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BIOLATEX PCR
el K044
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE

Método para determinacdo da Proteina C Reativa (PCR)
mediante aglutinagdo de particulas de latex, sem dilui¢do prévia
da amostra. Somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Latex

O método fundamenta-se em uma reagédo de aglutinagdo de
particulas de latex recobertas com Gama-Globulina anti-PCR,
especialmente tratadas para evitar aglutinagdes inespecificas.
A aglutinagdo é visivel em amostra com concentragdo de PCR
igual ou superior a 6 mg/L, de acordo com as referéncias estabe-
lecidas pelos Padrdes Internacionais da OMS.

REAGENTES

Numero 1 - Latex PCR - Conservar entre 2 e 8°C. Ndo congelar.
Contém: Particulas de latex sensibilizadas, em suspenséo.
Homogeneizar antes do uso.

Numero 2 - Controle Positivo - Conservar entre 2 e 8°C. Con-
tém: Soro com concentracdo igual ou superior a 6 mg/L, Azida
Sadica 15,38 mmol/L. Potencialmente infectante.

Numero 3 - Controle Negativo - Conservar entre 2 e 8°C. Con-
tém: Soro com concentracdo inferior a 6 mg/L, Azida Sédica
15,38 mmol/L.

APRESENTACAO
Apresentagéo
Reagente
1 (Embalagem 2 (Embalagem
Econdmica) Normal)
Ne 1 2mL 2mL
Ne 2 - 1mL
N° 3 - 1mL

A embalagem normal é acompanhada de espatulas e cartdo para
testes.

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Lamina ou placa de fundo escuro, espatulas, pipetas e relégio ou
crondmetro. 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
72 (setenta e duas) horas. Manter ao abrigo da luz e evitar
umidade. N&o congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnéstico in vitro profissional.

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

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

4- N&o congelar os reagentes.

5- Usar sempre os reagentes do mesmo lote.

6- Nao utilizar soro lip€mico. N&o utilizar plasma.

7- Manusear com cuidado os Reagentes N° 2 e 3, que contém
Azida Soédica.

8- Os controles positivo e negativo séo liquidos humanos e foram
analisados para deteccéo de anticorpos Anti HIV e Anti HBs, com
resultados negativos. Entretanto, para maior seguranga, consi-
derar e manusear como potencialmente infectantes.

9- 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 legislacéo vigente.
10- Para obtencgéo de informagdes relacionadas a biosseguranga
ou em caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ
(Ficha de Informagdes de Seguranca de Produtos Quimicos) dis-
ponibilizadas no site www.bioclin.com.br ou através de solicitagéo
pelo SAC (Servigo de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

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

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

AMOSTRAS

Utilizar soro, sem prévia diluicdo. O analito é estavel por 2 dias
entre 2 e 8°C.

DESCRIGAO DO PROCESSO

TECNICA
Em cada circulo da placa colocar:
Circulo N°1 Circulo N° 2 Circulo N°3
e - -
Controle Positivo - 20 ul -
Amostra - - 20 uL
Reagente N° 1* 20 uL 20 uL 20 uL

*Previamente homogeneizado.

Homogeneizar com o auxilio de uma espatula, utilizando toda a
extensdo de cada circulo da lamina. Logo apoés, agitar a lamina
com movimentos circulares por dois minutos. Efetuar a leitura
com uma luz artificial, utilizando um fundo escuro para facilitar a
intepretacéo do teste.

Uma aglutinacéo clara indica a presenca de Proteina C Reativa
numa concentragdo igual ou superior a 6 mg/L. Neste caso,
realizar a prova semi quantitativa.

PROVA SEMI QUANTITATIVA

1- Realizar diluicdes da amostra com salina, a partir da amostra
inicial (1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32 etc);

2- Seguir o processo descrito na prova qualitativa para cada uma
das diluicdes.

Sera considerado como titulo a maior diluigdo do soro que apre-
sentar aglutinagao.

RESULTADOS
Positivo: Nitida aglutinacéo.
Negativo: Auséncia de aglutinagdo (suspensédo homogénea).

e

CALCULOS
Amostra Concentragéo (mg/L)

Sem diluicdo 6
1/2 12
1/4 24
1/8 48
1/16 96
1/32 192

O resultado pode ser expresso em titulo ou em mg/L.
mg/L = 6 x titulo da Ultima dilui¢ao (n° da dilui¢ao)

Teste negativo: expressar o resultado como negativo ou menor
que 6 mg/L.

LIMITACOES DO PROCESSO

Nao utilizar plasma, soros hemolisados ou lip€micos, pois podem
produzir aglutinagéo inespecifica.

Ao correlacionar métodos para determinagédo da Proteina C Rea-
tiva, verificar a sensibilidade dos reagentes. Os resultados obti-
dos sé devem ser comparados quando expressos em mg/L.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno de
controle da qualidade, onde procedimentos, normas, limites e
tolerancia para variacdes sejam claramente estabelecidos. E im-
portante ressaltar que todos os sistemas de medi¢éo apresentam
uma variabilidade analitica caracteristica, que deve ser moni-
torada pelos préprios laboratérios. Para tanto, é recomendavel
a utilizacdo de controles, que permitem avaliar a precisdo e a
exatidao das dosagens.

RASTREABILIDADE

A sensibilidade do kit Biolatex PCR foi determinada através do
material de referéncia NIBSC 85/506 (Human C-Reactive Protein
1st International Standard - WHO International Standard).

VALORES DE REFERENCIA

Até 6 mg/L

Estes valores devem ser usados como orienta¢édo, 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 responséavel, ndo sendo o Unico critério
para a determinacédo do diagnéstico e/ou tratamento do paciente.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatiddo
COMPARACAO DE
METODOLOGICA

O kit Bio Latex PCR foi comparado com outros métodos para
confirmacdo de processos inflamatérios. De acordo com os
resultados de 10 amostras clinicas, os métodos mostraram uma

METODOS E ESPECIFICIDADE



excelente correlagdo. Com estes resultados pode-se concluir que
o kit apresenta boa especificidade metodolégica.

Precisao

REPETIBILIDADE

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagfes
sucessivas, utilizando 5 amostras diferentes, obtendo-se os
seguintes resultados:

Amostras Ne de Repe_tigf)es Resultado Resultado
por dia Esperado Encontrado
01 20 Positivo 1/8 Positivo 1/8
02 20 Negativo Negativo
03 20 Negativo Negativo
04 20 Positivo 1/2 Positivo 1/2
05 20 Positivo 1/32 Positivo 1/32

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1- WARWORTH, E. Wadswoth, Ch. Clin. Chim. Acta, 138, 1984.
2 - PEPYS, M. B.; DASH, A. C.; ASHLEY M. J., Clin. Exp. Immu-
nol, 30, 32-37, 1977.

3-DEYO, R.A;; POPE, R. M., PERSELLIN, R. H.; J. Rheumatol,
279, 1980.

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 é assegurada até a data de vali-
dade mencionada na embalagem de apresentagdo, desde que
armazenados e transportados nas condi¢des 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
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REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 20 determinacdes
sucessivas durante 3 dias consecutivos, utilizando 5 amostras
diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostras N° de Repgtigﬁes Resultado Resultado
por dia Esperado Encontrado
01 20 Negativo Negativo
02 20 Positivo 1/4 Positivo 1/4
03 20 Negativo Negativo
04 20 Positivo 1/32 Positivo 1/32
05 20 Positivo 1/16 Positivo 1/16
Sensibilidade

A sensibilidade clinica ou diagnéstica e a sensibilidade me-
todolégica foram determinadas pela amostragem de 20 soros
humanos verdadeiramente positivos. Os testes mostraram 100%
de resultados positivos, ndo sendo encontrado nenhum resultado
falso negativo.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

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

Esté presente, também, em varias outras condi¢des patologicas
como no infarto agudo do miocardio, doencas neoplasicas, trau-
ma intenso, viroses e queimaduras.

A determinacédo de sua concentragdo plasmatica constitui um
teste eficaz no acompanhamento da terapéutica utilizada e
prognostico das inflamacdes.

NUMERO DE TESTES

Apresentacédo 1 (Embalagem Econémica) 100 Testes / 20 uL. Amostra
/ 20 uL Reagente

Apresentacéo 2 (Embalagem Normal) 100 Testes / 20 uL Amostra
/ 20 uL Reagente

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 de Biolatex PCR na ANVISA:
10269360093

Revisdo: Setembro/2014
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BIOLATEX PCR
el K044
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD

Método para la determinacion de la Proteina C Reactiva (PCR)
mediante aglutinacién de particulas de latex, sin dilucién previa
de la muestra. Solamente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACCION

Metodologia: Latex

El método se fundamenta en una reaccion de aglutinacién de
particulas de latex recubiertas con Gama-Globulina anti-PCR,
especialmente tratadas para evitar aglutinaciones inespecificas.
La aglutinacién es visible en muestra con concentracion de PCR
igual o superior a 6 mg/L, de acuerdo con las referencias estable-
cidas por los patrones internacionales de la OMS.

REACTIVOS

Numero 1 - Latex PCR - Almacenar entre 2 y 8°C. No congelar.
Contiene: Particulas de latex sensibilizadas, en suspension.
Homogenizar antes de su uso.

Ndmero 2 - Control Positivo - Almacenar entre 2 y 8°C. Con-
tiene: Suero con concentracion igual o superior a 6mg/L, Azida
Sdédica 15,38 mmol/L. Potencialmente infectante.

Ndmero 3 - Control Negativo - Almacenar entre 2 y 8°C. Con-
tiene: Suero con concentracion inferior a 6 mg/L, Azida Sdodica
15,38 mmol.

PRESENTACION

7- Manejar com cuidado los Reactivos N° 2 y 3, que contienen
Azida Soédica.

8- Los controles positivo y negativo son liquidos humanos y
fueron analizados para deteccion de anticuerpos Anti HIV y Anti
HBs, con resultados negativos. Sin embargo, para mayor seguri-
dad, considerar y manejar como potencialmente infectantes.
9- Se recomienda la aplicacién de las leyes locales, estatales y
federales de proteccién ambiental para que el desecho de reac-
tivos y materiales biolégicos se haga de acuerdo a la legislacion
vigente.

10- Para obtener informacion relacionada con la seguri-
dad biolégica o en caso de accidentes con el producto,
consultar la FISPQ (Ficha de Informaciones de la Se-
guridad de Productos Quimicos) disponibles en el site
www.bioclin.com.br o solicitando a través del SAC (Servicio de
Asesoria al Cliente) de Quibasa.

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

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

MUESTRAS
Utilizar suero, sin previa dilucién. El analito es estable por 2 dias
entre 2y 8°C.

DESCRIPCION DEL PROCESO

Presentacion TECNICA
Reactivo En cada circulo de la placa colocar:
1 (Embalaje 2 (Embalaje
Econoémica) Normal) Circulo N°1 | Circulo N°2 | Circulo N°3
Ne 1 2mL 2mL Control Negativo 20 ul - -
Ne 2 - 1mL Control Positivo - 20 ulL -
N° 3 - 1mL Muestra - - 20 ul
. o , . Reactivo N° 1* 20 uL 20 uL 20 uL
Lo embalaje normal es acompafiado de espatulas y tarjeta para

pruebas.

EQUIPAMIENTOS E INSUMOS OPERACIONALES

Lamina o placa de fondo oscuro, espatulas, pipetas y reloj o
cronémetro. Se encuentran en el mercado especializado de
articulos para Laboratorios de Andlisis Clinicos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

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

CUIDADOS ESPECIALES

1- Solamente para el uso diagnéstico in vitro profesional.

2- Seguir con rigor la metodologia propuesta para obtencion de
resultado exactos.

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

4- No congelar los reactivos.

5- Usar siempre los reactivos del mismo lote.

6- No utilizar suero lipémico. No utilizar plasma.

* Previamente homogenizado.

Homogenizar con el auxilio de una espatula, utilizando toda la
extension de cada circulo de la lamina. Luego después agitar la
lamina con movimientos circulares durante dos minutos. Efectuar
la lectura con una luz artificial, utilizando un fondo oscuro para
facilitar la interpretacion de la prueba.

Una aglutinacion clara indica la presencia de Proteina C Reactiva
en una concentracion igual o superior a 6 mg/L. En este caso,
realizar la prueba semi cuantitativa.

PRUEBA SEMI CUANTITATIVA

1- Realizar diluciones de la muestra con salina, a partir de la
muestra inicial (1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32 etc)

2- Seguir el proceso descrito en la prueba cualitativa para cada
una de las diluciones.

Sera considerado como titulo la mayor dilucién de suero que pre-
senta aglutinacion.

RESULTADOS
Positivo: Nitida aglutinacién.
Negativo: Ausencia de aglutinacion (suspension homogénea).

Ce

CALCULOS
Muestra Concentracién (mg/L)
Sin dilucion 6
1/2 12
1/4 24
1/8 48
1/16 96
1/32 192

El resultado puede ser expresado en titulo o en mg/L.
mg/L = 6 x titulo de la Gltima dilucién (N° de la dilucién)

Prueba negativa: Expresar el resultado como negativo o0 menor
que 6 mg/L.

LIMITACIONES DEL PROCESO

No utilizar plasma, sueros hemolizados o lipémicos, pues pueden
producir aglutinacién inespecifica.

Al correlacionar métodos para determinaciéon de la Proteina C
Reactiva, verificar la sensibilidad de los reactivos. Los resultados
obtenidos s6lo deben ser comparados cuando son expresados
en mg/L.

CONTROL INTERNO DE CALIDAD

El Laboratorio Clinico debe poseer un programa interno de con-
trol de calidad, donde procedimientos, normas, limites y toleran-
cia para variaciones sean claramente establecidos. Es impor-
tante resaltar que todos los sistemas de medicién 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 evaluacién, la precision y la exacti-
tud de las dosificaciones.

TRAZABILIDAD

La sensibilidad del kit Biolatex PCR se determin6 a través del
material de referencia NIBSC 85/506 (Human C-Reactive Protein
1st International Standard - WHO International Standard).

VALORES DE REFERENCIA

Hasta 6 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 interpreta-
dos por el profesional médico responsable, no siendo el Unico cri-
terio para determinar el diagndstico y/o tratamiento del paciente.

DESEMPERNO DEL PRODUCTO
CONTROL DE CALIDAD

Exactitud
COMPARACION  DE
METODOLOGICA

El kit Biolatex PCR fue comparado con otros métodos para confir-
macién de procesos inflamatorios de acuerdo con los resultados

METODOS Y  ESPECIFICIDAD



de 10 muestras clinicas, los métodos mostraron una excelente
correlacion. Com estos resultados se puede concluir que el kit
presenta buena especificidad metodolégica.

Precision

REPETIBILIDAD

La repetibilidad fue calculada a partir de 20 determinaciones
sucesivas, utilizando 5 muestras diferentes, obteniéndose los
siguientes resultados:

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1- WARWORTH, E. Wadswoth, Ch. Clin. Chim. Acta, 138, 1984.
2 - PEPYS, M. B.; DASH, A. C.; ASHLEY M. J., Clin. Exp. Immu-
nol, 30, 32-37, 1977.

3-DEYO, R.A,; POPE, R. M., PERSELLIN, R. H.; J. Rheumatol,
279, 1980.

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
validad mencionada en la caja de presentacion, si almacenados y
transportados en condiciones adecuadas.

‘ 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

Muestra ) _N“ de ’ Resultado Resultado
Repeticiones por Dia Esperado Encontrado
01 20 Positivo 1/8 Positivo 1/8
02 20 Negativo Negativo
03 20 Negativo Negativo
04 20 Positivo 1/2 Positivo 1/2
05 20 Positivo 1/32 | Positivo 1/32

REPRODUCTIBILIDAD

La reproductibilidad fue calculada a partir de 20 determinaciones
sucesivas durante 3 dias consecutivos, utilizando 5 muestras
diferentes, obteniéndose los siguientes resultados:

Muestra . .N° de ’ Resultado Resultado
Repeticiones por Dia Esperado Encontrado
01 20 Negativo Negativo
02 20 Positivo 1/4 Positivo 1/4
03 20 Negativo Negativo
04 20 Positivo 1/32 | Positivo 1/32
05 20 Positivo 1/16 | Positivo 1/16
Sensibilidad

La sensibilidad clinica o diagnéstica y la sensibilidad metodol6gica
fueron determinados por la muestra de 20 sueros humanos ver-
daderamente positivos. Las pruebas mostraron 100% de resulta-
dos positivos, no encontrandose ningun resultado falso negativo.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

La Proteina C Reactiva es un Util indicador de proceso inflama-
torio en actividad, sea ésta de origen infecciosa (pulmonia, tu-
berculésis) o no infecciosa (fiebre reumatica en actividad, artri-
tis reumatoide, lupus eritematoso). Esta presente, tambiém, en
varias otras condiciones patolégicas como en el infarto agudo del
miocardio, dolencias neoplasicas, trauma intenso, virosis y que-
maduras.

La determinacion de su concentracion plasmatica constituye una
prueba eficaz en el acompafiamiento de la terapia utilizada y
prondstico de las inflamaciones.

NUMERO DE PRUEBAS

Presentacion 1 (Embalaje Econémica) 100 Pruebas / 20 uL Muestra /
20 uL Reactivo

Presentacion 2 (Embalaje Normal) 100 Pruebas / 20 uL Muestra /
20 uL Reactivo

= [rr | OBELIS S.A.

Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium

ATENDIMIENTO AL CONSUMIDOR
Servicio de Asesoria al Cliente

Tel.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro del kit Biolatex PCR en la ANVISA:
10269360093
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BIOLATEX CRP
[reF K044
USAGE INSTRUCTIONS

FUNCTION

Method for determination of C Reactive Protein (CRP), by
agglutination of latex particles, without previous dilution of the
sample. For in vitro diagnostic use only.

PRINCIPLE OF ACTION

Methodology: Latex

This method is based on a particle agglutination reaction of latex
particles covered with Gamma-Globulin anti-CRP, especially
treated to prevent nonspecific agglutination. Agglutination
is visible in samples with concentrations of CRP equal to or
greater than 6 mg/L, according to the references established
by the WHO International Standards.

REAGENTS

Number 1 - CRP Latex - Store between 2 and 8°C. Do not freeze.
Contains: Sensitized latex particles in suspension. Homogenize
before using it.

Number 2 - Positive Control - Store between 2 and 8°C. Contains:
Serum with concentration equal or greater than 6 mg/L, Sodium
Azide 15,38 mmol/L. Potentially infectious.

Number 3 - Negative Control - Store between 2 and 8°C.
Contains: Serum with concentration less than 6 mg/L, Sodium
Azide 15,38 mmol/L.

PRESENTATION
Presentation
Reagent

1 (Economic 2 (Normal
Packing) Packing)

Ne 1 2mL 2mL

Ne 2 - imL

Ne 3 - 1mL

The normal package is accompanied by spatulas and test cards.

EQUIPMENTS AND OPERATIONAL INPUTS

Slides or dark bottom plates, spatulas, pipettes and watch
or stopwatch. They can be found at markets specialized on
Laboratories of Clinical Analysis.

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- Do not freeze reagents.

5- Always use reagents from same lot.

6- Do not use lipemic serum. Do not use plasma.

7- Handle with care Reagents N° 2 and 3, they contain Sodium Azide.
8- Negative and positive controls are composed human fluids and
were analyzed to detect antibodies Anti HIV and Anti HBs, with
results turning negative. However, for greater safety, consider
handling as potentially infectious.

9- 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.

10- 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.

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

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

SAMPLES
Use serum, with no previous dilution. The analyte is stable for 02
days if kept between 2 and 8°C.

PROCESS DESCRIPTION

TECHNIQUE
In each circle of the slide, place the following:
Circle N° 1 Circle N° 2 Circle N° 3
Negative Control 20 uL -- -
Positive Control - 20 ul -
Sample -- - 20 ul
Reagent N° 1* 20 ulL 20 uL 20 ul

*Previously homogenized

Homogenize with the aid of a spatula using the entire length
of each circle of the slide. Then, agitate the slide with circular
motions for two minutes. Make the reading with an artificial light,
using a dark background to facilitate test interpretation.

A clear agglutination indicates the presence of C Reactive
Protein at a concentration equal to or greater than 6 mg/L.
In this case, perform the semi-quantitative test.

SEMIQUANTITATIVE TEST

1- Perform sample dilutions with saline, starting from initial sample
(1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32, etc.);

2- Follow the process as described in qualitative test for each of
the dilutions.

It will be considered as title the biggest serum dilution that
presents agglutination.

RESULTS
Positive: Clear presence of agglutination.
Negative: Absence of agglutination (homogenized suspension).

Ce

Negative Tests: express the results as negative or minor than
6 mg/L.

PROCEDURE LIMITATIONS

Do not use plasma, hemolysate serum or limpemic, as they may
produce nonspecific agglutination.

By correlating methods for determining C Reactive Protein, to
verify the sensitivity of the reagents. The obtained results should
only be compared when expressed in mg/L.

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 sensitivity was determined through the reference material
NIBSC 85/506 (Human C-Reactive Protein 1st International
Standard - WHO International Standard).

REFERENCE VALUES

Up to 6 mg/L

These values should be used as guidance, and 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
determination of diagnosis and/or treatment of the patient.

PRODUCT PERFORMANCE
QUALITY CONTROL

Accuracy

COMPARISON OF METHODS AND METHODOLOGICAL
SPECIFICITY

The Biolatex CRP kit was compared with another method for
confirmation of inflammatory process. According to results from 10
clinical samples, all methods showed excellent correlation. With
these results we can conclude the kit has good methodological
specificity.

Precision

REPEATABILITY

The repeatability was calculated from 20 successive
determinations, using 5 different samples, obtaining the following
results:

CALCULATIONS
N Ne° of Expected Obtained
S | C trat /L
amp’e oncentration (mg/L) Samples Repetitions Results Results
No dilution 6
12 12 01 20 Positive 1/8 Positive 1/8
1a 24 02 20 Negative Negative
1/8 48
116 96 03 20 Negative Negative
1/32 192 " -
04 20 Positive 1/2 Positive 1/2
Results can be expressed in titles or in mg/L.
. . . 05 20 Positive 1/32 Positive 1/32
mg/L = 6 x title from last dilution (dilution n°)




REPRODUCIBILITY

The reproducibility was calculated from 20 successive
determinations for 3 consecutive days, using 5 different samples,
obtaining the following results:

Samples N°_o_f Expected Obtained
Repetitions Results Results
01 20 Negative Negative
02 20 Positive 1/4 Positive 1/4
03 20 Negative Negative
04 20 Positive 1/32 Positive 1/32
05 20 Positive 1/16 Positive 1/16
Sensitivity

Clinical or diagnostic sensitivity and methodological sensitivity
were determined through samples of 20 human serum truly
positive. Tests show 100% positive results, no false negative
results were found.

DIAGNOSTIC SIGNIFICANCE

C Reactive Protein is a useful indicator of inflammatory process in
activity, whether it is infectious (pneumonia, tuberculosis) or
non-infectious (active rheumatic fever, rheumatoid arthritis, lupus
erythematosus).

Is also present in several other pathological conditions such as
in acute myocardial infarction, neoplasms, intense trauma, viruses
and burns.

The determination of plasma concentrations constitutes an effec-
tive test to monitor the therapy used and prognosis of inflamma-
tion.

NUMBER OF TESTS

Presentation 1 (Economic Packing) 100 Tests / 20 uL Sample /
20 uL Reagent

Presentation 2 (Normal Packing) 100 Tests / 20 uL Sample /
20 uL Reagent
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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 presentation packaging, when stored and transported under
appropriate conditions.
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