FINALIDADE

Kit para determinagdo quantitativa da Proteina C Reativa (PCR) em amostras
de soro humano por imunoturbidimetria.

PRINCIPIO

O kit baseia-se na reagdo imunoldgica de aglutinagdo entre a PCR sérica e
particulas de latex sensibilizadas com anticorpos anti-PCR. A aglutinagdo de
particulas de latex é proporcional a concentragdo da PCR presente na amostra
e pode ser quantificado por absorbancia em 340 nm.

COMPOSICAO

R1 - Latex: Suspensdo de particulas de latex recobertas com anticorpos
policlonais de cabra anti- PCR humano; azida sddica 0,095% (1x10 mL).

R2 - Tampao: Tampao Fosfato Salina, PEG4. azida s6dica 0,095% g/L (1x50 mL).
R3 - Padrdo: Plasma humano/fluido pleural contendo altos valores de PCR,
tampéo fosfato salina e azida sodica 0,095% (1x1mL). O Padrdo de calibragdo
é rastreavel pelo IFCC ( ERM-DA474).

A concentracéo do Padrdo encontra-se descrita no rétulo deste.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS

Equipamento automdtico com precisdo para pipetagem de amostras e
reagentes entre a faixa de 10 e 500 pL.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar os reagentes entre 2-8°C em sua embalagem original. Os produtos
poderdo ser transportados por até 48 horas entre 2-30°C sem que isso afete
sua estabilidade.

A data de validade estd descrita no rétulo da embalagem. Uma vez abertos,
sdo estaveis por 30 dias a 2-8°C. Ndo congelar e ndo expor o produto a luz por
um longo periodo. Ndo usar produtos cuja data de validade tenha expirado.

PRECAUGCOES E CUIDADOS ESPECIAIS

v" Somente para uso diagndstico “in vitro”;

v' Este produto deverd ser utilizado apenas por profissionais da area da
saude;

v N3o congelar os reagentes;

v" Qs reagentes contém azida sédica, que ao reagir com chumbo ou cobre
gera um composto explosivo. Para descartar os reagentes utilize grandes
volumes de 4gua;

v' A azida sédica é irritante para a pele e mucosas. Caso haja contato com
quaisquer reagentes, lavar a area afetada com agua em profusdo. Em caso
de ingestdo de reagentes procurar auxilio médico imediato munido desta
instrugdo de uso;

v’ Utilizar EPI’'s ao manipular os reagentes, conforme estipulado pelas boas
praticas laboratoriais;

v" Todos os reagentes derivados de sangue humano foram testados contra
HBsAg e Anti-HIV, por método validado, e apresentaram resultados
negativos. Entretanto, todo o material deve ser manuseado segundo
critérios de biosseguranga preconizados pelo laboratério;

v" N3o misturar ou trocar diferentes lotes de reagentes;

v’ Evitar contaminagdo microbiana dos reagentes e ndo utilizar reagentes que
tenham sinais de contaminagdo ou precipitagdo;

v' Apds abertos os reagentes devem ser manuseados com critério para evitar
sua contaminagdo;

v’ Lavar as m3os apds trabalhar com material potencialmente infeccioso.

AMOSTRA

Soro
® O analito é estavel por 48 horas entre 2 e 82C e por 3 meses a -20°C.
® Congelar e descongelar uma Unica vez.

® Todo o material biolégico deve ser processado como sendo potencialmente
infectante.

Usar luvas descartaveis durante a manipulagdo do material bioldgico.

As amostras devem ser descartadas, apos o uso, em recipientes especificos
para este fim.

N&o dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de esgoto.

PREPARO DOS REAGENTES

Todos os reagentes se encontram prontos para uso.

Os reagentes devem ser utilizados individualmente na automagdo. Ndo utilizar
reagente Unico (Reagente de trabalho)

PROCEDIMENTO

Recomenddvel a utilizagdo de sistemas automaticos para um melhor
rendimento e performance do produto. Consulte programacg&es disponiveis ou
solicite pelo nosso SAC.

Padrido/Amostra/Controles

Tampdo (R2) 1000 uL

Pad./Amostra/Cont. 64 ul

Homogeneizar e incubar por 2 minutos. Realizar leitura (A1) em 340 nm

Latex (R1) 200 uL

Homogeneizar e incubar por 5 minutos. Realizar leitura (A2) em 340 nm

CALCULOS

Calcular a diferenca entre as leituras (A2 — A1) das amostras e do padrdo
conforme formula abaixo:

PCR mg/L = (A2-A1) amostra/(A2-A1) Padrdo x Concentracdo do Padrio.
Pode-se também determnar a concentragdo das amostras por meio de uma
curva calibragdo de 2 pontos, utilizando salina 0,9% como 0 mg/L e o padréo
fornecido com o kit.

VALORES DE REFERENCIA

v" Menor que 6 mg/L para avaliacdo de processos inflamatérios.

v" Menor que 1 mg/L para perfil de eventos coronarianos

CONTROLE DE QUALIDADE

O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros controle
comerciais. Preferencialmente deve participar de programas de controle
externo de qualidade, a exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade: 0,02 mg/L

Acuracia:

Controle Faixa (mg/dL) Encontrado (mg/dL)
Controle PCR 1,00 (0,85 -1,15) 0,9
Controle PCR 2,02 (1,72 -2,32) 1,92
Controle PCR 2,78 (2,21 -4,35) 3,5
Controle PCR 11,9 (10.12 - 13.69) 11,8

Precisdo Intraensaio:
Valor Esperado n Média (mg/dL) DP CV%

Baixo 20 1,15 0,051 4,46

Médio 20 6,61 0,059 0,89

Alto 20 11,63 0,087 0,75

Precisdo Interensaio:
Valor Esperado n Média (mg/dL) DP CV%

Baixo 20 1,10 0,03 2,91

Médio 20 3,77 0,04 1,17

Alto 20 13,73 0,023 0,75




Interferentes:

As substancias abaixo, nas concentragdes analisadas, ndo interferem nos
resultados:

Triglicérides 2500 mg/dL Hemoglobina 1000 mg/dL
Bilirrubina 60 mg/dL Citrato de Sédio | 1000 mg/dL
Heparina 50 mg/dL Turbidez <1,25%

Linearidade: 220 mg/L
Efeito pro-zona: Ndo encontrado em valores abaixo de 220 mg/L

APRESENTACAO
Cédigo Reagente 1 Reagente 2 Padrao
PA0O3TD 1x10mL 1x50mL 1x1mL

TERMO DE GARANTIA

O fabricante garante o desempenho do produto até a sua data de experigdo
indicada no rétulo, desde que o os cuidados de utilizagdo e armazenamento
indicados nestas instrugdes de uso forem seguidas corretamente.

SIMBOLOGIA UTILIZADA

fs"’% RISCO BIOLOGICO g DATA DE VALIDADE
ML (ULTIMO DIA DO MES)

% LIMITE DE TEMPERATURA m CONSULTAR
(CONSERVAR A) INSTRUGOES DE USO

NUMERO DE TESTES

Conforme protocolo de automagéo ( entre 200 e 330 testes).
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