TEST RAPID PROTEINA C REACTIVA (CRP)
PENTRU AUTOTESTARE

Detecteaza nivelul crescut al CRP, intr-o proba de sange

Ajuta la diagnosticarea bolilor infectioase bacteriene si a afectiunilor inflamatorii,

pentru stabilirea tratamentului cu antibiotic

barza:

SELF CARE

Acuratete
>98,94% @8%

Recomandat in cazul unor simptome precum febra, cefalee sau slabiciune

SC013

ASPECTE GENERALE

Proteina C reactiva (CRP) este un marker nespecific produs, in
principal, de ficat si se foloseste pentru a diagnostica bolile infectioase
bacteriene si afectiunile inflamatorii.

CRP este un indicator foarte sensibil, care se face foarte rapid observat
si care poate fi util in stabilirea tratamentului cu antibiotice.

in functie de concentratia CRP, vor aparea diferite linii, permitand
interpretarea semicantitativa a rezultatului testului.

La pacientii sanatosi, concentratia de CRP este mai mica de 8 mg/L, in
vreme ce nivelul de concentratie poate depasi 100 mg/L in cazul unei
infectii severe, sau pe durata procesului inflamatoriu. Nivelurile
intermediare, cuprinse intre 8 si 100 mg/L, apar concomitent cu
infectiile bacteriene sau virale mai mult sau mai putin blande, care pot
fi depasite cu usurinta cu tratament adecvat prescris de medicul dvs.

@ PREZENTARE

Cutia contine toate componentele necesare pentru efectuarea
testului:
- 1 plic din aluminiu sigilat care contine:

1 dispozitiv de test, 1 pipetd capilara din plastic si o punga cu desicant
Deschideti plicul de protectie, numai dacd urmeaza sa si utilizati testul.
Punga cu desicant nu trebuie utilizata
- 1 lanteta sterila pentru colectarea probei de sange
- 1 flacon picurdtor cu 3 mL solutie de dilutie
-1 prospect

Zona de interpretare a rezultatului
Orificiu pentru proba / Varf casabil
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Dispozitiv pentru testare

Balon

Pipeta

Capac gri de protectie Buton de declansare

===

Lanteta

Flacon
cu solutie de dilutie

Materiale necesare nefurnizate: vata si alcool 70 % vol. sau tampon cu
alcool

A PRECAUTII

1. Testul este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro. Numai pentru uz
extern. A NU SE INGHITI.

2. Cititi cu atentie instructiunile, Tnainte de a efectua testul.
Testul se poate interpreta numai daca sunt respectate cu atentie
instructiunile. Urmati cu strictete cantitatile de sange si solutie
de dilutie indicate, precum si perioadele de citire.

3. Ase depozita intre +4° C si +30° C. A nu se congela.

4. Nu utilizati produsul dupa expirarea termenului de valabilitate
imprimat pe eticheta si pe punga de protectie, sau daca plicul este
deteriorat.

5. Nu reutilizati testul Testul rapid pentru proteina C reactiva (CRP).

6. A nu se lasa la indemana copiilor.

7. Dupa utilizare, toate componentele trebuie aruncate in cosul de
gunoi.

& PrOCEDURA

Procedura de testare incepe intotdeauna cu o pregatire corecta.
Asezati continutul cutiei pe o suprafatd curatd, uscata si plata (ex.
masa). Apoi urmeaza testarea:

1. Spalati-va mainile temeinic. Utilizati sapun si apa calda. Uscati-va
mainile cu un prosop curat.

2. Pregatiti dispozitivul de testare, pipeta si flaconul picurdtor cu
solutie de dilutie. Scoateti-le din plicul de protectie (rupeti canelura) si
asezati-le la Indemana (veti avea nevoie mai tarziu de ele). indepartati
punga cu desicant. Indepartati capacul filetant al flaconului picurator
cu solutie de dilutie si lasati-le la indemana.

3. Pregdtiti lanteta. Mentineti lanteta fara a atinge butonul de
declansare. Deschideti capacul lantetei, printr-o rotire de 1/4, pana
cand simtiti cad acesta se desprinde de lantetd, apoi continuati sa
rasuciti (2-3 rotatii). Nu trageti, ci doar rasuciti si aruncati capacul
dupa ce ati terminat (figurile 1 & 2).
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4. Curatati capatul degetului mijlociu sau inelarului cu vata inmuiata in
alcool.

Masati degetului dezinfectat spre varf timp de 10-15 secunde pentru a
stimula circulatia sangelui.

5. Apasati ferm extremitatea lantetei pe lateralul degetului
dezinfectat anterior, dupa care apasati butonul de declansare
(figura 3).

6. Varful se va retracta automat in corpul dispozitivului.

7. Masati varful degetului pentru a obtine o proba de sange suficienta
(figura 4).
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8. Tineti pipeta orizontal fara a apasa balonul acesteia si atingeti
proba de sange (figura 5a). Alternativ, puteti aseza pipeta pe o
masa, cu orificul in afard (figura 5b). intreaga cantitate de sange
migreaza in pipeta prin capilaritate catre linia marcata pe pipetd. Puteti
masa din nou degetul pentru a obtine mai mult sange, daca linia nu
este atinsa. Daca este posibil, evitati bulele de aer.
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9. Puneti proba de sange colectata in flaconul picurator cu solutie de
dilutie, deschis anterior, apasand balonul pipetei (figura 6).
Asigurati-va ca adaugati intregul volum al probei de sange in flaconul
picurator cu solutie de dilutie apasand de 2-3 ori pe balonul pipetei,
clatind partea interioara a pipetei cu solutie de dilutie. Repozitionati
capacul filetant al flaconului picurdtor cu solutie de dilutie si
amestecati bine.

10. Rupeti varful flaconului picurator care contine proba de sange
diluata (figura 7). Tineti-l in pozitie verticala si adaugati incet exact 4
picaturi in orificiul pentru proba al dispozitivului (figura 8), cu un
interval de 2-3 secunde intre picaturi.

11. Cititi rezultatul dupa 5 minute. Rezultatul nu mai trebuie interpre-
tat dupa 10 minute.

INTERPRETAREA REZULTATULUI
Rezultatul trebuie interpretat avand in vedere intensitatea culorii celor
3 linii.
1. Nivel CRP mai mic de 8 mg/L: Nu exista infectii
Apar doar doua linii (nicio linie sub marcajul T (test)). I I
Acest rezultat Tnseamna cd nu exista nici
infectii, nici inflamare. CRP < 8 mg/L
2. Nivelul CRP cuprins intre 8 si 40 mg/L:
Tn fereastra apar trei linii colorate, dar intensitatea
liniei de sub marcajul T este mai slaba decat cea a I I
celorlalte doua linii.
Acest rezultat indica prezenta unei infectii
virale. Ar trebui sa consultati medicul.

Infectie virald

CRP 8- 40 mg/L

Infectie virala
sau bacteriand

CRP 40 - 100 mg/L

3. Nivelul CRP cuprins intre 40 si 100 mg/L:

Tn fereastra apar trei linii colorate, iar intensitatea
celor 3 linii este mai mult sau mai putin aceeasi.
Acest rezultat indica prezenta unei infectii virale
sau bacteriene. Trebuie sa consultati medicul.

4. Nivel CRP mai mare de 100 mg/L:

n fereastra apar trei linii colorate, dar intensitatea Infectie bacteriana
liniilor de sub marcajele T si C este mai puternica severd
decét cea a liniei mediane. In cazul unei concentratii

CRP foarte mari, linia mediana poate chiar sa | |
dispara. Acest rezultat indica prezenta unei

infzc;ii bacteriene severe. Trebuiz sa cohsultagi CRP>100 mg/L
de urgenta medicul.

5. Rezultat invalid

Dacd nu apare nicio linie sub marcajul C (control), nu este posibila
interpretarea testului, care trebuie considerat invalid, chiar daca sub
marcajul T (test) este vizibila o linie colorata si/sau apare o linie mediana. Tn
acest caz se recomanda repetarea testului cu un nou Testul rapid pentru
proteina C reactiva (CRP) si 0 noua proba de sange.

{:’? TNTREBARI SI RASPUNSURI

Cum functioneaza Testul rapid pentru proteina C reactiva (CRP)?
Daca sunt prezenti in proba, CRP va interactiona cu anticorpii CRP, dar
si cu antigenul CRP introdus in test, producand diferite linii, ceea ce
permite masurarea semicantitativa a concentratiei CRP din proba de
sange (< 8 la > 100 mg/L conform valorii de referintd impusa de
0.M.S.*). O linie de control care detecteaza excesul de agent de reactie
apare sub forma unei linii colorate sub marcajul C al casetei.
*QOrganizatia Mondiala a Sanatatii.

Cand ar trebui efectuat testul?

Testul rapid pentru proteina C reactiva (CRP) ar trebui efectuat in cazul
unor simptome ale unei infectii acute, precum febrilitate, febra, cefalee
sau slabiciune. Testul poate fi efectuat in orice moment al zilei.

Rezultatele pot fi incorecte?

Rezultatele sunt corecte, atat timp cat sunt respectate cu atentie
instructiunile. Totusi, rezultatul poate fi incorect, daca Testul rapid
pentru proteina C reactiva (CRP) se umezeste inainte de utilizare sau
daca respectiva cantitate de sange diluat nu este suficienta.

Pipeta din plastic furnizata in pachet va permite sa va asigurati ca
volumul de sange colectat este potrivit si ca este diluat corect in
flaconul picurator cu solutie de dilutie.

Cum se interpreteaza testul, in cazul
intensitatea liniilor difera?

Intensitatea culorii liniilor este importanta pentru interpretarea
rezultatului testului. Asadar, va rugam sa consultati imaginile si
instructiunile de la paragraful ,Interpretarea rezultatului”.

in care culoarea si

Care este semnificatia liniei care apare sub marcajul C (control)?
Cand apare aceasta linie, Inseamna ca testul a fost efectuat corect.

Daca citesc rezultatul dupa 10 minute, rezultatul este elocvent?
Nu. Rezultatul ar trebui citit in primele 10 minute. Rezultatul este
elocvent pana la 10 minute, dar ar trebui citit in primele 5 minute de la
adaugarea probei.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul este pozitiv?

Daca rezultatul este pozitiv, atunci CRP este mai mare de 8 mg/L, va
rugdm sa consultati interpretarea rezultatului si sa va informati
medicul cat mai repede, deoarece ati putea avea nevoie urgenta de un
tratament cu antibiotic.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul este negativ?

Daca rezultatul este negativ, atunci CRP este mai mica de 8 mg/L,
fnseamna ca nu exista nici infectii bacteriene, nici infectii virale. Totusi,
daca simptomele persistd, se recomanda sa consultati un medic.

Cat de corect este Testul rapid pentru proteina C reactiva (CRP)?
Testul rapid pentru proteina C reactiva (CRP) este exact si se foloseste
de profesionistii in domeniu, de mai bine de 10 ani (spitale,
laboratoare...). Rapoartele de evaluare prezinta o sensibilitate de 98,94
% [93,85- 100**] cu privire la metodele de referintd. Desi testul este de
incredere, se pot obtine rezultate fals pozitive sau fals negative.

** 11 95%: 95 % interval de incredere.

Informatii despre proteina C reactiva:
https://www.passeportsante.net/fr/Actualites/Dossiers/Dos-
sierComplexe.aspx?doc=c-reactive-proteine
https://www.mayoclinic.org/tests-procedures/c-reactive-pro-
tein-test/about/pac-20385228
https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog/Clinical+and+In-
terpretive/9731

DESCRIEREA MODIFICARILOR
Descrierea modificarii

Adaugarea datelor de contact
ale producatorului

Tipul modificarii

Administrativ

Lantetd sterila: [STERILE[ R | c E 1639

al Owen Mumford Ltd; Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire OX020 1TU (UK)
Owen Mumford GmbH, Alte Hage 1, 63762 GroRostheim, Germania

Produs pentru: SELF CARE MEDICAL S.R.L.
Str Pipera Tunari nr. 51, Voluntari, jud. lifov
T: 021 264 39 50; E: office@scdg.ro;
www.selfcaremedical.ro
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