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CRP-Screen® ref. 34084HR
PATENTIRANO

Uredaj za  samotestiranje za
otkrivanje C-reaktivnog proteina u
punoj krvi.

OPCENITO

C-reaktivni protein (CRP) je nespecifi¢ni marker
koji se uglavnom proizvodi u jetri. Koristi se za
dijagnosticiranje bakterijskih zaraznih bolesti i
upalnih poremecaja.

CRP je vrlo osjetljivi pokazatelj koji se brzo
pojavljuje 1 stoga moze biti od pomo¢i pri
odlucivanju o antibiotskom lijecenju.

Ovisno o CRP koncentraciji, pojavit ¢e se razliite
crte  koje  omogucavaju  polukvantitativno
tumacenje rezultata testa.

U zdravih bolesnika CRP koncentracija je niza od
8 mg/L. U slucaju teske infekcije ili tijekom
upalnog procesa razina Koncentracije moze se
podizati i visSe od 100 mg/L. Srednje razine,
unutar 8 i 100 mg/L, popracene su s vise ili manje
blagim virusnim ili bakterijskim infekcijama koje
se mogu lako prevladati odgovarajué¢im
lijeCenjem koje vam je odredio lijecnik.

PREZENTACIJA

Kutija sadrzi sav materijal potreban za izvodenje
testa:
- 1 zapecacena aluminijska vrecica koja sadrii:

1 uredaj za testiranje, 1 plasticna kapilarna
pipeta i 1 vrecica za suSenje.
Otvorite zastitnu vreéicu tek kada ste spremni za
koristenje testa. VreCicu za suSenje ne smijete
Kkoristiti.
- 1 sterilna lanceta za uzorkovanje krvi.
- 1 bocica s kapaljkom s 3 mL razrjedivaca.
- 1 uputa za uporabu.
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Nije ukljuen potreban materijal kao:
upijajuca vata i 70 %-tni alkohol ili alkoholni
jastucic.

MJERE OPREZA

1. Ovaj test namijenjen je iskljucivo za in
vitro dijagnosti¢ku upotrebu. Samo za vanjsku
upotrebu. NE GUTATIL.

2. Prije izvodenja testa pazljivo procitajte
uputu za uporabu. Test se moZe pravilno
interpretirati samo ako se pazljivo slijede
upute. Strogo se pridrZavajte naznacenih
koli¢ina krvi i razrjedivaca, kao i vremena
olitavanja.

3. Cuvati na temperaturi izmedu +4°C i
+30°C. Ne zamrzavati.

4. Nemojte koristiti nakon isteka roka
valjanosti otisnutog na etiketi 1 zastitnoj
vrecici ili ako je vrecica ostecena.

5. Nemojte ponovno upotrebljavati CRP-
Screen® test.

6. Cuvati izvan dohvata djece.

7. Nakon upotrebe, sve komponente mogu se
baciti u kuéni otpad.

POSTUPAK

Postupak testiranja uvijek pocinje dobrom
pripremom. Stavite sadrzaj kutije na Cistu,
suhu i ravnu povrsinu (npr. stol). Nakon toga
slijedi testiranje:

1. Temeljito operite ruke. Koristite sapun i
toplu vodu. Osusite ruke ¢istim ru¢nikom.

2. Pripremite uredaj za testiranje, pipetu
i bolicu s kapaljkom s razrjedivacem.
Izvadite ih iz zaStitne vrecice (poderite na
urezu) i stavite na dohvat ruku (trebat ce
vam kasnije). Bacite vre¢icu za suSenje.
Skinite poklopac s navojem s bocice s
razrjedivacem i ostavite je u blizini.

3. Pripremite lancetu. Drzite lancetu bez
dodirivanja tipke okidaca. Otkljucajte
poklopac lancete tako da ga uvrnete za %
okretaja dok ne osjetite da se odvaja od
lancete, a zatim nastavite s uvrtanjem (2-3
rotacije). Ne povladite, samo uvrnite. Kad
zavrsite, bacite poklopac @ i @.

4. Ocistite vrh srednjeg prsta ili prstenjaka
vatom natopljenom alkoholom.

Trljajte odabrani prst prema vrhu 10 do 15
sekundi kako biste poboljsali protok krvi.

5. Cvrsto pritisnite platformu uz boénu
stranu  prethodno ociSéenog prsta i
pritisnite okida¢ za otpuStanje ®.

6. Vrh ¢e se automatski povudi u tijelo uredaja.
7. Protrljajte vrh prsta da biste dobili dovoljno
uzorka pune krvi @.

8. Bez pritiskanja glavice, stavite plasti¢nu
pipetu u kontakt s uzorkom krvi ®. Puna krv
migrira u pipetu kapilarnim putem do crte
oznacene na pipeti. Ako crta nije dosegnuta,
mozete ponovno protrljati prst da biste dobili
vide uzorka krvi. Sto je vise moguce,
izbjegavajte mjehurice zraka.

9. Stavite prikupljeni uzorak pune krvi u
prethodno otvorenu bocicu s razrjedivacem
pritiskom na glavicu pipete ®. Uvjerite se da
je sav volumen uzorka pune krvi prenesen u
bocicu s razrjedivacem. Pritisnite 2-3 puta
glavicu pipete te tako isperite unutarnji dio
pipete otopinom za razrjedivanje. Vratite
poklopac s navojem na bocicu s kapaljkom za
razrjedivac i dobro promijesajte.

10. Slomite vrh bocice s kapaljkom u kojoj se
nalazi razrijedeni uzorak pune krvi @. DrZite
je okomito i polako dodajte to¢no 4 kapi u
jaZicu za uzorke uredaja ® s razmakom od 2-
3 sekunde izmedu svake kapi.

11. Procitajte rezultat nakon 5 minuta. Ne
tumacite rezultat nakon 10 minuta.



TUMACANJE REZULTATA

Rezultati se moraju tumaciti ovisno o
intenzitetu boje 3 crte koje se mogu pojaviti u
prozoru uredaja.

1. CRP razina nizZa od
8 mg/L: pojavljuju se i
samo dvije crte (nema
crte ispod oznake T

(Test)).
Ovaj rezultat znaci da nema ni infekcije ni upale.
2. CRP razina u

rasponu od 8 do 40
mg/L: U prozoru se

pojavljuju tri obojene
crte, ali je intenzitet crte
ispod oznake T slabiji
od intenziteta dvije

druge crte.

Ovaj rezultat zna¢i da bi mogla biti prisutna
virusna infekcija. Trebate se posavjetovati sa
svojim lije¢nikom.

3. CRP razina u
rasponu od 40 do 100
mg/L

U prozoru se pojavljuju
tri obojene crte, a
intenzitet 3 crte je
manje-vise jednak.

Ovaj rezultat znac¢i da je prisutna virusna ili
bakterijska infekcija. Morate se posavjetovati sa
svojim lije¢nikom.

4. CRP razina preko
100 mg/L
U prozoru se pojavljuju

tri obojene crte, ali je
intenzitet boje crta ispod
T i C oznaka ja¢i od

intenziteta boje srednje
crte.

U slucaju vrlo visoke CRP Kkoncentracije,
srednja crta moZe ¢ak i nestati. Ovaj rezultat
zna¢i da je prisutna teska bakterijska infekcija.
Morate se hitno posavjetovati sa svojim
lije¢nikom.

5. NevaZeci rezultat

Ako se ispod oznake C (Kontrola) ne pojavi crta,
nije moguée protumaciti test, koji se mora
smatrati nevaZeéim cak i ako se ispod oznake T
(Test) vidi crta u boji i/ili se pojavi srednja crta.
U tom slucaju preporuca se ponoviti test s novim
CRP-Screen® uredajem i novim uzorkom krvi.

PITANJA I ODGOVORI

Kako CRP-Screen® radi?

Ako je prisutan u uzorku, CRP ¢e stupiti u
interakciju s anti CRP protutijelima, kao i s CRP
antigenom koji se nalazi u testu, stvarajuci
razliite crte koje omoguéavaju polukvantitativno
mjerenje CRP koncentracije de u uzorku krvi (< 8
do > 100 mg/L odredeno prema W.H.O.*
preporuci). Kontrolna crta koja biljezi visak
reagensa pojavljuje se kao obojena crta ispod C
oznake kazete.

*Svjetska zdravstvena organizacija.

Kada treba provesti testiranje?
CRP-Screen® testiranje treba provesti u sluéaju
simptoma akutne infekcije kao $to su groznica,
vrucica, glavobolja ili slabost. Testiranje se moze
provesti u bilo koje doba dana.

MoZe li rezultat biti neto¢an?

Rezultati su to¢ni sve dok se paZljivo slijede
upute. Ipak, rezultat moze biti netocan ako se
CRP-Screen® test smoc¢i prije izvodenja testiranja
ili ako koli¢ina razrijedene krvi koja je ispustena
u jazicu za uzorke, nije dovoljna.

Plasti¢na pipeta isporu¢ena u kutiji omogucava
vam da provjerite je li prikupljeni volumen krvi
ispravan i da je ispravno razrijeden u bocici s
kapaljkom za razrjedivac.

Kako tumaciti test ako su boja i intenzitet crta
razliciti?

Intenzitet boje crta vazan je za tumacenje
rezultata testa. Stoga pogledajte slike i upute u
odjeljku “Tumacenje rezultata”.

Cemu sluzi crta koja se pojavijuje ispod oznake C
(Kontrola)?

Kad se pojavi ova crta, to znaci da je test dobro
izveden.

Ako ocitam rezultat nakon 10 minuta, hoce li
rezultat biti pouzdan?

Ne. Rezultat treba ocitati unutar 10 minuta.
Rezultat je pouzdan do 10 minuta, ali bi bilo bolje
o€itati ga 5 minuta nakon dodavanja uzorka.

Sto trebam udiniti ako je rezultat pozitivan?

Ako je rezultat pozitivan i CRP visi od 8 mg/L,
pogledajte tumacenje rezultata i obavijestite svog
lije¢nika Sto je prije moguce jer je vjerojatno
potrebno hitno lije¢enje antibioticima.

Sto trebam uciniti ako je rezultat negativan?

Ako je rezultat negativan i CRP nizi od 8 mg/L, to
zna¢i da nema ni bakterijske ni virusne infekcije.
Medutim, ako simptomi potraju, preporuca se
konzultirati lije¢nika.

Koja je to¢nost CRP-Screen® testa?

CRP-Screen® test je tofan i stru¢njaci s tog
podrucja koriste ga vise od 10 godina (bolnice,
laboratoriji...). Izvje$éa o procjeni pokazuju da je
ukupno slaganje s referentnim metodama vise od
98,94% [93.,85 — 100**]. Tako je ovaj test pouzdan,
mogu se dobiti lazno pozitivni ili lazno negativni
rezultati.

**CI 95%: interval pouzdanosti 95%

Informacije o C-reaktivnom proteinu
https://www.passeportsante.net/fr/Actualites/Dossiers/Do
ssierComplexe.aspx ?doc=c-reactive-proteine
https://www.mayoclinic.org/tests-procedures/c-reactive-
protein-test/about/pac-20385228

https://www.mayocliniclabs.com/test-
catalog/Clinical+and-+Interpretive/9731
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OPIS IZMJENA
Vrsta izmjene:
-N/A Nije primjenjivo

- Tehnicka izmjena Dodavanje, revizija i/ili uklanjanje
informacija koje se odnose na proizvod.
Implementacija ne tehnickih izmjena

vidljivih krajnjem korisniku.

- Administrativna

IOpis izmjene |
|EC REP za Owen Mumford |

IVrsta izmjene
|Administrativna

Napomena: Manje tipografske, gramaticke, pravopisne i
formatne izmjene nisu prijavljene.
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