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BRUKSANVISNING

Numren @ - @ hanvisar tillillustrationerna pa insidan av parmen.

TESTSTICKANS KONSTRUKTION
@ Doppomrade @ Avlasningsfalt €) Testlinjer @ Kontrollinje

AVSEDD ANVANDNING

Actim CRP &r ett visuellt avldst, semikvantitativtimmunokromatografiskt
snabbtest for bestamning och uppfdljning av CRP-koncentrationer i
helblodsprover. Testet ar avsett for professionellt bruk.

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

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

* Enteststickaien férsluten aluminiumfoliepdse med torkmedel.

* Ettror med provspadningsbuffert (0,5 ml). Bufferten innehaller buffrande
salter, bovint serumalbumin (BSA) och konserveringsmedel.

Varje kit inneh3ller ocks& 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 krévs for kapillarprovtagning.

FORVARING

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

PROVTAGNING
Provet skavara 10 ul helblod som spads ut i en provspadningsbuffert. Det
uppspadda provet kan forvaras i rumstemperatur upp till 8 timmar.

Kapillart taget prov

Anvand en lancett for att fa en bloddroppe fréan fingertoppen. Fyll en kapillar
med 10 pL blod och forsakra dig om att kapillaren &r helt fylld med blod & .
Slapp omedelbart ner kapillaren i provspadningsréret. 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) (.

Venost taget prov

EDTA, citrat eller heparinblod kan ocksa anvéndas som provmaterial.
Provet kan pipetteras ur roret med en 10 uL pipett. Dispensera provet i
provspadningsroret och blanda provet med bufferten.

ANALYSPROCEDUR OCH RESULTATTOLKNING
. Om testkitet forvaras kallt ska aluminiumfoliepdsen och buffertréret uppna
rumstemperatur fore anvandning. Oppna follefcrpacknmgen som innehaller
teststickan. Vidrér inte det gula doppfaltet pé den nedre delen av teststickan.
Patientidentitet kan skrivas pé& den dvre grona delen av teststickan.
Teststickan ska anvdndas kort efter det att den tagits ut ur férpackningen.

N

. Provet méste anta rumstemperatur innan testet kan utforas. Placera det
gula doppfiltet ([den nedre delen av teststickan) i det spadda provet @
och héll den dar tills du kan se vitskefronten nd resultatfaltet €). Ta upp
teststickan fran losningen och placera den i horisontellt lage.

(od

Svaret ar tillgéngligt inom 5 minuter ). Ta ej hdnsyn till linjer som
upptrédder efter 5 minuter.

Om det forutom den réda kontrollinjen finns:

¢ ingaandra linjer, ar serumkoncentrationen av CRP i provet <10 mg/L
« enblalinje, 4r serumkoncentrationen av CRP 10-40 mg/l

o tvabla linjer, &r serumkoncentrationen av CRP 40-80 mg/L

o trebld linjer, ar serumkoncentrationen av CRP >80 mg/L

Om kontrollinjen ej upptréder ar testet ogiltigt (.

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

(10-15 mg/l) upptrader endast en svagt bla linje inom 5 minuter. Allteftersom
CRP koncentrationen ¢kar, okar ocksa intensiteten hos linjerna. En andra bla
linje borjar upptrada nar koncentrationen nar 40 mg/l. P& motsvarande satt blir
den andra bla linjen mer intensiv vid koncentrationer mellan 40 och 80 mg/L.

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

BEGRANSNINGAR
Testet &r endast avsett for /n vitro diagnostik.



OBSERVERA
Testet kraver 150 pl provspadning.

Forsiktighet maste iakttas nar teststickan placeras i provroret. Den 6vre
delen av teststickan maste hallas torr.

Anvand inte 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 fore anvandandet.

Anvand inte teststickor som varit i trasiga aluminiumfoliepdsar.

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

Den réda kontrollinjen finns i den évre delen av resultatfaltet. Beroende pé

CRP-koncentrationen kan upp till tre bl&a linjer bli synliga med bérjan i den
nedre delen av resultatfaltet. Dessa indikerar olika koncentrationer av CRP.
Upptradande av en kontrollinje bekraftar ett korrekt utfort test.

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

Fargstyrkan pa testlinjerna kan variera avsevéart. Observera att den andra
och tredje linjen aldrig kan bli lika intensivsom den forsta linjen.

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

Om testresultatet inte kan avldsas 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 bla linje som
upptréader efter denna tid ska ej bedémas.

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

Alla prover och biologiskt material bor behandlas som potentiellt
smittsamma, och bor forstoras i enlighet med gallande lokala foreskrifter.

TESTPRINCIP

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

Testet &r baserat pd immunokromatografi och anvénder sig av monoklonala
antikroppar mot humant CRP. En ar bunden till bl&fargade latexpartiklar. |
transportmembranet finns tre CRP-specifika antikroppszoner, till vilka de bl3
latexpartiklarna binds om provet innehaller CRP. Nar doppféltet pd teststickan
placeras i provspadningen, absorberar teststickan vatska, som bérjar
transporteras uppfér teststickan. Om provet innehdller CRP, binds detta till
antikroppen som &r fast pa latexpartiklarna. Partiklarna bars av vatskeflédet,
och finns CRP bundet till dessa fangas de upp och binds till antikroppszonerna.
Jumer CRP ett provinnehaller, desto fler blaa linjer blir synliga.

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

TESTETS PRESTANDA

Analytisk sensitivitet och matomrade

Den lagsta detektionsmangden 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 genomgéende resultatet >80
mg/l. CRP-testet &r kalibrerat med referensmaterialet ERM-DA470.

Repeterbarhet och reproducerbarhet

Vid intra- (repeterbarhet) och inter- (reproducerbarhet) analysprecisionsstudier
har de tre olika gransvarderna for CRP-provet bekraftats 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 utvirderades pa tre olika sjukhus i Finland. P& sjukhus 1

och 2 testades EDTA-blodprover mot en kvantitativ metod. Utvdrderingarna
visade att resultaten for Actim CRP &r 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. Utvdrderingen visade
att resultaten fér Actim CRP ar jamférbara med kvantitativ matning. Resultaten
visas i fig. 3 och 4 p& bakre omslagets insida.
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EVALUATION OF ACTIM® CRP TEST
Actim® CRP vs quantitative CRP
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Use By Temperature limitation Manufacturer Batch code Specimen dilution buffer Contains sufficient for <n> tests
Pouzitelné do Teplotni rozmezi od do Vyrobce Cislo Sarze Pufrk Fedénivzorku Lze pouzit pro <n> testl

Verwendbar bis Temperaturbereich Hersteller Chargenbezeichnung Probenverdiinnungspuffer Ausreichend fir “n” Tests

Fecha de caducidad  Limite de temperatura Fabricante Codigo de lote Tampon de dilucién de Muestra Contenido suficiente para “n” ensayos
Viimeinen kayttopaiva Lampatilarajoitus Valmistaja Erd Uuttopuskuri Sisaltd on riittava “n” testid varten
Utiliser jusque Limites de température Fabricant Code du lot Tampon de dilution Contenu suffisant pour “n” tests
Utilizzare entro Limiti di temperatura Fabbricante  Codice del lotto Tampone di diluzione Contenuto sufficiente per “n” saggi
Brukes for Temperaturbegrensning  Produsent Parti Fortynningsbuffer Inneholder nok til “n” tester

Uzy¢ przed Ograniczenie temperatury Producent Kod partii Bufor rozcienczalnikowy Zawartos¢ wystarczajaca do .n” testow
Anvand fore Temperaturbegransning  Tillverkare Lot nummer Provutspddningsldsning Racker till “n” antal tester

In Vitro Diagnostic Medical Device Consultinstructions for use Catalogue number Single use

In vitro diagnosticky zdravotnicky prostredek Viz navod k pouziti Katalogové ¢islo Jednorazové pouziti

Invitro Diagnostikum Gebrauchsanweisung zurate ziehen Bestellnummer Nicht wiederverwendbar
Producto sanitario para diagnéstico in vitro Consultar las instrucciones de uso Namero de catalogo No reutilizar

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnallinen laite Katso kayttdohjeet Tuotenumero Kertakayttéinen

Dispositif médical de diagnostic in vitro Consulter la notice d'utilisation Référence du catalogue Ne pas réutiliser

Dispositivo medico-diagnostico in vitro Consultare le istruzioni d’uso Numero di catalogo Non riutilizzare

Medisinsk utstyr for in vitro diagnostikk Se bruksanvisningen Katalognummer Ikke til gjenbruk

Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania Numer katalogowy Jednorazowego uzytku

Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik Las i bruksanvisningen Katalognummer Ateranvéndsej
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