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C-Reactive Protein High Sensitive C €
Instrugdo de Uso VD

(REF| Cédigo Contetido

XSYS0084 CRP-HS R1:2 x40 mL; R2: 2x8 mL

ATENCAO: LEIA AS INTRUGOES DE USO ANTES DE UTILIZAR O REAGENTE C-REACTIVE PROTEIN HIGH SENSITIVE

FINALIDADE DE USO

E um reagente de alta sensibilidade para determinagdo quantitativa de Proteina C-Reativa em soro e plasma humano por ensaio
imunoturbidimétrico nos equipamentos da familia XL.

Uso em diagnostico in vitro.

DESCRICAO DO PRODUTO

Reagente de alta sensibilidade para determinagdo quantitativa de Proteina C-Reativa em soro e plasma.

RELEVANCIA CLINICA

A Proteina C-Reativa (PCR) é um marcador agudo de processos inflamatdrios. Em casos em que ocorre uma inflamagdo aguda, a concentragdo de
PCR aumenta e diminui mais rapidamente que a taxa de sedimentagdo dos eritrdcitos. O aumento da Proteina C-Reativa ocorre de maneira
inespecifica em diferentes tipos de agressdo tecidual, como por exemplo em estados infecciosos, artrite reumatdide, infarto do miocardio, tumor
maligno, etc. A PCR ndo possui valor diagndstico, porém, é muito Util no acompanhamento de doengas inflamatdrias e, em alguns casos, no
diagndstico diferencial.

Os métodos de ensaio imunoquimicos disponiveis rotineiramente para PCR possuem sensibilidade limitada e, até recentemente, concentragdes de
PCR abaixo de 10 mg/L ndo poderiam ser medidas com precisdo. Esse valor foi adotado como limite superior do intervalo de referéncia associado
a saude, uma vez que satisfaz a maioria dos propédsitos na medicina geral. No entanto, na pediatria neonatal, um imunoensaio de alta sensibilidade
a PCR demonstrou que os valores de referéncia associados a saude sdo inferiores a 1 — 2 mg/L e que qualquer aumento acima desses valores esta
associado a doengas graves, geralmente uma infecgdo bacteriana.

Recentemente, ensaios sensiveis a PCR em estudos de doenga cardiovascular em adultos, demonstraram relagdes progndsticas importantes entre
0 aumento modesto de PCR e a ocorréncia, progressao e complicagdes trombo-oclusivas da aterosclerose. Por isso, desenvolvemos um ensaio de
Proteina C-Reativa de alta sensibilidade com um limite de detec¢do em torno de 0.13 mg/L e com uma grande faixa de medigdo (0 — 140 mg/L PCR
HS).

COMPOSICAO DOS REAGENTES

- Cloreto de Sodio (9 g/L)
Tampsio Detergente (0.1 %)
Azida de sédio (0.09 %)
R2 Tampado de glicina (pH 8.42)
Litex PCR anti-humano de coelho (Latex sensivel 0.20%)
Azida de sédio (0.09 %)

REAGENTES NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

-Equipamentos da familia XL. Quando ndo houver disponibilidade dos equipamentos anteriores, pode ser utilizado equipamento com controle de
temperatura de 37 + 0.5 °C capaz de realizar leitura de absorvancia a 340 nm.

-Consumiveis especificos dos equipamentos utilizados como por exemplo, cubetas de amostras.

-Controles para os equipamentos da familia XL, CRP CON L ou CRP CON H.

-Solugdo salina (9 g/L de NaCl)

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Medigdo turbidimétrica da reagdo antigeno-anticorpo através do método end-point.

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

fg"a\ Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todo o sangue e outros
=~ materiais potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras e aventais ao manusear amostras de sangue.

-Usar soro e plasma humano.
-Se o teste ndo for realizado no mesmo dia, o soro pode ser armazenado entre 2 e 8 °C por até 48h. Se for necessario um maior periodo de
armazenamento, a amostra deve ser congelada.
PREPARACAO DO REAGENTE
Os reagentes sdo liquidos e prontos para o uso.
PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Consultar os Parametros de Ensaio (tabelas no final deste documento) e os Manuais do Usuario dos equipamentos da familia XL.
CALIBRAGCAO
Branco: Solugdo salina (9 g/L de NaCl)
Calibrador:
[REF| Nome do produto Caodigo Conteudo
XSYS0088 CRP HS CALIBRATOR | CRP HS CAL 1x1mL
Curva de Calibragdo: gerar uma curva de calibragdo de 6 pontos utilizando as seguintes diluicbes do calibrador em solugdo salina: 1:32, 1:16, 1:8,
1:4, 1:2 e calibrador sem diluigdo.
FREQUENCIA DE CALIBRACAO
Verificagdo da calibragdo: ndo é necessario.
CONTROLE DE QUALIDADE
Para o controle de qualidade usar:

REF Nome do produto Cédigo Contetdo
BLT20014 CRP CONTROL CRP CON L 1x1mL
BLT20013 CRP CONTROL CRP CON H 1x1mL




Reagentes de Imunoturbidimetria

€rba

Cédigo: 1U-IMTB-RG-003 Versdo: 01 Data: novembro/2020
BLT20034 MULTICONTROL LEVEL 1 MULTICON L1 1x1mL
BLT20035 MULTICONTROL LEVEL 2 MULTICON L2 1x1mL

CALCULOS

Os resultados sdo calculados automaticamente pelos equipamentos da familia XL.

VALORES DE REFERENCIA

-Menor que 1.0 mg/L = baixo risco de CVD (doenga cardiovascular)

-1.0 — 2.9 mg/L = risco intermediario de CVD (doenca cardiovascular)

-Maior que 3.0 mg/L = alto risco de CVD (doenga cardiovascular)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados abaixo sdo representativos do desempenho do produto nos equipamentos da familia XL. Dados obtidos em laboratério podem ter valores
diferentes.

EXATIDAO

Foi realizada uma comparagdo entre o produto CRP HS (y) e um produto disponivel comercialmente (x) utilizando-se 40 amostras. Foram obtidos
os seguintes resultados:

y =1.069 x —0.29 mg/L

r=0.999

FAIXA DE MEDICAO (LINEARIDADE)

0.73 — 160 mg/dL

LIMITE DE DETECGCAO (SENSIBILIDADE ANALITICA)

0.24 mg/L
LIMITE DE QUANTIFICACAO
0.73 mg/L
LINEARIDADE
160 mg/L
PRECISAO
Precisdo - repetitividade Média SD cv
(n=20) (mg/L) (mg/L) (%)
Amostra 1 75.26 0.86 1.14
Amostra 2 35.50 0.79 2.21
Precisdo - reprodutibilidade Média SD cv
(n =20) (mg/L) (mg/L) (%)
Amostra 1 4.20 0.19 4.63
Amostra 2 29.85 0.78 2.62
Amostra 3 46.13 0.94 2.04

EFEITO PRO-ZONA DE ALTA DOSE

N&o possui risco devido a alta sensibilidade a PCR.
INTERFERENTES

N&o apresenta interferéncia com as seguintes substancias:

Substancia Limite
Hemoglobina Até 10 g/L
Bilirrubina Até 40 mg/dL
Triglicérideo Até 500 mg/dL
Fator Reumatoide Até 560 IU/mL
Heparina Até 50 mg/dL
LIMITAGOES

Nenhuma.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

-Os reagentes permanecem estaveis por 33 meses conforme a data de validade indicada na embalagem, quando armazenados nas condigdes
recomendadas, entre 2 e 8 °C.

-A estabilidade no equipamento é de até 6 semanas, quando armazenados nas condigdes recomendadas, entre 2 e 8 °C.

-Ndo congelar.

TRANSPORTE

O produto n3o ¢é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja entregue ao destinatario nas condi¢bes de temperatura descritas.

DESCARTE

Elimine os residuos dos reagentes conforme regulamentos locais, estaduais e federais.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

-Deve ser utilizado por profissionais de saide devidamente treinados.

-Ndo descartar os reagentes nas instalagdes hidrdulicas, pois foi relatado que a azida de sédio pode formar azida de chumno ou azida de cobre nas
instalag®es hidraulicas de laboratdrio, gerando risco de exploséo.

-Os reagentes ndo sdo classificados como perigosos.

-As amostras doadas usadas na preparagdo dos padrdes e controles foram testadas negativas, por método aprovado pelo FDA, para a presenca de
anticorpos HIV1 e HIV2, bem como para o antigeno de superficie da hepatite B e anticorpos anti-hepatite C.

-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulagdo de amostras e reagentes.

-Consulte o Manual do Usudrio dos equipamentos da familia XL para obter instrugdes completas.

INFORMACGES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicado nos rétulos e nestas instrugbes
sejam seguidos corretamente.

Caso seja necessario obter mais informagGes ou orientagdes, o cliente devera entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
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PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

. XL-100 XL-200 XL-300/600

Equipamento EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Detalhes do Teste
Teste CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS
Cadigo de teste 70 70 70 70 70 70
Nome do C-Reactive C-Reactive C-Reactive C-Reactive C-Reactive C-Reactive
relatério Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS
Unidade mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Casas decimais 2 2 2 2 2 2
g;’;“a”_” g‘r?;:’ri‘ie 600 600 600 600 600 600
Comprimento de
onda— 0 0 0 0 0 0
secundario
Tipo de ensaio 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos

. 5P Calibration 5P Calibration 5P Calibration 5P Calibration 5P Calibration 5P Calibration
Tipo de curva R . . . . .

Logit - Log Logit — Log Logit — Log Logit — Log Logit — Log Logit — Log

Inicio M1 16 16 12 24 10 16
Final M1 16 16 12 24 10 16
Inicio M2 34 36 51 63 31 34
Final M2 34 36 51 63 31 34
Réplicas de
ampostra ! ! ! ! ! !
Réplicas padrao 3 3 3 3 3 3
Réplicas controle 1 1 1 1 1 1
Intervalo de
controle 0 0 0 0 0 0
rD;;Z;?)O da Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente
Limite de
Absorbancia da NA NA NA NA NA NA
Reagdo
;mne pro-zona 0 0 0 0 0 0
Verificagdo pro- . . . . . .
s0na Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Limite de
linearidade % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Minimo técnico NA NA Na NA NA NA
Maéximo técnico NA NA NA NA NA NA
y=ax+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Absorbancia
Minima do NA NA NA NA NA NA
Reagente
Absorbancia
Mdéxima do 0 0 0 0 0 0
Reagente
:Sf:::;?:; Nao Nao Nao Ndo Nao Nao
Reagentes totais 2 2 2 2 2 2
Reagente R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1
Reagente R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2
Reagente R3 NA NA NA NA NA NA
Volumes de Teste
Teste CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS
Tipo de amostra SORO SORO SORO SORO SORO SORO
Volumes da amostra
Normal 2 2 2 2 2 2
Taxa de diluicdo 1 1 1 1 1 1
Crescente 4 4 4 4 4 4
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Decrescente 2 2 2 2 2 2
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Taxa de diluigdo 10 10 10 10 10 10
Volume padrdo 2 2 2 2 2 2
Volumes do reagente e Velocidade do agitador
Volume RGT-1 250 250 250 250 250 250
Velocidade do Alto Alto NA Alto Alto Alto
agitador R1
Volume RGT-2 60 60 60 60 60 60
Velocidade do Alto Alto NA Alto Alto Alto
agitador R2
Volume RGT-3 0 0 0 0 0 0
Velocidade do NA NA NA NA NA NA
agitador R3
Intervalos de referéncia
Teste CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS
Tipo de amostra SORO SORO SORO SORO SORO SORO
InterYalg de Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo
referéncia
Categoria Masculina
Limite inferior 0 0 0 0 0 0
normal
Limite superior 0.3 03 03 0.3 0.3 0.3
normal
Limite inferior
NA NA NA NA NA NA
alterado
Limite superior NA NA NA NA NA NA
alterado
Categoria Feminina
Limite inferior 0 0 0 0 0 0
normal
Limite superior 0.3 03 03 03 0.3 0.3
normal
Limite inferior
NA NA NA NA NA NA
alterado
Limite superior NA NA NA NA NA NA
alterado
Numero de Revisdo
Revisio <A-100-CRPHS-2 | <A-200-CRPHS-2 <Ac':gﬂ/:go' <A-640-CRPHS-2 2?':38?2' <A-180-CRPHS-2
26.06.2015> 26.06.2015> 26.06.2015> 26.06.2015> 26.06.2015> 26.06.2015>
PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES SI)
. XL-100 XL-200 XL-300/600
Equipamento EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Detalhes do Teste
Teste CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS
Cddigo de teste 70 70 70 70 70 70
Nome do relatério C-Reactive C-Reactive C-Reactive C-Reactive C-Reactive C-Reactive
Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS Protein HS
Unidade mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L
Casas decimais 1 1 1 1 1 1
Comprimento de onda 600 600 600 600 600 600
— primdrio
Comprlmfer?to de onda 0 0 0 0 0 0
— secundario
Tipo de ensaio 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos 2-pontos
Tipo de curva 5P Calibration 5P Calibration 5P Calibration 5P Calibration 5P Calibration 5P Calibration
P Logit - Log Logit — Log Logit — Log Logit — Log Logit — Log Logit — Log
Inicio M1 16 16 12 24 10 16
Final M1 16 16 12 24 10 16
Inicio M2 34 36 51 63 31 34
Final M2 34 36 51 63 31 34
Réplicas de amostra 1 1 1 1 1 1
Réplicas padrao 3 3 3 3 3 3
Réplicas controle 1 1 1 1 1 1
Intervalo de controle 0 0 0 0 0 0
Diregdo da reagdo Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente
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(le;n';teeagaeoAbsorbanma NA NA NA NA NA NA
Limite pré-zona % 0 0 0 0 0 0
Verificagdo pré-zona Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Limite de linearidade % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Minimo técnico NA NA Na NA NA NA
Maéximo técnico NA NA NA NA NA NA
y=ax+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
:::cg’;zizc'a Minima do NA NA NA NA NA NA
Absorbancia Maxima
do Reagente 0 0 0 0 0 0
Reexecugdo automatica Nao Nao Nao Ndo Nao Nao
Reagentes totais 2 2 2 2 2 2
Reagente R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1 CRPHS R1
Reagente R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2 CRPHS R2
Reagente R3 NA NA NA NA NA NA
Volumes de Teste
Teste CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS
Tipo de amostra SORO SORO SORO SORO SORO SORO
Volumes da amostra
Normal 2 2 2 2 2 2
Taxa de diluicdo 1 1 1 1 1 1
Crescente 4 4 4 4 4 4
Taxa de dilui¢do 1 1 1 1 1 1
Decrescente 2 2 2 2 2 2
Taxa de dilui¢do 10 10 10 10 10 10
Volume padrdo 2 2 2 2 2 2
Volumes do reagente e Velocidade do agitador
Volume RGT-1 250 250 250 250 250 250
Xi'oc'dade do agitador Alto Alto NA Alto Alto Alto
Volume RGT-2 60 60 60 60 60 60
Xgloc'dade do agitador Alto Alto NA Alto Alto Alto
Volume RGT-3 0 0 0 0 0 0
X:Ioudade do agitador NA NA NA NA NA NA
Intervalos de referéncia
Teste CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS CRPHS
Tipo de amostra SORO SORO SORO SORO SORO SORO
Intervalo de referéncia Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrao
Categoria Masculina
Limite inferior normal 0 0 0 0 0 0
Limite superior normal 3 3 3 3 3 3
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
Limite superior alterado NA NA NA NA NA NA
Categoria Feminina
Limite inferior normal 0 0 0 0 0
Limite superior normal 3 3 3 3 3 3
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
Limite superior alterado NA NA NA NA NA NA
Numero de Revisdo

<ASI-100- <ASI-200- <ASI-300/600- <ASI-640- <ASI-1000- <ASI-180-
Revisdo CRPHS-2 CRPHS-2 CRPHS-2 CRPHS-2 CRPHS-2 CRPHS-2
26.06.2015> 26.06.2015> 26.06.2015> 26.06.2015> 26.06.2015> 26.06.2015>




