
Toma de muestra por punción en el dedo con los capilares
Utilizar una lanceta o dispositivo similar para obtener una gota de sangre de la punta del dedo. Tomar la 
muestra con el capilar [5]. Asegurarse que el capilar se llena completamente de sangre. Inmediatamente 
introducir el capilar en el tubo de tampón de dilución. Mezclar la muestra con el tampón invirtiendo el 
tubo 10-15 veces hasta que se observe que la muestra se ha transferido totalmente al tampón (no debe 
observarse sangre en el interior del capilar) [6].
Toma de muestra de un tubo de sangre total
Puede utilizarse sangre con EDTA, citrato o heparinizada como muestra para el ensayo. La muestra puede 
pipetearse del tubo de sangre con una pipeta de 10 μl. Dispensar la muestra en el tubo de tampón de 
dilución de muestra y mezclarla con el tampón. 

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO E INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS
1.	 Si el kit se almacena refrigerado, se debe dejar que la bolsa de papel de aluminio y el tubo de la 

solución tampón alcancen la temperatura ambiente. Abrir el sobre que contiene la tira reactiva. No 
tocar la zona amarilla del extremo de la tira. Los datos de identificación pueden anotarse en la zona 
superior de color verde. La tira debe utilizarse tan pronto como sea posible después de sacarla del 
envase de aluminio.

2.	 Dejar que la muestra alcance la temperature ambiente antes de realizar el ensayo. Introducir el 
extremo de color amarillo de la tira (extremo inferior de la tira) en el tubo conteniendo la muestra 
diluida [7] y mantenerla sumergida hasta que se visualice en la zona de reacción la aparición del 
liquido [8]. Sacar la tira de la solución y dejarla sobre una superficie limpia en posición horizontal.

3.	 El resultado aparece en 5 minutos [9]. No prestar atención a las líneas que aparezcan 
transcurridos más de 5 minutos.

Si además de la línea de color rojo,
•	 No aparecen ninguna línea azul, la concentración de PCR en suero de la muestra es <10 mg/l
•	 Aparece una línea azul, la concentración de PCR es 10-40 mg/l
•	 Aparecen dos líneas azules, la concentración de PCR en suero es 40-80 mg/l
•	 Aparecen tres líneas azules, la concentración de PCR en suero es >80 mg/l

Si la línea de control no aparece, la prueba es inválida [10].
La intensidad de la líneas azules puede variar. Cuando la concentración de PCR es baja (10-15 mg/l) aparecerá 
en 5 minutos una línea suave de color azul. A medida que la concentración de PCR va incrementándose, la 
intensidad de la línea se incrementa. Una segunda línea azul empieza a aparecer cuando la concentración 
sobrepasa los 40 mg/l. Del mismo modo, para concentraciones entre 40 y 80 mg/l la intensidad de la 
segunda línea azul va incrementando. La tercera línea azul empieza a aparecer cuando la concentración de 
PCR sobrepasa los 80 mg/l.

LIMITACIONES DEL TEST
•	 El test está diseñado para uso diagnóstico in vitro únicamente.
•	 Solo para uso profesional.
•	 Como en cualquier otro test diagnóstico, los resultados deben interpretarse de acuerdo a otras 

evidencias clínicas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
•	 No ingiera, beba ni fume en la zona donde se manipulen el kit y las muestras.
•	 Use equipo de protección individual al manipular y realizar una prueba. Lávese las manos después de 

manipular la muestra y la prueba.
•	 El tampón de dilución contiene <0,01 % de masa reactiva de:5-cloro-2-metil-

2H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona(3:1) [n.° de EC: 611-341-5] 
(sensibilización cutánea 1, toxicidad acuática crónica 3). Puede provocar una 
reacción alérgica en la piel (H317). Perjudicial para la vida acuática (H402). Nocivo 
para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos (H412). Evitar 
respirar la niebla/ los vapores (P261). Las prendas de trabajo contaminadas no 
podrán sacarse del lugar de trabajo (P272). Llevar guantes/prendas/gafas/máscara 
de protección (P280). En caso de irritación o erupción cutánea: consulte a un médico (P333+P313). 
Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas (P362+P364). Eliminar el 
contenido/el recipiente en conforme a la normativa local (P501). 

•	 No use el producto después de la fecha de caducidad que se indica en el paquete de prueba o el kit. 
No exceda los periodos de estabilidad que se indican para componentes abiertos.

•	 No mezcle los componentes de diferentes pruebas y números de lote. Los componentes son 
desechables y no se pueden volver a usar.

•	 El ensayo requiere 150 μl de muestra diluida.
•	 La tira debe introducirse con cuidado en el tubo de muestra. La parte superior de la tira debe 

mantenerse seca.
•	 No utilizar una tira que haya sido humedecida anteriormente, ya que la humedad daña la tira.
•	 No usar el test de prueba si encuentra color rojo o azul en el área de resultados antes de realizar la 

prueba.
•	 No usar el test de prueba si el sobre de sellado no está intacto.
•	 La línea de control de color rojo aparece en la parte superior del área de resultados. Dependiendo de 

la concentración de PCR, pueden aparecer, empezando por la parte inferior del área de resultados, 
hasta 3 líneas de color azul que indican diferentes concentraciones de PCR. La aparición de la línea de 
control confirma el correcto funcionamiento del test. 

•	 Si no aparece la línea de control, el test debe considerarse inválido y debe repetirse utilizando otra 
tira.

•	 Si el test no puede interpretarse claramente  (por ejemplo si las líneas aparecen muy juntas o no se 
perciben bien), se recomienda repetir el test.

•	 Las intensidades de las líneas de prueba pueden variar considerablemente. Tenga en cuanta que la 
segunda y tercera línea nunca son tan intensas como la primera.

•	 Es posible que los eritrocitos causen un coloreado rojo en la parte baja del área de resultados. Esto es 
normal y no tiene efecto en el rendimiento de la prueba.

•	 El resultado del test debe interpretarse únicamente después de 5 minutos. La aparición de una línea 
azul suave transcurridos 5 minutos se tiene que descartar.

•	 Todas las muestras biológicas y materiales deben manipularse como potencialmente peligrosos, y 
deben ser desechados de acuerdo a las normativas locales vigentes.

PRINCIPIO DEL TEST
La PCR es una proteína de fase aguda producida rápidamente como respuesta a un proceso inflamatorio, 
infección o daño de los tejidos. Se utiliza en particular para diferenciar las infecciones bacterianas de las 
infecciones víricas.
El test se basa en la técnica inmunocromatográfica. Se utilizan anticuerpos monoclonales anti PCR 
humana. Uno de ellos está fijado a partículas de látex de color azul (marcador de reacción). En la 
membrana hay tres zonas con anticuerpos específicos anti PCR a las que se fijarán las partículas de látex 
si la muestra contiene PCR. Cuando la tira reactiva se pone en contacto con la muestra diluida, ésta 
absorbe el líquido, que comienza a difundir por la membrana de la tira. Si la muestra contiene PCR, será 
capturada por los anticuerpos fijados a las partículas de látex. Las partículas de látex difunden con el 
líquido por la membrana y si la PCR se ha fijado a ellas, quedan atrapadas en las zonas que contienen 
anticuerpos. Cuanta mayor cantidad de PCR contiene la muestra, mayor número de líneas de color azul 
se hacen visibles. 
La línea roja de control aparece siempre que el test se ha realizado correctamente.

RENDIMIENTO DEL TEST
Sensibilidad analítica e intervalo de mediciones
La cantidad mínima detectable de CRP en las muestras de suero es de 10 mg/l. Aparece una línea azul en 
concentraciones > 10 mg/l. La segunda línea azul aparece cuando la concentración del CRP es 40 mg/l y la 
tercera línea se hace visible cuando la concentración de CRP es > 80 mg/l. Se ha probado el efecto gancho 
con las muestras que contienen CRP. Las muestras que contienen más de 750 mg/l dan un coherente 
resultado de > 80 mg/l. La prueba de CRP se puede encontrar en el material de referencia ERM-DA470.
Repetibilidad y reproducibilidad
Los estudios de precisión intra- (repetitibilidad) e inter- (reproducibilidad) han confirmado que hay tres 
valores límite de las pruebas de CRP que son aproximadamente 10, 40 y 80 mg/l.
Prueba de interferencia
No se han observado interferencias entre la bilirrubina, el factor reumatoide (RF), los lípidos y el SAP 
(proteína amiloide sérica).
Rendimiento diagnóstico
El test Actim CRP se ha evaluado en tres hospitales de Finlandia. En los hospitales 1 y 2 se probaron 
muestras de sangre con EDTA frente a un método cuantitativo. Las evaluaciones mostraron que los 
resultados de la prueba Actim CRP son comparables a la medición cuantitativa. Los resultados se 
muestran en la FIG 1 y en la FIG 2. En el 3er hospital se realizó la prueba Actim CRP a partir de muestras de 
sangre digitales y de muestras de sangre con EDTA. La evaluación mostró que los resultados de la prueba 
Actim CRP son comparables a la medición cuantitativa. Los resultados se muestran en la FIG 3 y en la FIG 4.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Numbers [1] - [10] refer to illustrations.

STRUCTURE OF DIPSTICK
[1] Dip area  [2] Result area [3] Test lines [4] Control line

INTENDED USE
The Actim® CRP test is a visually interpreted, semiquantitative immunochromatographic dipstick test, 
which is used for determination and monitoring of CRP concentrations in whole blood samples. The test 
is intended for professional use.

KIT COMPONENTS
The Actim CRP kit (31031ETAC) contains 20 CRP test packs with instructions for use. The components of 
each Actim CRP test pack (31021ETAC) are:
•	 DIP   One dipstick in a sealed aluminum foil pouch with desiccant.
•	 DIL BUF   One tube of dilution buffer (0.5 ml). The buffer contains buffer salts, bovine serum 

albumin (BSA) and preservatives (please see Warnings and precautions section). 
•	 CAPIL   Each kit contains a vial of 10 μl end-to-end capillaries (25). Alternatively, other 10 μl capillaries 

or a pipette may be used for sample collection (not available with the kit). 
Lancets or lancing devices are needed if samples are taken from fingertips.

STORAGE
Store the test kit at +2...+25 °C. Stored unopened, each component can be used until the expiry date 
marked on the component. Open the foil pouch and remove the dipstick from the pouch just prior to use.

SPECIMEN COLLECTION
The sample is 10 μl of whole blood diluted in dilution buffer. The diluted sample can be kept at room 
temperature for 8 hours.
Sampling from the fingertip with the end-to-end capillary
Use a lancet or a lancing device to obtain a drop of blood from a fingertip. Take the sample with the 10 μl 
capillary [5]. Make sure that the capillary becomes filled with blood. Immediately drop the capillary into 
the dilution buffer tube. Mix the sample into the buffer by inverting the tube upside down 10- 15 times 
until you see that the sample has completely transferred into the buffer (no visible whole blood in the 
capillary) [6].
Sampling from a whole blood sample tube
EDTA, citrate or heparin blood can also be used as a sample. The sample can be pipetted from the blood 
sample tube with a 10 μl pipette. Dispense the sample into the dilution buffer tube and mix the sample 
into the buffer. 

TEST PROCEDURE AND INTERPRETATION OF THE RESULTS
1.	 If stored refrigerated, allow the aluminum foil pouch and the buffer tube to reach room temperature. 

Open the foil pouch containing the dipstick by tearing. Do not touch the yellow dip area at the lower 
part of the dipstick. Identifying marks may be written on the upper green part of the dipstick. The 
dipstick must be used shortly after its removal from the foil pouch. 

2.	 Allow the specimen to reach room temperature before testing. Place the yellow dip area (the lower 
end of the dipstick) into the diluted sample [7] and hold it there until you see the liquid front enter 
the result area [8]. Remove the dipstick from the solution and place it in a horizontal position.

3.	 The result is available in 5 minutes [9]. Do not pay attention to any lines appearing later than 5 
minutes. 

If, in addition to the red control line there are
•	 no blue lines, the serum CRP concentration of the sample is <10 mg/l
•	 one blue line, the serum CRP concentration is 10-40 mg/l
•	 two blue lines, the serum CRP concentration is 40-80 mg/l
•	 three blue lines, the serum CRP concentration is >80 mg/l

If the control line does not appear, the test is invalid [10].
The intensities of the blue lines will vary. When the CRP concentration is low (10-15 mg/l) only one faint 
blue line appears in 5 minutes. As the concentration of CRP increases, the intensity of the first line 
increases. A second blue line begins to appear when the concentration exceeds 40 mg/l. Correspondingly, 
for concentrations between 40 and 80 mg/l the second blue line becomes more intense. A third blue line 
begins to appear when the CRP concentration exceeds 80 mg/l.

LIMITATIONS OF THE TEST
•	 The test is intended for in vitro diagnostic use only.
•	 For professional use only
•	 As with all diagnostic tests, results must be interpreted in the light of other clinical findings.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
•	 Do not eat, drink or smoke in the area where the kit and specimens are handled.
•	 Wear protective personal equipment when handling and performing a test. Wash hands after 

specimen and test handling.
•	 The dilution buffer contains <0.01% reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-2H-

isothiazol-3-one and 2-methyl-2Hisothiazol-3-one (3:1) [EC No: 611-341-5] (Skin Sens 
1, Aquatic Chronic 3). May cause an allergic skin reaction(H317). Harmful to aquatic 
life (H402). Harmful to aquatic life with long lasting effects (H412). Avoid breathing 
mist/vapour (P261). Contaminated work clothing should not be allowed out of 
the workplace (P272). Wear eye protection/protective gloves/protective clothing 
(P280). If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention (P333+P313). 
Take off contaminated clothing and wash it before reuse (P362+P364). Dispose of contents/
container in accordance with local regulation (P501).

•	 Do not use the product after the expiry date marked on the test pack or kit box. Do not exceed the 
stated stability periods for opened components.

•	 Do not mix the components from different tests and lot numbers. Components are disposable, do 
not reuse them

•	 The test requires 150 μl of diluted sample to ensure proper performance of the test.
•	 Care must be taken when placing the dipstick in the sample tube. The upper part of the dipstick must 

stay dry.
•	 Do not use a dipstick that has become wet before use, because moisture damages the dipstick.
•	 Do not use a dipstick if you notice a blue or red coloring in the result area before testing.
•	 Do not use a dipstick if its aluminum foil pouch or the seals are not intact.
•	 The red control line is in the upper part of the result area. Depending on the CRP concentration, up 

to three blue lines indicating different concentrations of CRP become visible starting from the lower 
end of the result area. Appearance of a control line confirms correct performance of the test.

•	 If a control line does not appear the test is invalid, and should be repeated using another dipstick.
•	 The intensities of the test lines may vary considerably. Please note that the second and the third line 

never become as intense as the first line.
•	 Sometimes erythrocytes may cause red coloring in the lower part of the result area. This is normal 

and does not have an effect on the performance of the test.
•	 If the test result cannot be interpreted clearly (e.g. if the lines are blotched or uneven) it is 

recommended that the test be repeated.
•	 The result of a test should be interpreted only after 5 minutes have elapsed. However, do not pay 

attention to any lines appearing after 5 minutes.
•	 All biological specimens and materials must be treated as potentially hazardous, and disposed of in 

accordance with local authority guidelines.

PRINCIPLE OF THE TEST
CRP is an acute-phase protein produced rapidly in response to inflammation, infection and tissue 
damage. It is used in particular to differentiate bacterial infections from virus infections. The test is based 
on immunochromatography. It involves monoclonal antibodies to human CRP. One is bound to blue latex 
particles (the detecting label). In the carrier membrane there are three CRP-specific antibody zones, to 
which the blue latex particles will bind if the sample contains CRP. When the dip area of the dipstick is 
placed in a diluted sample, the dipstick absorbs liquid, which starts to flow up the dipstick. If the sample 
contains CRP it binds to the antibody labeled with latex particles. The particles are carried by the liquid 
flow and, if CRP is bound to them, they bind to the catching antibody zones. The more CRP the sample 
contains the more blue lines become visible. 
 
The red control line confirms the correct performance of the test.

PERFORMANCE OF THE TEST
Analytical sensitivity and measuring range
The lowest detection amount of CRP in serum samples is 10 mg/l. One blue line appears when the 
concentration is > 10 mg/l. The second blue line appears when serum CRP concentration is > 40 mg/l and 
the third line becomes visible if the serum CRP concentration > 80 mg/l. Hook effect has been tested with 
CRP-spiked samples. Samples containing up to 750 mg/l give consistently the result > 80 mg/l. CRP test is 
traceable to the reference material ERM-DA470.
Repeatability and reproducibility
Intra- (repeatability) and inter- (reproducibility) assay precision studies have confirmed that the three 
different cut-off values of the CRP test are approximately 10, 40 and 80 mg/l.
Interference testing
No interferences of bilirubin, rheumatoid factor (RF), lipid and SAP (Serum Amyloid P) have been 
observed.
Diagnostic performance
Actim CRP test was evaluated at three different hospitals in Finland. At hospitals 1 and 2 EDTA blood 
samples were tested against a quantitative method. The evaluations showed that the Actim CRP results 
are comparable to the quantitative measurement. Results are shown in FIG 1 and 2. At hospital 3 Actim 
CRP test was performed from fingertip blood and EDTA blood samples. The evaluation showed that the 
Actim CRP results are comparable to the quantitative measurement. Results are shown in FIG 3 and 4.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Nummern [1] - [10] beziehen sich auf die Abbildungen.

AUFBAU DES TESTSTREIFENS
[1]  Eintauchbereich  [2] Testfeld   [3] Positive Ergebnis-Banden  [4] Kontroll-Bande

VERWENDUNGSZWECK
Der Actim® CRP Test ist ein optisch interpretierbarer, semiquantitativer immunchromatographischer 
Teststreifen-Test, welcher zur Bestimmung und Überwachung von CRP Konzentrationen in Vollblut-
Proben dient. Der Test ist für den professionellen Gebrauch bestimmt.

PACKUNGSINHALT
Die Testpackung (31031ETAC) enthält 20 CRP Testbeutel mit Gebrauchsanweisung. Jede Actim CRP 
Testpackung (31021ETAC) besteht aus folgenden Komponenten:
•	 DIP  Ein Teststreifen im verschlossenen Aluminiumfolienbeutel mit Trockenmittel.
•	 DIL BUF  Ein Röhrchen mit verdünnungspufferlösung (0,5 ml): Der Puffer beinhaltet Puffersalz, 

Bovine Serum Albumin (BSA) und Konservierungsmittel (Abschnitt „Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen” beachten).

•	 CAPIL  Jede Testpackung enthält ein Fläschchen mit 10 μl end-to-end Kapillaren (25). Es können 
beliebige 10 μl Kapillaren bzw. Pipetten verwendet werden.

Lanzetten zur Blutentnahme aus der Fingerkuppe werden zusätzlich benötigt.

LAGERUNG UND STABILITÄT
Die Testpackung bei +2...+25 °C lagern. Die Testkomponenten sind ungeöffnet bis zum auf der Packung 
angegebenen Verfallsdatum verwendbar. Den Folienbeutel öffnen und den Teststreifen erst vor dem 
Gebrauch herausnehmen.

PROBENNAHME
Als Probe dient 10 μl Vollblut verdünnt in verdünnungspuffer. Die gelöste Probe kann bei 
Raumtemperatur 8 Stunden aufbewahrt werden.
Entnahme aus der Fingerkuppe mit einer end-to-end Kapillare
Eine Lanzette benutzen, um aus der Fingerkuppe einen Bluttropfen zu erhalten. Mit einer Kapillare die 
Blutprobe entnehmen [5]. Sicherstellen, dass die Kapillare vollständig mit Blut gefüllt wird. Anschließend 
die Kapillare sofort in den verdünnungspuffer geben. Die Probe gut mischen, indem das Röhrchen 10-15 
mal invertiert wird. Dabei muss die Probe sich vollkommen mit dem Puffer vermischen (es darf kein Blut 
in der Kapillare verbleiben) [6].
Entnahme aus einem Vollblut-Probenröhrchen
Es kann EDTA-, Citrat- oder Heparinblut eingesetzt werden. Die Probe kann mit einer 10 μl Pipette aus dem 
Vollblutprobenröhrchen entnommen werden, und wird anschließend in das verdünnungspufferröhrchen 
pipettiert und gemischt.

TESTDURCHFÜHRUNG UND INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
1.	 Bei gekühlter Lagerung den Folienbeutel mit den Teststreifen auf Raumtemperatur bringen. 

Erst dann den Beutel öffnen, dabei nicht den gelben Bereich am unteren Ende des Teststreifens 
anfassen. Bei Bedarf kann der Teststreifen auf dem grün-farbigen Teil beschriftet werden. Der dem 
Folienbeutel entnommene Streifen ist sofort zu verwenden.

2.	 Zum Test muss die Probe Raumtemperatur haben. Den gelben Bereich (unterer Teil des 
Teststreifens) in die Probe tauchen [7] und so lange warten, bis die Flüssigkeit im Testfeld sichtbar 
wird [8]. Danach den Teststreifen aus der Probe nehmen und horizontal auf eine saubere Unterlage 
legen.

3.	 Das Ergebnis wird nach 5 Minuten abgelesen [9]. Banden, die nach mehr als 5 Minuten auftreten, 
haben keine Bedeutung.

Wenn zusätzlich zu der roten Kontrollbande
•	 keine blaue Bande sichtbar ist, ist die Serum-CRP-Konzentration in der Probe <10 mg/l.
•	 eine blaue Bande erscheint, liegt die Serum-CRP-Konzentration bei 10-40 mg/l.
•	 zwei blaue Banden erscheinen, liegt die Serum-CRP-Konzentration bei 40-80 mg/l.
•	 drei blaue Banden erscheinen, ist die Serum-CRP-Konzentration >80 mg/l.

Erscheint keine Kontrollbande, ist der Test ungültig [10].
Die Farbintensität der blauen Banden kann variieren. Bei niedriger CRP-Konzentration (10-15 mg/l) 
erscheint nach 5 Minuten Reaktionszeit nur eine schwache blaue Bande. Mit zunehmender CRP-
Konzentration nimmt die Intensität der Bande zu. Eine zweite Bande erscheint, wenn die CRP-
Konzentration 40 mg/l übersteigt. Analog nimmt mit zunehmender CRP-Konzentration zwischen 40 
und 80 mg/l die Intensität der zweiten blauen Bande zu. Eine dritte Bande erscheint, wenn die CRP-
Konzentration 80 mg/l übersteigt.

TESTEINSCHRÄNKUNGEN
•	 Der Test ist nur zur in vitro-Diagnostik zu verwenden.
•	 Nur für die Anwendung durch fachkundiges Personal
•	 Wie bei allen diagnostischen Tests, müssen bei der Interpretation der Ergebnisse die anderen 

klinischen Befunde des Patienten berücksichtigt werden.

 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
•	 In den Bereichen, in denen Kit und Proben gehandhabt werden, nicht essen, trinken oder rauchen.
•	 Bei Handhabung und Durchführung eines Tests persönliche Schutzausrüstung tragen. Nach 

Handhabung von Proben und Tests Hände waschen.
•	 Der Verdünnungspuffer enthält <0,01 % Reaktionsmasse von: 5-Chlor-2-methyl-

2H-isothiazolin-3-on und 2-Methyl-2Hisothiazolin-3-on (3:1) [EG-Nr.: 611-341-5] 
(Skin Sens 1, Aquatic Chronic 3). Kann allergische Hautreaktionen verursachen 
(H317). Schädlich für Wasserorganismen (H402). Schädlich für Wasserorganismen, 
mit langfristiger Wirkung (H412). Einatmen von Nebel/Dampf vermeiden(P261). 
Kontaminierte Arbeitskleidung nicht außerhalb des Arbeitsplatzes tragen (P272).  
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen (P280). 
Bei Hautreizung oder -ausschlag:Ärztlichen Rat einholen/ärztliche Hilfe hinzuziehen (P333+P313). 
Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen (P362+P364). Inhalt/ Behälter 
gemäß örtlichen Bestimmungen zuführen (P501).

•	 Das Produkt nach dem auf der Testpackung oder Kit-Schachtel angegebenen Verfallsdatum nicht 
benutzen. Die angegebenen Stabilitätszeiträume für geöffnete Komponenten nicht überschreiten.

•	 Komponenten aus unterschiedlichen Tests und Chargennummern nicht mischen. 
Einwegkomponenten, nicht wiederverwenden.

•	 Für den Test sind etwa 150 μl verdünnte Probe erforderlich.
•	 Der Teststreifen muss vorsichtig in das Probenröhrchen eingeführt werden. Flüssigkeitstropfen an 

den Wänden des Röhrchens dürfen die Ränder des Teststreifens nicht befeuchten.
•	 Keine Teststreifen verwenden, die feucht geworden sind.
•	 Falls bereits eine blaue oder rote Färbung des Testfeldes vor Testbeginn erkennbar ist, darf ein 

Teststreifen nicht mehr verwendet werden.
•	 Falls die Aluminiumfolie oder die Versiegelung der Verpackung beschädigt ist, darf der Teststreifen 

nicht mehr verwendet werden.
•	 Die rote Kontrollbande liegt im oberen Teil des Testfeldes. Abhängig von der CRP-Konzentration 

erscheinen, angefangen vom unteren Bereich des Testfeldes, bis zu drei blaue Banden, die 
unterschiedliche CRP-Konzentrationen anzeigen. Das Erscheinen der Kontrollbande beweist, dass 
der Test einwandfrei abgelaufen ist und richtig durchgeführt wurde.

•	 Ist eine Kontrollbande nicht sichtbar, ist der Test nicht gültig und muss mit einem neuen Teststreifen 
wiederholt werden.

•	 Die Intensität der Testbanden kann beträchtlich variieren. Bitte beachten Sie, dass die zweite und die 
dritte Bande nie die Intensität der ersten Bande bekommt.

•	 Manchmal können Erythrozyten eine rötliche Verfärbung im unteren Teil des Ergebnisfelds 
hervorrufen. Das ist normal und hat keine Auswirkungen auf die Leistung des Tests.

•	 Ist die Interpretation des Tests unklar (z. B. gestrichelte oder punktierte Banden) muss der Test mit 
einem neuen Teststreifen wiederholt werden.

•	 Der Test sollte nur nach 5 Minuten ausgewertet werden. Beachten sie allerdings keine Banden, die 
erst nach 5 Minuten erscheinen.

•	 Alle biologischen Proben und Materialien sind nach Gebrauch in der für potentiell infektiöses 
Material vorgeschriebenen Weise zu entsorgen.

TESTPRINZIP
Das CRP ist ein Akute-Phase-Protein und steigt sehr rasch an bei entzündlichen Prozessen, Infektionen 
und Gewebeläsionen. Die Bestimmung ist für die Differenzierung von bakteriellen und viralen 
Infektionen hilfreich.
Der Test basiert auf Immunchromatographie, wobei zwei monoklonale Antikörper gegen humanes CRP 
eingesetzt werden. Der erste Antikörper ist an blaue Latexpartikel gebunden. An der Trägermembran 
befinden sich drei spezifische Antikörperzonen, an welche die blauen Latexpartikel binden, wenn CRP in 
der Probe vorhanden ist. Beim Eintauchen des Teststreifens in die verdünnte Probe wird die Flüssigkeit 
aufgenommen und fließt in der Membran nach oben. Enthält die Probe CRP, bindet es sich an die Latex-
fixierten Antikörper, die wiederum am Antikörperbereich der Trägermembran festgehalten werden. Je 
mehr CRP in der Probe vorhanden ist, umso mehr blaue Banden werden sichtbar.
Eine rote Bande (Kontrolle) weist nach, dass der Test einwandfrei abgelaufen ist und richtig durchgeführt 
wurde.

NACHWEISVERMÖGEN DES TESTS
Analytische Sensitivität und Messbereich
Die niedrigste nachweisbare Menge von CRP in Serumproben liegt bei 10 mg/l. Wenn die 
Konzentration > 10 mg/l beträgt, erscheint eine blaue Bande. Die zweite blaue Bande erscheint, 
wenn die CRP-Serumkonzentration > 40 mg/l beträgt, und die dritte blaue Bande wird bei einer CRP-
Serumkonzentration > 80 mg/l sichtbar. Der Hook-Effekt wurde an mit CRP versetzten Proben getestet. 
Proben mit bis zu 750 mg/l zeigten konsistent Ergebnisse > 80 mg/l. Als Vergleich für den CRP-Test wurde 
die Referenzsubstanz ERM-DA470 verwendet.
Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit
Untersuchungen der Intraassay-Präzision (Wiederholbarkeit) und Interassay-Präzision 
(Reproduzierbarkeit) haben bestätigt, dass die drei Grenzwerte des CRP-Tests bei etwa 10, 40 und 80 
mg/l liegen.
Beeinträchtigungstest
Es wurden keine Beeinträchtigungen durch Bilirubin, Rheumafaktoren (RF), Lipide oder SAP (Serum-
Amyloid P) beobachtet.
Diagnostische Leistungsfähigkeit
Der Actim-CRP-Test wurde in drei verschiedenen Krankenhäusern in Finnland bewertet. In Krankenhaus 
1 und 2 wurden EDTA-Blutproben mit einer quantitativen Methode verglichen. Die Bewertungen 
ergaben, dass die Ergebnisse des Actim-CRP-Tests vergleichbar mit den quantitativen Messwerten 
sind. Die Ergebnisse sind in ABB. 1 und 2. In Krankenhaus 3 wurden Actim-CRP-Tests an Proben aus 
Fingerkuppenblut und EDTA-Blutproben durchgeführt. Die Bewertung zeigte, dass die Ergebnisse des 
Actim-CRP-Tests vergleichbar mit den quantitativen Messwerten sind. Die Ergebnisse sind in ABB. 3 und 4.

ES
INSTRUCCIONES DE USO

Los números del [1] - [10]  se refieren a las ilustraciones.

ESTRUCTURA DE LA TIRA
[1] Area sumergible [2]  Area de resultados [3] Lineas de prueba [4] Linea control

USO RECOMENDADO
La prueba Actim® CRP se interpreta visualmente mediante un test inmunocromatográfico 
semicuantitativo, el cual se usa para la determinación y monitorización de concentraciones de PCR en 
muestras de sangre total. El test es sólo para uso diagnóstico profesional.

COMPOSICIÓN DEL KIT
El kit Actim CRP (31031ETAC) contiene 20 tests de PCR con instrucciones de uso. Los componentes de 
cada test Actim CRP (31021ETAC) son:
•	 DIP  Una tira inmunocromatográfica en envase individual de aluminio sellado con desecante.
•	 DIL BUF  Un tubo de de tampón de dilución (0.5 ml). El tampón contiene sales, albúmina bovina 

(BSA), y conservantes (consulte la sección de advertencias y precauciones).
•	 CAPIL  Cada kit contiene un vial con 25 capilares (10 μl). Alternativamente se pueden utilizar otros 

capilares de 10 μl o una pipeta para la toma de muestra (no incluida en el kit).
Para tomar una muestra por punción en el dedo, es preciso disponer de lancetas o de un dispositivo 
similar para punción.

ALMACENAJE
Almacenar el kit a +2...+25 °C. Almacenado sin abrir, cada componente puede utilizarse hasta la fecha de 
caducidad indicada en cada componente. Después de abrir el envase de aluminio que contiene la tira, es 
conveniente utilizarla lo antes posible.

TOMA DE MUESTRA
La muestra es 10 μl de sangre total diluida en el tampón de dilución. La muestra diluida se puede 
mantener a temperatura ambiente durante 8 horas.

FI
KÄYTTÖOHJE

Numerot [1] - [10] viittaavat kuviin.

TESTITIKUN RAKENNE
[1] Kastamisalue [2]  Tulosalue [3] Testiviivat  [4] Kontrolliviiva

KÄYTTÖTARKOITUS
Actim® CRP -testi on visuaalisesti luettava, immunokromatografinen tikkutesti, jota käytetään CRP-
tason semikvantitatiiviseen määrittämiseen ja seurantaan kokoverinäytteestä. Testi on tarkoitettu 
ammattikäyttöön.

TESTIPAKKAUKSEN KOMPONENTIT
Testipakkaus (31031ETAC) sisältää 20 Actim CRP -testipussia ja käyttöohjeen. Kukin Actim CRP -testipussi 
(31021ETAC) sisältää seuraavat komponentit:
•	 DIP  Yksi testitikku alumiinifoliopussiin pakattuna kuiva-aineen kanssa.
•	 DIL BUF  Yksi putki laimennuspuskuria (0,5 ml). Liuos sisältää puskurisuoloja, naudan seerumin 

albumiinia (BSA) ja säilöntäaineita (katso kohta Varoitukset ja varatoimenpiteet).
•	 CAPIL  Testipakkauksessa on lisäksi mukana näytteenottoon tarvittavia 10 µl kapillaareja (25). 

Näytteenottoon voi vaihtoehtoisesti käyttää muita 10 μl kapillaareja tai pipettejä, joita ei ole 
pakkauksessa mukana.

Sormenpäänäytteen ottamista varten tarvitaan lisäksi lansetteja.

SÄILYTYS
Säilytä testipakkausta +2...+25 °C:ssä. Testin komponentit säilyvät avaamattomissa pakkauksissa 
kullekin komponentille ilmoitettuun viimeiseen käyttöpäivään saakka. Avaa alumiinipussi ja poista tikku 
pussista juuri ennen käyttöä.

NÄYTTEEN OTTAMINEN
Näytteenä käytetään 10 μl kokoverta, joka on laimennettu puskuriin. Laimennettua näytettä voidaan 
säilyttää 8 tuntia huoneenlämmössä.
Sormenpääverinäytteen ottaminen
Käytä lansettia verinäytteen ottamiseksi sormenpäästä. Ota näyte kapillaariin varmistaen, että 
koko kapillaari täyttyy verellä [5]. Tiputa kapillaari välittömästi laimennuspuskuriputkeen. Sekoita 
näyte puskuriin kääntelemällä putkea ylösalaisin 10-15 kertaa, kunnes näet näytteen siirtyneen 
kokonaisuudessaan puskuriin (kapillaarissa ei ole jäljellä näkyvää kokoverta) [6].
Näytteen ottaminen kokoveriputkesta
Näytteenä voi käyttää myös EDTA-, sitraatti- tai hepariiniverta. Näyte voidaan pipetoida näyteputkesta 
10 μl pipetillä. Annostele näyte laimennuspuskuriputkeen ja sekoita se puskuriin.

TESTIN SUORITUS JA TULOSTEN TULKINTA
1.	 Jos testipakkausta säilytetään jääkaapissa, anna alumiinifoliopussin ja puskuriputken lämmetä 

huoneenlämpöiseksi. Avaa alumiinifoliopussi repäisemällä. Älä koske testitikun alaosassa olevaan 
keltaiseen kastamisalueeseen. Näytemerkinnät voi tarvittaessa kirjoittaa testitikun vihreään osaan. 
Alumiinifoliopussista poistettu testitikku on käytettävä viipymättä.

2.	 Testattaessa näytteen tulee olla huoneenlämpöinen. Aseta keltainen kastamisalue (testitikun 
alaosa) näytteeseen [7]  ja pidä tikkua paikallaan, kunnes nesterintama alkaa näkyä tulosalueella 
[8]. Nosta testitikku pois näytteestä ja aseta se puhtaalle alustalle vaakasuoraan asentoon.

3.	 Testitulos luetaan 5 minuutin kohdalla [9]. Älä kiinnitä huomiota viivoihin, jotka ilmestyvät 5 
minuutin jälkeen.

Jos punaisen kontrolliviivan lisäksi tulosalueella
•	 ei ole yhtään sinistä viivaa, potilaan seerumin CRP-pitoisuus on <10 mg/l
•	 on yksi sininen viiva, potilaan seerumin CRP-pitoisuus on 10-40 mg/l
•	 on kaksi sinistä viivaa, potilaan seerumin CRP-pitoisuus on 40-80 mg/l
•	 on kolme sinistä viivaa, potilaan seerumin CRP-pitoisuus on >80 mg/l

Jos kontrolliviiva ei ilmesty, testin tulos on mitätön [10].
Sinisten viivojen intensiteetit vaihtelevat. Jos CRP-pitoisuus on matala (10-15 mg/l), vain yksi heikko 
sininen viiva ilmestyy 5 minuutissa. Ensimmäisen viivan intensitetti voimistuu kun CRP-pitoisuus on 
korkeampi. Toinen sininen viiva alkaa ilmestyä, kun CRP-pitoisuus ylittää 40 mg/l. Vastaavasti pitoisuuden 
ollessa välillä 40-80 mg/l, toinen sininen viiva vahvistuu. Kolmas sininen viiva alkaa ilmestyä kun pitoisuus 
ylittää 80 mg/l.

TESTIN RAJOITUKSET
•	 Testi on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiseen käyttöön.
•	 Vain ammattikäyttöön.

FR
NOTICE D’UTILISATION

Les numéros [1] - [10] se réfèrent aux images d’illustration.

STRUCTURE DE LA BANDELETTE
[1] Zone d’immersion [2] Zone de résultats [3] Lignes-Test [4] Ligne-Contrôle

BUT DU TEST
Actim® CRP Test est un test immunochromatographique d’interprétation visuelle, semi-quantitatif pour 
la détermination et le suivi des concentrations en CRP dans les échantillons de sang total. Le test est à 
usage professionnel.

COMPOSITION DU COFFRET
Le coffret Actim CRP (31031ETAC) contient 20 sachets de tests avec notices d’utilisation. Les composants 
de chaque sachet d’Actim CRP (31021ETAC) sont:
•	 DIP  Une bandelette dans un sachet fermé en aluminium avec un dessicant.
•	 DIL BUF  Un tube de tampon de dilution (0,5 ml). Le tampon contient des sels, de la sérum albumine 

bovine (BSA) et des conservateurs (veuillez consulter la section Avertissements et précautions).
•	 CAPIL  Chaque coffret contient un flacon de capillaires de 10 µl (25). Tout capillaire de 10 μl ou 

pipette (non disponible dans le coffret) peut être utilisé pour le prélèvement des échantillons.
Des lancettes sont nécessaires si les échantillons sont prélevés au bout des doigts.

CONSERVATION
Conserver le coffret à +2…+25 °C. Ne pas dépasser la date de péremption indiquée sur l’étiquette. Ouvrir 
le sachet et sortir la bandelette du sachet juste au moment de l’utilisation.

RECUEIL DE L’ÉCHANTILLON
L’échantillon correspond à 10 μl de sang total dilué dans le tampon de dilution. L’échantillon dilué peut 
être conservé à température ambiante pendant 8 heures.
Prélèvement au bout du doigt avec le capillaire
Utiliser une lancette pour obtenir une goutte de sang au bout du doigt. Prélever l’échantillon avec le 
capillaire [5]. S’assurer que le capillaire est rempli de sang. Introduire immédiatement le capillaire dans 
le tube de tampon de dilution. Mélanger l’échantillon dans le tampon en retournant le tube 10-15 fois 
jusqu’à ce que l’échantillon soit complètement mélangé au tampon (plus de traces de sang visibles dans 
le capillaire) [6].
Prélèvement depuis un tube de sang total
Les échantillons recueillis sur EDTA, citrate ou héparine peuvent être utilisés. L’échantillon peut être 
prélevé depuis un tube de sang total avec une pipette de 10 μl. Verser l’échantillon dans le tube de 
tampon de dilution et mélanger.

MODE D’EMPLOI ET INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS
1.	 En cas de conservation au réfrigérateur, laisser le sachet en aluminium et le tube de solution tampon 

revenir à température ambiante. Ouvrir l’emballage en aluminium contenant la bandelette, du côté 
indiqué. Ne pas toucher la zone absorbante jaune située à l’extrémité inférieure de la bandelette. Des 
marques d’identification peuvent être écrites sur la partie supérieure verte de la bandelette. Utiliser 
la bandelette rapidement après l’avoir retirée du sachet.

2.	  Avant de réaliser le test, laisser l’extrait d’échantillon revenir à température ambiante. Placer la 
zone absorbante jaune dans l’échantillon dilué [7] et maintenir à ce niveau jusqu’à ce que le front 
de migration atteigne la zone de résultats [8]. Enlever la bandelette de la solution et placer la à 
l’horizontal.

3.	 Le résultat se lit en 5 minutes [9]. Toute ligne apparaissant au-delà de 5 minutes ne doit pas être 
prise en considération.

Si, en plus de la ligne-contrôle rouge, il y a:
•	 aucune autre ligne bleue, la concentration du sérum en CRP est <10 mg/l
•	 une ligne bleue, la concentration du sérum en CRP est 10-40 mg/l
•	 2 lignes bleues, la concentration du sérum en CRP est 40-80 mg/l
•	 3 lignes bleues, la concentration du sérum en CRP est >80 mg/l

Si la ligne de contrôle n’apparaît pas, le test est invalide [10].
L’intensité des lignes bleues varie. Quand la concentration en CRP est faible (10-15 mg/l), une pâle ligne 
bleue apparaît en 5 minutes. Lorsque la concentration en CRP augmente, l’intensité de la ligne augmente 
également. Une deuxième ligne bleue commence à apparaître quand la concentration excède 40 mg/l. 
Ainsi, pour des concentrations entre 40 et 80 mg/l, la deuxième ligne bleue devient plus intense. Une 
troisième ligne bleue commence à apparaître quand la concentration en CRP excède 80 mg/l.

LIMITES DU TEST
•	 Pour usage in vitro uniquement.
•	 Réservé à un usage professionnel.
•	 Comme tous les résultats de diagnostic, les résultats doivent être interprétés en fonction de 

l’ensemble des données cliniques avant d’établir un diagnostic final.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIO
•	 Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone réservée à la manipulation du coffret et des échantillons.
•	 Porter un équipement de protection individuelle lors de la manipulation et de la réalisation d’un test. 

Veuillez-vous laver les mains après avoir manipulé l’échantillon et le test.
•	 Le tampon de dilution contient une masse de réaction < 0,01% de : 5-chloro-2-

méthyl-2H-isothiazol-3-one et de 2-méthyl-2H-isothiazol-3-one (3:1) [N° CE : 611-
341-5] (Sensibilisation cutanée 1, Toxicité aquatique chronique 3). Peut provoquer 
une allergie cutanée (H317). Nocif pour les organismes aquatique (H402). Nocif 
pour les organismes aquatiques, entraîne des effets néfastes à long terme 
(H412). Éviter de respirer le brouillard/la vapeur (P261). Les vêtements de travail 
contaminés ne devraient pas sortir du lieu de travail (P272). Porter des gants de 
protection/des vêtements de protection/un équipement de protection des yeux/ du visage (P280). 
En cas d’irritation ou d’éruption cutanée: consulter un médecin (P333+P313). Enlever les vêtements 
contaminés et les laver avant réutilisation (P362+P364) Éliminer le contenu/récipient conformément 
aux réglementations locales (P501).

•	 Ne pas utiliser le produit après la date de péremption indiquée sur le coffret ou le pack de test. Ne 
pas dépasser les périodes de stabilité indiquées pour les composants ouverts.

•	 Ne pas mélanger les composants appartenant à différents numéros de tests et de lots. Les 
composants sont à usage unique, ne pas les réutiliser

•	 Le test nécessite 150 μl d’échantillon dilué pour assurer la réalisation convenable de la réaction.
•	 L’introduction de la bandelette dans le tube de dilution doit se faire avec précaution. La partie 

supérieure doit rester sèche.
•	 Ne pas utiliser une bandelette préalablement exposée à l’humidité (celle-ci endommage l’intégrité 

de la bandelette).
•	 Ne pas utiliser une bandelette présentant une coloration bleue ou rouge dans la zone de résultats.
•	 Ne pas utiliser une bandelette si le sachet la contenant n’est pas intact.
•	 La ligne-contrôle rouge est située dans la partie supérieure de la zone de résultats. Selon la 

concentration en CRP, jusqu’à trois lignes bleues, indiquant des concentrations différentes en CRP, 
deviennent visibles à partir de la partie inférieure de la zone de résultats. L’apparition d’une ligne-
contrôle valide le test. Si une ligne contrôle n’apparaît pas, le test est invalide et doit être répété avec 
une nouvelle bandelette.

•	 Les intensités des lignes tests peuvent varier considérablement. A noter que la seconde et la 
troisième ligne ne deviennent jamais aussi intenses que la première ligne test.

•	 Parfois des globules rouges peuvent colorer la partie inférieure de la zone de résultat. Ceci est 
normal et n’affecte pas la performance du test.

•	 Si le test ne peut être interprété correctement (par exemple si les lignes sont marbrées ou 
irrégulières), il est recommandé de répéter le test  avec une nouvelle bandelette.

•	 Le résultat du test doit être interprété à 5 minutes. Ne pas tenir compte de ligne apparaissant après 
5 minutes.

STRUCTURE OF DIPSTICK
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TEST PROCEDURE AND RESULTS

Warning

Varoitus

Avertissement

Warnhinweis

Advertencia

•	 Kuten kaikkien diagnostisten testien kanssa, tulee tuloksia tulkitessa ottaa huomioon potilaan muut 
kliiniset löydökset.

ALUMIINIFOLIOPUSSISSA
•	 Älä syö, juo tai tupakoi alueella, jossa testikomponentteja tai näytteitä käsitellään.
•	 Käytä suojavaatetusta, kun käsittelet näytteitä ja suoritat testiä. Pese kädet näytteiden käsittelyn ja 

testin suorittamisen jälkeen.
•	 Laimennuspuskuri sisältää <0.01% 5-Kloori-2-metyyli-2H-isotiatol-3-ionin[EY nro. 

247-500-7] ja 2-metyyli-2H- isotiatol-3-ionin [EY nro. 220-239-6] (3:1) seosta (Skin 
Sens 1, Aquatic Chronic 3). Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion (H317). Haitallista 
vesieliöille (H402). Haitallista vesieliöille, pitkäaikaisia haittavaikutuksia (H412). 
Vältä sumun/höyryn hengittämistä (P261). Saastuneita työvaatteita ei saa viedä 
työpaikalta (P272). Käytä suojakäsineitä/suojavaatetusta/silmiensuojainta /
kasvonsuojainta (P280). Jos ilmenee ihoärsytystä tai ihottumaa: Hakeudu lääkäriin 
(P333+P313). Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkäyttöä (P362+P364). Hävitä sisältö/
pakkaus paikallisten säädösten mukaan (P501).

•	 Älä käytä tuotetta testipakkaukseen tai kittilaatikkoon merkityn viimeisen käyttöpäivän jälkeen. Älä 
käytä avattuja komponentteja säilyvyysajan umpeuduttua.

•	 Älä sekoita eri erien tai testien komponentteja keskenään. Komponentit ovat kertakäyttöisiä, älä 
uudelleenkäytä niitä.

•	 Testin suoritus vaatii noin 150 μl laimennettua näytettä.
•	 Testitikku on asetettava näyteputkeen huolellisesti siten, että putken seinämissä mahdollisesti 

olevat nestepisarat eivät kastele testitikun reunoja.
•	 Älä käytä testitikkua, joka on kastunut, sillä kosteus vahingoittaa tikkua.
•	 Älä käytä testitikkua, jossa tulosalueella näkyy sinistä tai punaista jo ennen testin suorittamista.
•	 Älä käytä testitikkua, jos sen alumiinipakkaus on vahingoittunut tai saumat eivät ole kiinni.
•	 Punainen kontrolliviiva on tulosalueen yläosassa. CRP-pitoisuudesta riippuen tulosalueelle ilmestyy 

enintään kolme sinistä viivaa tulosalueen alareunasta alkaen. Kontrolliviivan ilmestyminen varmistaa 
testin oikean suorituksen.

•	 Jos kontrolliviiva ei ilmesty, testi on mitätön ja tulisi uusia uudella testitikulla.
•	 Testiviivojen intensiteetit voivat vaihdella merkittävästi. Huomatkaa, että toinen ja kolmas testiviiva 

ei koskaan tule yhtä vahvoiksi kuin ensimmäinen testiviiva.
•	 Joskus punasolut voivat aiheuttaa punaista värjäytymistä tulosalueen alareunaan. Tämä on 

normaalia, eikä sillä ole vaikutusta testin toimintaan.
•	 Mikäli tuloksen tulkinta on epäselvä (esimerkiksi epäyhtenäiset tai pistemäiset viivat) suosittelemme 

testin uusimista.
•	 Testin tulos tulee tulkita 5 minuutin kuluttua. Mahdollisiin 5 minuutin jälkeen ilmestyviin viivoihin ei 

tule kiinnittää huomiota.
•	 Kaikkia biologisia näytteitä ja materiaaleja on pidettävä mahdollisesti tartuntavaarallisina ja ne on 

hävitettävä paikallisten määräysten mukaan.

TESTIN PERIAATE
CRP on akuuttifaasiproteiini, jonka pitoisuus veressä kohoaa nopeasti ja voimakkaasti mm. kudostuhon, 
tulehduksen ja infektion seurauksena. Sitä käytetään erityisesti erottamaan bakteeri-infektiot virusten 
aiheuttamista infektioista.
Testi perustuu immunokromatografiaan. Siinä käytetään CRP:lle spesifisiä monoklonaalisia vasta-
aineita. Vasta-ainetta on sidottu sinisiin lateksipartikkeleihin (leima). Tulosalueella on kolme CRP:lle 
spesifistä vasta-ainevyöhykettä, johon siniset lateksipartikkelit tarttuvat, mikäli näyte sisältää CRP:tä. 
Kun testitikun kastamisalue kastetaan laimennettuun verinäytteeseen, neste imeytyy tikkuun ja liikkuu 
sitä pitkin ylöspäin. Näytteessä mahdollisesti oleva CRP sitoutuu lateksipartikkeleihin kiinnitettyyn 
vasta-aineeseen. Lateksipartikkelit kulkevat nestevirran mukana, ja mikäli niihin on kiinnittynyt CRP:tä, 
ne tarttuvat kantajamembraanissa oleviin vasta-ainevyöhykkeisiin. Mitä enemmän näytteessä on CRP:tä 
sitä useampi sininen viiva muodostuu.
Punainen kontrolliviiva muodostuu aina, kun testi on suoritettu oikein.

TESTIN SUORITUSKYKY
Analyysiherkkyys ja mittausalue
Pienin todettava CRP:n pitoisuus seeruminäytteestä on 10 mg/l. Yksi sininen viiva näkyy, kun pitoisuus 
on yli 10 mg/l. Kaksi sinistä viivaa näkyy, kun seerumin CRP-pitoisuus ylittää 40 mg/l ja kolme viivaa, kun 
seerumin CRP-pitoisuus on suurempi kuin 80 mg/l. Hook-efekti on testattu korkeilla CRP-näytteillä. 
Näytteet, joiden pitoisuus on enintään 750 mg/l, antoivat johdonmukaisesti tuloksen > 80 mg/l. CRP-
testi on jäljitettävissä ERM-DA470-referenssimateriaaliin.
Toistettavuus ja uusittavuus
Mittaussarjan sisäisillä (toistettavuus) ja sarjojen välisillä (uusittavuus) tarkkuuden tutkimuksilla CRP-
testin kolmeksi toteamisrajaksi on vahvistettu 10, 40 ja 80 mg/l.
Häiriöalttiuden testaus
Bilirubiinin, reumatekijän (RF), lipidin tai seerumin amyloidi-P-komponentin (SAP) ei todettu aiheuttavan 
häiriöitä.
Diagnostinen suorituskyky
Actim CRP -testiä arvioitiin kolmessa suomalaisessa sairaalassa. Sairaaloissa 1 ja 2 EDTA-verinäytteitä 
testattiin ja verrattiin kvantitatiiviseen menetelmään. Arvioinnit osoittivat, että Actim CRP -testin 
tulokset olivat vertailukelpoisia kvantitatiivisen mittauksen tulosten kanssa. Tulokset on esitetty kuvissa 
FIG 1. ja FIG 2. Sairaalassa 3 Actim CRP -testissä käytettiin sormenpään ja EDTA-verinäytteitä. Arviointi 
osoitti, että Actim CRP -testin tulokset olivat vertailukelpoisia kvantitatiivisen mittauksen tulosten 
kanssa. Tulokset on esitetty kuvissa FIG 3. ja FIG 4.

•	 Tout échantillon et matériel biologique doit être considéré comme potentiellement infectieux, 
manipulé avec précaution et éliminé selon les recommandations en vigueur.

PRINCIPE DU TEST
CRP est une protéine caractéristique d’une phase aiguë, produite rapidement en réponse à une 
inflammation, une infection ou une lésion des tissus. Elle est utilisée en particulier pour différencier une 
infection bactérienne d’une infection virale.
Actim CRP est un test immunochromatographique qui utilise des anticorps monoclonaux dirigés contre 
la CRP humaine. Ces anticorps anti-CRP, fixés aux particules de latex bleues forment des complexes 
immuns en présence de CRP. Lorsque la zone absorbante de la bandelette est introduite dans l’échantillon 
dilué, la CRP, si elle est présente, se lie à l’anticorps fixé sur les particules de latex et migre le long de la 
membrane. La CRP est ensuite capturée au niveau de la ligne contenant le second anticorps. Au cours de 
leur migration sur la membrane, ces complexes se fixent sur trois zones d’anticorps spécifiques de la CRP.
Plus le taux de CRP dans l’échantillon augmente, plus le nombre de lignes bleues visible augmente.
La ligne rouge (ligne-contrôle) valide le test.

PERFORMANCES DU TEST
Sensibilité de l’analyse et plage de mesure
Le volume de détection le plus bas de CRP dans les échantillons de sérum est de 10 mg/l. Une ligne bleue 
apparaît lorsque la concentration est >10 mg/l. La deuxième ligne bleue apparaît lorsque la concentration 
de CRP dans le sérum est >40 mg/l et la troisième ligne devient visible si la concentration de CRP dans le 
sérum >80 mg/l. L’effet crochet a été testé avec des échantillons additionnés de CRP. Les échantillons 
contenant jusqu’à 750 mg/l fournissent un résultat constamment >80 mg/l. Le test CRP est rattachable 
au document de référence ERM-DA470.
Répétabilité et reproductibilité
Des études de précision de la répétabilité intradosage et de la reproductibilité interdosage ont confirmé 
que trois valeurs différentes de seuil de détection du test CRP sont approximativement les suivantes : 
10, 40 et 80 mg/l.
Test d’interférence
Aucune interférence de bilirubine, facteur rhumatoïde (FR), lipide et SAP (Serum Amyloid P) n’a été 
observée.
Performances diagnostiques
Le test Actim CRP a été évalué dans trois hôpitaux différents en Finlande. Dans les hôpitaux 1 et 2, des 
échantillons de sang EDTA ont été testés selon une méthode quantitative. Ces évaluations ont montré 
que les résultats Actim CRP sont comparables à la mesure quantitative. Les résultats sont présentés aux 
FIG 1 et 2. Dans l’hôpital 3, un test Actim CRP a été réalisé à partir d’échantillons issus d’un prélèvement 
sanguin au bout du doigt et de sang EDTA. L’évaluation a montré que les résultats Actim CRP sont 
comparables à la mesure quantitative. Les résultats sont présentés aux FIG 3 et 4.

IT
ISTRUZIONI D’USO

Fare riferimento alle illustrazioni  [1] - [10].

STRUTTURA DEL DIPSTICK
[1] Area ad immersione [2] Area di reazione [3] Linee test [4] Linea di controllo

SCOPO DI UTILIZZO DEL TEST
Il Actim® CRP test è un test ad interpretazione visiva, semiquantitativo e immunocromatografico su 
dipstick, usato per determinare e monitorare la concentrazione di CRP nel campione di sangue intero. Il 
test deve essere utilizzato solo da personale esperto. 

COMPONENTI DEL KIT
Il kit (31031ETAC) contiene 20 CRP tests con le istruzioni d’uso. I componenti di ogni confezione di Actim 
CRP test (31021ETAC) sono:
•	 DIP  Un dipstick in una busta di alluminio chiusa con il disessicante
•	 DIL BUF  Una provetta con 0,5 ml di tampone di diluizione. Il tampone contiene albumina bovina 

serica (BSA), sali e conservanti (vedere la sezione Avvertenze e precauzioni). 
•	 CAPIL  Ogni kit contiene una fiala con capillari da 10 μl (25). Alternativamente, possono essere 

utilizzati altri capillari da 10 μl o una micropipetta per il prelievo del campione (non forniti con il kit).
Lancette pungidito sono richieste se il prelievo viene effettuato dalle dita.

CONSERVAZIONE
Conservare il kit a +2...+25 °C. Conservato chiuso, ogni singolo componente può essere utilizzato fino alla 
data di scadenza evidenziata su ogni singolo componenete del kit. Utilizzare i dipsticks subito dopo la loro 
rimozione dalla busta di alluminio.

RACCOLTA DEL CAMPIONE
Il campione è 10 μl di sangue intero diluito in tampone di diluizione. Il campione diluito può essere tenuto 
a temperature ambiente per 8 ore.
Prelievo del campione dalle dita con capillare
Usare una lacetta per ottenere una goccia di sangue da un dito. Prelevare il campione con un capillare [5]. 

Essere sicuro che il capillare venga riempito completamente dal sangue. Immediatamente immergere il 
capillare nella provetta con il tampone di diluizione. Capovolgere la provetta 10-15 volte per trasferire 
tutto il campione dal capillare al tampone (non si deve più visualizzare sangue nel capillare) [6].
Prelievo del campione da una provetta di sangue intero
Come campione può essere utilizzato sangue proveniente da una provetta con EDTA, citrato o eparina. 
Il campione può essere prelevato dalla provetta con una pipetta da 10 μl. Dispensare il campione in una 
provetta con tampone di diluizione e miscelare.

PROCEDURA DI UTILIZZO E INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
1.	 Se conservate in ambiente refrigerato, attendere che la busta in alluminio e la provetta con la 

soluzione tampone raggiungano la temperatura ambiente. Non toccare la parte in giallo del dipstick 
nella parte inferiore. La parte superiore in verde può essere uilizzata per identificare il dipstick. Il 
dipstick deve essere utilizzato subito dopo la rimozione dalla busta di alluminio.

2.	 Permettere al campione di raggiungere la temperatura ambiente prima di effettuare il test. 
IImmergere la parte inferiore del dipstick, in giallo, nel campione diluito [7] e mantenerlo fino ad 
evidenziare l’arrivo del liquido nella area di reazione [8]. Rimuovere il dipstick dalla provetta e 
metterlo su un piano orizzontale.

3.	 Il risultato è disponibile in 5 minuti [9]. Non considerare altre linee che si possono evidenziare 
dopo i 5 minuti.

Se, con la comparsa della linea rossa di controllo, ci sono
•	 non ci sono line blu, la concentrazione nel siero di CRP è inferiore a 10 mg/l
•	 se appare una linea blu, la concentrazione di CRP nel siero è compresa tra 10-40 mg/l
•	 se appaiono due linee blu, la concentrazione di CRP nel siero è compresa tra 40-80 mg/l
•	 se appaiono tre linee blu, la concentrazione della CRP nel siero è superiore a 80 mg/l

Se nessuna linea di controllo appare, il test non è valido [10].
La intensità delle linee blu può variare. Quando la concentrazione di CRP è bassa (10-15 mg/l) in 5 minuti 
appare una sola linea di intensità debole. Se la concentarzione di CRP è superiore, la intensità del colore 
della linea aumenta. Una seconda linea blu comincia ad apparire quando la concentrazione supera i 40 
mg/l. Per concentarzioni comprese tra 40 e 80 mg/l, la seconda linea blu diventa più intensa. Una terza 
linea blu appare quando la concentrazione di CRP è superiore a 80 mg/l.

LIMITI DEL TEST
•	 Il test è solo per uso diagnostico in vitro.
•	 Solo per uso professionale.
•	 Come tutti i test di diagnostica, i risultati devono essere interpretati alla luce di altri riscontri clinici.

 AVVERTENZE E PRECAUZIONI
•	 Non mangiare, bere o fumare nell’area in cui sono maneggiati i kit e i campioni.
•	 Indossare dispositivi di protezione individuale durante la manipolazione e l’esecuzione di un test. 

Lavare le mani dopo la manipolazione di un campione e l’esecuzione di un test.
•	 Il buffer di diluzione contiene <0,01 % della massa di reazione di: 5-cloro-2-metil-

2H-isotiazol-3-one e 2-metil-2H-isotiazol-3-one (3:1) [CE N.: 611-341-5] (Sensibilità 
cutanea categoria 1, Tossicità cronica per l’ambiente acquatico categoria 3). Può 
provocare una reazione allergica cutanea (H317). Nocivo per gli organismi acquatici 
(H402). Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata (H412). Evitare 
di respirare la nebbia/i vapori (P261). Gli indumenti da lavoro contaminati non 
devono essere portati fuori dal luogo di lavoro (P272). Indossare guanti/indumenti 
protettivi/Proteggere gli occhi/il viso (P280). In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare 
un medico (P333+P313). Togliere tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli 
nuovamente (P362+P364). Smaltire il prodotto/recipiente in conformità alla regolamentazione 
locale (P501).

•	 Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza indicata sulla confezione del test o sulla scatola 
del kit. Non superare i periodi di stabilità indicati per i componenti aperti.

•	 Non utilizzare insieme componenti di diversi test e numeri di lotto. I componenti sono monouso, non 
riutilizzarli.

•	 Il test richiede 150 μl di campione diluito.
•	 Evitare di mettere a contatto la parte superiore del dipstick a quella ad immersione, quando si 

introduce nella provetta con il tampone di diluizione.
•	 Non utilizzare un dipstick che è già umido prima di essere utilizzato, perché la umidità danneggia il 

dipstick.
•	 Non utilizzare il dipstick se evidenzia prima di essere utilizzato nella area di reazione una colorazione 

blu o rossa. 
•	 Non utilizzare il dipstick se la busta in alluminio non è sigillata e intatta.
•	 La linea di controllo rosso è nella parte superiore del dipstick. In considerazione della diversa 

concentrazione di CRP nel campione si evidenzieranno fino a tre linee blu, partendo dalla parte bassa 
del dipstick. La presenza di una linea di controllo rossa conferma che il test è stato eseguito in modo 
appropiato. 

•	 Se la linea di controllo non appare, il test non è valido e deve essere ripetuto utilizzando un altro 
dipstick.

•	 La intensità della linea test può variare considerevolmente. Considerare che la intensità della 
seconda e terza linea, mai risultano essere intense come la prima linea.

•	 Talvolta gli eritrociti possono causare un colore rosso nella parte inferiore della area test. Questo è 
normale e non ha nessun effetto sulle performance del test.

•	 Se il risultato del test non può essere letto regolarmente, deve essere ripetuto.
•	 Il risultato di un test deve essere interpretato dopo solo 5 minuti. Non considerare ogni altra linea che 

appare dopo 5 minuti. 
•	 Tutti i campioni bilogici e il materiale utilizzato devono essere trattati come potenziali contaminanti e 

smaltiti in accordo con le linee guida dettate dalle autorità locali.

PRINCIPIO DEL METODO
CRP è una proteina che si evidenzia in fase acuta come risposta a infiammazioni, infezioni o danni tissutali. 
Essa è utilizzata in modo particolare per differenziare infezioni batteriche da infezioni virali.
È un test immunocromatografico. Utilizza anticorpi monoclonali anti - CRP umana. Uno è legato a 
particelle di lattice blu. Sulla membrana ci sono 3 specifiche zone anticorpali, alle quali le particelle di 
lattice blu si legheranno se il campione contiene CRP. Quando la parte ad immersione del dipstick è 
immersa nel campione diluito, il dipstick assorbe liquido, il quale sale lungo il dipstick. Se il campione 
contiene CRP si lega all’anticorpo attaccato alle particelle di lattice blu. Le particelle sono veicolate dal 
liquido e se la CRP è legata a loro, si attaccherà alle zone anticorpali. Più elevata è la concentrazione di CRP 
nel campione più evidente sarà la linea blu alla corrispondente concentrazione. 
La line di controllo rossa si forma sempre come conferma della corretta esecuzione del test.

PERFORMANCE DEL TEST
Sensibilità analitica e intervallo di misurazione
La quantità di rilevamento minima di CRP nei campioni di siero è 10 mg/l. Quando la concentrazione è > 10 
mg/l appare una riga blu. La seconda riga blu appare quando la concentrazione CRP del siero è > 40 mg/l, 
mentre la terza riga diventa visibile se la concentrazione CRP del siero è > 80 mg/l. L’effetto gancio è stato 
testato con campioni con picchi di CRP. I campioni contenenti fino a 750 mg/l hanno dato costantemente 
un risultato > 80 mg/l. Il test CRP è illustrato nel materiale di riferimento ERM-DA470.
Ripetibilità e riproducibilità
Gli studi sulla precisione intra-analisi (ripetibilità) e inter-analisi (riproducibilità) hanno confermato che i 
tre diversi valori di soglia del test CRP sono approssimativamente 10, 40 e 80 mg/l.
Test sulle interferenze
Non sono state osservate interferenze di bilirubina, fattore reumatoide (FR), lipidi e SAP (siero amiloide P).
Performance diagnostiche
Il test Actim CRP è stato valutato presso tre diverse strutture ospedaliere in Finlandia. Nelle strutture 1 
e 2, i campioni di sangue EDTA sono stati testati con metodo quantitativo. Le valutazioni hanno mostrato 
che i risultati di Actim CRP sono confrontabili alla misurazione quantitativa. I risultati sono illustrati nella 
FIG 1 e 2. Presso la struttura 3, il test Actim CRP è stato eseguito con campioni di sangue capillare ed EDTA. 
La valutazione ha mostrato che i risultati di Actim CRP sono confrontabili alla misurazione quantitativa. I 
risultati sono illustrati nella FIG 3 e 4.

Attenzione

Waarschuwing

NL
GEBRUIKSAANWIJZING

Nummers [1] - [10] verwijzen naar illustraties. 

STRUCTUUR VAN TESTSTRIP
[1] Testgedeelte [2] Resultaatgedeelte [3] Testlijnen [4] Controlelijn

BEOOGD GEBRUIK
De Actim® CRP-test is een visueel geïnterpreteerde, semikwantitatieve immunochromatografische 
teststriptest, die wordt gebruikt voor het bepalen en controleren van CRP-concentraties in 
volbloedmonsters. De test is bedoeld voor professioneel gebruik.

ONDERDELEN VAN DE KIT
De Actim CRP-kit (31031ETAC) bevat 20 CRP-testpakketten met een gebruiksaanwijzing. De 
componenten van elk Actim CRP-testpakket (31021ETAC) zijn:
•	 DIP   1 teststrip in een afgesloten aluminiumfolie zakje met droogmiddel.
•	 DIL BUF   1 tube verdunningsbuffer (0,5 ml). De buffer bevat bufferzouten, runderserumalbumine 

(BSA) en conserveermiddelen (zie de rubriek Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel).
•	 CAPIL  Elke kit bevat een injectieflacon met 10 μl end-to-end capillairen (25). Als alternatief kunnen 

andere capillairen van 10 μl of een pipet worden gebruikt voor het afnemen van monsters (niet 
beschikbaar bij de set). Lancetten of prikpennen zijn nodig als er monsters van vingertoppen worden 
genomen.

OPSLAG
Bewaar de testkit bij +2...+25 °C. Bij ongeopende bewaring kan elk onderdeel worden gebruikt tot de 
vervaldatum die op het onderdeel staat aangegeven. Open het foliezakje en haal de peilstok vlak voor 
gebruik uit het zakje.

VERZAMELING PROEFMONSTERS
Het monster is 10 μl volbloed verdund in verdunningsbuffer. Het verdunde monster kan 8 uur bij 
kamertemperatuur worden bewaard.
Bemonstering vanaf de vingertop met het end-to-end capillair
Gebruik een lancet of een prikpen om een druppel bloed uit een vingertop te halen. Neem het monster 
met het capillair van 10 μl [5]. Zorg ervoor dat het capillair zich vult met bloed. Laat het capillair 
onmiddellijk in de verdunningsbufferbuis vallen. Meng het monster in de buffer door de buis 10-15 keer 
ondersteboven om te draaien totdat u ziet dat het monster volledig in de buffer is overgegaan (geen 
zichtbaar volbloed in het capillair) [6].
Bemonstering uit een volbloedmonsterbuisje
EDTA-, citraat- of heparinebloed kan ook als monster worden gebruikt. Het monster kan met een pipet van 
10 μl uit het bloedmonsterbuisje worden gepipeteerd. Doseer het monster in de verdunningsbufferbuis 
en meng het monster in de buffer.

TESTPROCEDURE EN INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN
1.	 Als het gekoeld wordt bewaard, laat het aluminiumfoliezakje en de bufferbuis dan op 

kamertemperatuur komen. Open het foliezakje met de teststrip door het te scheuren. Raak het gele 
testgebied aan de onderkant van de teststrip niet aan. Op het bovenste groene gedeelte van de 
teststrip kunnen merktekens staan. De teststrip moet kort na verwijdering uit het foliezakje worden 
gebruikt.

2.	 Laat het monster op kamertemperatuur komen voordat u gaat testen. Plaats het gele testgebied 
(het onderste uiteinde van de peilstok) in het verdunde monster [7] en houd het daar vast totdat 
u ziet dat het vloeistoffront het resultaatgebied binnenkomt [8]. Verwijder de teststrip uit de 
oplossing en plaats deze horizontaal.

3.	 Het resultaat is beschikbaar in 5 minuten [9]. Lijnen die na meer dan 5 minuten verschijnen, zijn 
niet relevant.

Als er naast de rode controlelijn
•	 geen blauwe lijnen zijn, is de serum-CRP-concentratie van het monster <10 mg/l
•	 één blauwe lijn is, is de serum-CRP-concentratie 10-40 mg/l
•	 twee blauwe lijnen zijn, is de serum-CRP-concentratie 40-80 mg/l
•	 drie blauwe lijnen zijn, is de serum-CRP-concentratie >80 mg/l

Als de controlelijn niet verschijnt, is het testresultaat ongeldig [10].
De intensiteit van de blauwe lijnen zal variëren. Wanneer de CRP-concentratie laag is (10-15 mg/l), 
verschijnt er binnen 5 minuten slechts één vage blauwe lijn. Naarmate de concentratie CRP toeneemt, 
neemt de intensiteit van de eerste lijn toe. Een tweede blauwe lijn begint te verschijnen wanneer de 
concentratie hoger is dan 40 mg/l. Dienovereenkomstig wordt voor concentraties tussen 40 en 80 mg/l 
de tweede blauwe lijn intenser. Een derde blauwe lijn begint te verschijnen wanneer de CRP-concentratie 
hoger is dan 80 mg/l.

BEPERKINGEN VAN DE TEST
•	 De test is alleen bedoeld voor in-vitro diagnostisch gebruik.
•	 Alleen voor professioneel gebruik
•	 Zoals bij alle diagnostische tests moeten de resultaten geïnterpreteerd worden in het licht van 

andere klinische bevindingen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
•	 Eet, drink of rook niet in de ruimte waar de kit en de monsters worden gehanteerd.
•	 Draag beschermende persoonlijke uitrusting tijdens het hanteren en uitvoeren van 

een test. Was uw handen na het hanteren van het monster en de test.
•	 De verdunningsbuffer bevat < 0,01 % reactiemassa van: 5-chloor-2-methyl-2H-

isothiazol-3-on en 2-methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1) [EC-nr: 611-341-5] (Skin 
Sens 1, Aquatic Chronic 3). Kan een allergische huidreactie veroorzaken (H317). 
Schadelijk voor in het water levende organismen (H402). Schadelijk voor in het 
water levende organismen, met langdurige gevolgen (H412). Inademing van nevel/
damp vermijden (P261). Verontreinigde werkkleding mag de werkplek niet verlaten (P272). Draag 
oogbescherming/beschermende handschoenen/beschermende kleding (P280). Als huidirritatie 
of huiduitslag optreedt: Medische hulp inroepen (P333+P313). Verontreinigde kleding uittrekken 
en wassen voor hergebruik (P362+P364). Inhoud/verpakking afvoeren volgens plaatselijke 
voorschriften (P501).

•	 Gebruik het product niet na de vervaldatum die op de testverpakking of kitdoos wordt vermeld. 
Overschrijd de aangegeven stabiliteitsperioden voor geopende onderdelen niet.

•	 Meng de componenten van verschillende testen en lotnummers niet. Onderdelen zijn 
wegwerponderdelen, niet opnieuw gebruiken.

•	 Voor de test is ongeveer 150 μl verdund monster nodig om de test goed uit te voeren.
•	 Wees voorzichtig bij het plaatsen van de teststrip in de monsterbuisje. Het bovenste deel van de 

teststrip moet droog blijven.
•	 Gebruik geen teststrip die nat is geworden voor gebruik, want vocht beschadigt de teststrip.
•	 Gebruik geen teststrip als u een blauwe kleur of rode ziet in het resultaatgebied voordat u de test 

uitvoert.
•	 Gebruik geen teststrip als het aluminiumfoliezakje of de verzegelingen niet intact zijn.
•	 De rode controlelijn bevindt zich in het bovenste deel van het resultaatgebied. Afhankelijk van de 

CRP-concentratie worden maximaal drie blauwe lijnen die verschillende concentraties CRP aangeven 
zichtbaar, beginnend aan de onderkant van het resultaatgebied. Als een controlelijn verschijnt, wil 
dat zeggen dat de test correct is uitgevoerd.

•	 Als er geen controlelijn verschijnt, is de test ongeldig en moet deze worden herhaald met een andere 
teststrip.

•	 De intensiteit van de testlijnen kan aanzienlijk variëren. Houd er rekening mee dat de tweede en de 
derde lijn nooit zo intens worden als de eerste lijn.

•	 Soms kunnen erytrocyten een rode verkleuring veroorzaken in het onderste deel van het 
resultaatgebied. Dit is normaal en heeft geen effect op de prestaties van de test.

•	 Als het testresultaat niet duidelijk kan worden geïnterpreteerd (bijv. als de lijnen vlekkerig of 
ongelijkmatig zijn), wordt aanbevolen de test te herhalen.

•	 Het resultaat van een test mag pas na 5 minuten worden geïnterpreteerd. Let echter niet op lijnen 
die na 5 minuten verschijnen.

•	 Alle biologische monsters en materialen moeten worden behandeld als potentieel gevaarlijk en 
moeten worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de plaatselijke autoriteiten.

PRINCIPE VAN DE TEST
CRP is een acutefase-eiwit dat snel wordt geproduceerd als reactie op ontsteking, infectie en 
weefselbeschadiging. Het wordt met name gebruikt om bacteriële infecties te onderscheiden van 
virusinfecties. De test is gebaseerd op immunochromatografie. De test betreft twee monoklonale 
antistoffen voor menselijk CRP. De ene antistof worden gebonden aan blauwe latex partikels (het 
detecterende label). In het dragermembraan bevinden zich drie CRP-specifieke antilichaamzones, 
waaraan de blauwe latexdeeltjes zich zullen binden als het monster CRP bevat. Wanneer het gedeelte 
van de teststrip dat wordt ondergedompeld in een verdund monster wordt geplaatst, absorbeert de 
teststrip de vloeistof, die vervolgens omhoog begint te vloeien. Als het monster CRP bevat, bindt het 
aan de antistof die met latex partikels is gelabeld. De partikels worden door de vloeistof meegevoerd en 
binden, als er CRP aan de partikels is gebonden, aan de vangantistofzones. Hoe meer CRP het monster 
bevat, hoe meer blauwe lijnen zichtbaar worden.
De rode controlelijn bevestigt dat de test correct is uitgevoerd.

UITVOERING VAN DE TEST 
Analytische gevoeligheid en meetbereik
De laagste detectiehoeveelheid CRP in serummonsters is 10 mg/l. Één blauwe lijn verschijnt wanneer 
de serum-CRP-concentratie > 10 mg/l is. De tweede blauwe lijn verschijnt wanneer de serum-CRP-
concentratie > 40 mg/l is en de derde lijn wordt zichtbaar als de serum-CRP-concentratie > 80 mg/l is. 
Het haakeffect is getest met monsters met CRP-spikes. Monsters die tot 750 mg/l bevatten, geven 
consequent het resultaat > 80 mg/l. CRP-test is herleidbaar tot het referentiemateriaal ERM-DA470.
Herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid
Intra- (herhaalbaarheid) en inter- (reproduceerbaarheid) assayprecisiestudies hebben bevestigd dat de 
drie verschillende afkapwaarden van de CRP-test ongeveer 10, 40 en 80 mg/l zijn.
Testen op interferentie
Er zijn geen interferenties van bilirubine, reumafactor (RF), lipide en SAP (serumamyloïde P) 
waargenomen.
Diagnostische werking
De Actim CRP-test werd geëvalueerd in drie verschillende ziekenhuizen in Finland. In ziekenhuizen 1 en 
2 werden 
EDTA-bloedmonsters getest tegen een kwantitatieve methode. Uit de evaluaties bleek dat de resultaten 
van Actim CRP vergelijkbaar zijn met de kwantitatieve meting. De resultaten worden weergegeven in 
FIG 1 en 2. In het ziekenhuis werd 3 Actim CRP-test uitgevoerd op basis van vingertopbloed en EDTA-
bloedmonsters. Uit de evaluaties bleek dat de resultaten van Actim CRP vergelijkbaar zijn met de 
kwantitatieve meting. De resultaten worden weergegeven in FIG 3 en 4.

NO
BRUKSANVISNING

Tallene [1] - [10] refererer til illustrasjonene.

TESTSTRIMMELENS KONSTRUKSJON
[1] Dyppeområde [2] Avlesningsfelt [3] Testlinjer [4] Kontrollinje

TILTENKT BRUK
Actim® CRP-testen er en visuell, semikvantitativ immunkromatografisk dipstick-test, for påvisning og 
monitorering av CRP-konsentrasjonen i fullblodsprøver. Testen er for profesjonelt bruk.

INNHOLDET I KITET
Actim CRP-kitet (31031ETAC) inneholder 20 testpakninger og en bruksanvisning. Innholdet i hver 
testpakning av Actim CRP (31021ETAC) er:
•	 DIP  En teststrimmel pakket i aluminiumfolie med tørremiddel.
•	 DIL BUF  Et rør med fortynningsbuffer (0,5 mL). Bufferen inneholder bufrende salter, bovint serum-

albumin (BSA) og konserveringsmiddel (se avsnittet Advarsler og forholdsregler).
•	 CAPIL  Hvert kit inneholder ett rør med 10 μL kapillærrør (25). Alternativt kan andre 10 μL kapillær 

eller en pipette brukes for prøvetagning (følger ikke med i kitet).
I tillegg trengs lansetter eller andre egnede prøvetakningssystem for taking av kapillærprøver.

OPPBEVARING
Oppbevar kitet mellom +2...+25 °C. Oppbevart i uåpnet forpakning er alle komponenter holdbare til 
angitt holdbarhetsdato. Teststrimmelen skal tas ut av aluminiumsforpakningen rett før bruk.

PRØVETAKING
Prøven skal være 10 μL fullblod (kapillært eller venøst) blandet med fortynningsbufferen. 
Prøveblandingen kan oppbevares i romtemperatur i 8 timer før testing.
Kapillær prøvetaking
Bruk en lansett for å få en bloddråpe fra fingertuppen. Fyll kapillærrøret med prøven [5]. Pass på at 
kapillærrøret er helt fylt med blod. Slipp umiddelbart kapillærrøret ned i fortynningsrøret. Bland prøven 
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INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA

Numery od [1] do [10] odnoszą się do rysunków.

BUDOWA PASKA TESTOWEGO
[1] Cześć zanurzalna [2] Strefa wynikowa[3] Linie testowe [4] Linia kontrolna

PRZEZNACZENIE
Test Actim® CRP jest immunochromatograficznym testem paskowym do oceny wizualnej przeznaczonym 
do półilościowego badania i monitorowania stężenia CRP w próbce krwi pełnej. Test jest przeznaczony 
do użytku profesjonalnego.
Składniki testu
Zestaw Actim CRP (31031ETAC) zawiera 20 opakowań testu CRP oraz instrukcję wykonywania testu. W 
skład każdego testu CRP (31021ETAC) wchodzą:
•	 DIP  Jeden pasek testowy w aluminiowym foliowym opakowaniu z osuszaczem.
•	 DIL BUF  Jedna probówka (fiolka) z buforem do rozcieńczania (0,5 ml). Bufor zawiera sole 

buforujące, albuminę surowicy bydlęcej (BSA) oraz konserwanty (patrz punkt „Ostrzeżenia i środki 
ostrożności”).

•	 CAPIL  Każdy zestaw zawiera buteleczkę z 25 kapilarami end-to-end (10 μl). Do pobrania próbki 
można użyć też innych kapilar 10 μl lub pipet (niedostępne w zestawie). 

Nakłuwacze są konieczne w przypadku pobierania próbek krwi z opuszka palca.

PRZECHOWYWANIE
Zestaw należy przechowywać w temp. od +2 do +25ºC. W przypadku przechowywania nieużywanego 
zestawu komponenty zestawu mogą być używane zgodnie z datą ważności wydrukowaną na 
opakowaniach. 
Paski testowe należy zużyć bezpośrednio po wyjęciu ich z aluminiowego foliowego opakowania.

POBIERANIE PRÓBKI
Próbką jest 10 μl krwi pełnej rozcieńczonej w buforze rozcieńczalnika. Rozcieńczona próbka może być 
przechowywana do 8 godzin w temperaturze pokojowej.
Pobieranie próbki z opuszka palca do kapilary
Za pomocą nakłuwacza uzyskaj kroplę krwi z opuszka palca. Pobierz próbkę krwi do kapilary [5]. Upewnij 
się, że cała kapilara została wypełniona krwią. Następnie szybko umieść kapilarę w probówce (fiolce) z 
rozcieńczalnikiem. Wymieszaj próbkę z rozcieńczalnikiem przez obracanie probówki do góry dnem ok. 
10–15 razy, do czasu aż krew całkowicie wypłynie z kapilary do rozcieńczalnika (brak widocznej krwi w 
kapilarze) [6].
Pobieranie próbki z krwi żylnej
W celu wykonania testu można użyć krwi pobranej na EDTA, cytrynian lub heparynizowanej. Należy 
pobrać próbkę krwi za pomocą pipety 10 μl. Po dodaniu próbki krwi do probówki z buforem do 
rozcieńczania próbki roztwór należy dokładnie wymieszać. 

WYKONYWANIE TESTU I INTERPRETACJA WYNIKÓW
1.	 Jeśli torebka z folii aluminiowej i probówka z buforem były przechowywane w chłodziarce, należy 

doprowadzić je do temperatury pokojowej. Następnie należy otworzyć opakowanie zawierające 
pasek testowy. Wyjmując pasek, nie należy dotykać żółtego końca paska. Na zielonej części paska 
można umieścić napisy identyfikacyjne. Paska należy użyć niezwłocznie po wyjęciu go z opakowania.

2.	 Próbka przed badaniem powinna mieć temperaturę pokojową. Umieść pasek testowy w probówce 
z roztworem krwi [7] i rozcieńczalnika, zanurzając żółty koniec paska w płynie. Trzymaj żółty koniec 
paska zanurzony w płynie, aż płyn dotrze do pasków wynikowych [8]. Wyciągnij pasek z probówki i 
ułóż go na płaskiej powierzchni.

3.	 Odczytaj wynik po 5 minutach[9]. Nie bierz pod uwagę linii, które pojawią się po upływie 5 minut.
Gdy poza czerwoną linią kontrolną stwierdza się:
•	 brak niebieskich linii — stężenie CRP w surowicy wynosi <10 mg/l
•	 jedna niebieska linia — stężenie CRP w surowicy wynosi 10–40 mg/l
•	 dwie niebieskie linie — stężenie CRP w surowicy wynosi 40–80 mg/l
•	 trzy niebieskie linie — stężenie CRP w surowicy wynosi >80 mg/l

Jeśli nie pojawi się linia kontrolna, test jest nieważny [10]. 
Nasilenie zabarwienia niebieskich linii testowych może się różnić. Gdy stężenie CRP jest niskie (10–15 
mg/l) tyko jedna słaba niebieska linia pojawia się po 5 minutach. Gdy stężenie CRP wzrasta, wzrasta 
również intensywność zabarwienia linii. Druga niebieska linia zaczyna się pojawiać, gdy stężenie CRP 
przekracza 40 mg/l. Podobnie, dla wzrastających stężeń CRP pomiędzy 40 i 80 mg/l druga niebieska linia 
staje się bardziej intensywna. Trzecia niebieska linia zaczyna się pojawiać, gdy stężenie CRP przekracza 
80 mg/l.

OGRANICZENIA TESTU
•	 Test do diagnostyki in-vitro.
•	 Wyłącznie do użytku specjalistycznego.
•	 Podobnie jak w przypadku innych badań diagnostycznych, wyniki testu powinny być interpretowane 

w świetle danych klinicznych.
OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
•	 Nie należy jeść, pić ani palić tytoniu w miejscu, gdzie używa się zestawu i próbek.
•	 Należy nosić środki ochrony osobistej podczas obsługiwania i wykonywania testu. Po kontakcie z 

próbką i testem należy umyć ręce.
•	 Bufor rozcieńczający zawiera <0,01% masy reakcyjnej: 5-chloro-2-metylo-2H-

izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (w stosunku 3:1) [nr WE: 611-341-5] 
(działanie uczulające na skórę — klasa zagrożenia: 1, stwarzające zagrożenie dla 
środowiska wodnego — klasa zagrożenia: 3). Może powodować reakcję alergiczną 
skóry (H317). Działa szkodliwie na organizmy wodne (H402). Działa szkodliwie na 
organizmy wodne, powodując długotrwałe skutki (H412). Unikać wdychania mgły/
par (P261). Zanieczyszczonej odzieży ochronnej nie wynosić poza miejsce pracy 
(P272). Stosować rękawice ochronne/ odzież ochronną/ ochronę oczu /ochronę twarzy (P280). W 
przypadku wystąpienia podrażnienia skóry lub wysypki: Zasięgnąć porady/zgłosić się pod opiekę 
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BRUKSANVISNING

Numren [1] - [10] hänvisar till illustrationerna.

TESTSTICKANS KONSTRUKTION
[1] Doppområde [2] Avläsningsfält [3] Testlinjer [4] Kontrollinje

AVSEDD ANVÄNDNING
Actim® CRP är ett visuellt avläst, semikvantitativt immunokromatografiskt snabbtest för bestämning 
och uppföljning av CRP-koncentrationer i helblodsprover. Testet är avsett för professionellt bruk.

INNEHÅLL
Ett Actim CRP-kit (31031ETAC) innehåller 20 testförpackningar och en bruksanvisning. Innehållet i varje 
testförpackning (31021ETAC) av Actim CRP är:
•	 DIP  En teststicka i en försluten aluminiumfoliepåse med torkmedel.
•	 DIL BUF  Ett rör med spädningsbuffert (0,5 ml). Bufferten innehåller buffrande salter, bovint 

serumalbumin (BSA) och konserveringsmedel (se avsnittet Varningar och försiktighetsåtgärder).
•	 CAPIL  Varje kit innehåller också en rör med 25 glaskapillärer (10 μL). Alternativt kan andra kapillärer 

som har volymen 10 μl eller en pipett användas för provtagning (medföljer ej kitet).
Lancetter eller andra provtagningsanordningar krävs för kapillärprovtagning.

FÖRVARING
Förvara kitet mellan +2...+25 °C. Vid förvaring i obruten förpackning är varje komponent hållbar till 
på förpackningen angivet utgångsdatum. Teststickan ska användas kort efter det att den tagits ur 
aluminiumförpackningen.

PROVTAGNING
Provet ska vara 10 μl helblod som späds ut i en spädningsbuffert. Det uppspädda provet kan förvaras i 
rumstemperatur upp till 8 timmar.
Kapillärt taget prov
Använd en lancett för att få en bloddroppe från fingertoppen. Fyll en kapillär med 10 μL blod och försäkra 
dig om att kapillären är helt fylld med blod [5] . Släpp omedelbart ner kapillären i spädningsröret. Blanda 
provet med bufferten genom att vända röret 10-15 gånger tills du kan se att provet helt har blandats ut 
med bufferten (inget synligt blod i kapillären) [6].
Venöst taget prov
EDTA, citrat eller heparinblod kan också användas som provmaterial. Provet kan pipetteras ur röret med 
en 10 μL pipett. Dispensera provet i spädningsröret och blanda provet med bufferten.

ANALYSPROCEDUR OCH RESULTATTOLKNING
1.	 Om testkitet förvaras kallt ska aluminiumfoliepåsen och buffertröret uppnå rumstemperatur före 

användning. Öppna folieförpackningen som innehåller teststickan. Vidrör inte det gula doppfältet på 
den nedre delen av teststickan. Patientidentitet kan skrivas på den övre gröna delen av teststickan. 
Teststickan ska användas kort efter det att den tagits ut ur förpackningen.

2.	 Provet måste anta rumstemperatur innan testet kan utföras. Placera det gula doppfältet (den nedre 
delen av teststickan) i det spädda provet [7]  och håll den där tills du kan se vätskefronten nå 
resultatfältet [8] . Ta upp teststickan från lösningen och placera den i horisontellt läge.

3.	 Svaret är tillgängligt inom 5 minuter [9] . Ta ej hänsyn till linjer som uppträder efter 5 minuter.
Om det förutom den röda kontrollinjen finns:
•	 inga andra linjer, är serumkoncentrationen av CRP i provet <10 mg/l
•	 en blå linje, är serumkoncentrationen av CRP 10-40 mg/l
•	 två blå linjer, är serumkoncentrationen av CRP 40-80 mg/l
•	 tre blå linjer, är serumkoncentrationen av CRP >80 mg/l

Om kontrollinjen ej uppträder är testet ogiltigt [10].
Intensiteten hos de blå linjerna varierar. När CRP-koncentrationen är låg  
(10-15 mg/l) uppträder endast en svagt blå linje inom 5 minuter. Allteftersom CRP koncentrationen ökar, 
ökar också intensiteten hos linjerna. En andra blå linje börjar uppträda när koncentrationen når 40 mg/l. 
På motsvarande sätt blir den andra blå linjen mer intensiv vid koncentrationer mellan 40 och 80 mg/l.  
En tredje blå linje börjar uppträda när CRP-koncentrationen överstiger 80 mg/l.

BEGRÄNSNINGAR
•	 Testet är endast avsett för in vitro diagnostik.
•	 Endast för professionellt bruk.
•	 Som för alla diagnostiska test, ska testresultatet tolkas tillsammans med andra kliniska 

observationer.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•	 Du ska inte äta, dricka eller röka i det område där kitet och proverna hanteras.
•	 Använd personlig skyddsutrustning vid hantering och utförande av ett test. Tvätta händerna efter 

hantering av prover och tester.
•	 Spädningsbufferten innehåller <0,01 % reaktionsmassa av: 5-kloro-2-metyl-

2H-isothiazol-3-on och 2-metyl-2H-isothiazol-3-on (3:1) [EG-nr: 611-341-5] 
(Hudsensibilitet 1, Akvatisk kronisk 3). Kan orsaka allergisk hudreaktion (H317). 
Skadligt för vattenlevande organismer (H402). Skadliga långtidseffekter för 
vattenlevande organismer (H412). Undvik inandas dimma/ångor (P261). Nedstänkta 
arbetskläder får inte avlägsnas från arbetsplatsen (P272). Använd skyddshandskar/
skyddskläder/ögonskydd/ansiktsskydd (P280). Vid hudirritation eller utslag: Sök 
läkarhjälp (P333+P313). Nedstänkta kläder tas av och tvättas innan de används igen (P362+P364). 
Innehållet/behållaren lämnas som avfall i enlighet med lokala föreskrifter (P501).

•	 Använd inte produkten efter det utgångsdatum som anges på testförpackningen eller 
kitförpackningen. De angivna stabilitetstiderna för öppnade komponenter får inte överskridas.

•	 Blanda inte komponenter från olika tester och partinummer. Komponenterna är engångsartiklar, 
återanvänd dem inte.

•	 Testet kräver 150 μl provspädning.
•	 Försiktighet måste iakttas när teststickan placeras i provröret. Den övre delen av teststickan måste 

hållas torr.
•	 Använd inte en teststicka som blivit fuktig före användandet, eftersom fukt skadar teststickan.
•	 Använd inte en teststicka om du kan notera en blå eller röd färgning i resultatfältet före 

användandet.
•	 Använd inte teststickor som varit i trasiga aluminiumfoliepåsar.
•	 Den röda kontrollinjen finns i den övre delen av resultatfältet. Beroende på CRP-koncentrationen 

kan upp till tre blåa linjer bli synliga med början i den nedre delen av resultatfältet. Dessa indikerar 
olika koncentrationer av CRP. Uppträdande av en kontrollinje bekräftar ett korrekt utfört test.

•	 Om inget kontrollstreck uppträder är testet ogiltigt, och ska göras om med en ny teststicka.
•	 Färgstyrkan på testlinjerna kan variera avsevärt. Observera att den andra och tredje linjen aldrig kan 

bli lika intensiv som den första linjen.
•	 Erytrocyter (röda blodkroppar) kan ibland förorsaka röd färgning i den nedre delen av 

avläsningsfältet. Detta är normalt och har inte en effekt på resultatet av testet.
•	 Om testresultatet inte kan avläsas tydligt (t.ex. om linjerna är fläckiga eller ojämna) rekommenderas 

att testet görs om med en ny teststicka.	
•	 Testresultatet ska avläsas endast då 5 minuter har förflutit. En blå linje som uppträder efter denna 

tid ska ej bedömas.
•	 Alla prover och biologiskt material bör behandlas som potentiellt smittsamma, och bör förstöras i 

enlighet med gällande lokala föreskrifter.

TESTPRINCIP
CRP är ett akutfasprotein som produceras snabbt som svar på inflammation, infektion och vävnadsskada. 
Det används framförallt för att differentiera bakteriella infektioner från virala infektioner.
Testet är baserat på immunokromatografi och använder sig av monoklonala antikroppar mot humant 
CRP. En är bunden till blåfärgade latexpartiklar. I transportmembranet finns tre CRP-specifika 
antikroppszoner, till vilka de blå latexpartiklarna binds om provet innehåller CRP. När doppfältet på 
teststickan placeras i provspädningen, absorberar teststickan vätska, som börjar transporteras uppför 
teststickan. Om provet innehåller CRP, binds detta till antikroppen som är fäst på latexpartiklarna. 
Partiklarna bärs av vätskeflödet, och finns CRP bundet till dessa fångas de upp och binds till 
antikroppszonerna. Ju mer CRP ett prov innehåller, desto fler blåa linjer blir synliga.
Den röda kontrollinjen blir alltid synlig om testet är korrekt utfört.

TESTETS PRESTANDA
Analytisk sensitivitet och mätområde
Den lägsta detektionsmängden CRP i serumprover är 10 mg/l. En blå linje visas när koncentrationen är 
>10 mg/l. Den andra blå linjen visas när serumets CRP-koncentration är >40 mg/l och den tredje linjen 
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lekarza. (P333 + P313) Zanieczyszczoną odzież zdjąć i wyprać przed ponownym użyciem. (P362 + 
P364) Zawartość/pojemnik usuwać zgodnie z lokalnymi przepisami (P501).

•	 Nie należy stosować produktu po upływie daty ważności oznaczonej na opakowaniu testu lub 
na pudełku z zestawem. Nie należy przekraczać podanych okresów stabilności dla otwartych 
elementów.

•	  Nie mieszać składników z różnych testów i z różnymi numerami serii. Składniki są przeznaczone do 
jednorazowego użycia. Nie używać ponownie.

•	 Test wymaga 150 μl rozcieńczonej próbki.
•	 Należy uważnie umieszczać pasek testowy w probówce z rozcieńczoną próbką. Górna część paska 

testowego powinna pozostawać sucha.
•	 Nie należy używać paska, który uległ zawilgoceniu przed użyciem, ponieważ wilgoć uszkadza pasek.
•	 Nie należy używać paska, gdy stwierdzi się przed wykonaniem testu niebieskie lub czerwone 

zabarwienie strefy wynikowej.
•	 Nie należy używać paska, gdy jego aluminiowe foliowe opakowanie jest uszkodzone.
•	 Czerwona linia kontrolna znajduje się w górnej części strefy wynikowej. Zależnie od stężenia CRP 

pojawia się do trzech linii wynikowych w dolnej części strefy wynikowej paska. Pojawienie się 
czerwonej linii kontrolnej świadczy o właściwym wykonaniu testu.

•	 Jeśli nie stwierdza się linii kontrolnej, badanie jest nieważne, test należy powtórzyć z użyciem innego 
paska testowego.

•	 Intensywność linii testowych może się różnić. Druga i trzecia linia testowa nigdy nie są tak 
intensywne jak pierwsza.

•	 Czasami erytrocyty powodują czerwone zabarwienie dolnej części wynikowej paska testowego. Jest 
to objaw normalny i nie ma wypływu na wynik testu.

•	 Jeśli są trudności z odczytem wyniku testu (np. linie są plamiste lub nierówne), zaleca się powtórzenie 
testu.

•	 Wynik testu powinien być odczytany po 5 minutach. Nie należy oceniać linii pojawiających się po 
upływie więcej niż 5 minut.

•	 Wszystkie próbki biologiczne powinny być traktowane jako potencjalnie niebezpieczne i utylizowane 
zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

ZASADA DZIAŁANIA
CRP jest białkiem ostrej fazy, które jest wytwarzane w organizmie w reakcji na stan zapalny, zakażenie 
lub uszkodzenie tkanek. W szczególności jest badane w celu różnicowania pomiędzy zakażeniami 
bakteryjnymi i wirusowymi.
Test jest oparty na technice immunochromatograficznej. Zawiera przeciwciała monoklonalne przeciwko 
ludzkiemu CRP połączone z niebieskimi cząstkami lateksu. Membrana nośna testu zawiera trzy strefy 
specyficzne dla przeciwciał anty-CRP, które wiążą cząstki lateksu, jeśli próbka zawiera CRP. Gdy pasek 
testowy jest zanurzany w roztworze badanej próbki, absorbuje roztwór, który przepływa przez pasek. 
Jeśli próbka zawiera CRP, następuje jego wiązanie z przeciwciałami połączonymi z cząstkami lateksu. 
Cząstki lateksu są przenoszone wraz z przesuwającym się w pasku testowym roztworem i jeśli są 
połączone z CRP, są wychwytywane przez specyficzne przeciwciała znajdujące się w specyficznych 
strefach (liniach) testowych. Widoczna liczba niebieskich stref (linii) testowych jest zależna od stężenia 
CRP w badanej próbce.
Czerwona linia kontrolna jest zawsze widoczna w przypadku prawidłowego wykonania testu.

WYDAJNOŚĆ TESTU
Czułość analityczna i zakres pomiarowy
Najmniejsza wykrywana ilość CRP w próbkach surowicy wynosi 10 mg/l. Gdy stężenie wynosi >10 mg/l, 
pojawia się jedna niebieska linia. Druga niebieska linia pojawia się, gdy stężenie CRP w surowicy wynosi 
>40 mg/l, a trzecia — gdy stężenie CRP w surowicy wynosi >80 mg/l. Efekt wysokiej dawki przetestowano 
z próbkami zawierającymi dodane CRP. Próbki zawierające do 750 mg/l dawały w powtarzalny sposób 
wyniki >80 mg/l. Test CRP opiera się na materiale wzorcowym ERM-DA470.
Powtarzalność i odtwarzalność
W badaniu precyzji w obrębie oznaczenia (powtarzalność) i między oznaczeniami (odtwarzalność) 
potwierdzono, że trzy różne wartości odcięcia testu CRP wynoszą około 10, 40 i 80 mg/l.
Badanie wpływu na wynik
Nie obserwowano wpływu na wynik ze strony bilirubiny, czynnika reumatoidalnego (RF), lipidów oraz 
SAP (surowiczy amyloid P).
Wydajność diagnostyczna
Test Actim CRP oceniano w trzech różnych szpitalach w Finlandii. W szpitalach 1 i 2 próbki krwi pobranej 
na EDTA badano w porównaniu z metodą ilościową. Oceny wykazały, że wyniki testu Actim CRP są 
porównywalne z pomiarem ilościowym. Wyniki przedstawiono na RYC. 1 i RYC 2. W szpitalu 3 test Actim 
CRP przeprowadzono przy użyciu krwi pobranej z koniuszka palca i próbek krwi pobranej na EDTA. Ocena 
wykazała, że wyniki testu Actim CRP są porównywalne z pomiarem ilościowym. Wyniki przedstawiono 
na RYC. 3 i RYC 4.

syns om serumets CRP-koncentration är >80 mg/l. Hook -effekten har testats med prover med tillsats 
av CRP. Prover som innehåller upp till 750 mg/l ger genomgående resultatet >80 mg/l. CRP-testet är 
kalibrerat med referensmaterialet ERM-DA470.
Repeterbarhet och reproducerbarhet
Vid intra- (repeterbarhet) och inter- (reproducerbarhet) analysprecisionsstudier har de tre olika 
gränsvärderna för CRP-provet bekräftats 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 utvärderades på tre olika sjukhus i Finland. På sjukhus 1 och 2 testades EDTA-
blodprover mot en kvantitativ metod. Utvärderingarna visade att resultaten för Actim CRP är 
jämförbara med kvantitativ mätning. Resultaten visas i fig. 1 och 2. På sjukhus 3 togs Actim CRP-provet 
i fingerspetsen och EDTA-blodprover. Utvärderingen visade att resultaten för Actim CRP är jämförbara 
med kvantitativ mätning. Resultaten visas i fig. 3 och 4.
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This product fulfills the requirements of the European Parliament and of the Council on in vitro diagnostic 
medical devices
Dieses Produkt erfüllt die Anforderungen des Europäischen Parlaments und des Rates zu 
Medizinprodukten für die In-vitro-Diagnose
Este producto cumple con los requisitos del Parlamento Europeo y del Consejo sobre productos 
sanitarios de diagnóstico in vitro
Tämä tuote täyttää Euroopan parlamentin ja neuvoston in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 
lääkinnällisten laitteiden vaatimukset
Ce produit est conforme aux exigences du Parlement européen et du Conseil des appareils médicaux de 
diagnosticin vitro
Questo prodotto soddisfa i requisiti del Parlamento europeo e del Consiglio europeo in materia di 
dispositivi medico-diagnostici in vitro
Dit product voldoet aan de vereisten van het Europees Parlement en de Raad betreffende in-vitro 
diagnostische medische hulpmiddelen
Dette produktet oppfyller kravene fra Europarlamentet og Rådet til in vitro-diagnostiske medisinske 
enheter
Ten produkt spełnia wymagania Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczące wyrobów medycznych do 
diagnostyki in vitro
Den här produkten uppfyller kraven i Europaparlamentets och rådets direktiv om medicintekniska 
produkterför in vitro-diagnostik

Authorised Representative in the European Community
Autorisierter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft 
Representante autorizado en la Comunidad Europea 
Euroopan yhteisössä toimiva valtuutettu edustaja 
Représentant autorisé dans la Communauté européenne 
Rappresentante autorizzato nella Comunità europea 
Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese 
Gemeenschap
Autorisert representant i EU	 
Autoryzowany przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
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Dipstick
Teststreifen
Tira reactiva
Testitikku
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Keep away from rain
Vor Regen schützen
Mantener alejado de la lluvia
Suojaa sateelta
Tenir éloigné de la pluie
Tenere lontano dalla pioggia
Uit de buurt van regen houden
Skal ikke utsettes for regn
Chronić przed wilgocią
Håll borta från regn

Keep away from sunlight
Vor Sonnenlicht schützen
Mantener alejado de la luz solar
Suojaa suoralta auringonvalolta
Tenir éloigné des rayons du soleil
Tenere lontano dalla luce diretta del sole
Uit de buurt van zonlicht houden
Skal ikke utsettes for sollys
Trzymać z dala od światła słonecznego
Håll borta från solljus
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Contains <0.01 % reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one and 2-methyl-2H-isothiazol-
3-one (3:1) [EC No: 611-341-5]
Enthält <0,01 % Reaktionsmasse von: 5-Chlor-2-methyl-2H-isothiazolin-3-on und 2-Methyl-2H-
isothiazolin-3-on (3:1) [EG-Nr.: 611-341-5]
Contiene <0,01 % de masa reactiva de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona 
(3:1) [n.° de EC: 611-341-5]
Sisältää 5-Kloori-2-metyyli-2H-isotiatol-3-ionin[EY nro. 247-500-7]  ja 2-metyyli-2H- isotiatol-3-ionin [EY 
nro. 220-239-6] (3:1) seosta
Contient une masse de réaction < 0,01 % de : 5-chloro-2-méthyl-2H-isothiazol-3-one et de 2-méthyl-2H-
isothiazol-3-one (3:1) [N° CE : 611-341-5]
Contiene <0,01 % della massa di reazione di: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one e 2-metil-2H-isotiazol-3-
one (3:1) [CE N.: 611-341-5]
Bevat < 0,01 % reactiemassa van: 5-chloor-2-methyl-2Hisothiazol-3-on en 2-methyl-2H-isothiazol-3-on 
(3:1) [EC-nr: 611-341-5]
Inneholder < 0,01 % reaksjonsmasse av: 5-kloro-2-metyl-2H-isotiazol-3-one og 2-metyl-2H-isotiazol-3-
one (3:1) [EC-nr.: 611-341-5]
Zawiera <0,01% masy reakcyjnej: 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (w 
stosunku 3:1) [nr WE: 611-341-5]
Innehåller <0,01 % reaktionsmassa av: 5-kloro-2-metyl-2H-isothiazol-3-on och 2-metyl-2H-isothiazol-3-
on (3:1) [EG-nr: 611-341-5]
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Non-corrugated fibreboard
Nicht gewellte Pappe
Cartón no ondulado
Kartonki
Panneau de fibres non ondulé
Pannello di fibra non ondulato
Vezelplaat zonder golfkarton
Glatt papp
Płyta pilśniowa niekarbowana
Kartong (ej wellpapp)
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Low density polyethylene
Polyethylen niedriger Dichte
Polietileno de baja densidad
Matalatiheyksinen polyeteeni
Polyéthylène basse densité
Polietilene a bassa densità
Polyethyleen met lage dichtheid
Polyetylen med lav tetthet
Polietylen o niskiej gęstości
Polyeten med låg densitet

LDPE

4

Polypropylene
Polypropylen
Polipropileno
Polypropeeni
Polypropylène
Polipropilene
Polypropyleen
Polypropylen
Polipropylen
Polypropen

PP

5

Dilution buffer
Verdünnungspuffer
Tampón de dilución
Laimennospuskuri
Tampon de dilution
Buffer di diluizione
Buffer voor verdunning
Fortynningsbuffer
Bufor rozcieńczający
Spädningsbuffert

med bufferen ved å vende røret opp og ned 10-15 ganger til du kan se at hele prøven er overført til 
bufferen (ikke noe synlig blod i kapillærrøret) [6] .
Venøst blod
EDTA, citrat eller heparinblod kan også brukes som prøvemateriale. Prøven kan pipetteres i røret med en 
10 μL pipette. Tilsett prøven til fortynningsrøret og bland godt med bufferen.

ANALYSEPROSEDYRE OG TOLKNING AV RESULTATET 
1.	 Dersom de oppbevares nedkjølt, lar du aluminiumsfolieposen og røret med bufferen nå 

romtemperatur. Åpne foliepakningen som inneholder teststrimmelen. Berør ikke det gule 
dyppefeltet på den nedre delen av teststrimmelen. Pasient ID kan skrives på den øvre grønne delen 
av teststrimmelen. Teststrimmelen skal anvendes kort tid etter at den er tatt ut av forpakningen.

2.	 Prøven må ha romtemperatur før testen kan gjøres. Plasser det gule dyppefeltet (den nedre delen 
av teststrimmelen) i den fortynnede prøven [7]  og hold den der til du kan se fuktighetsfronten 
har nådd resultatfeltet  [8]. Ta opp teststrimmelen fra løsningen og plasser den horisontalt på et 
egnet sted.

3.	 Svaret vises innen 5 minutter [9] . Ta ikke hensyn til linjer som vises etter 5 minutter.
Hvis det i tillegg til den røde kontrollinjen er:
•	 ingen blå linjer, er serumkonsentrasjonen av CRP i prøven <10 mg/L
•	 en blå linje, er serumkonsentrasjonen av CRP 10-40 mg/L
•	 to blå linjer, er serumkonsentrasjonen av CRP 40-80 mg/L
•	 tre blå linjer, er serumkonsentrasjonen av CRP >80 mg/L

Hvis det ikke kommer noen kontrollinje, er testen ugyldig [10] .
Intensiteten til de blå linjene varierer. Når CRP-konsentrasjonen er lav (10-15 mg/L) vises bare en svak blå 
linje etter 5 minutter. Ettersom CRP-konsentrasjonen øker, øker også intensiteten til linjene. Den andre 
blå linjen begynner å vises når konsentrasjonen overstiger 40 mg/L. På samme måte blir den andre blå 
linjen mer intensiv ved konsentrasjoner mellom 40 og 80 mg/L. En tredje blå linje begynner å vises når 
CRP-konsentrasjonen overstiger 80 mg/L.

BEGRENSNINGER
•	 Testen er kun for in vitro diagnostisk bruk.
•	 Bare til profesjonell bruk.
•	 Som for alle diagnostiske tester, skal testresultatet tolkes sammen med andre kliniske funn.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
•	 Ikke spis, drikk eller røyk i området der settet og prøvene håndteres.
•	 Bruk personlig verneutstyr når du håndterer og utfører en test. Vask hendene etter prøve- og 

testhåndtering.
•	 Fortynningsbuffer inneholder < 0,01 % reaksjonsmasse av: 5-kloro-2-metyl-2H-

isotiazol-3-one og 2-metyl-2H-isotiazol-3-one (3:1) [EC-nr.: 611-341-5] (hudsens. 
1, akvatisk kronisk 3). Kan utløse en allergisk hudreaksjon (H317). Skadelig for liv i 
vann (H402). Giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann (H412). Unngå innånding av 
tåke/damp (P261). Tilsølte arbeidsklær må ikke fjernes fra arbeidsplassen (P272). 
Benytt øyevern/vernehansker/verneklær (P280). Ved hudirritasjon eller utslett: 
Søk legehjelp (P333+P313). Tilsølte klær må fjernes og vaskes før bruk (P362+P364). 
Innhold/beholder leveres i henhold til lokale forskrifter (P501).

•	 Produktet skal ikke brukes etter utløpsdatoen som er angitt på testpakken eller esken med settet. 
De angitte stabilitetsperiodene for åpnede komponenter skal ikke overskrides.

•	 Komponenter fra forskjellige tester og lotnumre skal ikke blandes. Komponentene er til 
engangsbruk og skal ikke gjenbrukes.

•	 Testen behøver 150 μL prøvefortynning.
•	 Forsiktighet må vises når man plasserer teststrimmelen i prøverøret. Den øvre delen av 

teststrimmelen må holdes tørr.
•	 Bruk ikke teststrimler som har blitt fuktige før bruk, ettersom fuktighet skader strimmelen.
•	 Bruk ikke en teststrimmel om du ser en blå eller rødfarge i resultatfeltet før bruk.
•	 Bruk ikke teststrimmelen hvis aluminiumsposen eller forseglingen på posen ikke er intakt.
•	 Den røde kontrollinjen finnes i den øvre delen av resultatfeltet. Avhengig av CRP-konsentrasjonen 

kan opp til tre blå linjer være synlige med begynnelse i den nedre delen av resultatfeltet. Disse 
indikerer ulike konsentrasjoner av CRP. En kontrollinje bekrefter at testen er korrekt utført.

•	 Hvis ingen kontrollinje vises er testen ugyldig og skal repeteres med en ny teststrimmel.
•	 Intensiteten på linjene kan variere betydelig. Det er viktig å vite at den andre og tredje linjen aldri er 

så sterk som den første.
•	 Noen ganger kan erytrocytter farge den nedre del av resultatfeltet rødt. Dette er normalt og har 

ingen effekt på utførelsen av testen.
•	 Hvis testresultatet ikke kan avleses tydelig (f. eks om linjene er ”flekkete” eller ujevne) anbefales det 

å repetere testen med en ny teststrimmel.
•	 Testresultatet skal kun avleses når det her gått 5 minutter, imidlertid skal streker som kommer etter 

5 minutter ikke tas til følge.
•	 Alle biologiske prøver og materialer skal behandles som potensielt risikomateriale og skal kastes i 

henhold til lokale forskrifter.

TESTPRINSIPP
CRP er et akuttfaseprotein som produseres raskt som svar på betennelse, infeksjon og vevsskade. CRP 
anvendes framfor alt for å differensiere mellom bakterielle infeksjoner og virusinfeksjoner.
Testprinsippet er basert på immunokromatografi hvor monoklonalt antistoff mot CRP anvendes. CRP-
antistoff er bundet til blåfargede latekspartikler. I transportmembranen finnes det tre CRP-spesifikke 
antistoff-sone som de blå latekspartiklene bindes til om prøven inneholder CRP. Når dyppeområdet på 
teststrimmelen plasseres i prøvefortynningen, absorberer teststrimmelen væske som transporteres 
oppover i membranen. Hvis prøven inneholder CRP, bindes dette til antistoffet som er festet til 
latekspartiklene. Partiklene bæres av væskeflyten, og hvis det er CRP bundet til disse fanges de opp og 
bindes til antistoff-sonene. Jo mer CRP en prøve inneholder, desto flere blå linjer blir synlige. Den røde 
kontrollinjen blir alltid synlig om testen er korrekt utført.

TESTENS YTELSE
Analytisk sensitivitet og måleområde
Laveste deteksjonsmengde CRP i serumprøver er 10 mg/l. Én blå linje vises når konsentrasjonen er > 
10 mg/l. Den andre blå linjen vises når CRP-konsentrasjonen i serum er > 40 mg/l, og den tredje linjen 
blir synlig hvis CRP-konsentrasjonen i serum > 80 mg/l. Hook-effekt er testet med CRP-tilsatte prøver. 
Prøver som inneholder opptil 750 mg/l, gir konsekvent resultatet > 80 mg/l. CRP-testen kan spores til 
referansematerialet ERM-DA470.
Repeterbarhet og reproduserbarhet
Presisjonsstudier av intra-analyser (repeterbarhet) og inter-analyser (reproduserbarhet) har bekreftet at 
de tre forskjellige grenseverdiene for CRP-testen er cirka 10, 40 og 80 mg/l.
Testing av interferens
Det er ikke observert noen interferens av bilirubin, revmatoid faktor (RF), lipid og SAP (serumamyloid P).
Diagnostisk ytelse
Actim CRP-testen ble evaluert ved tre forskjellige sykehus i Finland. Ved sykehus 1 og 2 ble EDTA-
blodprøver testet mot en kvantitativ metode. Evalueringene viste at Actim CRP-resultatene kan 
sammenlignes med den kvantitative målingen. Resultatene vises i FIG 1 og 2. Ved sykehus 3 ble Actim 
CRP-testen utført med blod fra fingertuppen og EDTA-blodprøver. Evalueringen viste at Actim CRP-
resultatene kan sammenlignes med den kvantitative målingen. Resultatene vises i FIG 3 og 4.

*Evaluation of Actim CRP test Actim CRP vs quantitative CRP
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***Actim CRP; Sample: EDTA blood
1=<10 mg/l, 2=10-40 mg/l, 3=40-80 mg/l,4=>80 mg/l
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* 
AUSWERTUNG DES ACTIM-CRP-TESTS Actim-CRP vs. quantitatives CRP
EVALUACIÓN DE LA PRUEBA ACTIM CRP Actim CRP vs PCR cuantitativa
ACTIM CRP -TESTIN ARVIOINTI Actim CRP vs kvantitatiivinen CRP
ÉVALUATION DU TEST ACTIM CRP Actim CRP vs CRP quantitative
VALUTAZIONE DEL TEST ACTIM CRP CRP Actim rispetto a CRP quantitativa
EVALUATIE VAN DE ACTIM CRP-TEST Actim CRP versus kwantitatieve CRP
EVALUERING AV ACTIM CRP-TEST Actim CRP vs. kvantitativ CRP
OCENA TESTU ACTIM CRP Actim CRP a CRP ilościowe
UTVÄRDERING AV ACTIM CRP-TEST Actim CRP jämfört med kvantitativt CRP

** 
Quantitatives CRP mg/l 
PCR cuantitativa mg/l 
Kvantitatiivinen CRP mg/l 
CRP quantitative mg/l 
CRP quantitativo mg/l 
Kwantitatief CRP mg/l 
Kvantitativ CRP mg/l 
Ilościowe CRP mg/l 
Kvantitativ CRP mg/l

*** 
Actim CRP; Probe: EDTA-Blut 
Actim CRP; Muestra: Sangre con EDTA 
Actim CRP ; Näyte: EDTA-veri 
Actim CRP ; exemple : sang EDTA 
CRP Actim; campione: sangue EDTA 
Actim CRP ; Monster: EDTA-bloed 
Actim CRP ; Eksempel: EDTA-blod 
Actim CRP ; Próbka: Krew EDTA 
Actim CRP, Prov: EDTA-blod

**** 
Actim CRP; Probe: Blut aus der Fingerkuppe 
Actim CRP; Muestra: Sangre de las yemas de los dedos 
Actim CRP ; Näyte: Sormenpääveri 
Actim CRP ; exemple : sang au bout des doigts 
CRP Actim; campione: Sangue sulla punta delle dita 
Actim CRP ; Monster: Bloed in de vingertoppen 
Actim CRP ; Sample: Blod fra fingertuppene 
Actim CRP ; Próbka: Krew z opuszek palców 
Actim CRP, Prov: Blod i fingertopparna
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