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C REACTIVE PROTEIN

C-Reactive Protein (CRP) is an acute-phase protein that is produced mainly by the liver and increases in concentration as
aresult of injury, infection and inflammation. Although it is not a specific marker for a particular disorder, CRP is currently
used as a generic diagnostic indicator of infection and inflammation and to monitor patients’ reactions to treatment and
post-operative recovery.

CRP levels in the blood are high during bacterial infections and low during viral infections. For this reason, the dosage
of C-reactive protein can be a useful tool to define the origin of an inflammatory state. Monitoring CRP levels over time
helps to define the effectiveness of a therapy and evaluate a patient's healing process. CRP levels in the blood reach their
peak concentration between 24 and 48 hours after the onset of the first symptoms of infection/inflammation, and then
begin to decrease as the infection clears/inflammation subsides. The ZuhauseTEST CRP provides a semi-quantitative
evaluation of blood CRP levels that helps with therapeutic diagnosis and monitoring.

ENGLISH

PRINCIPLE OF THE TEST

The ZuhauseTEST CRP is a rapid immunochromatographic assay for the semi-quantitative detection of the C-Reactive
Protein in human blood samples. It uses special gold-conjugated monoclonal antibodies integrated into the reactive strip.

F.A.Q. - QUESTIONS AND ANSWERS

HOW DOES THE ZUHAUSETEST CRP WORK? The test detects the presence of CRP in human whole blood samples
using specific antibodies and colloidal gold particles embedded in the test strip. The ZuhauseTEST CRP performs from 10
mg/L (LoD) to high CRP concentrations, up to 750 mg/L of CRP.

WHEN CAN THE TEST BE USED? The ZuhauseTEST CRP may be used in the case of infection or inflammation symptoms
such as fever, headache or weakness, or to monitor the healing process following surgery and minor injuries. The test
can also be used to monitor the effectiveness of a therapeutic treatment and can be performed at any time of the day.
CAN THE RESULT BE INCORRECT? The result is correct as long as the instructions are carefully followed and the test
is stored under the conditions listed in the , Precautions" section. However, the result may not be correct if: the device
comes into contact with other liquids before being used, if the amount of blood and/or diluent is not enough, if the
number of drops dispensed in the well is incorrect or if the reading times are not strictly followed. The supplied plastic
pipette allows users to be sure they have collected the right amount of blood.

HOW DO | INTERPRET THE TEST IF THE COLOUR AND INTENSITY OF THE TEST AND CONTROL BANDS ARE
DIFFERENT? The colour and the intensity of the lines are not important for the interpretation of the result. Refer to the
.Interpretation of results” section and images to correctly evaluate the result.

IS THE RESULT RELIABLE IF READ AFTER 6 MINUTES? No. The test must be read 5 minutes after the procedure is
completed and no later than 6 minutes from this time. Results read after 6 minutes may not be correct.

WHAT SHOULD | DO IF THE RESULT IS POSITIVE? If the result is positive and the CRP is higher than 10 mg/L, refer
to the “Result interpretation” section and contact your doctor as soon as possible, because antibiotic treatment may be
required.

WHAT SHOULD | DO IF THE RESULT IS NEGATIVE? A negative result means that the concentration of CRP is below 10
mg/L, which means that there is neither viral nor bacterial infection in progress. If symptoms persist, seek medical advice.
WHAT ARE THE TEST PERFORMANCES? The ZuhauseTEST CRP showed high concordance with analytical reference
methods, with 97.6% (Cl 95%: 93.3%-99.2%) accuracy in distinguishing between normal (< 10 mg/L) and abnormal
values. The test has a specificity of 96% (Cl 95%:86.5%~98.9%) and a sensitivity of 98.7% (Cl 95% 93.0%~99.8%).
The ZuhauseTEST CRP has a 100% reproducibility (inter batches) and 100% repeatability (intra batches).
CROSS-REACTIVITY AND INTERFERING SUBSTANCES TESTED

To determine the effects of possible interferences Table 7. SUBSTANCE

CONCENTRATION ASSAYED

and cross-reacyivity substances, the substances Rheumatoid factor (RF) IgG 421.8 U/mL
listed in Tab. 1 at the concentrations reported Bilirubin 500 mg/L
were therefore added to human plasma/serum Triglycerides 500 mg/L
samples. No interferences or cross reactions were Cholesterol 500 mg/L
found associated with device. Serum Amyloid P 100 mg/L
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PRECAUTIONS
In vitro diagnostic device for individual use.

Read these instructions for use carefully before performing the test. The Test is reliable only if all the instructions
are followed correctly.

Keep the Test out of the reach of children.

Do not use the Test after the expiry date, if the package is damaged or if the aluminium pouch is not sealed and
intact.

Follow the procedure exactly, using only the specified quantities of blood and diluent.
Use the ZuhauseTEST CRP cassette immediately after removal from the aluminium pouch.

To maintain the proper test functionality, store the components at temperatures between +4°C and +30°C. Do
not freeze.

Use the Test and lancing device once only.
The test is for external use only. DO NOT SWALLOW.

10. Not recommended for people who take anti-coagulant medications (blood thinners) or people suffering from
haemophilia.

11. After using, please dispose of all components according to your local waste disposal laws. Ask your pharmacist
for advice.

12. If you test another person, handle the blood samples as if containing a blood-borne infectious agent. Wear
disposable gloves during use.
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INSTRUCTION FOR USE
GEBRAUCHSANWEISUNG
INSTRUCTION D'UTILISATION
INSTRUCCION DE USO
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C-REAKTIVES PROTEIN
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PROTEINE C REACTIVE

C-reaktives Protein (CRP) ist ein Akute-Phase-Protein, das hauptsdchlich von der Leber produziert wird und dessen
Konzentration infolge von Verletzungen, Infektionen und Entziindungen ansteigt. Obwohl es sich nicht um einen spezifischen
Marker fir eine bestimmte Erkrankung handelt, wird das CRP derzeit als generischer diagnostischer Indikator fiir Infektionen
und Entziindungen sowie zur Uberwachung von Patientenreaktionen auf Therapien und des postoperativen Verlaufs eingesetzt.
Bei bakteriellen Infektionen sind die CRP-Spiegel im Blut hoch, bei Virusinfektionen sind sie dagegen gering erhoht. Daher
kann der Wert des C-reaktiven Proteins ein nitzliches Instrument sein, um die Ursache eines Entziindungszustandes zu
bestimmen. Das Monitoring der CRP-Spiegel im Zeitverlauf hilft bei der Beurteilung einer therapeutischen Wirksamkeit
und des Heilungsprozesses eines Patienten. Die CRP-Spiegel im Blut erreichen den Hochstwert der Konzentration zwischen
24 und 48 Stunden nach dem Auftreten der ersten Symptome der Infektion/Entziindung und sinken anschlieBend bei
komplikationslosem Verlauf. Der ZuhauseTEST CRP bietet eine semi-quantitative Bestimmung der CRP-Spiegel im Blut zur
Unterstiitzung der Diagnosefindung und der therapeutischen Uberwachung.

PRINZIP DES TESTS

FRANCAIS

La protéine C-réactive (CRP) est une protéine de phase aigué principalement produite par le foie, dont la concentration
augmente apres des lésions, des infections et des inflammations. Bien qu'il ne s'agisse pas d'un marqueur spécifique pour
une pathologie particuliére, la CRP est actuellement utilisée comme indicateur diagnostique générique d'infections et
d'inflammations, ainsi que pour suivre les réactions des patients aux thérapies et apres les opérations.

Les taux de CRP dans le sang sont élevés au cours des infections bactériennes, tandis qu'ils sont réduits (bas) au cours des
infections virales. C'est pour cela que le dosage de la protéine C-réactive peut étre un instrument utile pour définir la cause
d'un état inflammatoire. Le suivi des taux de CRP dans le temps aide a définir I'efficacité d'une thérapie et I'évaluation du
processus de guérison d'un patient. Les taux de CRP dans le sang atteignent leur pic maximal de concentration entre 24 et
48 heures apres |'apparition des premiers symptomes d'infection/inflammation. Ils commencent ensuite a diminuer au fur et
a mesure que celle-ci passe. Le ZuhauseTEST CRP fournit une évaluation semi-quantitative des taux de CRP dans le sang,
utile pour faciliter le diagnostic et le suivi thérapeutique.

PRINCIPE DU TEST

Der ZuhauseTEST CRP ist ein immunchromatographischer Schnelltest fiir den semiquantitativen Nachweis von C-reaktivem
Protein in humanen Blutproben dank spezieller mit Gold konjugierter monoklonaler Antikérper, die im Teststreifen enthalten
sind.

F.A.Q. - FRAGEN UND ANTWORTEN

Le ZuhauseTEST CRP est un test immunochromatographique rapide pour la détection semi-quantitative de la Protéine C
réactive dans les échantillons de sang humain, grace a des anticorps monoclonaux spéciaux conjugués a de I'or et incorporés
dans la bandelette réactive.

F.A.Q. - QUESTIONS ET REPONSES

WIE FUNKTIONIERT DER ZUHAUSETEST CRP? Der Test weist das Vorhandensein von CRP in humanen Vollblutproben
dank spezifischer Antikorper und kolloidaler Goldpartikel, die im Teststreifen enthalten sind, nach. Der ZuhauseTEST CRP
arbeitet ab 10 mg/L (LoD) bis hin zu hohen CRP-Konzentrationen von bis zu 750 mg/L.

WANN KANN DER TEST VERWENDET WERDEN? Der ZuhauseTEST CRP kann bei Symptomen von Infektionen oder
Entziindungen wie z.B. Fieber, Kopfschmerzen und Schwéche oder zur Uberwachung des Heilungsprozesses nach
Operationen und kleinen Wunden durchgefiihrt werden. Der Test kann ferner zum Monitoring der Wirksamkeit einer
Therapie eingesetzt werden und er kann zu jeder Tageszeit durchgefuihrt werden.

DAS ERGEBNIS IST MOGLICHERWEISE NICHT KORREKT? Das Resultat ist korrekt, sofern die Anweisungen genau befolgt
werden und der Test unter den im Abschnitt , VorsichtsmaBnahmen” angegebenen Bedingungen aufbewahrt wird. Das
Resultat kann jedoch falsch sein, wenn: die Testkassette vor dem Gebrauch mit anderen Flussigkeiten in Kontakt gerat,
die Menge an Blut und/oder Verdiinnungslésung nicht ausreichend ist, die Anzahl der in die Mulde getrdufelten Tropfen
nicht korrekt ist oder die Ablesezeit des Resultates nicht beachtet wird. Mit der beigefligten Pipette aus Kunststoff wird
gewdhrleistet, dass die gesammelte Blutmenge korrekt ist.

WIE IST DER TEST ZU INTERPRETIEREN, WENN FARBE UND INTENSITAT DER LINIEN UNTERSCHIEDLICH SIND? Farbe
und Intensitat der Linien sind fiir die Auswertung des Resultates nicht von Bedeutung. Nehmen Sie Bezug auf den Abschnitt
und die Abbildungen ,Auswertung der Resultate”, um das Resultat korrekt zu bewerten.

IST DAS RESULTAT ZUVERLASSIG, WENN ES NACH 6 MINUTEN ABGELESEN WIRD? Nein. Der Test muss 5 Minuten
nach Abschluss des Verfahrens und nicht erst nach 6 oder mehr Minuten abgelesen werden. Resultate, die nach 6 Minuten
abgelesen werden, konnen falsch sein.

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT POSITIV IST? Wenn das Resultat positiv ist und der CRP-Wert hoher als 10
mg/L ist, ist auf den Abschnitt , Auswertung der Resultate” Bezug zu nehmen und Sie mussen Ihren Arzt so bald wie moglich
informieren, da eine Antibiotikabehandlung erforderlich sein konnte.

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT NEGATIV IST? Wenn das Resultat negativ ist, bedeutet dies, dass die CRP-
Konzentration unter 10 mg/L liegt, was wiederum bedeutet, dass weder eine virale noch eine bakterielle Infektion besteht.
Jedoch sollte ein Arzt konsultiert werden, wenn die Symptome anhalten.

WIE SIND DIE TESTLEISTUNGEN? Der ZuhauseTEST CRP hat eine hohe Ubereinstimmung mit den Referenzanalysemethoden
gezeigt, mit einer Genauigkeit von 97,6% (Cl 95%: 93,3%-99,2%) bei der Unterscheidung zwischen Normalwerten (< 10
mg/L) und Werten, die auBerhalb der Normalwerte liegen. Der Test weist eine Spezifitdt von 96 % (95 %-Cl: 86,5 %-98,9
%) und eine Sensitivitat von 98,7 % (95 %-Cl: 93,0 %-99,8 %) auf. Der C-reaktive Protein-Test weist eine 100%ige
Reproduzierbarkeit (Interassay) und eine 100%ige Wiederholbarkeit (Intraassay) auf.

KREUZREAKTIVITAT UND BEEINTRACHTIGENDE SUBSTANZEN

Um die Auswirkungen moglicher Interferenzen und Tabelle 7. SUBSTANZ GEPRUFTE KONZENTRATION
kreuzreaktiver ~ Substanzen zu  bestimmen, wurden Rheumafaktor (RF) 1gG 421,8 U/mL
die in Tab. 1 aufgefiihrten Substanzen in den unten Bilirubin 500 mg/L
angegebenen Konzentrationen zu menschlichen Plasma-/ Triglyzeride 500 mg/L
Serumproben zugesetzt. Es wurden keine Interferenzen oder Cholesterin 500 mg/L
Kreuzreaktionen im Zusammenhang mit dem Test festgestellt. Serum-Amyloid P 100 mg/L
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COMMENT LE ZUHAUSETEST CRP FONCTIONNE-T-IL ? Le test détecte la présence de CRP dans les échantillons de sang
humain total grace a des anticorps spécifiques et a des particules d'or colloidal incorporées dans la bandelette réactive. Le
ZuhauseTEST CRP fonctionne a partir de 10 mg/L (LoD) jusqu'a de fortes concentrations de CRP, jusqu’a 750 mg/L.
QUAND LE TEST PEUT-IL ETRE UTILISE ? Le ZuhauseTEST CRP peut étre utilisé en cas de symptémes d'infections ou
d‘inflammations comme de la fievre, des maux de téte, une faiblesse ou bien pour suivre le processus de guérison aprés des
opérations chirurgicales et de petites blessures. Par ailleurs, le test peut étre utilisé pour superviser I'efficacité d'un traitement
thérapeutique et peut étre effectué a n'importe quel moment de la journée.

LE RESULTAT PEUT-IL ETRE INCORRECT ? Le résultat est correct a condition de respecter attentivement les instructions
et de conserver le test dans les conditions indiquées dans le paragraphe « Précautions ». Le résultat peut cependant étre
incorrect si le dispositif entre en contact avec d'autres liquides avant d'étre utilisé, si la quantité de sang et/ou de diluant est
insuffisante, si le nombre de gouttes versées dans le puits est erroné ou si le temps de lecture du résultat n'est pas respecté.
La pipette en plastique fournie permet d'étre certain que le volume de sang prélevé est correct.

COMMENT INTERPRETER LE TEST SI LA COULEUR ET LINTENSITE DES LIGNES DE TEST ET DE CONTROLE SONT
DIFFERENTES ? La couleur et I'intensité des lignes n'ont aucune importance pour I'interprétation du résultat. Se reporter au
paragraphe et aux images « Interprétation des résultats » pour évaluer correctement le résultat.

LE RESULTAT EST-IL FIABLE S'IL EST LU APRES 6 MINUTES ? Non. Le test doit étre lu 5 minutes aprés la conclusion de la
procédure et pas au-dela de 6 minutes. Les résultats lus aprés 6 minutes peuvent ne pas étre corrects.

QUE FAIRE SI LE RESULTAT EST POSITIF ? Si le résultat est positif et que la CRP est supérieure & 10 mg/L, il faut se
reporter au paragraphe « Interprétation des résultats » et informer dans les plus brefs délais son médecin car un traitement
antibiotique pourrait s'avérer nécessaire.

QUE FAIRE SI LE RESULTAT EST NEGATIF ? Si le résultat est négatif, cela veut dire que la concentration en CRP est inférieure
a 10 mg/L, ce qui veut dire qu'il n'y a ni infection virale ni infection bactérienne en cours. Si les symptoémes persistent, il est
néanmoins conseillé de consulter un médecin.

QUELLES SONT LES PERFORMANCES DU TEST ? Le ZuhauseTEST CRP a présenté une concordance élevée avec les
méthodes de référence analytiques, avec une précision de 97,6 % (IC 95 %: 93,3 % - 99,2 %) dans la distinction entre des
valeurs normales (< 10 mg/L) et non. Le test présente une spécificité de 96 % (IC 95 % : 86,5 %-98,9 %) et une sensibilité
de 98,7 % (IC 95 % : 93,0 %-99,8 %). Le ZuhauseTEST CRP présente une reproductibilité de 100 % (inter-lots) et une
répétabilité de 100 % (intra-lots).

REACTIVITE CROISEE ET INTERFERENCES DES SUBSTANCES

Pour déterminer les effets des interférences possibles Tabelle 7. SUBSTANCE CONCENTRATION ANALYSEE

et des substances a réactivité croisée, les substances Facteur rhumatoide (FR) IgG 421,8 U/mL
énumérées dans le Tab 1, aux concentrations Bilirubine 500 mg/L
indiquées, ont été ajoutées a des échantillons de Triglycérides 500 mg/L
plasma/sérum humains. Aucune interférence ni Cholestérol 500 mg/L
réaction croisée associée au dispositif n'a été détectée. Amyloide sérique P 100 mg/L
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VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Dieser Test ist fur die in-vitro-Diagnostik fiir den Eigengebrauch vorgesehen.

2. Vor der Durchfithrung des Tests aufmerksam die Gebrauchsanweisung lesen. Der Test ist zuverldssig, wenn die
Gebrauchsanweisung genau befolgt wird.

Den Test fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des Verfalldatums oder wenn die Packung beschidigt oder der
Folienbeutel nicht versiegelt und nicht unversehrt ist.

Das beschriebene Verfahren genau befolgen und die angegebenen Blut- und Verdiinnungsmittelmengen genau
einhalten.

Verwenden Sie die Kassette ZuhauseTEST CRP unmittelbar nach der Entnahme aus dem Aluminiumbeutel.

Bewahren Sie die Testkomponenten bei +4°C bis +30°C auf, um die Funktionstiichtigkeit des Tests zu erhalten.
Nicht einfrieren.

Den Test und die Lanzette nur einmal verwenden.
Der Test ist nur fiir die duBerliche Anwendung bestimmt. NICHT VERSCHLUCKEN.

. Nicht fiir Personen empfohlen, die Medikamente einnehmen, die das Blut verfliissigen (Antikoagulanzien), oder fiir
Personen, die an Hamophilie leiden.

. Nach dem Gebrauch sind alle Komponenten in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften zu entsorgen.
Fragen Sie lhren Apotheker.

. Behandeln Sie die Blutproben im Falle der Durchfiihrung des Tests an einer anderen Person wie potenzielle
Ubertrager von Infektionskrankheiten und tragen Sie bei der Verwendung Einweghandschuhe.
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PRECAUTIONS
1. Dispositif diagnostique in vitro pour I'utilisation individuelle.

2. Lire attentivement ce mode d’'emploi avant d'effectuer le test. Le test n’est fiable que si les instructions sont
respectées attentivement.

Conserver le test hors de portée des enfants.

Ne pas utiliser le test apres la date de péremption, si I'emballage est abimé ou si le sachet en aluminium n'est
pas scellé et intact.

Suivre scrupuleusement la procédure en respectant les quantités indiquées de sang et de diluant.
Utiliser la cassette de ZuhauseTEST CRP juste apres I'avoir sortie du sachet en aluminium.

Afin de maintenir la fonctionnalité du test, conserver ses composants a une température comprise en +4 °C et
+30 °C. Ne pas congeler.

Utiliser le test et I'autopiqueur une seule fois.
Le test est réservé a un usage externe. NE PAS AVALER.

. Son utilisation est déconseillée aux personnes qui prennent des médicaments rendant le sang plus fluide
(anticoagulants) ou aux personnes souffrant de problémes d’hémophilie.

. Apres utilisation, éliminer tous les composants selon les normes locales en vigueur. Demander conseil a son
pharmacien.

. Si I'on effectue le test sur une autre personne, manipuler les échantillons de sang comme s'ils contenaient un
agent infectieux, porter des gants jetables lors de I'utilisation.

In vitro diagnostic device
In-Vitro-Diagnostikum

Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo de diagnostico in vitro

STERILE | R | Sterilised using irradiation

Sterilisation durch Bestrahlung
Méthode de stérilisation utilisant I'irradiation
Esterilizado por radiacion

ESPANOL

Read the instructions before use

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung
Consulter le mode d'emploi
Lea las instrucciones antes de su uso

SYMBOLS / SYMBOLE / SYMBOLES / SIMBOLOS

Importeur
Importer
Importateur
Importador

List number
Katalognummer
Code produit
Nimero de lista

s0cc Temperature limits
Wc/ir Temperaturbegrenzung
Limites de température
Limites de temperatura

Lot number
Chargenbezeichnung
Code du lot

Nimero de lote

Do not reuse

Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

No reutilizar

Legal manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabricante

®
ul

Sufficient for <n> tests
Ausreichend fiir <n> Tests
Suffisant pour <n> tests
Suficiente para <n> pruebas

CE marking
CE-Kennzeichnung
Marquage CE
Marcado CE

Expiry date (last day of the month)
Verwendbar bis (letzer Tag des Monat)
Utiliser jusqu'au (dernier jour du mois)
Fecha de caducidad (el ultimo dia del mes)
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Authorised Representative in the European Community
Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Mandataire dans la Communauté européenne
Representante autorizado en la Comunidad Europea

PROTEINA C REACTIVA

La proteina C reactiva (PCR) es una proteina de fase aguda producida principalmente por el higado, cuya concentracién
aumenta como resultado de lesiones, infecciones e inflamaciones. Aunque no es un marcador especifico de un trastorno
concreto, la PCR se utiliza actualmente como indicador diagnéstico genérico de infeccion e inflamacion y para supervisar las
reacciones de los pacientes al tratamiento y la recuperacién postoperatoria.

Los niveles de PCR en sangre son altos durante las infecciones bacterianas y bajos durante las infecciones virales. Por
este motivo, la dosificacion de la proteina C reactiva puede ser una herramienta util para definir el origen de un estado
inflamatorio. El control de los niveles de PCR a lo largo del tiempo ayuda a definir la eficacia de un tratamiento y a evaluar el
proceso de curacion de un paciente. Los niveles de PCR en sangre se introducen en su concentracion maxima entre 24 y 48
horas después de la aparicion de los primeros sintomas de infeccion/inflamacion, y luego comienzan a disminuir a medida
que la infeccién desaparece/la inflamacion remite. ZuhauseTEST CRP proporciona una evaluacién semicuantitativa de los
niveles de PCR en sangre que ayuda en el diagnéstico terapéutico y la monitorizacion.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La ZuhauseTEST CRP es un ensayo inmunocromatografico rdpido para la deteccion semicuantitativa de la proteina C
reactiva en muestras de sangre humana. Utiliza anticuerpos monoclonales especiales conjugados con oro integrados en la
tira reactiva.

PREGUNTAS FRECUENTES — PREGUNTAS Y RESPUESTAS

¢COMO FUNCIONA LA ZUHAUSETEST CRP? La prueba detecta la presencia de CRP en muestras de sangre entera humana
utilizando anticuerpos especificos y particulas de oro coloidal incrustadas en la tira reactiva. El ZuhauseTEST CRP funciona a
partir de 10 mg/L (LoD) y cubre concentraciones elevadas de CRP, de hasta 750 mg/L.

¢CUANDO SE PUEDE UTILIZAR LA PRUEBA? La PROTEINA C REACTIVA se puede utilizar en caso de sintomas de infeccién
o inflamacién, como fiebre, cefalea o debilidad, o para controlar el proceso de curacion tras una cirugia o lesiones leves. La
prueba también se puede utilizar para supervisar la eficacia de un tratamiento terapéutico y se puede realizar en cualquier
momento del dia.

¢EL RESULTADO PUEDE SER ERRONEO? El resultado es correcto siempre que se sigan cuidadosamente las instrucciones y la
prueba se conserve en las condiciones indicadas en la seccion «Precauciones». Sin embargo, el resultado puede ser erréneo
si: el producto entra en contacto con otros liquidos antes de usarse, si la cantidad de sangre y/o diluyente no es suficiente, si
el nimero de gotas dispensadas en el pozo es incorrecto o si no se respetan estrictamente los tiempos de lectura. La pipeta
de plastico suministrada permite a los usuarios asegurarse de que han extraido la cantidad correcta de sangre.

¢;COMO INTERPRETAR LA PRUEBA SI EL COLOR Y LA INTENSIDAD DE LAS BANDAS DE PRUEBA Y CONTROL SON
DIFERENTES? El color y la intensidad de las lineas no son importantes para la interpretacion del resultado. Consulte la seccion
«Interpretacion de los resultados» y las imagenes para evaluar correctamente el resultado.

¢EL RESULTADO ES FIABLE S| SE LEE DESPUES DE 6 MINUTOS? No. El resultado de la prueba se debe leer 5 minutos
después de finalizar el procedimiento y no mas tarde de 6 minutos a partir de ese momento. Los resultados leidos después
de 6 minutos pueden no ser correctos.

¢QUE DEBO HACER SI EL RESULTADO ES POSITIVO? Si el resultado es positivo y la PCR es superior a 10 mg/I, consulte
la seccion «Interpretacion del resultado» y péongase en contacto con su médico lo antes posible, ya que puede ser necesario
un tratamiento con antibidticos.

¢QUE DEBO HACER S| EL RESULTADO ES NEGATIVO? Un resultado negativo significa que la concentracién de PCR es
inferior a 10 mg/I, lo que indica que no hay ninguna infeccién viral ni bacteriana en curso. Si los sintomas persisten, consulte
a un médico.

¢CUALES SON LAS PRESTACIONES DE LAS PRUEBAS? El ZuhauseTEST CRP mostré una alta concordancia con los métodos
analiticos de referencia, con una exactitud del 97,6% (IC 95%: 93,3%-99,2%) en la diferenciacion entre valores normales
(<10 mg/L) y anormales. El test presenta una especificidad del 96% (IC 95%: 86,5%-98,9%) y una sensibilidad del 98,7 %
(IC95%: 93,0%-99,8%). El ZuhauseTEST CRP presenta una reproducibilidad del 100% (entre lotes) y una repetibilidad del
100% (intra-lotes).

REACTIVIDAD CRUZADA Y SUSTANCIAS INTERFERENTES ANALIZADAS
Para determinar los efectos de posibles interferencias ~ Tabla 7. SUSTANCIA

CONCENTRACION

y sustancias con reactividad cruzada, las sustancias Factor reumatoide (FR) 1gG 421,8 U/mL
enumeradas en la Tabla 1, en las concentraciones Bilirubina 500 mg/L
indicadas, se afiadieron a muestras de plasma/ Triglicéridos 500 mg/L
suero humano. No se observaron interferencias ni Colesterol 500 mg/L
reacciones cruzadas asociadas con el test. Amiloide P sérico 100 mg/L

REFERENCIAS
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PRECAUCIONES
1. Dispositivo para diagnéstico in vitro para un solo uso.

2. Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de realizar la prueba. La prueba es fiable sélo si se siguen
correctamente todas las instrucciones.

Mantenga la prueba fuera del alcance de los nifios.

No utilice la prueba después de la fecha de caducidad, si el envase esta dafiado o si la bolsa de aluminio no esta
sellada e intacta.

Siga exactamente el procedimiento utilizando Ginicamente las cantidades especificadas de sangre y diluyente.
Utilice el casete de la ZuhauseTEST CRP inmediatamente después de extraerlo de la bolsa de aluminio.

Para mantener el correcto funcionamiento de la prueba, guarde los componentes a temperaturas entre +4 °C y
+30 °C. No congelar.

Utilice sélo una vez la prueba y el dispositivo de puncion.
La prueba es sélo para uso externo. NO INGERIR.

. No se recomienda para personas que toman medicamentos anticoagulantes (diluyentes de la sangre) o personas
que padecen la hemofilia.

. Después de su uso, deseche todos los componentes de acuerdo con la legislacion local sobre eliminacion de
residuos. Consulte a su farmacéutico.

. Sirealiza la prueba a otra persona, manipule las muestras de sangre como si contuvieran un agente infeccioso de
transmision sanguinea. Use guantes desechables durante el uso.
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¢ * hermetically sealed aluminium pouch containing:
1 C-REACTIVE PROTEIN TEST cassette
1 desiccant bag

Ce——x-

¢ * transparent plastic bag
containing a pipette for
collecting blood

Blue cap

White cap

e 1 vial with dropper tip
containing the C-REACTIVE
PROTEIN TEST diluent required
for * test

o * sterile lancets
for self-drawing
blood

¢ * alcohol cleansing gauze

1 instruction for use

- Material required but not supplied: cotton wool, a device to measure time (i.e. timer, watch).
- Do not open the sealed aluminium bag until just before performing the test. Take care to open it as marked.
- The desiccant packet must not be used. Dispose of it with household waste without opening it.

TEST PROCEDURE

The test must be used immediately after opening the sealed aluminium pouch. If the device has been stored at

refrigerated temperature (4 °C), allow it to reach room temperature for at least 30 minutes before use.

1) Wash hands with soap and warm water, rinse with clean water and allow to dry. Note: The use of warm water
facilitates capillary blood collection as it induces vasodilation.

2) Lay out the material needed as follows: open the aluminium bag, take out only the test cassette and dispose of
the desiccant packet. Open the plastic packet containing the pipette. Open the vial by unscrewing the white cap,
making sure it does not fall to the ground. -ric. A

3) Carefully rotate the protective cap of the sterile lancet 360° without pulling it, then extract and discard the cap.
—FiG. B

4)  Carefully massage the finger chosen for the puncture (the side of the ring finger is recommended). It is important
that the massage is done from the palm of the hand to the fingertip, to improve blood flow. Press the open
end of the lancet (the side the cap has been extracted from), against the fingertip —ric. C. The tip of the lancet
automatically retracts after use. If the lancet does not work properly, discard it and use the second one supplied. If
the second one is not required, it can be disposed of without special precautions.

5) Holding the hand downwards, massage the finger until a large drop of blood forms. It is important to massage
from the palm of the hand to the fingertip to improve blood flow. —fic. D

6) Take the pipette without pressing the bulb. Two sampling methods are suggested:
—riG. E1: hold the pipette horizontally without pressing the bulb place it in contact with the drop of blood, it will
enter the pipette by capillarity. Move the pipette away when the black line is reached. If there is not enough blood,
continue to massage the finger until the black line is reached.
—riG. E2: place the pipette on a clean, flat surface with the tip protruding from the surface, then place the drop of
blood in contact with the pipette, it will enter by capillarity. If blood is not sufficient, continue massaging the finger
until the blood has reached the black line.
Avoid, as far as possible, to continuously move the tip of the pipette away from the finger in order to prevent the
formation of air bubbles.

7) Deposit the blood collected with the pipette into the previously opened vial. Press the pipette bulb 2 or 3 times to
ensure that all the blood has moved into the diluent solution. Replace the screw cap onto the vial and mix well for
at least 10 seconds. —FiG.F

8) Unscrew the blue cap from the dropper vial (leave the white cap tightly screwed on). —fiG.G.

Deposit 3 drops into the well shown on the cassette (S). -Fic.H

9) Wait 5 minutes and then read the results as indicated.

RESULTS INTERPRETATION

READ THE RESULT AT EXACTLY 5 MINUTES.

DO NOT READ THE RESULT AFTER 6 MINUTES

The result must be interpreted independently of the colour intensity
of the bands that may appear in the reading window.

NEGATIVE, C-REACTIVE PROTEIN BELOW 10 MG/L

A coloured band appears only under the C (Control) sign, as shown in the figure on the right. This result

indicates that the concentration of CRP is below 10 mg/L and suggests the absence of infection and Tcs

inflammation. T2
T

&

5 min.

POSITIVE, C-REACTIVE PROTEIN BETWEEN 10 AND 40 MG/L

Two coloured bands appear in the reading window, one by the C (Control) sign, the other by the T1 sign, as
shown in the figure on the right. It is recommended to consult a physician, as CRP values between 10 and 40

mg/L may be associated with a viral infection or the onset of a bacterial infection. An inflammation caused E
(for example) by physical trauma can also lead to this kind of result. T

POSITIVE, C-REACTIVE PROTEIN BETWEEN 40 AND 80 MG/L

In the reading window, three coloured bands appear, one by the C (Control) sign and two others by the T1
and T2 signs, as shown in the figure on the right. Consult a physician, as this result may be associated with TC3
a viral or bacterial infection or physical trauma.

T —
POSITIVE, C-REACTIVE PROTEIN OVER 80 MG/L

Four coloured bands appear in the reading window, one by the C (Control) sign and three others by the T1,
T2 and T3 signs, as shown in the figure on the right. Consult a doctor, as this result may be associated with TC3
a bacterial infection or severe inflammation. o
NOTE: The colour intensity in the control and test line regions may vary (as represented in the 11 =

images). The intensity of the bands is not relevant; only their presence must be considered.

NON VALID RESULT
The control band does not appear (no

lines appear or one or more T bands < c c C C C C C
: T3 3 T3 T3 E] T3 3 T3
appear without the C band). ™ T2 o o - - - -

Insufficient sample volume or incorrect T4
procedural techniques are the most likely
reasons for the absence of the control line. Review the procedure and repeat the test with a new device and a new
blood sample.

T1 = TN === T Tl e T === T ™

e * hermetisch versiegelter Aluminiumbeutel enthalt:
1 Kassette C-REACTIVE PROTEIN TEST
1 Trockenmittelbeutel

(-

e * durchsichtigen Beutel
mit einer Pipette zur
Blutprobennahme

Blaue Verschlusskappe

Weile Verschlusskappe

¢ 1 Tropfflaschchen mit
dem Verdiinnungsmittel
C-REACTIVE PROTEIN TEST

o * sterile Lanzetten zur

) « * Alkohol-Reinigungsgaze
Gewinnung der Blutprobe

aus der Fingerkuppe ausreichend flr * Test ¢ 1 Gebrauchsanweisung

- Nicht mitgeliefertes erforderliches Material: Wattebausch, ein Zeitmesser (z. B. Chronometer, Uhr).
- Den Aluminiumbeutel erst kurz vor der Durchfiihrung des Test 6ffnen; dabei die Offnungskerbe beachten.
- Der Trockenmittelbeutel darf nicht verwendet werden. Nicht 6ffnen und mit dem Haushaltsabfall entsorgen.

DURCHFUHRUNG DES TESTS

¢ * sachet en aluminium hermétiquement fermé contenant :
1 boite de C-REACTIVE PROTEIN TEST
1 sachet dessicant

Cee——————

e * sachet en plastique
transparent contenant une
pipette pour la prise de sang

Bouchon bleu

Bouchon blanc

¢ 1 flacon compte-gouttes
contenant le diluant
C-REACTIVE PROTEIN TEST

e * lancettes stériles pour

) ) e * gaze nettoyante a I'alcool
se piquer le doigt pour

L= 1B

la prise de sang suffisant pour * test e 1 instruction d'utilisation

- Matériel nécessaire et non fourni : coton absorbant, un instrument pour calculer le temps (par ex. chronometre, montre).
- Ouvrir le sachet scellé en aluminium juste avant d'effectuer le test, faire attention a la marque d'ouverture.
- Le sachet déshydratant ne doit pas étre utilisé. L'éliminer en le jetant avec les déchets ménagers, sans I'ouvrir.

PROCEDURE D'UTILISATION

Der Test muss unmittelbar nach dem Offnen des versiegelten Aluminiumbeutels verwendet werden. Wurde der Test bei Kiihl-
schranktemperatur (4 °C) gelagert, lassen Sie ihn vor der Verwendung mindestens 30 Minuten lang Raumtemperatur annehmen.
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Hénde mit Seife und warmem Wasser waschen, mit frischem Wasser abspulen und trocknen lassen. Falls dies nicht moglich
ist, verwenden Sie als Alternative die mitgelieferte Gaze. Hinweis: Die Verwendung von warmem Wasser erleichtert die
Entnahme von Kapillarblut, da es eine Vasodilatation hervorruft.

Das notwendige Material wie folgt bereitlegen: Den Aluminiumbeutel 6ffnen und nur die Kassette entnehmen. Den Beutel
mit dem Trockenmittel wegwerfen. Den die Pipette enthaltenden Kunststoffbeutel 6ffnen. Offnen Sie den Tropfer durch
Drehen der weifen Kappe, achten Sie darauf, ihn nicht fallen zu lassen. —ass. A

Die Schutzkappe der Lanzette um 360 Grad drehen, ohne zu ziehen. Die geléste Schutzkappe abziehen und entfernen. —
ABB. B

Massieren Sie vorsichtig den fiir die Punktion gewahlten Finger (empfohlen wird die Seite des Ringfingers). Es ist wichtig,
dass die Massage von der Handfldche bis zur Phalanx erfolgt, um die Durchblutung zu verbessern. Driicken Sie das offene
Ende der Lanzette (die Seite, von der die Kappe abgezogen wurde) gegen die Fingerspitze —age. C Die Spitze der Lanzette
zieht sich nach Gebrauch automatisch zurlick. Wenn die Lanzette nicht richtig funktioniert, entsorgen Sie sie und verwenden
Sie die zweite mitgelieferte Lanzette. Wird die zweite Lanzette nicht benétigt, kann sie ohne besondere Vorkehrungen
entsorgt werden.

Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie den Finger, bis sich ein groRer Bluttropfen bildet. Es ist wichtig, von der
Handflache bis zur Phalanx zu massieren, um den Blutfluss zu verbessern. —ass. D

Nehmen Sie die Pipette, ohne den Ballon zu driicken. Es werden zwei Probenahmeverfahren vorgeschlagen:

—aBe. E1: Halten Sie die Pipette waagerecht, ohne den Ballon zu driicken, bringen Sie sie in Kontakt mit dem Bluttropfen, der
durch Kapillarwirkung in die Pipette eindringt. Entfernen Sie die Pipette vom Finger, sobald die schwarze Linie erreicht ist.
Wenn nicht gentigend Blut vorhanden ist, massieren Sie den Finger weiter, bis die schwarze Linie erreicht ist.

—aBe. E2: Legen Sie die Pipette auf eine saubere, ebene Oberflache, wobei die Spitze tiber die Kante der Oberflache
Ubersteht. Bringen Sie den Bluttropfen dann in Kontakt mit der Pipette, er wird durch Kapillarwirkung eindringen. Wenn das
Blut nicht ausreicht, massieren Sie den Finger weiter, bis das Blut die schwarze Linie erreicht hat.

Vermeiden Sie nach Moglichkeit, die Pipettenspitze standig vom Finger wegzubewegen, um die Bildung von Luftblasen zu
vermeiden.

Nehmen Sie den zuvor gedffneten Tropfer und fillen Sie unmittelbar das gesammelte Blut ein. Driicken 2 oder 3 Mal auf
den Kolben der Pipette und stellen Sie sicher, dass alles Blut im Verdiinnungsmittel ist. Dann setzen die Schraubkappe auf
den Tropfer und mischen das Ganze 10 Sekunden lang gut. —ass. F

Den blauen Verschluss von der Tropfflasche abschrauben (der weile Verschluss muss festgeschraubt bleiben)-fic.G. 3
Tropfen in die auf der Kassette (S) angegebene Vertiefung. —ass. H

5 Minuten warten und lesen Sie die Ergebnisse unter Bezugnahme auf den néchsten Abschnitt zur Interpretation der

AUSWERTUNG DER RESULTATE

Le test doit étre utilisé immédiatement aprés I'ouverture du sachet en aluminium scellé. Si le test a été conservé a une
température réfrigérée (4 °C), laissez-le atteindre la température ambiante pendant au moins 30 minutes avant utilisation.
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Lavez-vous les mains a I'eau chaude et au savon, rincez-les a I'eau claire et laissez-les sécher. Si cela n'est pas possible,
utilisez la gaze fournie comme alternative. Remarque : L'utilisation d'eau chaude facilite le préléevement sanguin
capillaire car elle induit une vasodilatation.

Préparer le matériel nécessaire de la fagon suivante : ouvrir le sachet en aluminium, ne prendre que la boite et jeter le
sachet déshydratant. Ouvrir le sachet en plastique contenant la pipette. Ouvrez le flacon en retirant le bouchon blanc,
en faisant attention de ne pas le laisser tomber. —fiG. A

Tourner le bouchon protecteur de la lancette de 360° en faisant attention et sans le tirer. Extraire et éliminer le
bouchon libéré. —ric.B

Massez délicatement le doigt choisi pour la piqare (le c6té de I'annulaire est recommandé). Il est important que le
massage se fasse de la paume de la main jusqu'a la phalange, pour améliorer la circulation sanguine. Appuyez sur
I'extrémité ouverte de la lancette (le co6té d'ol le capuchon a été extrait), contre le bout du doigt —fic.C Le bout de
la lancette se rétracte automatiquement apreés utilisation. Si la lancette ne fonctionne pas correctement, jetez-la et
utilisez la seconde fournie. Si la seconde n'est pas nécessaire, elle peut étre éliminée sans précautions particuliéres.

En tenant la main vers le bas, massez le doigt jusqu'a ce qu'une grosse goutte de sang se forme. Il estimportant de
masser de la paume de la main jusqu'a la phalange pour améliorer la circulation sanguine. —ric.D

Prenez la pipette sans appuyer sur la poire. Deux méthodes d'échantillonnage sont proposées :

-FIG.E1 : tenez la pipette a I'horizontale sans appuyer sur la poire ; mettez-la au contact de la goutte de sang, le sang
entrera dans la pipette par capillarité. Eloignez la pipette lorsque la ligne noire est atteinte. S'il n'y a pas assez de sang,
continuez & masser le doigt jusqu'a ce que la ligne noire soit atteinte.

-riG.E2 : placez la pipette sur une surface propre et plane avec I'extrémité dépassant de la tablette, puis mettez la
goutte de sang au contact de la pipette, elle entrera par capillarité. Si le sang n'est pas suffisant, continuez a masser le
doigt jusqu'a ce que le sang ait atteint la ligne noire.

Evitez, autant que possible, d'éloigner continuellement le bout de la pipette du doigt afin d'éviter la formation de bulles
d'air.

Prendre le flacon préalablement ouvert et déposer a I'intérieur le sang prélevé avec la pipette. Appuyer sur I'ampoule
de la pipette 2 ou 3 fois et assurez-vous que tout le sang soit tombé dans le diluant. Ensuite, replacez le bouchon a vis
sur le flacon et bien mélanger pendant au moins 10 secondes. —Fic.F

Dévisser le bouchon bleu du flacon compte-gouttes (laisser le bouchon blanc bien vissé) —fic.G et déposer 3 gouttes
dans le puits indiqué sur la boite (S). —-Fic.H

Attendre 5 minutes et lisez les résultats en vous référant au paragraphe suivant pour I'interprétation des résultats.

INTERPRETATION DES RESULTATS

LESEN SIE DIE ERGEBNISSE IN 5 MINUTEN.

LESEN SIE DAS ERGEBNIS NICHT NACH 6 MINUTEN AB.

Das Ergebnis muss unabhéngig von der Farbintensitét der Linien,
die im Ablesefenster erscheinen kénnen, ausgewertet werden.

Ergebnisse ab.

5 Min.

NEGATIV, WERT DES C-REAKTIVEN PROTEINS LIEGT UNTER 10 MG/L

LIRE LE RESULTAT EN 5 MINUTES PRECISEMENT.

NE PAS LIRE LES RESULTATS APRES 6 MINUTES.

Le résultat doit étre interprété indépendamment de I'intensité

de couleur des lignes qui peuvent apparaitre dans la fenétre de lecture.

&

5 min.

NEGATIF, PROTEINE C-REACTIVE INFERIEURE A 10 MG/L

Es erscheint nur eine farbige Linie im Bereich des Zeichens C (Kontrolle), wie in der nebenstehenden Abbildung

dargestellt. Dieses Resultat zeigt an, dass die CRP-Konzentration unter 10 mg/L liegt, und lasst annehmen, dass

Seule une ligne de couleur apparait au niveau de la marque C (Contrdle), comme cela est montré sur la figure ci-

contre. Ce résultat indique que la concentration de CRP est inférieure a 10 mg/L et suggeére I'absence d'infection

e * bolsita de aluminio herméticamente cerrada que contiene:
1 casete para C-REACTIVE PROTEIN TEST
1 bolsa desecante

([—=—————

¢ * bolsa de plastico
transparente que contiene
una pipeta para recoger
sangre

Tapén azul

Tapdn blanco

«1 frasco con gotero que
contiene diluyente de prueba
rapida para C-REACTIVE
PROTEIN TEST suficiente
para * prueba

¢ * lancetas estériles
para la extraccion
autdloga
de sangre

¢ * gasa de limpieza con alcohol

=016

1 instruccion de uso

- Material necesario pero no suministrado: algodén, un dispositivo para medir el tiempo (por ejemplo, un cronémetro o un reloj).
- No abra la bolsa de aluminio sellada hasta justo antes de realizar la prueba. Tenga cuidado de abrirla como se indica.
- No se debe utilizar el sobre de desecante. Deséchelo con la basura doméstica sin abrirlo.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

La prueba debe utilizarse inmediatamente después de abrir la bolsa de aluminio. Si el test se ha almacenado a temperatura
refrigerada (4 °C), déjelo reposar a temperatura ambiente durante al menos 30 minutos antes de su utilizacion.
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Lavese las manos con jabdn y agua tibia, enjudguelas con agua limpia y séqueselas. Nota: El uso de agua caliente
facilita la toma de muestras de sangre capilar, ya que induce la vasodilatacion.

Coloque el material necesario de la siguiente manera: abra la bolsa de aluminio, saque solo el casete de la prueba y
deseche el sobre de desecante. Abra el paquete de plastico que contiene la pipeta. Abra el vial desenroscando el tapén
blanco, asegurandose de que no caiga al suelo. —fic. A

Gire con cuidado la tapa protectora de la lanceta estéril 360° sin tirar de ella, luego extraiga y elimine la tapa. —Fic.B

Masajee cuidadosamente el dedo elegido para la puncién (se recomienda el lado del dedo anular). Es importante que
el masaje se realice desde la palma de la mano hasta la punta de los dedos, para mejorar la circulacion sanguinea. Pulse
el extremo abierto de la lanceta (el lado del que se ha extraido la tapa) contra la yema del dedo. —ric.C La punta de la
lanceta se retrae automaticamente después de su uso. Si la lanceta no funciona correctamente, deséchela y utilice la
segunda suministrada. Si no se necesita la segunda, puede desecharse sin precauciones especiales.

Mantenga la mano hacia abajo y masajee el dedo hasta que se forme una gota grande de sangre. Es importante
masajear desde la palma de la mano hasta la punta de los dedos, para mejorar la circulacién sanguinea. —Fic.D

Coja la pipeta sin pulsar el bulbo. Se sugieren dos métodos de muestreo:

-riG. E1: mantenga la pipeta en posicién horizontal sin presionar el bulbo coléquela en contacto con la gota de sangre,
ésta entrard en la pipeta por capilaridad. Retire la pipeta cuando la sangre llegue a la linea negra. Si no hay suficiente
sangre, continlie masajeando el dedo hasta alcanzar la linea negra.

—riG. E2: coloque la pipeta sobre una superficie limpia y plana con la punta sobresaliendo de la superficie, luego
coloque la gota de sangre en contacto con la pipeta, ésta entrard por capilaridad. Si no hay suficiente sangre, contintie
masajeando el dedo hasta que la sangre alcance la linea negra.

Evite, en la medida de lo posible, alejar continuamente la punta de la pipeta del dedo para evitar la formacién de
burbujas de aire.

Deposite la sangre recogida con la pipeta en el vial previamente abierto. Pulse 2 o 3 veces el bulbo de la pipeta para
asegurarse de que toda la sangre se ha trasladado a la solucién diluyente. Vuelva a colocar el tapon de rosca en el vial
y agitelo bien durante al menos 10 segundos. —Fic.F

Desenrosque el tapén azul del vial cuentagotas (dejar el tapon blanco bien enroscado). —FiG.G.

Deposite 3 gotas en el hueco indicado en el casete (S). —-Fic.H

Espere 5 minutos y luego lea los resultados como se indica.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

LEA EL RESULTADO EXACTAMENTE A LOS 5 MINUTOS.

NO LEA LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA DESPUES DE 6 MINUTOS.

El resultado debe interpretarse independientemente de la intensidad del color
de las bandas que pueden aparecer en la ventana de lectura.

NEGATIVO, PROTEINA C REACTIVA POR DEBAJO DE 10 MG/L

Aparece una banda de color solo debajo del signo C (Control), como se muestra en la figura de la derecha.

Este resultado indica que la concentracién de PCR es inferior a 10 mg/l y sugiere la ausencia de infecciéon e TC3
inflamacion.

keine Infektion und keine Entziindung vorliegt. E et d'inflammation. I.;
T T
POSITIV, WERT DES C-REAKTIVEN PROTEINS LIEGT ZWISCHEN 10 UND 40 MG/L POSITIF, PROTEINE C-REACTIVE COMPRISE ENTRE 10 ET 40 MG/L
Im Ablesefenster erscheinen zwei farbige Linien, eine im Bereich des Zeichens C (Kontrolle) und die andere Deux lignes de couleur apparaissent dans la fenétre de lecture : une au niveau de la marque C (Contréle),
im Bereich des Zeichens T1, wie in der nebenstehenden Abbildung dargestellt. Es wird empfohlen, einen Arzt TC3 | I'autre au niveau de la marque T1, comme cela est montré sur la figure ci-contre. Il est conseillé de consulter TC3 |

zu konsultieren, denn CRP-Werte zwischen 10 und 40 mg/L kénnen ein Hinweis auf eine Virusinfektion oder 5
auf den Beginn einer bakteriellen Infektion sein. Auch Entziindungen, die z.B. durch ein korperliches Trauma 11 ==
verursacht werden, kénnen zu einem solchen Ergebnis fiihren.

POSITIV, WERT DES C-REAKTIVEN PROTEINS LIEGT ZWISCHEN 40 UND 80 MG/L

un médecin car les valeurs de CRP comprises entre 10 et 40 mg/L peuvent étre associées a une infection virale 5
ou a l'apparition d'une infection bactérienne. Une inflammation provoquée par exemple par un traumatisme 71 =
physique peut également générer ce type de résultat.

POSITIF, PROTEINE C-REACTIVE COMPRISE ENTRE 40 ET 80 MG/L

Im Ablesefenster erscheinen drei farbige Linien, eine im Bereich des Zeichens C (Kontrolle) und die beiden anderen
im Bereich der Zeichen T1 und T2, wie in der nebenstehenden Abbildung dargestellt. Konsultieren Sie einen Arzt, TCS
denn dieses Ergebnis kann ein Hinweis auf eine virale oder bakterielle Infektion oder ein kérperliches Trauma sein. 15
T1 =

POSITIV, WERT DES C-REAKTIVEN PROTEINS LIEGT UBER 80 MG/L

Trois lignes de couleur apparaissent dans la fenétre de lecture : une au niveau de la marque C (Contrdle) et deux
autres au niveau des marques T1 et T2, comme cela est montré sur la figure ci-contre. Consulter un médecin, 5
car ce résultat peut étre associé a une infection virale ou bactérienne, ou bien a un traumatisme physique.

TY | —
POSITIF, PROTEINE C-REACTIVE SUPERIEURE A 80 MG/L

Im Ablesefenster erscheinen vier farbige Linien, eine im Bereich des Zeichens C (Kontrolle) und die anderen drei

im Bereich der Zeichen T1, T2 und T3, wie in der nebenstehenden Abbildung dargestellt. Konsultieren Sie einen TC3
Arzt, denn dieses Ergebnis kann ein Hinweis auf eine bakterielle Infektion oder eine schwere Entziindung sein. 15
HINWEIS: Die Farbintensitit in den Bereichen der Kontroll- und Testlinien kann variieren (wie aus den 71 w=
Abbildungen ersichtlich). Daher ist nicht die Intensitit der Linien, sondern nur ihr jeweiliges Vorhandensein

zu beriicksichtigen.

UNGULTIGES RESULTAT

4 lignes de couleur apparaissent dans la fenétre de lecture : une au niveau de la marque C (Contrdle) plus trois
autres au niveau des marques T1, T2 et T3, comme cela est montré sur la figure ci-contre. Consulter un médecin, TC3
car ce résultat peut étre associé a une infection bactérienne ou a une inflammation grave. o
REMARQUE : L'intensité de couleur dans les zones des lignes de contréle et de test peut varier (comme celaest 71 ==
visible sur les images). Par conséquent, il ne faut pas tenir compte de I'intensité des lignes mais uniquement

de leur présence.

RESULTAT NON VALABLE

Die Kontrolllinie erscheint nicht (es erscheinen

keine Linien oder es erscheinen eine oder TC3 TC3 TC3 TC3 TC3 TC3 TC3 TC3
mehrere T-Linien, jedoch nicht die C-Linie). 15 » ™ T2 ™ T2 ™ ™
Unzureichendes Probenvolumen oder falsche T4 T1 = T == T1 Tl = T{ == T IS

Durchfthrung des Verfahrens sind die

wahrscheinlichsten Griinde fir das Ausbleiben der Kontrolllinie (ungtiltiges Ergebnis). Uberpriifen Sie das Verfahren und

wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testvorrichtung und einer neuen Blutprobe.

La ligne de contréle n'apparait pas (aucune
lighe n'apparait ou une ou plusieurs lignes € C C C C c c c
T apparaissent sans la ligne C). Un volume 13 - B i I B B B
appara . ] g : ) T2 T2 T2 T2 T2 T T T2
d‘échantillon insuffisant ou une procédure 11 Tl = T] = T1 T1 = T = T1 T
incorrecte sont les raisons les plus probables

de I'absence de la ligne de contréle (résultat non valable). Revoir la procédure et refaire le test avec un nouveau dispositif

et un nouvel échantillon de sang.

T
T
POSITIVO, PROTEINA C REACTIVA ENTRE 10 Y 40 MG/L
Aparecen dos bandas de color en la ventana de lectura, una junto al signo C (Control) y otra junto al signo T1, tal
y como se muestra en la figura de la derecha. Se recomienda consultar a un médico, ya que los valores de PCR TC3 |
entre 10 y 40 mg/| pueden estar asociados con una infeccién viral o el inicio de una infeccion bacteriana. Una 5
inflamacion causada (por ejemplo) por un traumatismo fisico también puede provocar este tipo de resultado. TY | —
POSITIVO, PROTEINA C REACTIVA ENTRE 40 Y 80 MG/L
En la ventana de lectura aparecen tres bandas de colores, una junto al signo C y otras dos junto a los signos T1
. o C —
y T2, tal y como se muestra en la figura de la derecha. Consulte a un médico, ya que este resultado puede estar 5
asociado con una infeccion viral o bacteriana o un traumatismo fisico. ™
T —
POSITIVO, PROTEINA C REACTIVA MAS DE 80 MG/L
En la ventana de lectura aparecen cuatro bandas de colores, una junto al signo C y otras tres junto a los signos
T1, T2y T3, tal y como se muestra en la figura de la derecha. Consulte a un médico, ya que este resultado puede TC3 -
estar asociado con una infeccion bacteriana o una inflamacion grave. ™
NOTA: La intensidad del color en las regiones de control y de prueba puede variar (tal y como se muestraen las 71 ==
imagenes). La intensidad de las bandas no es relevante, solo debe tenerse en cuenta su presencia.
RESULTADO NO VALIDO
La banda de control no aparece (no aparecen
lineas o aparecen una o mas bandas T sin la € c c c c c c c
banda C) 3 T3 T3 3 T3 3 T3 T3
o T T2 T P T T T T
El volumen insuficiente de la muestra o las 11 Tl = T = T1 T = T] = T4 IS
técnicas de procedimiento incorrectas son las
razones mas probables de la ausencia de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con un nuevo

producto y una nueva muestra de sangre.



