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Selbsttest fiir den Nachweis von C-reaktivem Protein

mittels Vollblutprobe.

ALLGEMEINE HINWEISE

Das C-reaktive Protein (CRP) ist ein
unspezifischer Marker, der hauptsach-
lich von der Leber produziert wird und
zur Diagnose von bakteriellen Infek-
tionskrankheiten und entziindlichen
Erkrankungen verwendet wird.

Das CRP ist ein sehr empfindlicher und
schnell erscheinender Indikator, der da-
her bei der Entscheidung tiber eine Anti-
biotikabehandlung hilfreich sein kann.

Je nach CRP-Konzentration erscheinen
unterschiedliche Linien, die eine halb-
quantitative Interpretation des Test-
ergebnisses ermdglicht.

Bei gesunden Patienten liegt die CRP-
Konzentration unter 8 mg/I, wahrend
sie bei einer schweren Infektion oder
wahrend eines Entziindungsprozesses
auf iiber 100 mg/l ansteigen kann. Zwi-
schen 8 und 100 mg/I liegende Werte
gehen mit mehr oder weniger leichten
viralen oder bakteriellen Infektionen
einher, die durch eine &rztlich verord-
nete angemessene Behandlung leicht
liberwunden werden kénnen.

Der Entziindung Selbsttest ist ein
manueller halb-quantitativer immun-
chromatografischer Screeningtest zur
Beurteilung des C-reaktives Protein
(CRP)-Spiegels in Vollblut aus Finger-
stichproben. Er kann von Laien zu Hau-
se zur Selbsttestung zum Nachweis
von bakteriellen Infektionen oder ent-
zlindlichen Erkrankungen angewendet
werden.

TESTKOMPONENTEN

Tropfflasche mit Verdiinnungsmittel
[~ abbrechbare Spitze

Pipettenkolben Pipette

Ausloseknopf

Proben-
vertiefung

Die Packung enthélt folgende Materia-

lien zur Durchfiihrung des Tests:

e 1 versiegelter Aluminiumbeutel mit:
1 Testkassette, 1 Kunststoffpipette
und 1 Beutel mit Trockenmittel.

Offnen Sie den Aluminiumbeutel erst,
wenn Sie bereit sind, den Test durch-
zufiihren. Entsorgen Sie den Beutel mit
dem Trockenmittel.

e 2 sterile Lanzetten fiir die Blutent-
nahme

e 1 Tropfflasche mit 3 ml Verdiin-
nungsmittel.

e 1 Gebrauchsanweisung

Nicht mitgeliefertes erforderliches
Material: saugféhige Watte und Al-
kohol 70 % vol. oder Alkoholtupfer,
Zeitmesser.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Dieser Test ist ausschlieBlich fir die In-
vitro-Diagnostik bestimmt. Nur zur &du-
Beren Anwendung. Nicht verschlucken.

2. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
sorgfaltig durch, bevor Sie den Test
durchfiihren. Der Test ist nur interpre-
tierbar, wenn die Anweisungen sorg-
faltig beachtet werden. Halten Sie sich
strikt an die angegebenen Zeit-, Blut-
und Verdiinnungsmengen.

3. Bei einer Temperatur zwischen +4°C
und +30°C lagern. Nicht einfrieren.

4. Nach Ablauf des auf dem Etikett und
dem Aluminiumbeutel aufgedruckten
Verfallsdatums oder bei Beschadigung
einer der Komponenten nicht mehr
verwenden.

5. Verwenden Sie den Test nicht erneut.

6. AuBerhalb der Reichweite von Kin-
dern aufbewahren.

7.Nach dem Gebrauch kdnnen alle Kom-
ponenten im Hausmiill entsorgt werden.

TESTVERFAHREN

Die Durchfiihrung beginnt immer mit
einer guten Vorbereitung. Legen Sie
den Inhalt der Schachtel auf eine sau-
bere, trockene und ebene Flache (z. B.
einen Tisch). Dann folgt die Priifung:

1. Waschen Sie Ihre Hande griind-
lich. Verwenden Sie Seife und warmes
Wasser. Trocknen Sie lhre Hande mit
einem sauberen Handtuch.
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2. Bereiten Sie die Testkassette, die
Pipette und das Tropfflaschchen mit
dem Verdiinnungsmittel vor. Neh-
men Sie sie aus dem Aluminiumbeutel
(an der Einkerbung aufreiBen) und le-
gen Sie sie in Reichweite Ihrer Hande
(Sie werden sie spater brauchen). Ent-
sorgen Sie den Trockenmittelbeutel.
Entfernen Sie den Schraubverschluss
des Flaschchens mit dem Verdiinnungs-
mittel und halten Sie es griffbereit.
Pipettenkolben

3. Bereiten Sie die Lanzette vor.
Halten Sie die Lanzette, ohne den
Ausloseknopf zu beriihren. Entrie-
geln Sie die Lanzettenkappe, indem
Sie sie in einer Y2 Umdrehung abdre-
hen, bis Sie spiiren, dass sie sich von
der Lanzette 16st, und drehen Sie sie
dann weiter (2-3 Umdrehungen).
Ziehen Sie nicht, sondern drehen
Sie nur und werfen Sie die Kappe an-
schlieBend wea.

4. Reinigen Sie die Fingerkuppe des
Mittel- oder Ringfingers mit einem mit
Alkohol befeuchteten Wattebausch.
Reiben Sie den gewdhlten Finger
10 bis 15 Sekunden lang in Richtung
der Fingerkuppe, um die Durchblutung
zu férdern.

5. Driicken Sie nun die Plattform der
Lanzette fest seitlich gegen die Fin-
gerkuppe des zuvor gereinigten Fin-
gers und driicken Sie den Ausldseknopf.

6. Die Nadelspitze der Lanzette wird
automatisch in das Gehause des Ge-
rats zuriickgezogen.

7. Reiben Sie die Fingerspitze, um
eine ausreichende Vollblutprobe zu
erhalten.

8. Halten Sie die Kunststoffpipette
nun an den Blutstropfen, ohne den
Pipettenkolben zu driicken. Das Blut
wandert durch die Kapillarwirkung in
die Pipette bis zu der auf der Pipette
angegebenen Linie. Wenn die Linie
nicht erreicht wird, kénnen Sie lhren
Finger erneut reiben, um mehr Blut zu
erhalten. Vermeiden Sie so weit wie
mdglich Luftblasen.

9. Geben Sie die entnommene Voll-
blutprobe in das zuvor gedffnete
Tropfflaschchen, indem Sie den Kolben
der Pipette drlicken. Vergewissern Sie
sich, dass das gesamte Volumen der
Vollblutprobe in das Tropfflaschchen
gegeben wird, indem Sie 2-3-mal
auf den Kolben der Pipette driicken
und somit den inneren Teil der Pipet-
te mit Verdinnungsmittel spiilen. Die
Schraubkappe wieder auf das Flasch-
chen mit dem Verdiinnungsmittel auf-
setzen und griindlich mischen.

10. Brechen Sie die Spitze der Tropf-
flasche mit der verdiinnten Vollblut-
probe ab. Halten Sie die Tropfflasche
mit dem Verdiinnungsmittel senk-
recht und geben Sie langsam genau
4 Tropfen in die Probenvertiefung der
Testkassette mit einem Abstand von
2-3 Sekunden zwischen den einzel-

nen Tropfen.
Y
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11. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Mi-
nuten ab. Nach Ablauf von 10 Minu-
ten nicht mehr auswerten.

ERGEBNIS INTERPRETATION

Die Ergebnisse miissen in Abhéngig-
keit von der Farbintensitdt der 3 Li-
nien, die im Ergebnisfenster erschei-
nen kdnnen, interpretiert werden.

1. CRP-Wert unter 8 mg/I

Zusétzlich zur Kontrolllinie (C) erscheint
eine Linie Gber dem Zeichen 2. Es ist
keine Linie tiber dem Zeichen 1.

T C

12C

Dieses Ergebnis bedeutet, dass weder
eine Infektion noch eine Entziindung
vorliegt.

2. CRP-Wert im Bereich von 8 bis
40 mg/I

Zusatzlich zur Kontrolllinie (C) erschei-
nen zwei Linien in der Testzone (T), d. h.
eine Linie (iber dem Zeichen 1 und eine
weitere Linie iber dem Zeichen 2. Die
Farbintensitat der Linie, die (iber dem
Zeichen 2 erscheint, ist starker als die der
Linie, die liber dem Zeichen 1 erscheint.

Dieses Ergebnis bedeutet, dass eine Vi-
rusinfektion im Anmarsch sein kénnte.
Sie sollten eine Arztpraxis aufsuchen.

T C

12C

3. CRP-Wert im Bereich von 40 bis
100 mg/I

Zusatzlich zur Kontrolllinie (C) erschei-
nen zwei Linien in der Testzone (T), d.
h. eine Linie (iber dem Zeichen 1 und
eine weitere Linie (iber dem Zeichen
2, die beide eine vergleichbare Farb-
intensitat haben.

T C

12C
T C

12C

Dieses Ergebnis bedeutet, dass eine
virale oder bakterielle Infektion im An-
marsch ist. Sie sollten unbedingt eine
Arztpraxis aufsuchen.

4. CRP-Wert iiber 100 mg/I

Zuséatzlich zur Kontrolllinie (C) erschei-
nen zwei Linien in der Testzone (T),
d. h. eine Linie liber dem Zeichen 1

und eine weitere Linie (iber dem Zei-
chen 2. Die Farbintensitat der Linie,
die iber dem Zeichen 1 erscheint, ist
starker als die der Linie, die iber dem
Zeichen 2 erscheint.

T C

12C

Bei einer sehr hohen CRP-Konzentra-
tion kann die Linie Uber dem Zeichen
2 sogar komplett verschwinden. Dieses
Ergebnis bedeutet, dass eine schwere
bakterielle Infektion vorliegt. Sie miis-
sen dringend eine Arztpraxis aufsuchen.

UNGULTIGES ERGEBNIS

Erscheint keine Linie in der Kontrollzo-
ne (C), ist der Test ungiiltig. In diesem
Fall kann der Test nicht interpretiert
werden und es wird empfohlen, den
Test mit einem neuen Entziindung
Selbsttest und einer neuen Blutprobe
zu wiederholen.

FRAGEN UND ANTWORTEN

Wie funktioniert der Entziindung
Selbsttest?

Wenn CRP in der Probe vorhanden
ist, interagiert es sowohl mit den
Anti-CRP-Antikdrpern als auch mit
dem CRP-Antigen im Test, wodurch
verschiedene Linien entstehen, die
eine halbquantitative Messung der
CRP-Konzentration in der Blutprobe
ermdglichen (beginnend bei 8 mg/I
entsprechend Werten gemaB des
W.H.0.*-Referenzwertes).

Eine farbige Kontrolllinie, die den Rea-
genzieniiberschuss erfasst, erscheint
unter der C-Markierung der Kassette.

*Weltgesundheitsorganisation.

Wann sollte der Test durchgefiihrt
werden?

Der Entziindung Selbsttest sollte
bei akuten Infektionssymptomen wie
Fieber, Kopfschmerzen oder Schwéche
durchgefiihrt werden. Der Test kann zu
jeder Tageszeit durchgefiihrt werden.

Kann das Ergebnis falsch sein?

Die Ergebnisse sind genau, solange die
Anweisungen sorgfaltig beachtet wer-
den. Dennoch kann das Ergebnis falsch
sein, wenn der Entziindung Selbst-
test vor der Testdurchfiihrung nass wird
oder wenn die Menge des verdiinnten
Blutes in der Probenvertiefung nicht
ausreichend ist. Mit der mitgelieferten
Kunststoffpipette kann sichergestellt
werden, dass die entnommene Blut-
menge korrekt ist und ordnungsgeman
in der Tropfflasche mit dem Verdiin-
nungsmittel verdiinnt wird.

Wie ist der Test zu interpretieren,
wenn die Farbe und die Intensitat
der Linien unterschiedlich sind?

Die Farbintensitat der Linien ist wich-
tig fir die Interpretation des Test-
ergebnisses. Beachten Sie daher bitte

die Abbildungen und Anweisungen
im Abschnitt "Interpretation der Er-
gebnisse".

Was bedeutet die Linie, die unter der
Markierung C (Control) erscheint?
Wenn diese Linie erscheint, bedeutet
das, dass der Test korrekt durchgefiihrt
wurde.

Wenn ich das Ergebnis nach 10 Mi-
nuten ablese, ist das Ergebnis dann
zuverldssig?

Nein. Das Ergebnis sollte 5 Minuten
nach Zugabe des Verdiinnungsmittels
abgelesen werden.

Das Ergebnis ist bis zu 10 Minuten zu-
verlassig.

Was muss ich tun, wenn das Ergeb-
nis positiv ist?

Wenn das Ergebnis positiv ist und der
CRP-Wert iiber 8 mg/! liegt, lesen Sie bit-
te die Ergebnisinterpretation und infor-
mieren Sie so schnell wie méglich Ihren
Hausarzt, da eine Antibiotikabehand-
lung dringend erforderlich sein kdnnte.

Was muss ich tun, wenn das Ergeb-
nis negativ ist?

Wenn das Ergebnis negativ ist und der
CRP-Wert unter 8 mg/| liegt, bedeutet
dies, dass weder eine bakterielle noch
eine virale Infektion im Anmarsch ist.
Bleiben die Symptome jedoch be-
stehen, ist es ratsam, eine Arztpraxis
aufzusuchen.

Konnen Medikamente den CRP-
Spiegel beeinflussen?

Wenige Medikamente wie z. B. Stati-
ne und Fibrate senken einen erhohten
CRP-Spiegel, wéhrend eine orale Hor-
montherapie bei Wechseljahresbe-
schwerden den CRP-Spiegel erhoht.

Wie hoch ist die Genauigkeit des
Entziindung Selbsttests?

Der Entziindung Selbsttest ist genau
und wird seit mehr als 10 Jahren von
Fachleuten in diesem Bereich (Kran-
kenhduser und Labore) verwendet.
Auswertungsberichte  zeigen eine
Gesamtiibereinstimmung von mehr
als 99,15 % [95,07 - 100**] mit Refe-
renzmethoden. Auch wenn dieser Test
zuverlassig ist, kann es zu falsch positi-
ven oder falsch negativen Ergebnissen
kommen.

** (1 95%: 95% Konfidenzintervall.

https://www.passeportsante.net/fr/Actualites/Dossiers/
DossierComplexe.aspx?doc=c-reactive-proteine

https://www.mayoclinic.org/tests-procedures/c-reactive-
protein-test/about/pac-20385228

https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog/Clini-
cal+and+Interpretive/9731
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(siehe Aufdruck Verpackung)

[ STERILE [ R | | Sterilisation durch Bestrahlung

EI%EG@[_@

In-Vitro Diagnostikum

IVD

=
g
]

Chargennummer

Lot

Katalognummer
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Sterile Lanzette:

Revision |Art Beschreibung

1 NA Erstausgabe
Uberpriifung der Formulierung
bei ALLGEMEINE HINWEISE,
Anpassung der Formulierung

2 ADMIN bei ERGEBNIS INTERPRETATION
und bei der Testkassette mit den
Zeichen 12 C
Hinzufiigen der Frage/Ant-

2 TECH wort Nr. 9, Anpassung der
Genauigkeit

Art der Anderung:

NA: Nicht anwendbar (Erstellung) .

TECH: Technische Anderung: Hinzufiigen, Uberarbeitung
und/oder Entfernung von Informationen tiber das Produkt
ADMIN: Administrativ: Durchfiihrung von nicht-techni-
schen Anderungen, die fiir den Endnutzer erkennbar sind.
Hinweis: Geringfﬂgi%e Anderungen an Typografie,
Grammatik, Rechtschreibung und Formatierung werden
nicht in den Anderungsdetails aufgefiihrt.
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