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PROTEINA C REATIVA
[reF KO59
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE

Método para determinagdo quantitativa da Proteina C Reativa
(PCR). Teste imunoturbidimétrico, somente para uso diagnéstico
in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Imunoturbidimetria

A reacdo permite quantificar, mediante um método turbidimé-
trico, a concentracdo de PCR presente na amostra. As particu-
las de poliestireno recobertas com anti-PCR se misturam com a
amostra formando agregados em presenca de PCR. O processo
de aglutinacdo que se forma provoca um aumento do tamanho
das particulas e consequentemente um aumento da absorbancia,
que é medida por comparacédo com o Calibrador de concentragao
conhecida.

REAGENTES

Numero 1 - Tampédo - Conservar entre 2 e 8°C. Contém:
Cloreto de Sdédio 0,15 mmol/L, Tris 50 mmol/L, Azida Sédica
15,38 mmol/L e surfactante.

Numero 2 - Latex PCR - Conservar entre 2 e 8°C. Contém:
Suspensao de particulas de Latex sensibilizadas com anticorpos
anti PCR e Azida Sddica 15,38 mmol/L.

Numero 3 - Calibrador - Conservar entre 2 e 8°C. Contém:
Proteina C Reativa e Azida Sédica 15,38 mmol/L. Potencialmente
infectante.

Atencdo: A concentragdo de Proteina C Reativa varia de
acordo com o lote - Vide rétulo do frasco.

APRESENTACAO
Reagente
Apresentacédo

Ne 1 Ne 2 N° 3
1 18 mL 2mL 1,0 mL
2 45 mL 5mL 1,0 mL
3 2x45 mL 2x5mL 2x1,0mL
4 20 mL 5mL 1,0 mL
5 2x20mL 2X5mL 1,0 mL
6 3x20mL 3x5mL 2x1,0mL
7 4 x 20 mL 4 x5mL 2x1,0mL
8 40 mL 10 mL 1,0 mL
9 2 x40 mL 2x10mL 2x1,0mL
10 3 x40 mL 3x10mL 3x1,0mL
11 4 x40 mL 4 x10mL 4x1,0mL
12 60 mL 15 mL 2x1,0mL
13 2 x 60 mL 2x15mL 3x1,0mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Equipamento bioquimico automatizado, Multical e Multicontrol
Bioclin. Encontram-se no mercado especializado de artigos para
Laboratérios de Andlises Clinicas.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Atemperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. O trans-
porte, em temperaturas entre 15 e 30°C, ndo devera exceder a 72
(setenta e duas) horas. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.
N&o congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagndéstico in vitro profissional.

2- Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencéo de re-
sultados exatos.

3- A 4gua utilizada na limpeza do material deve ser recente e
isenta de agentes contaminantes.

4- Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina, ions
diversos e agentes oxidantes e redutores, que podem alterar de
forma significativa os resultados.

5- O reagente N° 3 deve ser manuseado cautelosamente, pois é
passivel de contaminacé&o bioldgica.

6- Manusear com cuidado todos os reagentes que contém Azida
Sadica, pois séo irritantes para pele e mucosas.

7- Os materiais de origem biolégica foram testados para HIV e
HBsAg usando métodos de Ultima geracéo e apresentaram resul-
tados negativos. O risco de infeccdo ndo pode ser excluido e o
reagente deve ser manuseado com o mesmo cuidado observado
para o soro do paciente. Potencialmente infectante.

8- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e federais
de protecdo ambiental para que o descarte dos reagentes e do
material biolégico seja feito de acordo com a legislagéo vigente.
9- Para obtencéo de informagdes relacionadas a biosseguranca
ou em caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Fi-
cha de Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos) dis-
ponibilizadas no site www.bioclin.com.br ou através de solicitagdo
pelo SAC (Servigo de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

10- N&o utilizar o produto em caso de danos na embalagem.

11- E imprescindivel que os instrumentos e equipamentos utiliza-
dos estejam devidamente calibrados e submetidos as manuten-
¢Oes periddicas.

AMOSTRAS
Soro obtido livre de hemdlise e lipemia intensa. As amostras séo
estaveis entre 2 e 8°C por até 8 dias e 3 meses a 20°C negativos.

DESCRIGAO DO PROCESSO

TECNICA
Os reagentes estéo prontos para uso.
Homogeneizar bem o Reagente n° 2 antes do uso.

Para calibracéo da reagéo, usar preferencialmente o calibrador
interno do kit ou o kit Multical Bioclin. Para controle utilizar o kit
Multicontrol Bioclin.

O kit é indicado somente para uso em analisadores bioquimicos
automaticos. Verificar a programacédo para o equipamento no
site www.bioclin.com.br ou através do SAC.

LIMITACOES DO PROCESSO

Hemdlise, ictericia e lipemia (baixa ou moderada) néo interferem
na performance do ensaio. Lipemia grosseira e amostras turvas
devem ser processadas com uma diluicdo maior. Nao se observa
efeito prozona com valores até 500 mg/L. Valores abaixo de
5 mg/L levam a resultados pouco reprodutivos.

Ce

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programainterno de controle
da qualidade, onde procedimentos, normas, limites e tolerancia
para variacdes sejam claramente estabelecidos. E importante
ressaltar que todos os sistemas de medigdo apresentam uma
variabilidade analitica caracteristica, que deve ser monitorada
pelos proprios laboratérios. Para tanto, € recomendavel a
utilizacdo de controles, que permitem avaliar a preciséo e a
exatidao das dosagens.

RASTREABILIDADE

O calibrador do kit é rastreavel ao material de referéncia
NIBSC 85/506 (Human C Reactive Protein 1% International
Standard - WHO International Standard).

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia para o presente método foram obtidos
através da determinacao de Proteina C Reativa em populagdes
sadias do sexo masculino e feminino.

Inferior a 8 mg/L

Estes valores devem ser usados como orienta¢do, sendo que
cada laboratério devera criar sua faixa de valores de referéncia,
de acordo com a populagéo atendida.

Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados
pelo profissional médico responsavel, ndo sendo o Unico critério
para a determinacéo do diagnéstico e/ou tratamento do paciente.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatidao

RECUPERACAO

A andlise de recuperagao foi feita com 05 determinacdes de
amostras. As exatidoes foram calculadas, e se encontraram em
boa concordancia com os valores de referéncia, obtendo uma
recuperagao entre 97 e 106%.

COMPARAGCAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE
METODOLOGICA

O kit de Proteina C Reativa foi comparado com outro método
para dosagem de Proteina C Reativa comercialmente disponivel.
Foram realizadas 41 analises e os resultados foram avaliados.
A equagao linear obtida foi Y = 0,998X - 0,347 e o coeficiente de
correlacdo 0,997. Com estes resultados pode-se concluir que o kit
apresenta boa especificidade metodolégica.

Precisédo

REPETIBILIDADE

A repetibilidade foi calculada a partir de 10 determinacbes
sucessivas, utilizando 3 amostras com concentragdes diferentes,
obtendo-se os seguintes resultados:



Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Concentragdo 23,60 73,86 36,20

(mg/L)

Desvio 0,16 0,13 0,07
Padrdo (mg/L) ! ' ’
Coeficiente de

Variacao (%) 0.7 02 0.2

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 10 determinagées su-
cessivas durante 3 dias consecutivos, utilizando 3 amostras com
concentragdes diferentes, obtendo-se 0s seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Concentragdo 24,01 74,15 37,49

(mg/L)

Desvio 0,60 0,67 2,47
Padréo (mg/L) ’ ' ’
Coeficiente de

Variago (%) 2,49 0,90 6,59

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 10 determinagdes de uma
amostra isenta de Proteina C Reativa. A média encontrada foi
0,164 mg/L, com desvio padrdo de 0,171 mg/L. A sensibilidade,
que indica o limite de detec¢do do método, corresponde a média
mais 3 vezes o desvio padréo, e € igual a 0,676 mg/L.

Linearidade

A reacdo é linear até o ponto mais alto da curva de calibracéo.
Para amostras com valores maiores, recomenda-se diluir a
amostra com Cloreto de Sédio 0,85%, repetir a dosagem e
multiplicar o resultado obtido pelo fator de dilui¢&o.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

A Proteina C Reativa é um Util indicador de processo inflamatério
em atividade, quer seja de origem infecciosa (pneumonia,
tuberculose) ou néo infecciosa (febre reumatica em atividade,
artrite reumatoide, lGpus eritematoso).

Esta presente também em varias outras condi¢es patolégicas,
como no infarto agudo do miocardio, doengas neoplasicas,
trauma intenso, viroses, queimaduras. A determinacdo de
sua concentragdo plasmatica constitui um teste eficaz no
acompanhamento da terapéutica utilizada e prognostico das
inflamacdes.

NUMERO DE TESTES
Variavel de acordo com o equipamento automatico utilizado. Veri-
ficar o nimero de testes na programagao.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1 - PESCE, A. J.; KAPLAN, L. A.: Methods in Clinical Chemistry,
C. V. Mosby Company, 1987.

2 - HELLSING, K., Profides in the Biological Fluids, 1973; 23, 579.
3 - BLOM, M. and HJIOME, H., Clinical Chemistry, 1976; 22, 657.
4 - HILLS, L. P. and TIFFANY, T. I., Clinical Chemistry, 1980; 26,
1459.

5- GALVIN, J. P. Et al Clin. Lab Assays 73, 4th, 1983.

6 - PASSING, H.; BABLOCK, W., J. Clin. Chem. Clin. Biochem
21, 709; 1983.

7 - NOKAMA, Y.; NAKAMURA, R. M., J. Clin. Lab. Anal., 1:15;
1987.

8 - OKOMURA, J. M.; MIYAGI, J. M.; TERADA, K. J., Clin. Lab.
Anal. 4, 231; 1990.

GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
Bioclin sdo testados pelo Departamento de Controle de Quali-
dade. A qualidade dos reagentes € assegurada até a data de vali-
dade mencionada na embalagem de apresentacdo, desde que
armazenados e transportados nas condi¢Ges adequadas.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (31) 3439.5454 - Fax: (31) 3439.5455
E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

OBELIS S.A.

Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servigo de Assessoria ao Cliente
Tel.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de Registro do kit Proteina C Reativa na ANVISA:
10269360070

Revisdo: Janeiro/2015
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PROTEINA C REACTIVA
[rer| K059
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD

Método para determinacion cuantitativa de la Proteina C Reactiva
(PCR). Test inmunoturbidimétrico, solamente para uso diagnos-
tico in vitro.

PRINCIPIO DE ACCION

Metodologia: Inmunoturbidimetria

La reaccion permite cuantificar, mediante un método turbidimétri-
co, la concentracion de PCR presente en la muestra. Las particu-
las de poliestireno recubiertas con anti-PCR se mezclan con la
muestra formando agregados en presencia de PCR. El proceso
de aglutinacién que se forma provoca un aumento del tamafio de
las particulas y consecuentemente un aumento de la absorban-
cia, que es medida por comparaciéon con un calibrador de con-
centracion conocido.

REACTIVOS

NUimero 1 - Tampén - Almacenar entre 2 y 8°C. Contiene:
Cloruro de Sddio 0,15 mmol/L, Tris 50 mmol/L, Azida Sdédica
15,38 mmol/L y surfactante.

NUmero 2 - Latex PCR - Almacenar entre 2 y 8°C. Contiene:
Suspensién de particulas de Latex sensibilizadas con anticuerpos
anti PCR y Azida Sédica 15,38 mmol/L.

NUmero 3 - Calibrador - Almacenar entre 2 y 8°C. Contiene:
Proteina C Reativa y Azida S6dical5,38 mmol/L. Potencialmente
infectante.

Atencién: La concentracion de Proteina C Reactiva varia de
acuerdo con el lote - Ved rétulo del frasco.

PRESENTACION

» Reactivo
Presentacién

Ne 1 Ne 2 N° 3
1 18 mL 2mL 1,0 mL
2 45 mL 5mL 1,0mL
3 2x45mL 2x5mL 2x1,0mL
4 20 mL 5mL 1,0mL
5 2x20mL 2X5mL 1,0 mL
6 3x20mL 3x5mL 2x1,0mL
7 4 x 20 mL 4x5mL 2x1,0mL
8 40 mL 10 mL 1,0 mL
9 2 x40 mL 2x10mL 2x1,0mL
10 3 x40 mL 3x10 mL 3x1,0mL
11 4 x 40 mL 4 x10 mL 4x1,0mL
12 60 mL 15 mL 2x1,0mL
13 2 x 60 mL 2x15mL 3x1,0mL

EQUIPAMIENTOS E INSUMOS OPERACIONALES

Equipo bioquimico automatizado, Multical y Multicontrol Bioclin.
Se encuentran en el mercado especializado de articulos para
Laboratorios de Andlisis Clinicos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

La temperatura de almacenamiento debera ser de 2 a 8°C. El
transporte, en temperaturas entre 15 y 30°C, no debera exceder
a 72 (setenta y dos) horas. Mantener al abrigo de la luz y evitar
humedad. No congelar.

CUIDADOS ESPECIALES

1- Solamente para el uso diagndstico in vitro profesional.

2- Seguir con rigor la metodologia propuesta para obtencién de
resultados exactos.

3- El agua utilizada en la limpieza del material debe ser reciente e
exenta de agentes contaminantes.

4- Columnas deionizadoras saturadas liberan agua alcalina,
iones diversos y agentes oxidantes y reductores, que pueden al-
terar de forma significativa los resultados.

5- El reactivo N° 3 debe ser manejado cautelosamente, pues es
pasible de contaminacion biolégica.

6- Manosear con cuidado todos los reactivos que contienen Azida
Saddica, pues son irritantes para la piel y mucosas.

7- Los materiales de origen biolégico fueron testados para
HIV y HBsAg, usando métodos de dltima generacion, y pre-
sentaron resultados negativos. El riesgo de infeccion no
puede ser excluido, y el reactivo debe ser manejado con el mismo
cuidado observado para el suero del paciente. Potencialmente
infectante.

8- We recommend applying the local, state and federal rules for
environmental protection, so that disposal of reagents and biolo-
gical material can be made in accordance with current legislation.
9- To obtain information related to biosafety or in case of accidents
with the product, consult the MSDS (Material Safety Data Sheet)
available on the website www.bioclin.com.br or upon request by
the SAC (Customer Advisory Service) of Quibasa.

10- No utilice el producto en caso de dafios en su embalaje.

11- Es esencial que los instrumentos y equipos utilizados estén
adecuadamente calibrados y sometidos a mantenimientos peri6-
dicos.

MUESTRAS

Suero obtenido libre de hemdlisis y lipemia intensa. Las muestras
son estables entre 2 y 8°C por hasta 8 dias y 3 meses a 20°C
negativos.

DESCRIPCION DEL PROCESO

TECNICA
Los reactivos estan listos para usar.
Mezclar bien el Reactivo n° 2 antes del uso.

Para calibracion de la reaccién, usar preferentemente el
calibrador interno del kit o el kit Multical Bioclin. Para control
utilizar el kit Multicontrol Bioclin.

El kit es indicado solamente para uso en analizadores
bioquimicos automaticos. Verificar la programaciéon para el
equipamiento en el site www.bioclin.com.br o através del SAC.

LIMITACIONES DEL PROCESO

Hemdlisis, ictericia y lipemia (baja o moderada) no interfieren en
la performance del ensayo. Lipemia grosera y muestras turbias
deben ser procesadas con una dilucién mayor. No se observa
efecto prozona con valores hasta 500 mg/L. Valores abajo de
5 mg/L llevan a resultados poco reproductivos.

e

CONTROL INTERNO DE CALIDAD

El Laboratorio Clinico debe poseer un programa interno de control
de calidad, donde procedimientos, normas, limites y tolerancia
para variaciones sean claramente establecidos. Es importante
resaltar que todos los sistemas de medicion presentan una
variabilidad analitica caracteristica, que debe ser vigilada por los
propios laboratorios. Por lo tanto, es recomendable la utilizacion
de controles, que permiten la evaluacion, la precision y la
exactitud de las dosificaciones.

TRAZABILIDAD

El calibrador del kit es trazable al material de referencia
NIBSC 85/506 (Human C Reactive Protein 1 International
Standard - WHO International Standard).

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia para el presente método fueron
obtenidos a través de la determinacion de Proteina C Reactiva en
poblaciones sanas, de sexo masculino y feminino.

Inferior a 8 mg/L

Estos valores deben ser usados como orientacion, siendo que
cada laboratorio debera crear su rango de valores de referencia,
de acuerdo con la poblacién atendida.

Los resultados proporcionados por este kit deben ser interpretados
por el profesional médico responsable, no siendo el Unico criterio
para determinar el diagnéstico y/o tratamiento del paciente.

DESEMPERNO DEL PRODUCTO
CONTROL DE CALIDAD

Exactitud

RECUPERACION

El andlisis de recuperacion fue hecha con 05 determinaciones de
muestras. Las exactitudes fueron calculadas, y se encontraron
en buena concordancia con los valores de referencia, obteniendo
una recuperacién entre 97 y 106%.

COMPARACION DE METODOS Y
METODOLOGICA

El kit de Proteina C Reactiva fue comparado con otro método para
dosificacién de Proteina C Reactiva comercialmente disponible.
Fueron realizados 41 analisis y los resultados fueron evaluados.
La ecuacion linear obtenida fue Y = 0,998X - 0,347 y el coeficiente
de correlacion 0,997. Con estos resultados se puede concluir que
el kit presenta buena especificidad metodoldgica.

ESPECIFICIDAD

Precision

REPETIBILIDAD

La repetibilidad fue calculada a partir de 10 determinaciones
sucesivas, utilizando 3 muestras con concentraciones diferentes,
obteniéndose los siguientes resultados:



Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Concen- 23,69 73,86 36,20
tracion (mg/L)
Desvio Patrén 0.16 013 0,07
(mg/L)
Coeficiente de
Variacion (%) 0.7 0.2 0.2

REPRODUCTIBILIDAD

La reproductibilidad fue calculada a partir de 10 determinaciones
sucesivas durante 3 dias consecutivos, utilizando 3 muestras
con concentraciones diferentes, obteniéndose los siguientes
resultados:

Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Uaggﬂc(f:g'l " 24,01 74,15 37,49
Desvio Patrén 0,60 067 247
(mg/L)
i

Sensibilidad

La sensibilidad fue calculada a partir de 10 determinaciones
de una muestra exenta de Proteina C Reactiva. El promedio
encontrado fue 0,164 mg/L, con desvio patrén de 0,171 mg/L.
La sensibilidad, que indica el limite de detecciéon del método,
corresponde al promedio més 3 veces el desvio patrén, y es igual
a 0,676 mg/L.

Linearidad

La reaccion es linear hasta el punto mas alto de la curva de cali-
bracién. Para muestras con valores mayores, se recomienda diluir
la muestra con Cloruro de Sédio 0,85%, repetir la dosificacion y
multiplicar el resultado obtenido por el factor de dilucion.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

La proteina C reactiva es un Gtil indicador del proceso inflamatério
en actividad, que sea de origen infeccioso (pulmonia, tuberculésis)
o no infeccioso (fiebre reumatica en actividad, artritis reumatdide,
lGpus eritematoso).

Est4 presente también en varias otras condiciones patolégicas,
como en el infarto agudo del miocéardio, dolencias neoplasicas,
trauma intenso, virosis, quemaduras. La determinacién de
su concentracién plasmatica constituye un test eficaz en el
acompafiamiento de la terapéutica utilizada y pronéstico de las
inflamaciones.

NUMERO DE PRUEBAS
Variable de acuerdo con el equipamiento automatico utilizado.
Verificar el nimero de pruebas en la programacion.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1 - PESCE, A. J.; KAPLAN, L. A.: Methods in Clinical Chemistry,
C. V. Mosby Company, 1987.

2 - HELLSING, K., Profides in the Biological Fluids, 1973; 23, 579.
3 - BLOM, M. and HJIOME, H., Clinical Chemistry, 1976; 22, 657.
4 - HILLS, L. P. and TIFFANY, T. 1., Clinical Chemistry, 1980; 26,
1459.

5- GALVIN, J. P. Et al Clin. Lab Assays 73, 4th, 1983.

6 - PASSING, H.; BABLOCK, W., J. Clin. Chem. Clin. Biochem
21, 709; 1983.

7 - NOKAMA, Y.; NAKAMURA, R. M., J. Clin. Lab. Anal., 1:15;
1987.

8 - OKOMURA, J. M.; MIYAGI, J. M.; TERADA, K. J., Clin. Lab.
Anal. 4, 231; 1990.

GARANTIA DE CALIDAD

Antes de ser liberado para el consumo, todos los reactivos
Bioclin son probados por el Departamento de Control de Calidad.
La calidad de los reactivos es asegurada hasta la fecha de valides
mencionada en el embalaje de presentacion, desde que sean al-
macenados y transportados en las condiciones adecuadas.

d QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 — Santa Branca

CEP 31565-130 — Belo Horizonte — MG — Brasil
Tel.: +55 (31) 3439.5454 — Fax: +55 (31) 3439.5455
E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 — Industria Brasilefia

OBELIS S.A.

Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium

ATENDIMIENTO AL CONSUMIDOR
Servicio de Asesoria al Cliente

Tel.: 0800 031 5454

E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro del kit Proteina C Reativa en la

ANVISA: 10269360070

Revisién: Enero/2015
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C REACTIVE PROTEIN
[reF| K059
USAGE INSTRUCTIONS

FUNCTION
Method for quantitative determination of C Reactive Protein
(CRP). Immunoturbidimetric test, for in vitro diagnostic only.

PRINCIPLE OF ACTION

Methodology: Immunoturbidimetry

The reaction permits to quantify by a turbidimetric method, the
CRP concentration in the sample. The polystyrene particles
coated with anti-CRP mix with the sample forming aggregates in
the presence of CRP. The agglutination process causes an
increase of particle size and consequently an increase
in absorbance, which is measured by comparison
with the calibrator of known concentration.

REAGENTS

Number 1 - Buffer - Store between 2 and 8°C. Contains: Sodium
Chloride 0,15 mol/L, Tris 50 mmol/L, Sodium Azide 15,38 mmol/L
and surfactant.

Number 2 - CRP Latex - Store between 2 and 8°C. Contains:
Suspension of Latex particles sensitized with anti-CRP antibodies
and Sodium Azide 15,38 mmol/L.

Number 3 - Calibrator - Store between 2 and 8°C. Contains:
C Reactive Protein and Sodium Azide 15,38 mmol/L. Potentially
infectious.

Warning: Concentrations of C Reactive Protein vary

according to the lot - See bottle label.

PRESENTATION

Reagent
Presentation
Ne 1 Ne 2 Ne 3

1 18 mL 2mL 1,0 mL
2 45 mL 5mL 1,0 mL
3 2 x45mL 2x5mL 2x1,0mL
4 20 mL 5mL 1,0 mL
5 2 x 20 mL 2X5mL 1,0 mL
6 3x20 mL 3x5mL 2x1,0mL
7 4 x 20 mL 4 x5 mL 2x1,0mL
8 40 mL 10 mL 1,0 mL
9 2 x40 mL 2x10mL 2x1,0mL
10 3 x40 mL 3x10mL 3x1,0mL
11 4 x 40 mL 4 x10 mL 4x1,0mL
12 60 mL 15 mL 2x1,0mL
13 2 x 60 mL 2x15mL 3x1,0mL

EQUIPMENTS AND OPERATIONAL INPUTS

Biochemistry automated equipment, Multical and Multicontrol
Bioclin. They can be found at markets specialized on Clinical
Analysis Laboratories.

TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS

The storage temperature should be between 2 to 8°C.
The transport at temperatures between 15 and 30°C should not
exceed 72 (seventy two) hours. Protect from light and avoid
moisture. Do not freeze.

SPECIAL CARE

1- For professional in vitro diagnostic use only.

2- Strictly follow the methodology proposed to obtain exact
results.

3- Water used in material cleaning must to be recent and free
of contaminants.

4- Saturated deionizer columns release alkaline water, many ions,
oxidizing agents and reducers that may alter the results signifi-
cantly.

5- Reagent N° 3 should be handled cautiously, since it is subject
to biological contamination.

6- Handle with care, as the reagent contains Sodium
Azide, which is irritant to skin and mucous.

7- The biological materials were tested for HIV and HBsAg using
state of the art methods and found negative results. The risk of in-
fection cannot be excluded and the reagent should be handled as
cautiously as observed for the patient’s serum. Potentially Infec-
tious.

8- We recommend applying the local, state and federal rules
for environmental protection, so that disposal of reagents and
biological material can be made in accordance with current
legislation.

9- To obtain information related to biosafety or in case of accidents
with the product, consult the MSDS (Material Safety Data Sheet)
available on the website www.bioclin.com.br or upon request by
the SAC (Customer Advisory Service) of Quibasa.

10- Do not use the product in case of damaged packaging.

11- It is essential that the instruments and equipments used are
properly calibrated and subjected to periodic maintenance.

SAMPLES

Serum obtained free of hemolysis and intense lipemia. Samples
are stable between 2 and 8°C for up to 8 days and 3 months if
kept at 20°C negative.

PROCESS DESCRIPTION

TECHNIQUE
The reagents are ready to use.
Thoroughly mix the Reagent N° 2 before use.

For calibration of the reaction, utilize preferentially the kit's internal
calibrator or the Bioclin Multical kit. For control use the Bioclin
Multicontrol Kit.

This kit is for use in automated biochemical analyzers. Check the
application sheet for this equipment on www.bioclin.com.br
or through SAC.

PROCEDURE LIMITATIONS

Hemolysis, icterus and lipemia (low or moderate) do not interfere
in test performance. Gross lipemia and turbid samples should
be processed with a greater dilution. Prozone effect was not
observed with values up to 500 mg/L. Values below 5 mg/L
lead to few reproductive outcomes.
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INTERNAL QUALITY CONTROL

The Clinical Laboratory must have an internal quality control,
where all procedures, rules, limits and tolerance to variations be
clearly established. It is important to mention that all measurement
systems present a analytical variety, and it must be monitor by
the laboratory. Therefore, it is recommendable the use of controls,
allowing the precision and accuracy of the dosages.

TRACEABILITY

The kit's calibrator is traceable to the reference material
NIBSC 85/506 (Human C Reactive Protein 1%t International
Standard - WHO International Standard).

REFERENCE VALUES

The reference values for this method were obtained
through the determination of C-Reactive Protein in healthy popu-
lations of male and female.

Less than 8 mgl/L.

These values should be used as guidelines, each laboratory
should establish its range of reference values, according to the
population served.

The results provided by this kit must be interpreted by the medical
professional responsible, not being the only criterion for the deter-
mination of diagnosis and/or treatment of the patient.

PRODUCT PERFORMANCE
CONTROL QUALITY

Accuracy

RECOVERY

The recovery analysis was performed with 05 determinations
of samples. Accuracies were calculated and were found in
good agreement with the reference values, obtaining a recovery
between 97 and 106%.

COMPARISON  OF
SPECIFICITY

The C Reactive Protein kit was compared with other commercially
available method for dosage of C Reactive Protein. 41 analyzes
were performed and the results were evaluated. The linear
equation obtained was Y= 0,998X - 0,347 and correlation
coefficient 0,997. With these results we can conclude that the kit
shows good methodological specificity.

METHODS AND METHODOLOGY

Precision

REPEATABILITY

The repeatability was calculated from 10 successive
determinations, using 3 samples with different concentrations,
obtaining the following results:

Sample 1 Sample 2 Sample 3
Concentration 23.69 73,86 36,20
(mg/L)
Standard
Deviation (mg/L) 0.16 0.13 0.07
Coefficient of
Variation (%) 0.7 02 02
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centrations, obtaining the following results: CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Phone.: +55 (31) 3439.5454 - Fax: +55 (31) 3439.5455
Samplel | Sample2 | Sample 3 E-mail: bioclin@bioclin.com.br
. CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Made in Brazil
Concentration 24,01 74,15 37,49
(mglL)
[« [=] OBELIS S.A.
Standard .
Deviation (mgiL) 0,60 0,67 2,47 Bd. Général Wahis, 53

1030 Brussels, Belgium

Coefficient of

Variation (%) 2,49 0,90 6,59 CUSTOMER SERVICE

Customer Advisory Service

Sensitivity Phone.: 0800 0315454

Sensitivity was calculated from 10 determinations of a  E-mail: sac@bioclin.com.br

sample free of C Reactive Protein. The average found

was 0,164 mg/L, with a standard deviation of 0,171 mg/L. ANVISA registration number for C Reactive Protein Kkit:
The sensitivity, which indicates the Method Detection Limit, 10269360070

corresponds the average plus 3 times the standard deviation, and

is equal to 0,676 mg/L. Review: January/2015

Linearity

The reaction is linear to the highest point on the curve. For
samples with higher values, it is recommended to dilute the
sample with Sodium Chloride 0,85%, repeat the dosage and
multiply the result by the dilution factor.

DIAGNOSTIC SIGNIFICANCE
The C-reactive protein is a useful indicator of ongoing

inflammatory process, either of infectious origin (pneumonia, UNIVERSAL SYMBOLOGY
tuberculosis) or noninfectious (active rheumatic fever,
rheumatoid arthritis, lupus erythematosus).

Is also present in several other pathological conditions, such as
acute myocardial infarction, neoplasm, intense trauma, viruses,
burns. The determination of its plasma concentration is an
effective test to monitor the therapy used and the prognosis of
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inflammation BATCH CODE CONTROL
NUMBER OF TESTS —
Variable according to the automated equipment used. Check the
number of tests on schedule. DATE OF MANUFACTURE POSITIVE CONTROL
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QUALITY ASSURANCE

Before being released for consumption, all Bioclin
reagents are tested by the Department of Quality Control. The
quality of reagents is assured until expiration date stated on the
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