R E A L§ C-reaktives Protein
_IRL-AZOOO fur die semi-quantitative Bestimmung

des CRP in humanem Vollblut, Serum

Immunoassay Analyser
y y oder Plasma.

Evaluierung REALY RL-A2000 Immunoassy Analyser — CRP Test

Der REALY-CRP Schnelltest basiert auf einer Sandwich-Immunoassay-Technologie. Der RL-A2000 transpor-
table Immunoassay-Analyser analysiert die optische Dichte von Test- und Kontrolllinie.

Die Intensitat der Testlinie entspricht der Menge des eingelagerten CRP. Die CRP-Konzentration wird vom
Messgerat in 6 verschiedenen Befundstufen in der MaBBeinheit mg/L angezeigt.

Zur Uberpriifung der Richtigkeit haben wir 14 verschiedene Blutproben und Qualitiskontrollmaterial mit
zwei verschiedenen Chargen Testkarten untersucht. Die Auswertung erfolgte semi-quantitativ mit dem
REALY RL-A2000 Analyser. Die Vergleichsmessungen wurden in einem kommerziellen Labor mit einem
Cobas-Analysesystem von Roche sowie in unserem Qualitatskontrolllabor mit dem AU480 Analyser von
Beckman Coulter durchgefiihrt.

Die Ergebnisse sind in den nachfolgenden Abbildungen dargestellt.
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Semi-quantitative Auswertung der untersuchten Blutproben im Ver-
gleich zu 0.g. Labormethoden. Die griinen Zahlen entsprechen der
Anzahl der Ergebnisse in den jeweiligen gefundenen Befundstufen.
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Zusammenfassung:

Der REALY RL-A2000 Immunoassay Analyser umfasst die Anzeige von 6 mdglichen Befundstufen:
<0,5mg/L, 0,5-5 mg/L, 5-10 mg/L, 10-20 mg/L, 20-50 mg/L, >50 mg/L.

Die vorliegenden Ergebnisse der Produktevaluierung zeigen eine hervorragende Ubereinstimmung zu
den 2 oben genannten Labormethoden.

Somit ermdglicht das System u.a. eine gute Unterscheidungsmaoglichkeit zwischen viralen (kaum Anstieg
des CRP) und bakteriellen (deutlicher Anstieg des CRP) Infektionen.

Daraus ergibt sich die Moglichkeit einer raschen Therapieentscheidung (Antibiotikum ja-nein) und der
Therapiekontrolle (Effektivitat des eingesetzten Antibiotikums).
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