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Vitrex Medical A/S
Vasekaer 6-8
DK-2730 Herlev Denmark

Lapzette-/ Bloc
autopigueur 7 Lancetta

Desinfektionstuch: 70% Alkohol
Tampon désinfectant: 70% Alcool
Garza disinfettante: 70% Alcol

Vitrex Medical A/S
Vasekaer 6-8 |
DK-2730 Herlev Denmark|

SYMBOLE / SYMBOLES / SIMBOLOGIA

Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser
Non riutilizzare

ln»Vitro-DiagnostiMm | Inhalt
Dispositif médical'de diagnostic in vitro CONT| Contenu
Dispositivo medico-diagnostico in vitro Contenutd

Katalégnunamer
Code procuit
Godice’prodotto

mode demploi

[]E] Beachten Sie die Gebrauchsanweisung
e attentamente le istruzioni per 'uso

Chargenbezeichnung Hersteller
Code du lot N Fabricant
Lotto Prodotto Fabbricante

——— St
| sTeRuLE | B

wo0c lEMperaturbegrenzurg
e Limites de températi
Limiti di temperatura

(
jusquau (dernier jour d
are entro (ultimo giorno del mese)
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Die Gesundheit in lhren Handen
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La salute nelle tue mani
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PRIMA LAB SA
Via Antonio Monti 7
E 6828 Baleria- SWITZERLAND

Registered tradematks:

primahgmetest.com
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HOME TEST

ERGEBNIS/RESULTAT/RISULTATO
Cut-off: <8 / 8-40 / 40-100 / >100 mg/L

Datum / date / data

C-REAKTIVES PROTEIN-TEST
TEST PROTEINE C REACTIVE C E
TEST PROTEINA C-REATTIVA s

Self-Test zum Nachweis von
C-reaktives Protein im Blut

Autotest pour vérifier le niveau

de la Protéine C Réactive dans le sang GEBRAUCHSANWEISUNG

NOTICE D’UTILISATION
ISTRUZIONI PER L'USO

Self-test per verificare il livello
della Proteina C-reattiva nel sangue



DURCHFUHRUNG

1) Die Hinde mit warmem, seifigem Wasser waschen, mit klarem Wasser abspiilen und trocknen.

2) Offnen Sie den Aluminiumbeutel und entnehmen Sie nur die Fingerahle und die Pipette. Werfen Sie den
Beutel mit dem Trockenmittel weg.

3) Schrauben Sie die Tropfflasche, die die Verdiinnung enthdlt.
4) Drehen Sie die Schutzkappe um 360 Grad, ohne sie zu ziehen. - ABB. A
5) Ziehen Sie die Schutzappe heraus, und dann Scheiden Sie sie aus. - ABs. B

6) Driicken Sie die Lanzette gegen die Fingerspitze (es ist ratsam, auf der Seite des Ringfinger zu driicken)
- ABB. C Die Spitze des Lanzettiergerdtes wird automatisch zuriick gezogen und ist im Lanzettiergerat sicher
verborgen, nachdem Sie die Lanzette benutzt haben.

7) Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie die Fingerspitze, die Sie punktiert haben, bis sich ein
groflerer Tropfen Blut gebildet hat. - ABe. D

8) Ohne das Ende der Pipette zu driicken, bringen Sie die Spitze in Kontakt mit dem Blutstropfen. Das Blut wird
durch Kapillarwirkung bis zur angezeigten Linie in die Pipette eingesogen. - AsB. E Falls die Linie nicht erreicht wird,
miissen Sie erneut die Fingerspitze massieren, um mehr Blut zu erhalten. Bitte vermeiden Sie Luftbldschen im Blut.
9) Geben Sie das Blut mit der Pipette in das gedffnete Tropfenfalkon, indem sie auf die Pipettenkiivette driicken.
Driicken sie die Kiivette der Pipette 2 oder 3 mal, um sicherzustellen, dass die gesamte Blutprobe in die
Verdiinnungslosung gegeben wurde. Dann drehen Sie den Schraubdeckel auf das Falkon und mischen gut. - Aes. F
10) Brechen Sie die Spitze der Tropfflasche, die die Blutprobe enthilt - ABB. G und geben Sie 4 Tropfen, der
verdiinnten Probe in die Probenvertiefung der Vorrichtung - Ass. H

11) Warten Sie 5 Minuten um die Ergebnisse zu lesen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

DAS ERGEBNIS NACH 5 MINUTEN ABLESEN.
NACH 10 MINUTEN DARF DAS ERGEBNIS NICHT MEHR ABGELESEN WERDEN. “

5 Min.

Die Ergebnisse miissen in Abhédngigkeit von der Intensitét der Farbe
der drei Linien interpretiert werden, die im Geritefenster erscheinen kdnnen.

BEI CRP-KONZENTRATION VON WENIGER ALS8 MG / L

Erscheinen nur zwei Linien (keine Linie unter der Marke T (Test)). Dieses Ergebnis
bedeutet, dass es weder eine Infektion noch eine Entziindung ist.

BEI CRP-KONZENTRATION IM BEREICH VON 8 BIS 40 MG / L
Erscheinen drei farbige Linien im Fenster, aber die Intensitdt der Linie unter der T-Marke

ist schwacher als die Intensitdt der beiden anderen Linien. Dieses Ergebnis bedeutet, dass
eine Virusinfektion auf dem Weg sein konnte. Sie sollten lhren Arzt aufsuchen.

BEI CRP-KONZENTRATION IM BEREICH VON 40 BIS 100 MG / L
Erscheinen drei farbige Linien im Fenster und die Intensitat der drei Linien sind

mehr oder weniger gleich. Dieses Ergebnis bedeutet, daf eine virale oder bakterielle
Infektion auf dem Weg ist. Sie miissen ihren Arzt konsultieren.

BEI CRP-KONZENTRATION UBER 100 MG / L
Erscheinen drei farbige Linien im Fenster, aber die Farbintensitat der Linien unter den
T und C-Marken sind starker als die Farbintensitdt der Mittellinie. Bei sehr hohen CRP-
Konzentration kann die Mittellinie sogar verschwinden. Dieses Ergebnis bedeutet,
daf eine virale oder bakterielle infektion auf dem weg ist. Du musstdringend einen
Arzt konsultieren.

UNGULTIGES ERGEBNIS

Ein ungiiltiges Ergebnis ist gegeben, wenn keine Linie unter der
Marke C (Control) erscheint, dann ist es nicht moglich, den Test zu
interpretieren und er ist nicht giiltig, auch eine farbige Linie, unter
T (Test) und / oder in der Mitte Zeile angezeigt wird. In diesem
Fall ist es empfehlenswert, den Test mit einem neuen C-REACTIVE
PROTEIN TEST Gerdtzu wiederholen.

F.A.Q. - FRAGEN UND ANTWORTEN

P

@ S
3

V7

Y

PROCEDURE

1) Se laver les mains avec du savon et les rincer a I'eau claire.

2) Déchirer le sachet protecteur (2 partir de I'encoche) et sortir uniquement la cassette et la pipette. Jeter le
petit sachet dessicant.

3) Dévisser le flacon compte gouttes contenant le diluant.
4) En faisant attention, tourner le capuchon de protection a 360° sans le retirer. - FIG. A
5) Retirer et éliminer le capuchon de protection. - FIG. B

6) Presser la partie découverte de I'auto-piqueur contre le bout du doigt (il est recommandé de piquer
I'annulaire). - FIG. C La pointe se rétracte automatiquement en toute sécurité apreés usage.

7) Tout en gardant la main vers le bas, masser I'extrémité piquée pour obtenir une grosse goutte de sang bien
formée. - FIG. D

8) Sans presser le bulbe de la pipette, la mettre en contact avec la goutte. Le sang migre dans la pipette par
capillarité jusqu’a la ligne indiquée sur la pipette. - FIG. E

Il se peut que vous deviez masser encore votre doigt pour obtenir plus de sang si la ligne n’est pas atteinte.
Dans la mesure du possible, éviter les bulles dair.

9) Ajouter Iéchantillon de sang dans le diluant en pressant sur le bulbe de la pipette 2 ou 3 fois pour étre
certain que I’échantillon de sang a bien été ajouté au diluant. Ensuite refermer le tube en vissant le bouchon.
et bien mélanger en inversant le tube plusieurs fois. - FIG. F

10) Casser le bout du flacon contenant I'échantillon de sang - FIG. G et ajouter 4 gouttes d’échantillon dilué
dans le puit échantillon. - Fic. H

11) Attendre 5 minutes pour lire les résultats.

INTERPRETATION DES RESULTATS

LIRE LE RESULTAT APRES 5 MINUTES EXACTEMENT.
NE PAS INTERPRETER AU-DELA 10 MINUTES. “

Les résultats doivent étre interprétés selon l'intensité
des 3 lignes pouvant apparaitre dans la fenétre test.

NIVEAU DE CRP INFERIEUR A 8 MG/L

Seules 2 lignes apparaissent (aucune ligne sous la marque T (Test))
Ce résultat montre qu'il n’y a ni infection, ni inflammation.

NIVEAU DE CRP ENTRE 8 ET 40MG/L
3 lignes colorées apparaissent dans la fenétre de lecture du test, mais l'intensité de la

ligne sous la marque T est plus faible que les deux autres. Ce résultat montre qu'une
infection virale peut étre en cours. Il est conseillé de consulter votre médecin.

NIVEAU DE CRP ENTRE 40 ET 100MG/L
3 lignes colorées apparaissent dans la fenétre de lecture du tests et l'intensité de

ces lignes est plus ou moins la méme. Ce résultat montre qu’une infection virale ou
bactérienne est en cours. Vous devez consulter votre médecin.

NIVEAU DE CRP SUPERIEUR A 100MG/L
3 lignes colorées apparaissent dans la fenétre de lecture, mais I'intensité des lignes sous
les marques T et C est plus forte que l'intensité de la ligne du milieu. En cas de trés
forte concentration de CRP la ligne du milieu peut méme disparaitre. Ce résultat
montre qu’une infection bactérienne sévere est en cours. Vous devez consulter votre
médecin de toute urgence.

RESULTAT NON VALIDE

Si aucune ligne n’apparait sous la marque C (Contréle), il est
impossible d'interpréter le test, qui doit étre considéré comme non
valide méme si une ligne colorée apparait sous la marque T (Test) et/
ou si la ligne du milieu apparait. Dans ce cas il est recommandé de
refaire un test avec un nouveau TEST C-REACTIVE PROTEIN.

F.A.Q. - QUESTIONS ET REPONSES

PROCEDURA D’USO

1) Lavare le mani con acqua calda e sapone, sciacquare con acqua pulita e asciugare.

2) Aprire la busta di alluminio e prendere solo la cassetta e la pipetta. Buttare via la busta essiccante.
3) Svitare il flacone con contagocce contenente il diluente.

4) Ruotare di 360° con cautela il tappo protettivo senza tirarlo. - FIG. A

5) Estrarre ed eliminare il tappo rilasciato. - FiG. B

6) Premere la lancetta, dalla parte da cui si  estratto il tappo, contro il polpastrello (¢ consigliabile il lato
dell’anulare). - FiG. C

La punta si ritrae automaticamente in modo sicuro dopo l'uso.

7) Mantenendo la mano rivolta verso il basso massaggiare la punta del dito finché si formi una grande goccia
di sangue. - FIG. D

8) Prendere la pipetta senza premere il bulbo, e metterla in contatto con la goccia di sangue. Il sangue,
entrera per capillarita nella pipetta fino alla linea indicata sulla pipetta stessa. - FIG. E

Eventualmente massaggiare ancora il dito per ottenere pili sangue se la linea sulla pipetta non é stata ancora
raggiunta, evitare, per quanto possibile, bolle d’aria.

9) Depositare il sangue raccolto con la pipetta nel flaconcino precedentemente aperto. Premere il bulbo della
pipetta 2 o 3 volte ed assicurarsi che tutto il sangue sia sceso nella soluzione diluente. Quindi riposizionare
il tappo a vite sul flacone e mescolare bene. - FiG. F

10) Rompere la punta del flacone contagocce contenente il campione di sangue - FIG. G e aggiungere 4
gocce di liquido nel pozzetto del dispositivo. - FIG. H

11) Attendere a questo punto 5 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

LEGGERE IL RISULTATO DOPO 5 MINUTI ESATTI.
NON LEGGERE DOPO 10 MINUTI. “

Il risultato deve essere interpretato a seconda della intensita di colore
delle 3 linee che possono apparire nella finestra di lettura.

PROTEINA C-REATTIVA PIU BASSA DI 8 MG/L

Appaiono solo 2 linee colorate (nessuna delle sue sotto il segno T (test)). Questo
risultato significa che non c’é né infezione né inflammazione.

PROTEINA C-REATTIVA COMPRESA TRA 8 E 40 MG/L

Appaiono 3 linee colorate nella finestra ma l'intensita della linea sotto il segno T
& pil bassa rispetto le altre due. Questo risultato significa che puo essere in corso
un'’infezione virale. E consigliato consultare un dottore.

PROTEINA C-REATTIVA COMPRESA TRA 40 E 100 MG/L

Nella finestra di lettura appaiono 3 linee colorate e la loro intensita & pitt 0 meno
uguale. Questo risultato significa che € in corso un’infezione virale o batterica. E
necessario consultare un dottore.

PROTEINA C-REATTIVA OLTRE | 100 MG/L

Nella finestra di lettura appaiono 3 linee colorate, ma lintensita di quelle in
corrispondenza del segno T e C é pili forte di quella al centro. In caso di concentrazioni
di PCR molto alte la linea centrale pud anche sparire.

Questo risultato significa che €& in corso un’infezione batterica severa. Si deve
contattare con urgenza un dottore.

RISULTATO NON VALIDO

Se non appaiono linee sotto il segno C (Controllo), non & possibile
interpretare il test che deve essere considerato non valido anche se
& presente una linea colorata sotto il segno T (Test) o in posizione
centrale. In questo caso si raccomanda di ripetere il test con un
nuovo TEST PROTEINA C-REATTIVA.

F.A.Q. - DOMANDE E RISPOSTE

WIE FUNKTIONIERT DER C-REACTIVE PROTEIN TEST?
Wenn in der Probe CRP vorhanden ist, interagiert ermit den
anti CRP-Antikérper als auch mit dem CRP-Antigen, das sich
im Test befindet, und verschieden angeordnete Linien mit
sich bringt, die semi-quantitative Messung der CRP-Konzen-
tration in der Blutprobe ermdglichen.

WANN KANN DIESER TDURCHGEFUHRT WERDEN? Der
C-REACTIVE PROTEIN TEST sollte im Falle von akuten In-
fektionssymptomen wie Fieber, Fieber, Kopfschmerzen oder
Schwiéche durchgefiihrt werden. Die Priifung kann jederzeit
durchgefiihrt werden.

KANN DAS ERGEBNIS FALSCH SEIN? Die Ergebnisse sind
so weit wie die Anweisung sorgfiltig beachtet werdengenau.
Dennoch kann das Ergebnis falsch sein, wenn der C-REAC-
TIVE PROTEIN TEST nass wird, bevor der Test durchgefiihrt
werden kann oder wenn die Menge an verdiinntem Blut in
der Probevertiefung nicht ausreichend. Die plastikpipette in
der box geliefert wird, ermoglicht dafiir, dass das gesammelte
blutvolumen korrekt ist und korrekt in das verdiinnungsmit-
tel tropfer verdiinnt. .
WIE DIE PRUFUNG, OB DIE FARBE UND DIE INTENSITAT
DER LINIEN ZU INTERPRETIEREN UNTERSCHIEDLICH
SIND? Die Farbintensitit der Linien ist wichtig, um das Tester-
gebnis zu interpretieren. Wir verweisen Sie auf die Abbildun-
gen und Anweisungen im Abschnitt ,Ergebnisinterpretation”.
WAS IST DIE LINIE, DIE UNTER DER MARKE C (CONTROL)

ANGEZEIGT WIRD? Wenn diese Zeile angezeigt wird, be-
deutet dies nur, dass der Test gut ausfiihrt wurde.

WENN ICH DAS ERGEBNIS NACH 10 MINUTEN LESE,
WIRD DAS ERGEBNIS ZUVERLASSIG SEIN? Nr. Das Er-
gebnis sollte innerhalb von 10 Minuten abgelesen werden.
Das Ergebnis ist, zuverldssig bis zu 10 Minuten, aber sollte
besser nach 5 Minuten abgelesen werden nach der Zugabe
der Probe.

WAS MUSS ICH TUN, WENN DAS ERGEBNIS POSITIV IST?
Ist das Ergebnis ist positiv, wenn das CRP hoher als 8 mg / |
ist, verweisen wir auf die Ergebnisinterpretation und infor-
mieren Sie Ihren Arzt so schnell wie maglich, da eine Anti-
biotika-Behandlung dringend otwendig sein konnte.

WAS MUSS ICH TUN, WENN DAS ERGEBNIS NEGATIV
IST? Das Ergebnis ist negativ, wenn der CRP niedriger als 8
mg / L ist, dies bedeutet, dass weder eine bakteriellen noch
eiene virale Infektion auf dem Weg ist. Wenn allerdings die
Symptome andauern, ist es empfehlenswert, Ihren Arzt zu
konsultieren.

WAS IST DIE GENAUIGKEIT DES C-REACTIVE PROTEIN
TEST? Der C-REACTIVE PROTEIN TEST ist genau und wird seit
mehr als 10 Jahren von Fachleuten im Bereich (Krankenhiuser,
Laboratorien...) verwendet. Die Evaluierungsberichte zeigen
eine umfassende Vereinbarung von mindestens 98 % mit der
Referenzmethode. Obwohl dieser Test zuverlissig ist, kann es
zu falsch positiven oder falsch negativen Ergebnissen kommen.

COMMENT FONCTIONNE TEST C-REACTIVE PROTEIN ?
Lorsqu’elle est présente dans I'échantillon la CRP va interagir
avec l'anticorps anti-CRP ainsi qu'avec la CRP notice dans le
test. Cela va induire différentes bandes colorées permettant
ainsi une mesure semi-quantitative de la concentration en
CRP de I'échantillon.

QUAND DOIT-ON REALISER LE TEST ? Le TEST C-REAC-
TIVE PROTEIN doit étre réalisé en cas de symptdmes infec-
tieux comme par exemple un état fébrile, de la fievre, des
maux de tétes. Le test peut étre effectué a tout moment.
PEUT-ON OBTENIR DES RESULTATS ERRONES ? Les résul-
tats sont précis dans la mesure ou I'on suit scrupuleusement
le mode d’emploi. Le résultat peut étre faussé si le TEST
C-REACTIVE PROTEIN est mouillé avant d'étre utilisé ou si
la quantité de sang déposée dans le puits échantillon n'est
pas suffisante. La pipette en plastique fournie dans la boite
permet de s‘assurer que le volume de sang prélevé est cor-
rect et est correctement dilué dans le flacon compte goutte
de diluant. )

COMMENT INTERPRETER LE TEST SI LA COULEUR ET
L'INTENSITE DES LIGNES SONT DIFFERENTES ? l'intensité
de la couleur des lignes est importante pour l'interprétation
des résultats du test. Merci de vous référer au photographies
et instructions données dans le paragraphe « interprétation
des résultats ». R .

A QUOI SERT LA LIGNE QUI APPARAIT SOUS LE REPERE

C (CONTROLE) ? L'apparition de cette ligne signifie simple-
ment que le test a fonctionné correctement.

SIJE LIS LE RESULTAT AU-DELA DE 10 MINUTES, SERA-T-
IL FIABLE ? Non. Le résultat doit étre lu sous les 10 minutes.
Le résultat est fiable jusqu’a 10 minutes et devrait méme étre
lu 5 minutes aprés avoir ajouté I'‘échantillon.

QUE FAUT-IL FAIRE SI LE RESULTAT EST POSITIF 2 Si le
résultat est positif quand le niveau de CRP est supérieur a
1 8mg/L, Merci de vous référer au photographies et instruc-
tions données dans le paragraphe « interprétation des ré-
sultats » et d'informer votre docteur aussitot que possible
car un traitement antibiotique peut étre nécessaire de toute
urgence. . )

QUE FAUT-IL FAIRE SI LE RESULTAT EST NEGATIF ? Si le
résultat est négatif quant les niveaux de CRP sont inférieur a,
cela montre qu’aucune infection viral ou méme bactérienne
est en cours. Cependant, si les symptémes persistent, il est
recommandé de consulter votre médecin traitant.

QUELLE EST LA FIABILITE DU TEST C-REACTIVE
PROTEIN ? Le TEST C-REACTIVE PROTEIN est fiable et est
utilisé depuis plus de 10 ans dans les milieux professionnels
(hépitaux, laboratoires). Les études réalisées montrent une
corrélation des résultats d'au moins 98% avec plusieurs mé-
thodes de référence. Malgré la fiabilité du test, des résultats
faussement positifs ou faussement négatifs sont possibles.

COME FUNZIONA IL TEST PROTEINA C-REATTIVA? Se
presente nel campione, la PCR interagisce sia con degli anti-
corpi anti-PCR sia con I'antigene di PCR di cui il test & provvi-
sto provocando la comparsa di linee differenti che permetto-
no una misurazione semi quantitativa della concentrazione
di PCR nel campione di sangue.

QUANDO PUO ESSERE USATO QUESTO TEST? Il TEST
PROTEINA C-REATTIVA puo essere usato in caso di sintomi
di infezione acuta quali febbre, mal di testa o debolezza. Il
test puo essere eseguito in qualsiasi momento.

IL RISULTATO PUO ESSERE NON CORRETTO? Il risultato &
corretto nella misura in cui le istruzioni sono attentamente
rispettate. Tuttavia il risultato pud essere non corretto se il
dispositivo viene a contatto con altri liquidi prima di essere
usato o se la quantita di sangue diluito erogato nel pozzetto
non é sufficiente. La pipetta di plastica fornita nella scatola
permette di essere sicuri che il volume di sangue raccolto
sia giusto e sia correttamente diluito nel flacone di diluente
con contagocce.

COME INTERPRETARE IL TEST SE IL COLORE E L'INTEN-
SITA DELLE LINEE SONO DIFFERENTI? Lintensita del co-
lore delle linee & importante per interpretare il risultato del
test. Quindi si consiglia di fare riferimento alle immagini ed
alle istruzioni del paragrafo “Interpretazione dei risultati”.
COSA SIGNIFICA SE APPARE LA LINEA SOTTO IL SEGNO
C (CONTROLLO)? Quando appare la linea C significa solo

che il Test funziona correttamente.

SE SI LEGGE IL RISULTATO DOPO 10 MINUTI, IL RISUL-
TATO E AFFIDABILE? No. Il risultato deve essere letto entro
10 minuti. Il risultato é stabile fino a 10 minuti, ma & meglio
leggerlo a 5 minuti dopo I'aggiunta del campione.

COSA SI DEVE FARE SE IL RISULTATO E POSITIVO? Se il
rislutato € positivo e la PCR & piut alta di 8 mg/L bisogna fare
riferimento alla sezione “Interpretazione dei risultati” ed ap-
pena possibile informare il proprio dottore poiché probabil-
mente & necessario un trattamento antibiotico con urgenza.
COSA S| DEVE FARE SE IL RISULTATO E NEGATIVO? Se il
risultato & negativo e la PCR € pil bassa di 8 mg/L significa
che non vi né infezione virale né batterica in corso. Tuttavia,
se i sintomi persistono, si consiglia di consultare il medico.
QUALE E 'ACCURATEZZA DEL TEST PROTEINA C-REAT-
TIVA? Il TEST PROTEINA C-REATTIVA ¢ accurato ed ed &
utilizzato da professionisti del settore (ospedali e laboratori).
Report di valutazione mostrano una concordanza di alme-
no il 98% con i metodi di riferimento. Sebbene questo test
sia affidabile, possono essere ottenuti risultati falsi positivi
o falsi negativi.



