Si ademas de la linea de color rojo,

« No aparecen ninguna linea azul, la concentracion de PCR en suero de la
muestra es <10 mg/l

« Aparece una linea azul, la concentracién de PCR es 10-40 mg/1

- Aparecen dos lineas azules, la concentracion de PCR en suero es 40-80 mg/l
« Aparecen tres lineas azules, la concentracion de PCR en suero es >80 mg/l
Si la linea de control no aparece, la prueba es invéli(b .



Laintensidad de la lineas azules puede variar. Cuando la concentracion de PCR es
baja (10-15 mg/l) aparecera en 5 minutos una linea suave de color azul. A medida
que la concentracion de PCR va incrementandose, la intensidad de la linea se
incrementa. Una segunda linea azul empieza a aparecer cuando la concentracion
sobrepasa los 40 mg/l. Del mismo modo, para concentraciones entre 40 y 80 mg/l
laintensidad de la segunda linea azul va incrementando. La tercera linea azul
empieza a aparecer cuando la concentracion de PCR sobrepasa los 80 mg/l.

El test esta disefiado para uso diagndstico in vitro Unicamente.

« El ensayo requiere 150 pl de muestra diluida.
- Ladiralehedpiraeitisse cneidisado en el tubo de muestra. La parte superior

« No utilizar una tira que haya sido humedecida anteriormente, ya que la
humedad dafa la tira.

« No usar el test de prueba si encuentra color rojo o azul en el area de
resultados antes de realizar la prueba.

< No usar el test de prueba si el sobre de sellado no esta intacto.

« Alintroducir la tira en la muestra mantenerla en posicion (con la parte
amarilla sumergida en la muestra diluida) hasta que aparezca el liquido en la
zona de reaccion.

« La linea de control de color rojo aparece en la parte superior del area de
resultados. Dependiendo de la concentracion de PCR, pueden aparecer,
empezando por la parte inferior del area de resultados, hasta 3 lineas de color
azul que indican diferentes concentraciones de PCR. La aparicion de la linea
de control confirma el correcto funcionamiento del test.

« Si no aparece la linea de control, el test debe considerarse invalido y debe
repetirse utilizando otra tira.
« Si el test no puede interpretarse claramente (por ejemplo si las lineas
aparecen muy juntas o no se perciben bien), se recomienda repetir el test.
- Las intensidades de las lineas de prueba pueden variar considerablemente.

Tenga en cuanta que la segunda y tercera linea nunca son tan intensas como
la primera.

« Es posible que los eritrocitos causen un coloreado rojo en la parte baja del area
de resultados. Esto es normal y no tiene efecto en el rendimiento de la prueba.

« El resultado del test debe interpretarse Ginicamente después de 5 minutos.
La aparicion de una linea azul suave transcurridos 5 minutos se tiene que
descartar.

« Como en cualquier otro test diagndstico, los resultados deben interpretarse de
acuerdo a otras evidencias clinicas.

« Todas las muestras biolégicas y materiales deben manipularse como
potencialmente peligrosos, y deben ser desechados de acuerdo a las
normativas locales vigentes.

La PCR es una proteina de fase aguda producida rapidamente como respuesta a
un proceso inflamatorio, infeccion o dafio de los tejidos. Se utiliza en particular
para diferenciar las infecciones bacterianas de las infecciones viricas.

El test se basa en la técnica inmunocromatografica. Se utilizan anticuerpos
monoclonales anti PCR humana. Uno de ellos esta fijado a particulas de latex

de color azul (marcador de reaccion). En la membrana hay tres zonas con
anticuerpos especificos anti PCR a las que se fijaran las particulas de latex

si la muestra contiene PCR. Cuando la tira reactiva se pone en contacto con

la muestra diluida, ésta absorbe el liquido, que comienza a difundir por la
membrana de la tira. Si la muestra contiene PCR, sera capturada por los
anticuerpos fijados a las particulas de latex. Las particulas de latex difunden con
el liquido por la membrana y si la PCR se ha fijado a ellas, quedan atrapadas en
las zonas que contienen anticuerpos. Cuanta mayor cantidad de PCR contiene la
muestra, mayor nimero de lineas de color azul se hacen visibles.

La linea roja de control aparece siempre que el test se ha realizado correctamente.

Sensibilidad analitica e intervalo de mediciones

La cantidad minima detectable de CRP en las muestras de suero es de 10 mg/L.
Aparece una linea azul en concentraciones > 10 mg/l. La segunda linea azul
aparece cuando la concentracion del CRP es 40 mg/ly la tercera linea se hace
visible cuando la concentracién de CRP es > 80 mg/L. Se ha probado el efecto
gancho con las muestras que contienen CRP. Las muestras que contienen mas

de 750 mg/l dan un coherente resultado de > 80 mg/L. La prueba de CRP se puede
encontrar en el material de referencia ERM-DA470.



Repetibilidad y reproducibilidad
Los estudios de precision intra- (repetitibilidad) e inter- (reproducibilidad)
han confirmado que hay tres valores limite de las pruebas de CRP que son
aproximadamente 10, 40 y 80 mg/L.

Prueba de interferencia

No se han observado interferencias entre la bilirrubina, el factor reumatoide
(RF), los lipidos y el SAP (proteina amiloide sérica).

Rendimiento diagnédstico

Eltest Actim CRP se ha evaluado en tres hospitales de Finlandia. En los
hospitales 1y 2 se probaron muestras de sangre con EDTA frente a un método
cuantitativo. Las evaluaciones mostraron que los resultados de la prueba Actim
CRP son comparables a la medicion cuantitativa. Los resultados se muestran en
laFIG 1y en laFIG 2 en la cubierta trasera interior. En el 3er hospital se realizd
la prueba Actim CRP a partir de muestras de sangre digitales y de muestras de
sangre con EDTA. La evaluacion mostré que los resultados de la prueba Actim
CRP son comparables a la medicion cuantitativa. Los resultados se muestran
enlaFIG 3yen laFIG 4 en la cubierta trasera interior.



Numerot gy - ¢ viittaavat sisékannen kuviin.

Kastamisalue gfulosalue Festiviivat Kentrolliviiva
Actim® CRP -testi on visuaalisesti luettava, immunokromatografinen tikkutesti,

jota kdytetaan CRP-tason semikvantitatiiviseen maarittamiseen ja seurantaan
kokoverindytteesta. Testi on tarkoitettu ammattikayttéon.

Testipakkaus (31031ETAC) sisaltaa 20 Actim CRP -testipussia ja kayttdohjeen.
Kukin Actim CRP -testipussi (31021ETAC) sisaltaa seuraavat komponentit:

« Yksi testitikku laminaattipussiin pakattuna kuiva-aineen kanssa.

« Yksi putki naytteenlaimennuspuskuria (0,5 ml). Liuos sisaltaa puskurisuoloja,
naudan seerumin albumiinia (BSA) ja sailontaaineita.

Testipakkauksessa on lisaksi mukana naytteenottoon tarvittavia 10 pl
kapillaareja (20). Naytteenottoon voi vaihtoehtoisesti kayttaa muita 10 pl
kapillaareja tai pipetteja, joita ei ole pakkauksessa mukana.

Sormenpaandytteen ottamista varten tarvitaan liséksi lansetteja.

Sailyta testipakkausta +2...+25 °C:ssa. Testin komponentit sdilyvat avaamattomissa

pakkauksissa kullekin komponentille ilmoitettuun viimeiseen kayttépaivaan
saakka. Avaa alumiinipussi ja poista tikku pussista juuri ennen kayttoa.

Naytteena kaytetaan 10 pl kokoverta, joka on laimennettu ndytteenlaimennus-
puskuriin. Laimennettua ndytetta voidaan sailyttaa 8 tuntia huoneenlammassa.

Sormenpdaverindytteen ottaminen

Kayta lansettia verindytteen ottamiseksi sormenpaasta. Ota nayte kapillaariin
varmistaen, etta koko kapillaari tayttyy verellag), Tiputa kapillaari

valittémasti naytteenlaimennuspuskuriputkeen. Sekoita nayte puskuriin
kaantelemallad putkea ylésalaisin 10-15 kertaa, kunnes naet naytteen siirtyneen
kokonaisuudessaan puskuriin (kapillaarissa ei ole jaljella nakyvaa kokoverta)

Ndytteen ottaminen kokoveriputkesta

Naytteend voi kayttad myos EDTA-, sitraatti- tai hepariiniverta. Nayte
voidaan pipetoida nayteputkesta 10 pl pipetilld. Annostele nayte
naytteenlaimennuspuskuriputkeen ja sekoita se puskuriin.

Jos testipakkausta sdilytetaan jaakaapissa, anna alumiinifoliopussin

ja puskuriputken lammeta huoneenlampdiseksi. Avaa laminaattipussi
repaisemalld. Ala koske testitikun alaosassa olevaan keltaiseen
kastamisalueeseen. Naytemerkinnat voi tarvittaessa kirjoittaa testitikun
vihredaan osaan. Laminaattipussista poistettu testitikku on kaytettava
viipymatta.

Testattaessa naytteen tulee olla huoneenlampéinen. Aseta keltainen
kastamisalue (testitikun alaosa) naytteeseen gja pida tikkua paikallaan,
kunnes nesterintama alkaa nékya tulosalueella.., Nosta testitikku pois
ndytteesta ja aseta se puhtaalle alustalle vaakasuoraan asentoon.

. . s .

Testitulos luetaan 5 minuutin kohdalla . Al kii
jotka ilmestyvit 5 minuutin jalkeen.

Jos punaisen kontrolliviivan lisaksi tulosalueella

« ei ole yhtaan sinista viivaa, potilaan seerumin CRP-pitoisuus on <10 mg/l
« on yksi sininen viiva, potilaan seerumin CRP-pitoisuus on 10-40 mg/l

- on kaksi sinista viivaa, potilaan seerumin CRP-pitoisuus on 40-80 mg/l

- on kolme sinista viivaa, potilaan seerumin CRP-pitoisuus on >80 mg/l

Jos kontrolliviiva ei ilmesty, testin tulos on mitatdi

Sinisten viivojen intensiteetit vaihtelevat. Jos CRP-pitoisuus on matala (10-15

mg/l), vain yksi heikko sininen viiva ilmestyy 5 minuutissa. Ensimmaisen viivan
intensitetti voimistuu kun CRP-pitoisuus on korkeampi. Toinen sininen viiva
alkaa ilmestya, kun CRP-pitoisuus ylittda 40 mg/l. Vastaavasti pitoisuuden
ollessa valilla 40-80 mg/l, toinen sininen viiva vahvistuu. Kolmas sininen viiva
alkaa ilmestya kun pitoisuus ylittaa 80 mg/l.



. . _invitro -diagnostiseen kayttoon.
Testi on tarkoitettu vain

« Testin suoritus vaatii noin 150 pl laimennettua naytetta
- TRRARE S aebAgises koo R eRIRALR SRl

- Ala kayta testitikkua, joka on kastunut, silla kosteus vahmgontaa tikkua.

- Ala kayta testitikkua, jossa tulosalueella nakyy sinista tai punaista jo ennen
testin suorittamista.

- Ala kayta testitikkua, jos sen alumiinipakkaus on vahingoittunut tai saumat
eivat ole kiinni.

« Testitikkua on pidettava ndytteessa niin kauan, etta neste ehtii imeytya
tulosalueelle asti.

« Punainen kontrolliviiva on tulosalueen yldosassa. CRP-pitoisuudesta riippuen
tulosalueelle ilmestyy enintaan kolme sinisté viivaa tulosalueen alareunasta
alkaen. Kontrolliviivan ilmestyminen varmistaa testin oikean suorituksen.

« Jos kontrolliviiva ei ilmesty, testi on mitaton ja tulisi uusia uudella testitikulla.

« Testiviivojen intensiteetit voivat vaihdella merkittavasti. Huomatkaa, etta
toinen ja kolmas testiviiva ei koskaan tule yhta vahvoiksi kuin ensimmainen
testiviiva.

« Joskus punasolut voivat aiheuttaa punaista varjaytymista tulosalueen
alareunaan. Tama on normaalia, eika silla ole vaikutusta testin toimintaan.

« Mikali tuloksen tulkinta on epaselva (esimerkiksi epayhtenaiset tai
pistemaiset viivat) suosittelemme testin uusimista.

« Testin tulos tulee tulkita 5 minuutin kuluttua. Mahdollisiin 5 minuutin jalkeen
ilmestyviin viivoihin ei tule kiinnittaa huomiota.

« Tuloksia tulkitessa tulee ottaa huomioon potilaan muut kliiniset tiedot.

« Kaikkia biologisia nadytteita ja materiaaleja on pidettava mahdollisesti
tartuntavaarallisina ja ne on havitettava paikallisten maaraysten mukaan.

stel testn%un reunoja.

CRP on akuuttifaasiproteiini, jonka pitoisuus veressa kohoaa nopeasti ja
voimakkaasti mm. kudostuhon, tulehduksen ja infektion seurauksena. Sita
kaytetaan erityisesti erottamaan bakteeri-infektiot virusten aiheuttamista
infektioista.

Testi perustuu immunokromatografiaan. Siina kaytetaan CRP:lle

spesifisia monoklonaalisia vasta-aineita. Vasta-ainetta on sidottu sinisiin
lateksipartikkeleihin (leima). Tulosalueella on kolme CRP:lle spesifista vasta-
ainevychykettd, johon siniset lateksipartikkelit tarttuvat, mikali ndyte sisaltaa
CRP:ta. Kun testitikun kastamisalue kastetaan laimennettuun verindytteeseen,
neste imeytyy tikkuun ja liikkuu sita pitkin ylospain. Naytteessa mahdollisesti
oleva CRP sitoutuu lateksipartikkeleihin kiinnitettyyn vasta-aineeseen.
Lateksipartikkelit kulkevat nestevirran mukana, ja mikali niihin on kiinnittynyt
CRP:t4, ne tarttuvat kantajamembraanissa oleviin vasta-ainevydhykkeisiin. Mita
enemman naytteessa on CRP:ta sitd useampi sininen viiva muodostuu.

Punainen kontrolliviiva muodostuu aina, kun testi on suoritettu oikein.

Analyysiherkkyys ja mittausalue

Pienin todettava CRP:n pitoisuus seerumindytteesta on 10 mg/L. Yksi

sininen viiva nakyy, kun pitoisuus on yli 10 mg/l. Kaksi sinista viivaa nakyy,
kun seerumin CRP-pitoisuus ylittad 40 mg/l ja kolme viivaa, kun seerumin
CRP-pitoisuus on suurempi kuin 80 mg/l. Hook-efekti on testattu korkeilla
CRP-naytteilla. Naytteet, joiden pitoisuus on enintddn 750 mg/l, antoivat
johdonmukaisesti tuloksen > 80 mg/l. CRP-testi on jaljitettavissa ERM-DA470-
referenssimateriaaliin.

Toistettavuus ja uusittavuus

Mittaussarjan sisaisilla (toistettavuus) ja sarjojen valisilla (uusittavuus)
tarkkuuden tutkimuksilla CRP-testin kolmeksi toteamisrajaksi on vahvistettu
10, 40 ja 80 mg/L.

Hairidalttiuden testaus
Bilirubiinin, reumatekijan (RF),
(SAP) ei todettu aiheuttavan hal

in tai seerumin amyloidi-P-komponentin



Diagnostinen suorituskyky

Actim CRP -testia arvioitiin kolmessa suomalaisessa sairaalassa. Sairaaloissa
1 ja 2 EDTA-verinaytteita testattiin ja verrattiin kvantitatiiviseen menetelmaan.
Arvioinnit osoittivat, etta Actim CRP -testin tulokset olivat vertailukelpoisia
kvantitatiivisen mittauksen tulosten kanssa. Tulokset on esitetty
sisatakakannen kuvissa 1 ja 2. Sairaalassa 3 Actim CRP -testissa kaytettiin
sormenpaan ja EDTA-verindytteita. Arviointi osoitti, ettd Actim CRP -testin
tulokset olivat vertailukelpoisia kvantitatiivisen mittauksen tulosten kanssa.
Tulokset on esitetty sisatakakannen kuvissa 3 ja 4.



Les numéros

-y se réferent aux images d'illustration de la couverture
interne.

Zone d’immersion sZone de résultats fignes-Test Ligne-Contréle

Actim® CRP Test est un test immunochromatographique d’interprétation

visuelle, semi-quantitatif pour la détermination et le suivi des concentrations en
CRP dans les échantillons de sang total. Le test est a usage professionnel.

Le coffret Actim CRP (31031ETAC) contient 20 sachets de tests avec notices
d’utilisation. Les composants de chaque sachet d’Actim CRP (31021ETAC) sont:

« Une bandelette dans un sachet fermé en aluminium avec un dessicant.

« Un tube de tampon de dilution (0,5 ml). Le tampon contient des sels, de la
sérum albumine bovine (BSA) et des conservateurs.

Chaque coffret contient un flacon de capillaires de 10 pl (20). Tout capillaire

de 10 pl ou pipette (non disponible dans le coffret) peut étre utilisé pour le

prélévement des échantillons.

Des lancettes sont nécessaires si les échantillons sont prélevés au bout des
doigts.

Conserver le coffret a +2...+25 °C. Ne pas dépasser la date de péremption
indiquée sur U'étiquette. Ouvrir le sachet et sortir la bandelette du sachet juste
au moment de 'utilisation.

L’échantillon correspond a 10 pl de sang total dilué dans le tampon de dilution.
L’échantillon dilué peut étre conservé a température ambiante pendant 8
heures.

Prélévement au bout du doigt avec le capillaire

Utiliser une lancette pour obtenir une goutte de sang au bout du doigt. Prélever
"échantillon avec le capillaire .mS’assurer que le capillaire est rempli de sang.
Introduire immédiatement le capillaire dans le tube de tampon de dilution.
Mélanger l'échantillon dans le tampon en retournant le tube 10-15 fois jusqu’a
ce que ’échantillon soit complétement mélangé au tampon (plus de traces de
sang visibles dans le capillaire)

Prélévement depuis un tube de sang total

Les échantillons recueillis sur EDTA, citrate ou héparine peuvent étre utilisés.
L’échantillon peut étre prélevé depuis un tube de sang total avec une pipette de
10 pl. Verser I'échantillon dans le tube de tampon de dilution et mélanger.

En cas de conservation au réfrigérateur, laisser le sachet en aluminium et le

tube de solution tampon revenir a température ambiante. Ouvrir 'emballage
en aluminium contenant la bandelette, du c6té indiqué. Ne pas toucher la
zone absorbante jaune située a 'extrémité inférieure de la bandelette. Des
marques d’identification peuvent étre écrites sur la partie supérieure verte
de la bandelette. Utiliser la bandelette rapidement aprés l'avoir retirée du
sachet.

Avant de réaliser le test, laisser 'extrait d’échantillon revenir a température
ambiante. Placer la zone absorbante jaune dans 'échantillon dilué get
maintenir & ce niveau jusqu’a ce que le front de migration atteigne la zone de
résultats . Enlever la bandelette de la solution et placer la a l’horizontal.

Le résultat se lit en 5 minutes s Toute ligne apparaissant au-dela de 5
minutes ne doit pas étre prise en considération.

Si, en plus de la ligne-contréle rouge, il y a:

« aucune autre ligne bleue, la concentration du sérum en CRP est <10 mg/l

« une ligne bleue, la concentration du sérum en CRP est 10-40 mg/l

« 2 lignes bleues, la concentration du sérum en CRP est 40-80 mg/l

« 3 lignes bleues, la concentration du sérum en CRP est >80 mg/l

Si la ligne de contrdle n’apparait pas, le test est invalid .

L’intensité des lignes bleues varie. Quand la concentration en CRP est faible (10-

15 mg/l), une pale ligne bleue apparait en 5 minutes. Lorsque la concentration
en CRP augmente, l'intensité de la ligne augmente également. Une deuxiéme



ligne bleue commence a apparaitre quand la concentration excéde 40 mg/L.
Ainsi, pour des concentrations entre 40 et 80 mg/l|, la deuxiéme ligne bleue
devient plus intense. Une troisieme ligne bleue commence a apparaitre quand la
concentration en CRP excéde 80 mg/l.

Pour usage in vitro uniquement.

« Le test nécessite 150 ul d’échantillon dilué pour assurer la réalisation
convenable de la réaction.

= L'introduction de la bandelette dans le tube de dilution doit se faire avec
précaution. La partie supérieure doit rester séche.

« Ne pas utiliser une bandelette préalablement exposée a I’humidité (celle-ci
endommage l'intégrité de la bandelette).

« Ne pas utiliser une bandelette présentant une coloration bleue ou rouge dans
la zone de résultats.

« Ne pas utiliser une bandelette si le sachet la contenant n’est pas intact.

« Lors de 'immersion, il est important de tenir la bandelette dans la bonne
position pour que le front de migration atteigne la zone de résultats.

« La ligne-contréle rouge est située dans la partie supérieure de la zone
de résultats. Selon la concentration en CRP, jusqu’a trois lignes bleues,
indiquant des concentrations différentes en CRP, deviennent visibles a partir
de la partie inférieure de la zone de résultats. L’apparition d’une ligne-
controle valide le test. Si une ligne contréle n’apparait pas, le test est invalide
et doit étre répété avec une nouvelle bandelette.

« Les intensités des lignes tests peuvent varier considérablement. A noter que

la seconde et la troisieme ligne ne deviennent jamais aussi intenses que la

premiére ligne test.

« Parfois des globules rouges peuvent colorer la partie inférieure de la zone de
résultat. Ceci est normal et n’affecte pas la performance du test.

« Si le test ne peut étre interprété correctement (par exemple si les lignes sont
marbrées ou irréguliéres), il est recommandé de répéter le test avec une
nouvelle bandelette.

« Le résultat du test doit étre interprété a 5 minutes. Ne pas tenir compte de
ligne apparaissant aprés 5 minutes.

- Comme tous les résultats de diagnostic, les résultats doivent étre interprétés en
fonction de 'ensemble des données cliniques avant d’établir un diagnostic final.

« Tout échantillon et matériel biologique doit étre considéré comme
potentiellement infectieux, manipulé avec précaution et éliminé selon les
recommandations en vigueur.

CRP est une protéine caractéristique d’une phase aigué, produite rapidement
en réponse a une inflammation, une infection ou une lésion des tissus. Elle est
utilisée en particulier pour différencier une infection bactérienne d’une infection
virale.

Actim CRP est un test immunochromatographique qui utilise des anticorps
monoclonaux dirigés contre la CRP humaine. Ces anticorps anti-CRP, fixés aux
particules de latex bleues forment des complexes immuns en présence de CRP.
Lorsque la zone absorbante de la bandelette est introduite dans ’échantillon
dilué, la CRP, si elle est présente, se lie a l'anticorps fixé sur les particules de
latex et migre le long de la membrane. La CRP est ensuite capturée au niveau
de la ligne contenant le second anticorps. Au cours de leur migration sur la
[nembrane, ces complexes se fixent sur trois zones d’anticorps spécifiques de
a CRP.

Plus le taux de CRP dans '’échantillon augmente, plus le nombre de lignes
bleues visible augmente.

La ligne rouge (ligne-contréle) valide le test.

Sensibilité de 'analyse et plage de mesure

Le volume de détection le plus bas de CRP dans les échantillons de sérum est
de 10 mg/L. Une ligne bleue apparait lorsque la concentration est >10 mg/L. La
deuxiéme ligne bleue apparait lorsque la concentration de CRP dans le sérum
est >40 mg/l et la troisieme ligne devient visible si la concentration de CRP dans
le sérum >80 mg/l. L’effet crochet a été testé avec des échantillons additionnés
de CRP. Les échantillons contenant jusqu’a 750 mg/l fournissent un résultat
constamment >80 mg/L. Le test CRP est rattachable au document de référence
ERM-DA470.



Répétabilité et reproductibilité

Des études de précision de la répétabilité intradosage et de la reproductibilité
interdosage ont confirmé que trois valeurs différentes de seuil de détection du
test CRP sont approximativement les suivantes : 10, 40 et 80 mg/L.

Test d'interférence

Aucune interférence de bilirubine, facteur rhumatoide (FR), lipide et SAP
(Serum Amyloid P) n’a été observée.

Performances diagnostiques

Le test Actim CRP a été évalué dans trois hopitaux différents en Finlande. Dans
les hopitaux 1 et 2, des échantillons de sang EDTA ont été testés selon une
méthode quantitative. Ces évaluations ont montré que les résultats Actim CRP
sont comparables a la mesure quantitative. Les résultats sont présentés aux
FIG 1 et 2 en dos de couverture interne. Dans 'hdpital 3, un test Actim CRP a
été réalisé a partir d’échantillons issus d’un prélévement sanguin au bout du
doigt et de sang EDTA. L’évaluation a montré que les résultats Actim CRP sont
comparables a la mesure quantitative. Les résultats sont présentés aux FIG 3 et
4 en dos de couverture interne.



Fare riferimento alle illustrazioni - 4§ nella copertina interna.

Area ad immersione gArea direazione Linee test Lipea di controllo
Il Actim® CRP test & un test ad interpretazione visiva, semiquantitativo e

immunocromatografico su dipstick, usato per determinare e monitorare la
concentrazione di CRP nel campione di sangue intero. Il test deve essere
utilizzato solo da personale esperto.

Il kit (31031ETAC) contiene 20 CRP tests con le istruzioni d’uso. I componenti di
ogni confezione di Actim CRP test (31021ETAC) sono:

« Un dipstick in una busta di alluminio chiusa con il disessicante

« Una provetta con 0,5 ml di tampone di diluizione. Il tampone contiene

albumina bovina serica (BSA), sali e conservanti.

Ogpni kit contiene una provetta con capillari da 10 pl (20). Alternativamente,
possono essere utilizzati altri capillari da 10 pl o una micropipetta per il prelievo
del campione (non forniti con il kit).

Lancette pungidito sono richieste se il prelievo viene effettuato dalle dita.

Conservare il kit a +2...+25 °C. Conservato chiuso, ogni singolo componente
puo essere utilizzato fino alla data di scadenza evidenziata su ogni singolo
componenete del kit. Utilizzare i dipsticks subito dopo la loro rimozione dalla
busta di alluminio.

Il campione € 10 pl di sangue intero diluito in tampone di diluizione. Il campione
diluito puo essere tenuto a temperature ambiente per 8 ore.

Prelievo del campione dalle dita con capillare

Usare una lacetta per ottenere una goccia di sangue da un dito. Prelevare il
campione con un capillare -nEssere sicuro che il capillare venga riempito
completamente dal sangue. Immediatamente immergere il capillare nella
provetta con il tampone di diluizione. Capovolgere la provetta 10-15 volte per
trasferire tutto il campione dal capillare al tampone (non si deve pili visualizzare
sangue nel capillare)

Prelievo del campione da una provetta di sangue intero

Come campione puo essere utilizzato sangue proveniente da una provetta con
EDTA, citrato o eparina. Il campione puo essere prelevato dalla provetta con
una pipetta da 10 pl. Dispensare il campione in una provetta con tampone di
diluizione e miscelare.

Se conservate in ambiente refrigerato, attendere che la busta in alluminio e

la provetta con la soluzione tampone raggiungano la temperatura ambiente.
Non toccare la parte in giallo del dipstick nella parte inferiore. La parte
superiore in verde puo essere uilizzata per identificare il dipstick. Il dipstick
deve essere utilizzato subito dopo la rimozione dalla busta di alluminio.

Permettere al campione di raggiungere la temperatura ambiente prima di
effettuare il test. IImmergere la parte inferiore del dipstick, in giallo, nel
campione diluito gge mantenerlo fino ad evidenziare Uarrivo del liquido
nella area di reazione . Rimuovere il dipstick dalla provetta e metterlo su
un piano orizzontale.
Il risultato e disponibile in 5 minuti s Non considerare altre linee che si
possono evidenziare dopo i 5 minuti.

Se, con la comparsa della linea rossa di controllo, ci sono

« non ci sono line blu, la concentrazione nel siero di CRP ¢ inferiore a 10 mg/L

- se appare una linea blu, la concentrazione di CRP nel siero & compresa tra
10-40 mg/l

« se appaiono due linee blu, la concentrazione di CRP nel siero & compresa tra
40-80 mg/

« se appaiono tre linee blu, la concentrazione della CRP nel siero e superiore
a 80 mg/l

Se nessuna linea di controllo appare, il test non & valid' .



La intensita delle linee blu puo variare. Quando la concentrazione di CRP &
bassa (10-15 mg/l) in 5 minuti appare una sola linea di intensita debole. Se la
concentarzione di CRP & superiore, la intensita del colore della linea aumenta.
Una seconda linea blu comincia ad apparire quando la concentrazione supera

i 40 mg/l. Per concentarzioni comprese tra 40 e 80 mg/|, la seconda linea blu
diventa pit intensa. Una terza linea blu appare quando la concentrazione di CRP
& superiore a 80 mg/l.

Il test & solo per uso diagnosticoin vitro.

« Il test richiede 150 pl di campione diluito.
- Evitafr Aot teiran o riateda s tecunsrivia det sinstishp e lrditlizione.

« Non utilizzare un dipstick che & gia umido prima di essere utilizzato, perché la
umidita danneggia il dipstick.

« Non utilizzare il dipstick se evidenzia prima di essere utilizzato nella area di
reazione una colorazione blu o rossa.

« Non utilizzare il dipstick se la busta in alluminio non € sigillata e intatta.

« Quando immerso, mantenere il dipstick in posizione eretta (con la area ad
immersione nel campione diluito) fino a che il liquido raggiunge la area di
reazione.

« La linea di controllo rosso & nella parte superiore del dipstick. In
considerazione della diversa concentrazione di CRP nel campione si
evidenzieranno fino a tre linee blu, partendo dalla parte bassa del dipstick. La
presenza di una linea di controllo rossa conferma che il test & stato eseguito
in modo appropiato.

« Se la linea di controllo non appare, il test non € valido e deve essere ripetuto
utilizzando un altro dipstick.

« Laiintensita della linea test puo variare considerevolmente. Considerare che
la intensita della seconda e terza linea, mai risultano essere intense come la
prima linea.

« Talvolta gli eritrociti possono causare un colore rosso nella parte inferiore
della area test. Questo & normale e non ha nessun effetto sulle performance
del test.

« Se il risultato del test non puo essere letto regolarmente, deve essere
ripetuto.

« Il risultato di un test deve essere interpretato dopo solo 5 minuti. Non
considerare ogni altra linea che appare dopo 5 minuti.

- Come tuttii test di diagnostica, i risultati devono essere interpretati alla luce
di altri riscontri clinici.

« Tutti i campioni bilogici e il materiale utilizzato devono essere trattati come
potenziali contaminanti e smaltiti in accordo con le linee guida dettate dalle
autorita locali.

CRP & una proteina che si evidenzia in fase acuta come risposta a infiammazioni,
infezioni o danni tissutali. Essa & utilizzata in modo particolare per differenziare
infezioni batteriche da infezioni virali.

E un test immunocromatografico. Utilizza anticorpi monoclonali anti - CRP
umana. Uno & legato a particelle di lattice blu. Sulla membrana ci sono 3
specifiche zone anticorpali, alle quali le particelle di lattice blu si legheranno
se il campione contiene CRP. Quando la parte ad immersione del dipstick &
immersa nel campione diluito, il dipstick assorbe liquido, il quale sale lungo

il dipstick. Se il campione contiene CRP si lega all’anticorpo attaccato alle
particelle di lattice blu. Le particelle sono veicolate dal liquido e se la CRP &
legata a loro, si attacchera alle zone anticorpali. Pil elevata & la concentrazione
di CRP nel campione piti evidente sara la linea blu alla corrispondente
concentrazione.

La line di controllo rossa si forma sempre come conferma della corretta
esecuzione del test.

Sensibilita analitica e intervallo di misurazione

La quantita di rilevamento minima di CRP nei campioni di siero & 10 mg/l. Quando
la concentrazione & > 10 mg/l appare una riga blu. La seconda riga blu appare
quando la concentrazione CRP del siero & > 40 mg/l, mentre la terza riga diventa
visibile se la concentrazione CRP del siero & > 80 mg/l. L’effetto gancio é stato
testato con campioni con picchi di CRP. I campioni contenenti fino a 750 mg/l
hanno dato costantemente un risultato > 80 mg/L. Il test CRP é illustrato nel
materiale di riferimento ERM-DA470.



Ripetibilita e riproducibilita

Gli studi sulla precisione intra-analisi (ripetibilita) e inter-analisi
(riproducibilita) hanno confermato che i tre diversi valori di soglia del test CRP
sono approssimativamente 10, 40 e 80 mg/L.

Test sulle interferenze

Non sono state osservate interferenze di bilirubina, fattore reumatoide (FR), lipidi
e SAP (siero amiloide P).

Performance diagnostiche

Il test Actim CRP é stato valutato presso tre diverse strutture ospedaliere in
Finlandia. Nelle strutture 1 e 2, i campioni di sangue EDTA sono stati testati con
metodo quantitativo. Le valutazioni hanno mostrato che i risultati di Actim CRP
sono confrontabili alla misurazione quantitativa. I risultati sono illustrati nella
FIG 1 e 2 nella terza di copertina. Presso la struttura 3, il test Actim CRP & stato
eseguito con campioni di sangue capillare ed EDTA. La valutazione ha mostrato
che i risultati di Actim CRP sono confrontabili alla misurazione quantitativa. I
risultati sono illustrati nella FIG 3 e 4 nella terza di copertina.



Tallene gy - ¢ refererer til illustrasjonene pa 2. omslagsside.

Dyppeomrade gAvlesningsfelt Festlinjer Kaentrollinje
Actim® CRP-testen er en visuell, semikvantitativimmunkromatografisk

dipstick-test, for pavisning og monitorering av CRP-konsentrasjonen i
fullblodsprever. Testen er for profesjonelt bruk.

Actim CRP-kitet (31031ETAC) inneholder 20 testpakninger og en

bruksanvisning. Innholdet i hver testpakning av Actim CRP (31021ETAC) er

« En teststrimmel pakket i aluminiumfolie med terremiddel.

« Et rar med provefortynningsbuffer (0,5 mL). Bufferen inneholder bufrende
salter, bovint serum-albumin (BSA) og konserveringsmiddel.

Hvert kit inneholder en liten boks med 10 pL kapilleerrer (20). Alternativt kan

andre 10 pL kapilleerrer eller en pipette brukes for provetagning (folger ikke

med i kitet).

I tillegg trengs lansetter eller andre egnede provetakningssystem for taking av
kapilleerpraver.

Oppbevar kitet mellom +2...+25 °C. Oppbevart i udpnet forpakning er alle
komponenter holdbare til angitt holdbarhetsdato. Teststrimmelen skal tas ut av
aluminiumsforpakningen rett far bruk.

Proven skal veere 10 pL fullblod (kapilleert eller vengst) blandet med
prevefortynningsbufferen. Praveblandingen kan oppbevares i romtemperatur i
8 timer for testing.

Kapiller prevetaking

Bruk en lansett for & fa en bloddrape fra fingertuppen. Fyll kapilleerrgret med
proven @»Pass pa at kapilleerrgret er helt fylt med blod. Slipp umiddelbart
kapilleerraret ned i prevefortynningsreret. Bland prgven med bufferen ved &
vende rgret opp og ned 10-15 ganger til du kan se at hele prgven er overfart til
bufferen (ikke noe synlig blod i kapilleerrgret)

Vengst blod

EDTA, citrat eller heparinblod kan ogsa brukes som prevemateriale. Prgven kan
pipetteres i reret med en 10 pL pipette. Tilsett proven til prgvefortynningsraret
og bland godt med bufferen.

Dersom de oppbevares nedkjglt, lar du aluminiumsfolieposen og reret

med bufferen nd romtemperatur. Apne foliepakningen som inneholder
teststrimmelen. Berer ikke det gule dyppefeltet pd den nedre delen av
teststrimmelen. Pasient ID kan skrives pa den gvre grgnne delen av
teststrimmelen. Teststrimmelen skal anvendes kort tid etter at den er tatt ut
av forpakningen.

Prgven ma ha romtemperatur for testen kan gjgres. Plasser det gule
dyppefeltet (den nedre delen av teststrimmelen) i den fortynnede proven,

og hold den der til du kan se fuktighetsfronten har nddd resultatfeltet... Ta
opp teststrimmelen fra lgsningen og plasser den horisontalt pa et egnet sted.

Svaret vises innen 5 minutter
minutter.

. Ta ikke hensyn til linjer som vises etter 5

Hvis det i tillegg til den rade kontrollinjen er:

« ingen bl linjer, er serumkonsentrasjonen av CRP i praven <10 mg/L
« en bla linje, er serumkonsentrasjonen av CRP 10-40 mg/L

« to bl linjer, er serumkonsentrasjonen av CRP 40-80 mg/L

« tre bla linjer, er serumkonsentrasjonen av CRP >80 mg/L

Hvis det ikke kommer noen kontrollinje, er testen ugyldi%
Intensiteten til de bla linjene varierer. Nar CRP-konsentrasjonen er lav

(10-15 mg/L) vises bare en svak bla linje etter 5 minutter. Ettersom CRP-
konsentraSJonen zker oker ogsa intensiteten til linjene. Den andre bla llnjen
begynner & vises nér konsentrasjonen overstiger 40 mg/L. P& samme méte blir
den andre bl& linjen mer intensiv ved konsentrasjoner mellom 40 og 80 mg/L. En
tredje bla linje begynner & vises ndr CRP-konsentrasjonen overstiger 80 mg/L.



Testen er kun forin vitro diagnostisk bruk.

« Testen behgver 150 pL prevefortynning.
* Foyrdkdilaptdndeqseninan@ien RRasssIg64asistrimmelen i proveroret. Den

« Bruk ikke teststrimler som har blitt fuktige for bruk, ettersom fuktighet
skader strimmelen.

« Bruk ikke en teststrimmel om du ser en bla eller redfarge i resultatfeltet for
bruk.

« Bruk ikke teststrimmelen hvis aluminiumsposen eller forseglingen p& posen
ikke erintakt.

« Nar teststrimmelen dyppes er det viktig & holde den i rett posisjon (med
dyppefeltet i pravefortynningen) til prevens fuktighetsfront har nadd
resultatfeltet.

« Den rade kontrollinjen finnes i den gvre delen av resultatfeltet. Avhengig av
CRP-konsentrasjonen kan opp til tre bla linjer veere synlige med begynnelse
i den nedre delen av resultatfeltet. Disse indikerer ulike konsentrasjoner av
CRP. En kontrollinje bekrefter at testen er korrekt utfart.

« Hvis ingen kontrollinje vises er testen ugyldig og skal repeteres med en ny
teststrimmel.

« Intensiteten pa linjene kan variere betydelig. Det er viktig & vite at den andre
og tredje linjen aldri er sa sterk som den farste.

« Noen ganger kan erytrocytter farge den nedre del av resultatfeltet redt. Dette
er normalt og har ingen effekt pa utferelsen av testen.

« Hvis testresultatet ikke kan avleses tydelig (f. eks om linjene er "flekkete”
eller ujevne) anbefales det & repetere testen med en ny teststrimmel.

« Testresultatet skal kun avleses nér det her gatt 5 minutter, imidlertid skal
streker som kommer etter 5 minutter ikke tas til folge.

« Som for alle diagnostiske tester, skal testresultatet tolkes sammen med
andre kliniske funn.

« Alle biologiske prever og materialer skal behandles som potensielt
risikomateriale og skal kastes i henhold til lokale forskrifter.

CRP er et akuttfaseprotein som produseres raskt som svar pa betennelse,
infeksjon og vevsskade. CRP anvendes framfor alt for & differensiere mellom
bakterielle infeksjoner og virusinfeksjoner.

Testprinsippet er basert pa immunokromatografi hvor monoklonalt antistoff
mot CRP anvendes. CRP-antistoff er bundet til blafargede latekspartikler. I
transportmembranen finnes det tre CRP-spesifikke antistoff-sone som de bla
latekspartiklene bindes til om prgven inneholder CRP. Nar dyppeomradet pa
teststrimmelen plasseres i prgvefortynningen, absorberer teststrimmelen
vaeske som transporteres oppover i membranen. Hvis preven inneholder CRP,
bindes dette til antistoffet som er festet til latekspartiklene. Partiklene beeres
av vaeskeflyten, og hvis det er CRP bundet til disse fanges de opp og bindes til
antistoff-sonene. Jo mer CRP en prgve inneholder, desto flere bl& linjer blir
synlige. Den rgde kontrollinjen blir alltid synlig om testen er korrekt utfart.

Analytisk sensitivitet og maleomrade )

Laveste deteksjonsmengde CRP i serumpregver er 10 mg/L. En bla linje vises

nar konsentrasjonen er > 10 mg/L. Den andre bl linjen vises nar CRP-
konsentrasjonen i serum er > 40 mg/l, og den tredje linjen blir synlig hvis
CRP-konsentrasjonen i serum > 80 mg/l. Hook-effekt er testet med CRP-tilsatte
prover. Prgver som inneholder opptil 750 mg/l, gir konsekvent resultatet > 80
mg/l. CRP-testen kan spores til referansematerialet ERM-DA470.

Repeterbarhet og reproduserbarhet

Presisjonsstudier av intra-analyser (repeterbarhet) og inter-analyser
(reproduserbarhet) har bekreftet at de tre forskjellige grenseverdiene for CRP-
testen er cirka 10, 40 og 80 mg/L.

Testing av interferens
Det er ikke observert noen interferens av bilirubin, revmatoid faktor (RF), lipid
og SAP (serumamyloid P).



Diagnostisk ytelse

Actim CRP-testen ble evaluert ved tre forskjellige sykehus i Finland. Ved

sykehus 1 og 2 ble EDTA-blodprever testet mot en kvantitativ metode.
Evalueringene viste at Actim CRP-resultatene kan sammenlignes med den
kvantitative mélingen. Resultatene vises i FIG 1 og 2 p& den innvendige baksiden.
Ved sykehus 3 ble Actim CRP-testen utfert med blod fra fingertuppen og EDTA-
blodpraver. Evalueringen viste at Actim CRP-resultatene kan sammenlignes

med den kvantitative malingen. Resultatene vises i FIG 3 og 4 pa den innvendige
baksiden.



Numery od gy do ¢§ odnosza si¢ do rysunkéw na wewnetrznej stronie oktadki.

« 4€zesSc¢ zanurzalna Strefa wynikowa Lipie testowe Liniakontrolna

Test Actim® CRP jest immunochromatograficznym testem paskowym do oceny

wizualnej przeznaczonym do pétiloéciowego badania i monitorowania stezenia

SRRadnikilteskowi petnej. Test jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego.

Zestaw Actim CRP (31031ETAC) zawiera 20 opakowan testu CRP oraz instrukcje

wykonywania testu. W sktad kazdego testu CRP (31021ETAC) wchodza:

« Jeden pasek testowy w aluminiowym foliowym opakowaniu z osuszaczem.

« Jedna probowka (fiolka) z buforem do rozcienczania prébki (0,5 ml). Bufor
zawiera sole buforujgce, albumine surowicy bydlecej (BSA) oraz konserwanty.

Kazdy zestaw zawiera buteleczke z 20 kapilarami end-to-end (10 pl).

Do pobrania probki mozna uzyc¢ tez innych kapilar 10 pl lub pipet (niedostepne
w zestawie).

Naktuwacze sa konieczne w przypadku pobierania probek krwi z opuszka palca.

Zestaw nalezy przechowywac w temp. od +2 do +25°C. W przypadku
przechowywania nieuzywanego zestawu komponenty zestawu moga by¢
uzywane zgodnie z datg waznosci wydrukowang na opakowaniach.

Paski testowe nalezy zuzy¢ bezposrednio po wyjeciu ich z aluminiowego
foliowego opakowania.

Probka jest 10 pl krwi petnej rozciericzonej w buforze rozcienczalnika.
Rozcienczona probka moze by¢ przechowywana do 8 godzin w temperaturze
pokojowej.

Pobieranie prébki z opuszka palca do kapilary

Za pomoca naktuwacza uzyskaj krople krwi z opuszka palca. Pobierz probke
krwi do kapilary :aUpewnij sie, ze cata kapilara zostata wypetniona krwia.
Nastepnie szybko umiesc¢ kapilare w probowce (fiolce) z rozcienczalnikiem.
Wymieszaj probke z rozcienczalnikiem przez obracanie probéwki do gory
dnem ok. 10-15 razy, do czasu az krew catkowicie wyptynie z kapilary do
rozcienczalnika (brak widocznej krwi w kapilarze)

Pobieranie probki z krwi zylnej

W celu wykonania testu mozna uzy¢ krwi pobranej na EDTA, cytrynian lub
heparynizowanej. Nalezy pobra¢ probke krwi za pomoca pipety 10 pl. Po
dodaniu prébki krwi do probdwki z buforem do rozciericzania probki roztwor
nalezy doktadnie wymieszac.

Jesli torebka z folii aluminiowej i probéwka z buforem byty przechowywane
w chtodziarce, nalezy doprowadzic je do temperatury pokojowej. Nastepnie
nalezy otworzy¢ opakowanie zawierajace pasek testowy. Wyjmujac pasek,
nie nalezy dotykac zdttego konca paska. Na zielonej czesci paska mozna
umiescic¢ napisy identyfikacyjne. Paska nalezy uzy¢ niezwtocznie po wyjeciu
go z opakowania.

Prébka przed badaniem powinna mie¢ temperature pokojowa. Umies¢ pasek
testowy w probowce z roztworem krwigai rozcienczalnika, zanurzajac zotty
koniec paska w ptynie. Trzymaj zétty koniec paska zanurzony w ptynie, az
ptyn dotrze do paskéw wynikowych, .. Wyciagnij pasek z probdwki i utdz go
na ptaskiej powierzchni.

Odczytaj wynik po 5 minutach.,, Nie bierz pod uwage linii, ktére pojawia sie
po uptywie 5 minut.

Gdy poza czerwona linig kontrolng stwierdza sie:

« brak niebieskich linii — stezenie CRP w surowicy wynosi <10 mg/l

« jedna niebieska linia — stezenie CRP w surowicy wynosi 10-40 mg/l

« dwie niebieskie linie — stezenie CRP w surowicy wynosi 40-80 mg/l

« trzy niebieskie linie — stezenie CRP w surowicy wynosi >80 mg/l

Jesli nie pojawi sie linia kontrolna, test jest niewain‘ .




Nasilenie zabarwienia niebieskich linii testowych moze sie rdzni¢c. Gdy
stezenie CRP jest niskie (10-15 mg/l) tyko jedna staba niebieska linia pojawia
sie po 5 minutach. Gdy stezenie CRP wzrasta, wzrasta rowniez intensywnos$¢
zabarwienia linii. Druga niebieska linia zaczyna sie pojawiac, gdy stezenie CRP
przekracza 40 mg/l. Podobnie, dla wzrastajacych stezen CRP pomiedzy
40 i 80 mg/l druga niebieska linia staje si¢ bardziej intensywna. Trzecia
niebieska linia zaczyna sie pojawiaé, gdy stezenie CRP przekracza 80 mg/l.

Test do diagnostykiin-vitro.

« Test wymaga 150 pl rozcienczonej probki.

« Nalezy uwaznie umieszczac pasek testowy w probéwce z rozciericzong
prébka. Gorna czes¢ paska testowego powinna pozostawac sucha.

« Nie nalezy uzywac paska, ktory ulegt zawilgoceniu przed uzyciem, poniewaz
wilgo¢ uszkadza pasek.

« Nie nalezy uzywac paska, gdy stwierdzi sie przed wykonaniem testu
niebieskie lub czerwone zabarwienie strefy wynikowej.

« Nie nalezy uzywac paska, gdy jego aluminiowe foliowe opakowanie jest
uszkodzone.

« Podczas nasaczania paska nalezy uwaznie trzymac pasek we wtasciwej
pozycji (ze strefg zanurzalna zanurzona w roztworze prébki), dopdki ptyn nie
osiagnie strefy wynikowej.

« Czerwona linia kontrolna znajduje sie w gornej czesci strefy wynikowej.
Zaleznie od stezenia CRP pojawia sie do trzech linii wynikowych w dolnej
czesci strefy wynikowej paska. Pojawienie sie czerwonej linii kontrolnej
$wiadczy o wtasciwym wykonaniu testu.

« Jesli nie stwierdza sie linii kontrolnej, badanie jest niewazne, test nalezy
powtdrzyé z uzyciem innego paska testowego.

« Intensywnosc linii testowych moze sie réznic. Druga i trzecia linia testowa
nigdy nie sa tak intensywne jak pierwsza.

« Czasami erytrocyty powoduja czerwone zabarwienie dolnej czesci wynikowej
paska testowego. Jest to objaw normalny i nie ma wyptywu na wynik testu.

« Jesli sa trudnosci z odczytem wyniku testu (np. linie sg plamiste lub
nieréwne), zaleca sie powtdrzenie testu.

« Wynik testu powinien by¢ odczytany po 5 minutach. Nie nalezy ocenia¢ linii
pojawiajacych sie po uptywie wiecej niz 5 minut.

« Podobnie jak w przypadku innych badan diagnostycznych, wyniki testu
powinny byc interpretowane w $wietle danych klinicznych.

« Wszystkie probki biologiczne powinny by¢ traktowane jako potencjalnie
niebezpieczne i utylizowane zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

CRP jest biatkiem ostrej fazy, ktdre jest wytwarzane w organizmie w reakcji na
stan zapalny, zakazenie lub uszkodzenie tkanek. W szczegdlnosci jest badane w
celu réznicowania pomiedzy zakazeniami bakteryjnymi i wirusowymi.

Test jest oparty na technice immunochromatograficznej. Zawiera przeciwciata
monoklonalne przeciwko ludzkiemu CRP potaczone z niebieskimi czastkami
lateksu. Membrana nosna testu zawiera trzy strefy specyficzne dla przeciwciat
anty-CRP, ktére wiaza czastki lateksu, jesli prébka zawiera CRP. Gdy pasek
testowy jest zanurzany w roztworze badanej probki, absorbuje roztwor, ktéry
przeptywa przez pasek. Jesli probka zawiera CRP, nastepuje jego wigzanie

z przeciwciatami potaczonymi z czastkami lateksu. Czastki lateksu sg
przenoszone wraz z przesuwajacym sie w pasku testowym roztworem i jesli sa
potaczone z CRP, sg wychwytywane przez specyficzne przeciwciata znajdujace
sie w specyficznych strefach (liniach) testowych. Widoczna liczba niebieskich
stref (linii) testowych jest zalezna od stezenia CRP w badanej probce.

Czerwona linia kontrolna jest zawsze widoczna w przypadku prawidtowego
wykonania testu.

Czuto$¢ analityczna i zakres pomiarowy

Najmniejsza wykrywana ilos¢ CRP w prébkach surowicy wynosi 10 mg/L. Gdy
stezenie wynosi >10 mg/|, pojawia si¢ jedna niebieska linia. Druga niebieska
linia pojawia sie, gdy stezenie CRP w surowicy wynosi >40 mg/l, a trzecia — gdy
stezenie CRP w surowicy wynosi >80 mg/l. Efekt wysokiej dawki przetestowano
z prébkami zawierajacymi dodane CRP. Probki zawierajace do 750 mg/l dawaty
w powtarzalny sposdb wyniki >80 mg/l. Test CRP opiera sie na materiale
wzorcowym ERM-DA470.



Powtarzalnos¢ i odtwarzalnosé

W badaniu precyzji w obrebie oznaczenia (powtarzalnos$c) i miedzy oznaczeniami
(odtwarzalno$¢) potwierdzono, ze trzy rézne wartosci odciecia testu CRP
wynoszg okoto 10, 40 i 80 mg/L.

Badanie wptywu na wynik

Nie obserwowano wptywu na wynik ze strony bilirubiny, czynnika
reumatoidalnego (RF), lipidow oraz SAP (surowiczy amyloid P).

Wydajnoéé diagnostyczna

Test Actim CRP oceniano w trzech réznych szpitalach w Finlandii. W szpitalach
1 2 probki krwi pobranej na EDTA badano w poréwnaniu z metodg ilosciowa.
Oceny wykazaty, ze wyniki testu Actim CRP sg poréwnywalne z pomiarem
ilosciowym. Wyniki przedstawiono na RYC. 1 i RYC 2. na wewnetrznej stronie
oktadki. W szpitalu 3 test Actim CRP przeprowadzono przy uzyciu krwi
pobranej z koniuszka palca i probek krwi pobranej na EDTA. Ocena wykazata,
ze wyniki testu Actim CRP sg poréwnywalne z pomiarem iloéciowym. Wyniki
przedstawiono na RYC. 3 i RYC 4. na wewnetrznej stronie oktadki.



Numren gy - ¢ hanvisar till illustrationerna painsidan av parmen.

Doppomrade #Avlasningsfalt Festlinjer Kentrollinje
Actim® CRP ar ett vistellt avlast, semikvantitativt immunokromatografiskt

snabbtest for bestamning och uppféljning av CRP-koncentrationer i
helblodsprover. Testet ar avsett for professionellt bruk.

Ett Actim CRP-kit (31031ETAC) innehéller 20 testférpackningar och en

bruksanvisning. Innehdllet i varje testférpackning (31021ETAC) av Actim CRP &r:

« En teststicka i en férsluten aluminiumfoliepdse med torkmedel.
« Ett rér med provspadningsbuffert (0,5 ml). Bufferten innehaller buffrande
salter, bovint serumalbumin (BSA) och konserveringsmedel.

Varje kit innehaller ocksa en burk med glaskapillarer (10 pL). Alternativt kan
andra kapillarer som har volymen 10 pl eller en pipett anvandas for provtagning
(medféljer ej kitet).

Lancetter eller andra provtagningsanordningar kravs fér kapillarprovtagning.

Forvara kitet mellan +2...4+25 °C. Vid forvaring i obruten férpackning ar varje
komponent hallbar till p& férpackningen angivet utgdngsdatum. Teststickan ska
anvandas kort efter det att den tagits ur aluminiumférpackningen.

Provet ska vara 10 pl helblod som spéds ut i en provspadningsbuffert. Det
uppspadda provet kan férvaras i rumstemperatur upp till 8 timmar.

Kapilldrt taget prov

Anvénd en lancett for att fa en bloddroppe fran fingertoppen. Fyll en kapillar
med 10 pL blod och férsakra dig om att kapillaren ar helt fylld med blod

Slapp omedelbart ner kapillaren i provspadningsroret. Blanda provet med
bufferten genom att vanda réret 10-15 ganger tills du kan se att provet helt har
blandats ut med bufferten (inget synligt blod i kapillaren)

Vendost taget prov

EDTA, citrat eller heparinblod kan ocks& anvandas som provmaterial.
Provet kan pipetteras ur roret med en 10 L pipett. Dispensera provet i
provspadningsréret och blanda provet med bufferten.

Om testkitet férvaras kallt ska aluminiumfoliep&sen och buffertréret uppna

rumstemperatur fére anvandning. Oppna folleforpacknlngen som innehaller
teststickan. Vidror inte det gula doppfaltet pa den nedre delen av teststickan.
Patientidentitet kan skrivas p& den ovre grona delen av teststickan.
Teststickan ska anvandas kort efter det att den tagits ut ur forpackningen.

Provet maste anta rumstemperatur innan testet kan utféras. Placera det
gula doppfaltet (den nedre delen av teststickan) i det spadda provet
och hall den dér tills du kan se vitskefronten nd resultatfaltet .Ja upp
teststickan fran l6sningen och placera den i horisontellt lage.

Svaret ar tillgangligt inom 5 minuter
upptrader efter 5 minuter.

»Ta ej hansyn till linjer som

Om det férutom den réda kontrollinjen finns:

« inga andra linjer, &r serumkoncentrationen av CRP i provet <10 mg/l

« en bl linje, &r serumkoncentrationen av CRP 10-40 mg/L

« tvd bla linjer, &r serumkoncentrationen av CRP 40-80 mg/l

« tre bla linjer, &r serumkoncentrationen av CRP >80 mg/l

Om kontrollinjen ej upptrader ar testet ogiltig

Intensiteten hos de bla linjerna varierar. Nar CRP-koncentrationen ar lag

(10-15 mg/l) upptrader endast en svagt bl& linje inom 5 minuter. Allteftersom
CRP koncentrationen 6kar, 6kar ocksa |nten5|teten hos llnjema En andra bla
linje borjar upptrada nar koncentrationen nér 40 mg/l. P& motsvarande sétt blir
den andra bla linjen mer intensiv vid koncentrationer mellan 40 och 80 mg/!L.

En tredje bla linje bérjar upptrada nar CRP-koncentrationen éverstiger 80 mg/L.



. . invitro diagnostik.
Testet ar endast avsett for

« Testet kraver 150 pl provspadnlng
F%?’ls? i srtnsgls(ie IaIWTaass %gra a%s?ckan placeras i provroret. Den évre

. Anvand |nte en teststicka som blivit fuktig fore anvandandet, eftersom fukt
skadar teststickan.

- Anvand inte en teststicka om du kan notera en bla eller réd fargning i
resultatfaltet fére anvandandet.

« Anvand inte teststickor som varit i trasiga aluminiumfoliepasar.

« Nar du doppar teststickan, var d& noga med att halla teststickan i position
(med doppfaltet i provspadningen) tills provets vatskefront nar resultatfaltet.

« Den réda kontrollinjen finns i den évre delen av resultatféltet. Beroende pa
CRP-koncentrationen kan upp till tre blda linjer bli synliga med bérjan i den
nedre delen av resultatfaltet. Dessa indikerar olika koncentrationer av CRP.
Upptradande av en kontrollinje bekréaftar ett korrekt utfort test.

- Om inget kontrollstreck upptrader ar testet ogiltigt, och ska géras om med en
ny teststicka.

« Fargstyrkan pa testlinjerna kan variera avsevart. Observera att den andra
och tredje linjen aldrig kan bli lika intensiv som den forsta linjen.

« Erytrocyter (réda blodkroppar) kan ibland férorsaka réd fargning i den nedre
delen av avlasningsfaltet. Detta ar normalt och har inte en effekt pa resultatet
av testet.

- Om testresultatet inte kan avlasas tydligt (t.ex. om linjerna ar flackiga eller
ojamna) rekommenderas att testet gérs om med en ny teststicka.

« Testresultatet ska avldsas endast da 5 minuter har forflutit. En bl& linje som
upptrader efter denna tid ska ej bedémas.

« Som for alla diagnostiska test, ska testresultatet tolkas tillsammans med
andra kliniska observationer.

« Alla prover och biologiskt material bér behandlas som potentiellt
smittsamma, och bor forstéras i enlighet med gallande lokala féreskrifter.

CRP &r ett akutfasprotein som produceras snabbt som svar p& inflammation,
infektion och vavnadsskada. Det anvands framférallt for att differentiera
bakteriella infektioner fran virala infektioner.

Testet &r baserat p& immunokromatografi och anvander sig av monoklonala
antikroppar mot humant CRP. En &r bunden till blafargade latexpartiklar. I
transportmembranet finns tre CRP- specnflka antikroppszoner, till V|lka de bla
latexpartiklarna binds om provet innehaller CRP. Nar doppfaltet pa teststickan
placeras i provspadningen, absorberar teststickan vatska, som borjar
transporteras uppfor teststickan. Om provet innehéller CRP, binds detta till
antikroppen som &r fast pé latexpartiklarna. Partiklarna bars av vatskeflodet,
och finns CRP bundet till dessa fangas de upp och binds till antikroppszonerna.
Ju mer CRP ett prov innehaller, desto fler blaa linjer blir synliga.

Den roda kontrollinjen blir alltid synlig om testet ar korrekt utfort.

Analytisk sensitivitet och mitomrade

Den lagsta detektionsméangden CRP i serumprover &r 10 mg/L. En bl linje

visas nar koncentrationen ar >10 mg/L. Den andra bl& linjen visas nar serumets
CRP-koncentration ar >40 mg/l och den tredje linjen syns om serumets CRP-
koncentration ar >80 mg/l Hook -effekten har testats med prover med tillsats
av CRP. Prover som innehaller upp till 750 mg/l ger genomgaende resultatet >80
mg/l. CRP-testet ar kalibrerat med referensmaterialet ERM-DA470.
Repeterbarhet och reproducerbarhet

Vid intra- (repeterbarhet) och inter- (reproducerbarhet) analysprecisionsstudier
har de tre olika gransvarderna fér CRP-provet bekréaftats vara cirka 10, 40 och
80 mg/L.

Interferenstester
Inga interferenser av bilirubin, reumatoid faktor (RF), lipid och SAP (Serum
Amyloid P) har observerats.



Diagnostisk prestanda

Actim CRP-provet utvarderades pa tre olika sjukhus i Finland. P& sjukhus 1

och 2 testades EDTA-blodprover mot en kvantitativ metod. Utvarderingarna
visade att resultaten for Actim CRP ar jamforbara med kvantitativ matning.
Resultaten visas i fig. 1 och 2 pa bakre omslagets insida. P& sjukhus 3 togs
Actim CRP-provet i fingerspetsen och EDTA-blodprover. Utvarderingen visade
att resultaten for Actim CRP ar jamférbara med kvantitativ matning. Resultaten
visas i fig. 3 och 4 pa bakre omslagets insida.









— EVALUATION OF ACTIM CRP TEST —— EVALUATION OF ACTIM CRP TEST

FIG 1. Actim CRP vs quantitative CRP FIG 2. Actim CRP vs quantitative CRP
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Use By Temperature limitation Manufacturer Batch code Cislo
Pouzitelné do Teplotni rozmezi od do Vyrobce Sarze

Verwendbar bis Temperaturbereich Hersteller Chargenbezeichnung
Fecha de caducidad Limite de temperatura Fabricante Codigo de lote Era
Viimeinen kayttopdiva Lampotilarajoitus Valmistaja Code du lot Codice
Utiliser jusque Limites de température Fabricant del lotto Parti Kod
Utilizzare entro Limiti di temperatura Fabbricante partii Lot nummer
Brukes far Temperaturbegrensning Produsent

Uzy¢ przed Ograniczenie temperatury ~ Producent

Anvéand fore Temperaturbegransning Tillverkare

In Vitro Diagnostic Medical Device In vitro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek In vitro Diagnostikum
Producto sanitario para diagnéstico in vitro In vitro -
diagnostiikkaan  tarkoitettu  ladkinnallinen laite
Dispositif médical de diagnostic in vitro Dispositivo
medico-diagnostico in vitro Medisinsk utstyr for in vitro
diagnostikk Urzadzenie medyczne do diagnostyki in
vitro Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik

Consult instructions for use
Viz navod k pouziti

Gebrauchsanweisung zurate ziehen
Consultar las instrucciones de uso

Katso kayttéohjeet

Consulter la notice d’utilisation
Consultare le istruzioni d’uso
Se bruksanvisningen

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania

Las i bruksanvisningen

Specimen dilution buffer Pufr k
fedéni vzorku
Probenverdiinnungspuffer
Tampon de dilucion de Muestra
Uuttopuskuri ~ Tampon  de
dilution Tampone di diluzione
Fortynningsbuffer Bufor
rozcienczalnikowy
Provutspadningslésning

Catalogue number
Katalogové ¢islo
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Numero de catalogo

Tuotenumero

Référence du catalogue
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Katalognummer
Numer katalogowy
Katalognummer

Contains sufficient for <n> tests

Lze pouzit pro <n> testl

Ausreichend fiir “n” Tests

Contenido suficiente para “n” ensayos
Sisalté on riittava “n” testia varten
Contenu suffisant pour “n” tests
Contenuto sufficiente per “n” saggi
Inneholder nok til “n” tester
Zawarto$¢ wystarczajaca do ,n” testow

Récker till “n” antal tester

Single use

Jednorazové pouziti
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No reutilizar
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