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

Vitrex Medical A/S
Vasekaer 6-8

Desinfektionsserviet: 70 % alkohol
Desinfektionsservett: 70% alkohol
Desinfiointiainetyyny: 70 % alkoholia

Lancet / Lansett /
Lansetti

SYMBOLER / SYMBOLER /

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik Indhold
Medicinteknisk procukt avsedd for in vitro-diagnostik CONT] a

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ldckinndllinen laite Kertakdyttoinen

Bestillingsnummer
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Batchkode
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Helbredet i dine hender
Halsan i dine hander
Terveyden kasissa
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®PRIMA"

HOME TEST

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

Dato / Datum / Pdivéys

C-REAKTIVT PROTEIN TEST
C-REAKTIVT PROTEINTEST c E
C-REAKTHVISEN PROTEIININ TESTI s

Hjemme-test til pdvisning af
C-reaktive proteinniveauer i blodet

Sjdlvtest for detektion av C-reaktivt protein i blodet BRUGSANVISNING

BRUKSANVISNING
KAYTTOOHJEET

Itse tehtdvd testi C-reaktiivisen proteiinin
tason selvittdmiseksi verestd



FREMGANGSMADE

1) Vask dine hander med saebe og skyl dem i rent varmt vand.

2) Riv den beskyttende pose itu (ved hakket) og tag udelukkende kassetten og pipetten ud. Antifugtposen
kasseres.

3) Hold lancetten og roter forsigtigt den beskyttende hatte 360° uden at traekke i den. - FiG. A
4) Udtraek og kassér den lasgjorte haette. - FIG. B

5) Tryk lancetten pa den side hvor haetten blev udtrukket, mod fingerspidsen (det anbefales at bruge siden af
ringfingeren). - FIG. C spidsen traekker sig automatisk og sikkert tilbage.

6) Hold handen ned, masser enden som blev prikket for at fa en bloddrabe. - Fic. D

7) Dyp pipetten i blodet uden at trykke pa den. Lad blodet lgbe ind i pipetten, til det ndr den markerede
linje. - FIG. E Huvis blodet ikke nar helt op til linjen, massér da din finger igen, for at opna mere blod. Undga
sa vidt som muligt luftbobler.

8) Pafor det opsamlede blod med pipetten i prevebeholderen pa testkassetten, ved at trykke pa pipettetoppen.
-FIG. F

9) Placer blodet, der er blevet opsamlet med pipetten, i den dbnede flaske med drabeteller ved at trykke
pa pipettesvibelen. Tryk pa pipettesvibelen 2 eller 3 gange for at sikre, at hele blodpreven bliver tilsat
provevaesken. Derefter genplaceres skruelaget pa drabeflasken og preven blandes grundigt. - FiG. F

10) Knzk spidsen af drabeflasken med blodpreven - FiG. G, og tilszt ogsd 4 draber af den fortyndede prove
i provebronden - FiG. H

11) Afies resultatet efter 5 minutter.

AFLASNING AF RESULTATET

AFLAS RESULTATET EFTER 5 MINUTTER.
AFLAS IKKE RESULTATET EFTER 10 MINUTTER. “

5 Min.

Resultaterne skal tolkes pa baggrund af intensiteten af farven pa de 3 streger,
der kan fremkomme i proveenhedens display.

ET CRP-NIVEAU, DER ER UNDER 8 MG/L.

Der fremkommer kun to streger (ingen streg under markegren T (Test)). Dette resultat
betyder, at der hverken er infektion eller inflammation.

ET CRP-NIVEAU PA MELLEM 8 OG 40 MG/L.

Der fremkommer tre farvede streger i displayet, men intensiteten pa stregen under
markeren T er mindre tydelig end de to andre streger. Dette resultat betyder, at der
kan vere en virusinfektion pa vej. Tal med din lzege.

ET CRP-NIVEAU PA MELLEM 40 OG 100 MG/L.

Der fremkommer tre farvede streger i displayet, og de tre stregers intensitet er mere
eller mindre ens. Dette resultat betyder, at der er en viral eller bakteriel infektion pa
vej. Du skal opsege din lage.

ET CRP-NIVEAU PA OVER 100 MG/L.

Der fremkommer tre farvede streger i displayet, men farveintensiteten pa stregerne
under markererne T og C er staerkere end farveintensiteten pa stregen i midten. |
tilfelde af en meget hej CRP-koncentration vil stregen i midten ogsa kunne
forsvinde. Dette resultat betyder, at der er en alvorlig bakteriel infektion pa vej. Du
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FORFARANDE

1) Vask dine hender med sabe og skyl dem i rent varmt vand.

2) Riv den beskyttende pose itu (ved hakket) og tag udelukkende kassetten og pipetten ud. Antifugtposen
kasseres.

3) Hold lancetten og roter forsigtigt den beskyttende hztte 360° uden at traekke i den. - FIG. A
4) Udtraek og kassér den lgsgjorte haette. - FIG. B

5) Tryk lancetten pa den side hvor hatten blev udtrukket, mod fingerspidsen (det anbefales at bruge siden af
ringfingeren). - FIG. C spidsen traekker sig automatisk og sikkert tilbage.

6) Hold hdnden ned, masser enden som blev prikket for at fa en bloddrabe. - FiG. D

7) Dyp pipetten i blodet uden at trykke pa den. Lad blodet lobe ind i pipetten, til det nar den markerede
linje. - F1G. E Hvis blodet ikke nar helt op til linjen, massér da din finger igen, for at opna mere blod. Undga
sa vidt som muligt luftbobler.

8) Pafor det opsamlede blod med pipetten i prevebeholderen pa testkassetten, ved at trykke pa pipettetoppen.
-FIG. F

9) Placera blodet som samlats upp med pipetten i den Oppnade pipettampullen, genom att trycka pa
pipettens glodlampa. Tryck pa lampan pa pipetten 2 eller 3 ganger for att se till att hela blodprovet tillsatts i
utspadningslosningen. Ersatt sedan skruvlocket pa pipettampull och blanda val. - FiG. F

10) Bryt av spetsen av droppflaskan som innehéller blodprovet - FiG. G och tillsitt 4 droppar av det
utspadda provet i provenheten - FiG. H

11) Las resultatet efter 5 minuter.

TOLKNING AV RESULTATET

LAS AV RESULTATET EFTER 5 MINUTER.
LAS INTE AV RESULTATET EFTER 10 MINUTER. “

Resultaten maste tolkas beroende pa intensiteten av fargen pa 3 linjer
som kan uppsta i enhetsfonstret.

CRP NIVAN AR LAGRE AN 8 MG/L.

Endast tva linjer (ingen linje under market T (Test)) visas. Detta resultat innebér ingen
existens av varken infektion eller inflammation.

CRP NIVAN I INTERVALLET 8 TILL 40 MG/L.

Tre fargade linjer visas i fonstret, men intensiteten for linjen i T-markningen &r svagare
dn intensiteten av de tva andra linjerna. Detta resultat innebdr att en viral infektion
kan vara pa vig. Du bor konsultera din lakare

CRP NIVAN I INTERVALLET 40 TILL 100 MG/L

Tre fargade linjer visas i fonstret och intensiteten i 3 linjer ar mer eller mindre lika.
Detta resultat innebér att en viral eller bakteriell infektion ar pa vig. Du maste
kontakta din likare.

CRP NIVA OVER 100 MG/L.

Tre fargade linjer visas i fonstret, men férgintensiteten av de linjerna som ar T och
C markta ar starkare dn fargintensiteten av mittlinjen. | fall av mycket hog CRP
koncentration, kan den mellersta linjen till och med forsvinna. Detta resultat
innebdr att en allvarlig bakteriell infektion ar pa vag. Du maste kontakta din lakare

MENETTELY

1) Pese kadet saippualla ja huuhtele puhtaalla limpimalla vedella.

2) Repiise suojapussi (lovesta) auki ja ota ulos vain kasetti ja pipetti. Heitd pieni kuivausainepussi roskiin.
3) Pida lansetista kiinni ja kddnna suojakorkkia varovasti 360° vetamatta sitd. - KUVA A

4) Irrota korkki ja heita se roskiin. - kuva B

5) Paina lansetin se pad, josta korkki irrotettiin, sormenpdita vasten (suositellaan nimetonta). - kKuva C. Karki
vetdytyy automaattisesti ja turvallisesti kayton jalkeen.

6) Pid4 kasi alhaalla ja hiero pistettya sormenpaatd, jotta saat aikaan veripisaran. - KUVA D

7) Kosketa verta pipetilld puristamatta paljetta. Veri nousee pipetin putkea pitkin ylos merkkiviivaan asti.
- KUVA E Voit hieroa sormenpaatd saadaksesi lisdd verta, jos se ei ylla merkkiviivaan asti. Valta ilmakuplia niin
pitkalti kuin mahdollista.

8) Siirra pipetilla keratty veri kasetin ndytelokeroon painamalla pipetin paljetta. - KUvA F

9) Laita pipetilld kerdtty veri avoimeen pipettipulloon painamalla pipetin paljetta. Paina pipetin paljetta
2 tai 3 kertaa varmistaaksesi, ettd koko verindyte lisitadn laimennusaineeseen. Sulje sitten pipettipullon
kierrekorkki ja sekoita hyvin. - Kuva F

10) Katkaise karki pipettipullosta, jossa verindyte on - KUVA G ja lisdd 4 tippaa laimennettua nidytetta
laitteeseen - KUVA H

11) Lue tulos 5 minuutin kuluttua.

TULOKSEN TULKINTA

LUE TULOS 5 MINUUTIN KULUTTUA.
ALA LUE TULOSTA 10 MINUUTIN KULUTTUA. “

Tulokset tulee tulkita laitteen ikkunaan mahdollisesti ilmaantuvan
ensimmadisen kolmen viivan voimakkuuden perusteella.

CRP-TASO ON MATALAMPI KUIN 8 MG/L.

Vain kaksi viivaa (ei viivaa T-merkin (Testi) alapuolella) ilmestyy. Tama tulos tarkoittaa,
etta infektiota tai tulehdusta ei ole.

2. CRP-TASO ON VALILLA 8-40 MG/L.

Kolme virillistd viivaa ilmestyy ikkunaan, mutta T-merkin alapuolisen viivan
voimakkuus on heikompi kuin kahden muun viivan voimakkuus. Tama tulos tarkoittaa
mahdollista virusinfektiota. Sinun tulisi ottaa yhteytta ladkariin.

3. CRP-TASO ON VALILLA 40-100 MG/L.

Kolme virillista viivaa ilmestyy ikkunaan ja ndiden kolmen viivan voimakkuus on
suurin piirtein samanlainen. Tama tulos tarkoittaa virus- tai bakteeri-infektiota. Sinun
tulee ottaa yhteytta ladkariin.

4. CRP-TASO ON YLI 100 MG/L.

Ikkunaan ilmestyy kolme viivaa, mutta T- ja C-merkkien alla olevien viivojen vérin
voimakkuus on suurempi kuin keskimmadisen viivan varin voimakkuus. Erittdin
korkeissa CRP-konsentraatioissa keskimmadinen viiva saattaa jopa kadota. Tama
tulos tarkoittaa vakavaa bakteeri-infektiota. Sinun tulee ottaa nopeasti yhteyttd

skal opsege din leege med det samme.
UGYLDIGT RESULTAT.

Hvis der ikke opstar en streg under markeren C (Control), er det ikke
muligt at afleese proven, og den skal anses for at veere ugyldig, ogsa
selvom der er en synlig farvet streg under markegren T (Test), og/
eller stregen i midten fremkommer. | tilfelde af dette anbefales det
at gentage prgven med en ny C-REACTIVE PROTEIN TEST enhed.

FAQ - SPGRGSMAL OG SVAR

HVORDAN VIRKER PROVEN FOR C-REAKTIVT PROTEIN?
Hvis der er CRP til stede i proven, vil det interagere med an-
ti-CRP antistofferne og CRPantigenet, der er tilsat proven,
hvilket far forskellige streger til at fremkomme, sa der kan
foretages en semikvantitativ maling af CRP-koncentrationen
i blodpreven.

HVORNAR KAN DENNE PROVE UDF@RES?

C-REAKTIVT PROTEIN TEST ber udferes i tilfelde af akutte
infektionssymptomer som feberfornemmelse, feber, hoved-
pine eller svaghed. Proven kan udferes nar som helst.

KAN RESULTATET VARE UKORREKT?

Resultaterne er ngjagtige, sa laenge instruktionerne folges
noje. Ikke desto mindre kan resultatet vaere ukorrekt, hvis
C-REAKTIVT PROTEIN TEST bliver vad for proveudforelsen,
eller hvis mengden af fortyndet blod, der tilszettes proven,
ikke er tilstraekkelig. Plastikpipetten, der folger med i zesken,
serger for, at man kan sikre, at den indsamlede blodmzngde
er korrekt og bliver korrekt fortyndet i fortynderflasken med
drébetaeller.

HVORDAN AFLASER MAN PR@VEN, HVIS FARVEN OG
INTENSITETEN PA STREGERNE ER FORSKELLIGE?
Farveintensiteten pa stregerne er vigtig for afleesningen af
proveresultaterne. Sa se venligst billederne og instruktionen
under "Afleesning af resultatet”.

HVAD ER STREGEN, DER FREMKOMMER UNDER MAR-
K@REN C (CONTROL), BEREGNET TIL?

Nér denne streg fremkommer, betyder det bare, at proven
er vellykket.

HVIS JEG AFLASER RESULTATET EFTER 10 MINUTTER,
VIL RESULTATET SA VARE PALIDELIGT?

Nej. Resultatet skal aflaeses, inden der er gaet 10 minutter.
Resultatet er pélideligt i op til 10 minutter, men ber hellere
afleeses 5 minutter efter blodpreven tilsaettes.

HVAD SKAL JEG GORE, HVIS RESULTATET ER POSITIVT?
Hvis resultatet er positivt, og CRP-niveauet er hojere end 8
mg/L, sa folg venligst sektionen om afleesning af resultatet,
og giv din leege besked hurtigst muligt, da en akut antibioti-
kabehandling kan veere ngdvendig.

HVAD SKAL JEG GORE, HVIS RESULTATET ER NEGATIVT?
Hvis resultatet er negativt, og CRP-niveauet er pa under 8
mg/L, betyder det, at der hverken er en bakteriel eller viral
infektion pa vej. Men hvis ikke symptomerne forsvinder, an-
befales det, at du opseger din lege.

HVOR N@JAGTIG ER C-REAKTIVT PROTEIN TEST?
C-REAKTIVT PROTEIN TEST er nojagtig og er blevet brugt i
over 10 ar af professionelle pa omradet (sygehuse, laborato-
rier...) Evalueringsrapporter viser en ngjagtighed pa mindst
98% med referencemetoden. Selvom denne test er palidelig,
kan der opsta falske positive eller falske negative resultater.

snarast.
ICKE GILTIGT RESULTAT.

Om ingen linje visas under market C "Controll” (Kontroll), dr det inte
mojligt att tolka testet, som maste betraktas som ogiltigt dven om
en fargad linje syns under T (Test) marke och/eller mittlinjen visas. |
detta fall ar det lampligt att upprepa testet med en ny C-REAKTIVT

PROTEINTEST enhet.

FAQ - FRAGOR & SVAR

HUR FUNGERAR DET C-REAKTIVA PROTEINTESTET?
Om nérvarande i provet, kommer CRP interagera med anti
CRP antikroppar savdl som med CRPantigenet placerat i tes-
tets olika producerade linjer som tilldter en semi-kvantitativ
matning av CRPkoncentrationen i blodprovet.

NAR KAN TESTET UTFORAS?

C-REAKTIVT PROTEIN testet bor utforas nar det galler aku-
ta infektionssymtom sésom, feber, huvudvirk eller svaghet.
Testet kan utféras nar som helst.

KAN TESTET VARA INKORREKT?

Resultaten ar korrekta sa lange instruktionerna respekter-
as dr noggrant. Anda kan resultatet bli felaktig om C-RE-
AKTIVT PROTEINTEST blir vt fore provutféring eller om
mangden utspatt blod som dispenseras i provbrunnen inte
ar tillrackligt. Plastpipetten i forpackningen gor att den upp-
samlade blodvolymen &r korrekt och korrekt utspadd i ut-
spadningspipettampullen.

HUR KAN MAN TOLKA PROVET OM FARGINTENSITETEN
AV LINJERNA AR OLIKA?

Fargintensiteten hos linjerna ar viktiga for att tolka testre-
sultatet. Vanligen se bilderna och anvisningarna i avsnittet
“Resultat tolkning”.

VAD AR LINJEN SOM VISAS UNDER C “CONTROL” (KON-
TROLL) MARKET TILL FOR?

Nar denna linje visas, innebir det att testet fungerar bra.
OM JAG LASER RESULTATET EFTER 10 MINUTER, KOM-

MER RESULTATET ATT VARA TILLFORLITLIGT?

Nej. Resultatet ska avldsas inom 10 minuter. Resultatet ar
tillforlitlig upp till 10 minuter, men bor béttre avldsas efter 5
minuter efter tillsats av provet.

VAD MASTE JAG GORA OM RESULTATET AR POSITIVT?
Om resultatet &r positivt nar CRP ar hogre an 8 mg/L, han-
visas till resultat tolkning och informera din likare sa snart
som majligt eftersom en antibiotikabehandling kan vara av
stort behov. .

VAD MASTE JAG GORA OM RESULTATET AR NEGATIVT?
Om resultatet ar negativt nar CRP ar lagre an 8 mg/L, bety-
der det att varken bakterier eller ndgon virusinfektion ar pa
vig. Men om symptomen kvarstar, dr det rekommenderat att
radfraga din lakare.

VAD AR SAKERHETEN AV ETT C-REAKTIVT PROTEIN-
TEST?

C-REAKTIVT PROTEINTEST ar korrekt och har anvants for
mer dn 10 ar av yrkesverksamma inom omradet (sjukhus,
laboratorier ...). Utvdrderingsrapporter visar att en dvergri-
pande 6verenskommelse om &tminstone 98% med referens
metod. Aven om detta test ar tillforlitlig, kan falskt positiva
eller falskt negativa resultat erhallas.

ladkariin.
EPAPATEVA TULOS.

Jos C-merkin (Varmistus) alle ei ilmesty viivaa, testin tulkitseminen ei
ole mahdollista ja testid on pidettdvéd epapdtevand, vaikka T-merkin
(Testi) alla nakyisi varillinen viiva ja/tai keskimmainen viiva olisi
nakyvissa. Tassa tapauksessa on suositeltavaa toistaa testi uudella

C-REAKTIIVISEN PROTEIININ TESTI

USEIN KYSYTTYA - KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA

KUINKA C-REAKTIIVISEN PROTEIININ TESTI TOIMII?

Jos ndytteessd on CRP:td, se reagoi testiin laitettuihin an-
ti-CRP-vasta-aineisiin sekd CRPantigeeniin ja tuottaa erilaisia
viivoja, jotka mahdollistavat verindytteen CRP-konsentraati-
on semikvantitatiivisen mittaamisen.

MILLOIN TAMA TESTI VOIDAAN SUORITTAA?
C-REAKTIIVISEN PROTEIININ testi tulisi suorittaa, jos il-
menee akuutteja infektio-oireita, kuten kuumeisuutta, kuu-
metta, paansarkya tai heikotusta. Testin voi suorittaa milloin
tahansa.

VOIKO TULOS OLLA VIRHEELLINEN?

Tulokset ovat paikkansapitdvid, jos ohjeita on noudatettu
tarkasti. Siitd huolimatta tulos saattaa olla virheellinen, jos
C-REAKTIIVISEN PROTEIININ testi kastuu ennen testin
tekoa tai jos ndytekohtaan annostellun laimennetun veren
madrd ei ole ollut riittava. Pakkauksen mukana tulevan muo-
vipipetin avulla voidaan varmistaa, ettd keratty verimaara on
oikea ja laimennettu laimennusainepipettipulloon oikealla
tavalla. B .
KUINKA TESTI PITAISI TULKITA, JOS VIIVOJEN VARI JA
VOIMAKKUUS OVAT ERILAISET?

Viivojen varin voimakkuus on tarkeéd testin tuloksen tulkit-
semisessa. Katso kuvat ja ohjeet “Tuloksen tulkinta”-kappa-
leesta.

MITA VARTEN C-MERKIN (VARMISTUS) ALLE ILMESTYY
VIIVA?

Kun tdama viiva nikyy, se tarkoittaa vain etta testi toimii ku-
ten pitdakin.

ONKO TESTI LUOTETTAVA, JOS LUEN TULOKSEN 10 MI-
NUUTIN JALKEEN?

Ei. Tulos pitdisi lukea 10 minuutin kuluessa. Tulos on luo-
tettava 10 minuuttiin saakka, mutta se olisi parasta lukea 5
minuuttia ndytteen lisadmisen jalkeen.

MITA MINUN TULEE TEHDA, JOS NAYTE ON POSITIIVI-
NEN?

Jos ndyte on positiivinen kun CRP:td on yli 8 mg/l, ole hyva
ja katso kappale tulosten tulkinnasta ja ilmoita ladkarille niin
pian kuin mahdollista, silld antibioottihoitoa saatetaan tar-
vita pikaisesti. . .

MITA MINUN TULEE TEHDA, JOS NAYTE ON NEGATII-
VINEN?

Jos ndyte on negatiivinen kun CRP:td on alle 8 mg/l, se tar-
koittaa, etta bakteeri- tai virusinfektiota ei ole. Jos oireet
kuitenkin jatkuvat, on suositeltavaa ottaa yhteytta laakariin.
KUINKA TARKKA C-REAKTIIVISEN PROTEIININ TESTI
ON?

C-REAKTIIVISEN PROTEIININ testi on tarkka, ja sitd on
kaytetty yli 10 vuoden ajan alan ammattilaisten toimesta
(sairaaloissa, laboratorioissa...). Arviointiraportit kertovat
vahintddn 98 % yleisestd vastaavuudesta vertailumenetel-
miin. Vaikka tdma testi on luotettava, virheellisid positiivisia
tai virheellisid negatiivisia tuloksia voidaan saada.



