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Testkit zum Nachweis des Entziindungsmarkers C-Reaktives-Protein /
(CRP) im Vollblut, Plasma oder Serum des Hundes.

In-vitro-Diagnostikum.

Klinische Bedeutung

Entziindungen, lokal oder systemisch, sind eine unspezifische Ant-
wort biologischer Gewebe auf exogene oder endogene Schadi-
gungsreize. Akute-Phase-Proteine wie das CRP werden in der Leber
gebildet und gehdren zum unspezifischen Frihwarnsystem akut ent-
zlndlicher Prozesse.

Speziell das CRP gilt als das empfindlichste unter den Akute-Phase-
Proteinen. Charakteristisch fir die CRP-Konzentration ist dessen
direkter Anstieg bzw. Abfall im Zusammenhang mit dem Status des
Entziindungsreizes! Somit kann CRP als Marker fUr die Aktivitat einer
Erkrankung dienen und in diesem Zusammenhang auch einen Hinweis
auf das Vorhandensein akuter (stérkerer Anstieg) oder chronischer Ge-
schehen geben.

CRP ist bereits 4 bis 10 Stunden nach Entziindungsbeginn in er-
héhten Konzentrationen im Blut nachweisbar und erreicht bei Nicht-
behandlung nach 24 Stunden sein Maximum. Wird der Entzin-
dungsherd nicht entdeckt bzw. nicht erfolgreich therapiert, kann die
CRP-Konzentration Uber einen langeren Zeitraum hoch bleiben.

Ist die Therapie jedoch erfolgreich, fallt der CRP-Wert innerhalb kurzer
Zeit wieder ab. Darlber hinaus ist CRP im Vergleich zu den traditi-
onellen Entziindungsparametern wie Rektaltemperatur, Leukozyten-
zahlung (Linksverschiebung), Fieber, Blutsenkung, unabhangig von
intrinsischen Faktoren (z. B. Stressleukozytose) bzw. von iatrogenen
Faktoren (z. B. Gabe von Glukokortikoiden). Mit Hilfe des Primagnost®
CRP Hund kann der Tierarzt vor Ort und ohne technischen Aufwand
den Verdacht eines entzlindlichen Geschehens bestatigen (positiver
Primagnost® CRP Hund: CRP > 10 mg / I) bzw. ausschlieBen (negati-
ver Primagnost® CRP Hund: CRP < 10 mg / ).

Anwendungsgebiete
Testkit zum Nachweis des Entziindungsmarkers C-Reaktives-Protein
(CRP) im Vollblut, Plasma oder Serum des Hundes.

Der Primagnost® CRP Hund eignet sich zur Abklarung des Entzin-
dungsstatus bei:
— Infektionen (z. B. Pyometra, Sepsis, Leishmaniose, Babesiose)
— Gewebsschadigungen (z. B. Trauma, nach Operation)
— Neoplasien (z. B. Mammakarzinom)
— Neuropathien (z. B. sterile eitrige Meningitis)
— Gastroenteritiden (z. B. akutes Abdomen, Pankreatitis)
— Immunopathien (z. B. Autoimmunh&molytische Anamie)
-, Systemic inflammatory response syndrom*“ (SIRS)
(z. B. nach Schock/Verbrennung)

Testprinzip
Der Primagnost® CRP Hund basiert auf einem immunochromatogra-
phischen ,Sandwich-Prinzip*“.

Die im Probenmaterial enthaltenen CRP-Molekile gehen im Bereich
des Konjugatkissens der Nitrozellulosemembran spezifische Antigen-
Antikorper-Komplexe ein. Diese Ag-AK-Komplexe wandern entlang
der Membran (,Lateral Flow") und binden unter Ausbildung einer
violett-purpurfarbenen Testlinie (T) an membranfixierte, monoklonale,
mit Goldpartikeln konjugierte Anti-CRP-Antikorper.

Die korrekte Testdurchfiihrung wird durch die Ausbildung einer zweiten
violett-purpurfarbenen Kontrolllinie (C) angezeigt.
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Die Intensitét der Testlinie nimmt wéhrend der Inkubationsdauer
an Starke zu und ist direkt proportional zur CRP-Konzentration
der Probe. Deshalb ist die Ablesezeit nach exakt 5 Minuten ent-
scheidend fir die Testauswertung.

Informationen zum Probenmaterial

Fur den Test werden 10 pl (mit der beigefugten Pipette) 15-25 °C
warmes Vollblut (VB, mit Gerinnungshemmer) bzw. 5 pl (mit der bei-
geflgten Pipette) Plasma (P) oder Serum (S) benétigt. Nativblut ohne
Zusatz von Gerinnungshemmern sollte auf Grund potentieller Mikro-
agglutinationen (z. B. Migrationsverzégerung auf der Membran, unspe-
zifische Reaktionen etc.) nicht verwendet werden!

Das Probenmaterial vor der Verwendung gut homogenisieren!

Ungekuhlt (15-25 °C) sollten VB, P und S innerhalb von 4 Stunden
getestet werden! Bei 2-8 °C kdnnen VB, P und S bis 48 Stunden
gelagert werden. Serum- und / oder Plasmaproben kénnen dauerhaft
bei mindestens —20 °C aufbewahrt werden.

Beachten Sie, dass das Probenmaterial, ebenso wie alle verwendeten
Testkitkomponenten, zum Zeitpunkt der Anwendung Raumtempera-
tur haben sollte.

Endogene und exogene Storsubstanzen einer Probe (z. B. Albumin,
Fibrinogen, Lipide, heterophile Antikérper, v. a. IgA-Typ, aber auch
Viskositat, pH-Wert sowie EDTA-Uberschuss) sowie Nativblut kénnen
Storeffekte (Matrixeffekte) verursachen, die die Messung des Targets
beeinflussen kénnen. Diese kénnen zu gestdrtem Lateral Flow und /
oder unspezifischen Reaktionen auf Testlinie und Kontrolllinie fuhren.

Probenvorbereitung

* Keine Probenvorbereitung notwendig.

e CAVE: Unvollstandig gefllllte und / oder unzureichend durchmischte
EDTA-, Citrat- oder Heparinréhrchen kénnen nicht sichtbare
Mikrogerinnsel verursachen, die ebenfalls zu Migrationsver-
z6gerungen bzw. zu unspezifischen Reaktionen (z. B. grauliche,
schattenartige Linien) fihren kénnen.

Testdurchfithrung

1. Entnehmen Sie die Testkassette erst kurz
vor Gebrauch der Verpackung. Legen Sie sie
auf eine glatte Oberfliche. Stellen Sie die

Stoppuhr auf 5 Minuten. Serum/Plasma

50ul
2. Probenverdiinnung: Entweder mit Plasma/
Serum oder mit Vollblut durchfiihren

2a. Plasma/Serum: 5 pl Probenvolumen

Saugen Sie mit der beigefligten langen Ein-

malpipette die Probe bis zur Markierung

(2 5 pl Probenvolumen!) auf und geben Sie L
das gesamte Probenvolumen (5 yl) in die
Tropfflasche mit der Pufferldsung (Pipette
senkrecht halten, Abb. 1).

Weiter bei 3.

Abb. 1




2b. EDTA-/Heparin-Volblut: 10 upl Proben-
volumen

Saugen Sie mit der beigefligten kurzen Ein-
malpipette die Probe bis zur Markierung 4| |-
(2 10 pl Probenvolumen!) auf und geben
Sie das gesamte Probenvolumen (10 pl)
in die Tropfflasche mit der Pufferldsung
(Pipette senkrecht halten, Abb.1b).

Vollblut
10,04

Abb. 1b

3. Mischen Sie die Proben-Puffer-Mischung
grindlich (Abb.2).

4. Brechen Sie die Spitze der Tropfflasche ’
ab, halten Sie die Tropfflasche senkrecht
und tropfen Sie 3 Tropfen (100 pl) Proben- Abb. 2
Puffer-Mischung in das Probenfenster der
Testkassette (Abb.3).
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Abb. 3

Testergebnis nach exakt 5 Minuten ablesen! (Zeitvorgabe bitte genau
beachten).

5. Starten Sie die Stoppuhr.

Ablesen des Testergebnisses

Ergebnis positiv (Abb. 4):

Eine schwach bis stark intensiv violett-
purpurfarbene Testlinie und Kontrolllinie
erscheinen. Die Probe weist eine CRP-
Konzentration von > 10 mg/I auf.

Die Ausbildung der Testlinie nach mehr
als 5 Minuten ist als unspezifische Re-
aktion und daher als negatives Tester-
gebnis zu werten.
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Abb. 4

Ergebnis negativ (Abb. 5):

Nur eine violett-purpurfarbene Kontrollli-
nie erscheint. Diese Linie zeigt, unabhan-

gig von ihrer Intensitét, die korrekte Test- @ @
durchfiihrung an. Die Probe weist eine
CRP-Konzentration von < 10 mg/I auf.

CRP Hund

Abb. 5

Ungiiltiges Testergebnis

Bildet sich nach Uber 5 Minuten nach ordnungsgemaf durchgefiihr-
tem Test keine violett-purpurfarbene Kontrolllinie, egal ob die Testlinie
vorhanden ist oder nicht, ist das Testergebnis als ungliltig zu werten.
Der Test muss mit einer neuen Testkassette wiederholt werden.
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Informationen zur Testauswertung

Um falsche Testergebnisse zu vermeiden, muss das Testergeb-
nis exakt nach 5 Minuten abgelesen werden.

Die Interpretation des abgelesenen Testergebnisses sollte im
Rahmen der Anamnese, Klinik, Therapie- und Prophylaxemdg-
lichkeiten betrachtet werden.

Jegliche nicht beschriebenen Farb- und Konturabweichungen von
Testlinie und Kontrolllinie (z. B. grauliche, schattenartige Linien)
oder nach mehr als 5 Minuten sind als unspezifische Reaktionen
und somit als negatives Testergebnis zu werten.

Im Falle gerinnungsgehemmten Vollbluts und /oder stark hamo-
lysierten Probenmaterials kann die Testlinie aufgrund des mehr
oder weniger stark rétlichen Hintergrundes nur schwach oder nicht
sichtbar sein.

Anwendungs- und / oder Interpretationsfehler kdnnen eine negative
Auswirkung auf die Signifikanz des Tests haben und / oder das Test-
ergebnis unglltig machen.

Sensitivitdt und Spezifitat

Sensitivitat Spezifitat
CRP Serum/Plasma 96,0 % 81,0 %
Vollblut 95,0 % 94,0 %
Haftung

Das gesamte Haftungsrisiko im Zusammenhang mit der Verwen-
dung dieses Produktes liegt beim Kéaufer. Der Lieferant Gbernimmt
keine Haftung fur indirekte, spezielle oder daraus folgende Schéden
jeglicher Art, die aus der Benutzung, Testdurchfiihrung und —auswer-
tung dieses Produktes resultieren.

Besondere Hinweise
- Nur fir den tierarztlichen Gebrauch.
- Keine Testkits mit abgelaufenem Verfallsdatum verwenden.

VorsichtsmaBnahmen

* Beschriften Sie Probenmaterial und zugehdrige Testkassette, damit
die exakte Zuordnung gewahrleistet ist.

Fir jede Probe eine neue Einmalpipette verwenden.

Nehmen Sie das vorgeschriebene Probenvolumen (10 pl gerin-
nungsgehemmtes Vollblut bzw. 5 pl Plasma oder Serum) nur mit
der beigefligten Einmalpipette oder mit einer geeichten Labor-
pipette auf.

Die Pufferldsung enthélt geringgradige Konzentrationen an to-
xischem Natriumazid als Konservierungsmittel. Hautkontakt und /
oder Ingestion sind unbedingt zu vermeiden!

Das Probenmaterial muss als potentiell infektios angesehen
werden und ist mit den verwendeten Testkitkomponenten nach
der Testdurchfiihrung fachgeman zu entsorgen.

Lagerung und Haltbarkeit
Bei Raumtemperatur +15 bis +25 °C lagern. Bei sachgemaBer Lage-
rung haltbar bis zum angegebenen Verfallsdatum.

Handelsform

1 Testkit Primagnost® CRP Hund enthalt:

— 5 Testkassetten, beschichtet mit monoklonalen Antikérpern
- 5 Tropfflaschen mit je 2 ml Pufferlésung

- 5 Einmal-Kunststoffpipetten (5 pl)

— 5 Einmal-Kunststoffpipetten (10 pl)

- 1 Gebrauchsinformation
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