MEDICA ce

REF 10228-4 4x9mL/9mL

REAGENTE PARA PROTEINA C-REATIVA (CRP)
Os frascos em forma de cunha contém volumes utilizaveis de 9 mL do reagente R1 e 9 mL do reagente R2.

INDICACAO DE USO

O reagente para CRP da Medica é indicado para uso na determinacéo diagnéstica quantitativa in vitro da proteina C-
reativa (CRP) no soro ou no plasma humano usando o Analisador Quimico Clinico EasyRA®. A medi¢&o da proteina
C-reativa ajuda na avaliagdo do grau de leséo ao tecido corporal.

Para uso somente em diagnésticos in vitro. Somente para uso profissional.

RESUMO E EXPLICACAQ'23

A proteina C-reativa esta presente no soro ou no plasma de individuos normais em niveis entre 0 e 5 mg/L. Niveis
elevados estdo associados com a resposta de fase aguda, e as medi¢des podem ser Uteis para a deteccdo de
infecc@o, lesdes nos tecidos, disturbios inflamatérios e doengas associadas.

Aumentos nos valores da CRP ndo séo especificos, e ndo devem ser interpretados sem uma avaliagdo completa do
histérico médico do paciente. Os niveis de CRP no intervalo normal podem ser afetados por véarios fatores
diferentes, e sempre devem ser comparados aos valores anteriores.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

CRP é um imunoensaio turbidimétrico usando dois reagentes em sequéncia. A amostra de soro ou plasma reage
primeiro a um tampao (R1) contendo seroalbumina bovina, e a seguir com particulas de latex revestidas com
anticorpos contra a CRP (R2). A formacéo do complexo antigeno-anticorpo durante a reacéo resulta no aumento da
turvagdo, que € medida como a quantidade de luz absorvida a 600 nm. O aumento da absorbéancia é proporcional a
concentragdo da CRP na amostra de soro ou plasma. Construindo uma curva padréo a partir da absorbancia dos
padrdes, a concentracdo de CRP da amostra pode ser determinada usando uma rotina de adequac¢éo da curva
Spline.

REAGENTES

Reagente para CRP (R1):

Tampao glicina reagente 170 mM
Cloreto de sodio 100 mM
EDTA de sal dissddico di-hidratado 50 mM
Seroalbumina bovina 1%
Azida de Sédio <0,1%

Reagente para CRP (R2):
Particulas de latex revestidas com anticorpo contra proteina C-reativa para CRP

Azida de Sddio <0,1%

PRECAUCOES

1. As boas préticas de seguranga em laboratérios devem ser seguidas para 0 manuseio de qualquer reagente (CLSI,
GP17-A2).

2. Esse material contém azida de s6dio como conservante. Evite a ingestéo ou o contato com a pele ou as membranas
mucosas. Em caso de contato com a pele, lave a area afetada com agua em abundancia. Em caso de contato com os
olhos ou se for ingerido, procure cuidados médicos imediatamente. Consulte a Folha de Informag8es sobre Seguranca
para informacdes sobre riscos e medidas de seguranca.

3. Como em qualquer procedimento de teste diagndstico, os resultados devem ser interpretados considerando-se os
resultados de outros testes e o estado clinico do paciente.

4. Nao utilize cubetas lavadas.
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INSTRUCOES DE MANUSEIO, ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DO REAGENTE

O reagente é fornecido pronto para uso. O reagente permanecera estavel em frasco fechado até a data de validade
informada no rétulo desde que armazenado a 2 — 8 °C. Os reagentes devem ser cuidadosamente misturados e
equilibrados para a temperatura do sistema EasyRA por aproximadamente 30 minutos antes do uso do analisador.
N&o use o reagente R1 se estiver turvo ou opaco.

COLETA E ARMAZENAGEM/ESTABILIDADE DA AMOSTRA*

A amostra deve ser composta de soro ou plasma fresco, e deve ser armazenada refrigerada (2 — 8 °C) até ser
analisada. As amostras devem ser armazenadas por até uma semana a 2 — 8 °C. Se for necessario armazenar as
amostras por mais de uma semana antes do teste, elas poderdo ser congeladas a < -20°C por até seis meses. As
amostras s6 podem ser congeladas uma vez. Consulte o CLSI H18-A para obter mais instrug6es sobre coleta,
manuseio e armazenagem de amostras.

PROCEDIMENTO

Materiais fornecidos:
Frasco de Reagente para CRP Medica, REF 10228-4

Materiais adicionais necessérios

Kit de Calibrador de CRP EasyCal Medica: REF 10659

Controle de Qualidade de CRP EasyQC® da Medica, Nivel 1: REF 10797
Controle de Qualidade de CRP EasyQC da Medica, Nivel 2: REF 10798
Controle de Qualidade de CRP EasyQC da Medica, Nivel 3: REF 10799
Frasco de Corante Medicapara Teste de Precisdo, REF 10764

Frasco de Solugéo de Limpeza Medica - Quimica e ISE, REF 10660 ou
Frasco de Solucéo de Limpeza Medica — Quimica, REF 10661

Instrucdes de uso

O reagente é fornecido pronto para uso. Remova a tampa e coloque o reagente na bandeja do Analisador Quimico
Medica EasyRA localizada na area reservada para reagentes. Quando usado dessa forma, o reagente permanece
estavel a bordo da area refrigerada do Analisador EasyRA pelo nimero de dias programado no chip RFID
encontrado no frasco (61 dias no maximo).

Obs.: Apos remover a tampa e colocar o frasco no analisador, verifique se ha espuma no interior dos gargalos do
frasco. Se houver espuma, remova com um swab ou com uma pipeta descartavel antes de executar o teste. Utilize
swabs ou pipetas descartaveis separadas para R1 e R2.

Calibracéao

O Kit de Calibrador de CRP EasyCal Medica, (REF 10659), € recomendado para calibragédo deste exame. A
concentragcdo de CRP em amostras desconhecidas é derivada de uma curva de calibracéo utilizando um modelo
matematico apropriado, como, por exemplo, Spline. A curva de calibracéo é obtida com seis calibradores (do conjunto
de vérios calibradores) em diferentes niveis. Os valores correspondentes dos calibradores estéo listados no folheto
informativo do kit de calibrador de CRP EasyCal. O intervalo de calibragédo de véarios pontos (méaximo de 61 dias)
encontra-se programado no chip RFID do frasco do reagente. A recalibragéo € necessaria quando houver mudancga do
namero de lote de reagente ou alteracdo dos valores de controle de qualidade.

Controle de qualidade

Use o material de CQ de CRP EasyQC de Nivell(REF 10797), Nivel 2(REF 10798) e Nivel 3(REF 10799).
Recomenda-se a execucao de trés niveis de controle baseado em soro humano junto com a analise diariamente,
quando forem executados testes de paciente e a cada troca de lote de reagente. A ndo obtenc¢éo de valores dentro
do intervalo adequado a partir da analise do material de controle pode indicar deterioragdo do reagente, mau
funcionamento do instrumento ou erros de procedimento. A execugao deve ser repetida, certificando-se de que
todas as instru¢des de mistura e manuseio sejam rigorosamente seguidas. O laboratério também deve seguir as
diretrizes municipais, estaduais e federais de controle de qualidade ao usar materiais de controle de qualidade.

Resultados

ApoOs a conclusdo da andlise, o Analisador EasyRA calcula a concentragdo de CRP de cada amostra. A concentragao é
derivada de uma curva de calibrag&o de varios pontos usando um modelo matematico apropriado, como Spline.
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Valores esperados

Cada laboratério deve estabelecer seu préprio intervalo de valores esperados usando esse kit, ja que existem
diferencgas entre instrumentos, instalagdes laboratoriais e populagées locais. O valor reportado para CRP é 0,5-160
mg/L, e a concentragdo de CRP de uma amostra média de um individuo saudavel deve ser < 5 mg/L.°

Intervalo reportavel e limitag6es do procedimento (por exemplo, a amostra ultrapassa o intervalo do exame)
O Analisador EasyRA sinaliza qualquer resultado acima de 160 mg/L para CRP como “LH” (Linearidade Elevada).
Amostras com valores acima de 160 mg/L devem ser testadas novamente. Se o icone de novo teste (Re-run) for
selecionado pelo operador, a amostra podera ser testada novamente usando um terco (1/3) do volume da amostra.
Os resultados do novo teste séo calculados para refletir o uso de um volume menor da amostra. Isso deve estender
o intervalo reportavel do teste de CRP para 480 mg/L. As amostras abaixo de 0,5 mg/L para CRP serdo sinalizadas
com “LL” (Linearidade Baixa) e devem ser reportadas como <0,5 mg/L.

Caracteristicas do desempenho

Intervalo reportavel
O intervalo reportavel é de 0,5 -160 mg/dL. O intervalo estendido vai de 0,5 a 480 mg/L quando um ter¢o da amostra é
usada (diluicao 1:2).

Inexatidao/correlagéo (CLSI, EP9-A2)

A tabela a seguir lista os dados obtidos em uma comparacao do desempenho do Reagente para CRP Medica (Y) no
Analisador EasyRA com o desempenho de um reagente aprovado pela FDA para CRP similar (X) no Analisador
Hitachi® 911 usando amostras de soro. Os dados mostrados abaixo representam determinagfes avulsas do
Analisador EasyRA em comparagdo com a média entre dois valores replicados obtidos no Analisador Hitachi 911.

Soro: Numero de amostras 67 Intervalo de amostras 0,90 a 153,2 mg/L
Declive 1.0001 Interceptacdo emy -0,0175
Coeficiente de correlacdo 0,9988 Equacéo de regressdo Y =1,0001x -0,0175

* Hitachi € uma marca registrada da Kabushiki Kaisha Hitachi Seisakusho DBA Hitach, Ltd. CORPORATION JAPAN
6-6, Marunouchi 1-chome, Chiyoda-ku Tokyo JAPAN 100-8220.

A tabela a seguir relaciona os dados obtidos em uma comparagéo entre amostras de soro (X) e plasma li-
heparinizado (Y) correspondentes usando o Reagente Medica para CRP no Analisador EasyRA. Os dados da tabela
abaixo representam valores médios do EasyRA.

Plasma: Ndmero de amostras 51 Intervalo de amostras 0,51 a 151 mg/L
Declive 1.0021 Interceptagdo emy -0,0067
Coeficiente de correlacdo 0,999 Equacéo de regresséo Y =1,0021x -0,0067

Imprecisédo (CLSI, EP5-A2)
Medi¢des duplicadas de cada um dos niveis do material de CQ foram testadas duas vezes ao dia por 20 dias. Tanto
a precisao total quanto a precisédo durante a rodada foram determinadas a partir desses dados.

Imprecisdo em uma mesma rodada:

Nivel de CQ (mg/L) SD na Rodada (mg/L) CV na Rodada (%)

2,7 0,06 2,33

22,8 0,34 1,50

135,0 1,82 1,35

Impreciséo total:

Nivel de CQ (mg/L) SD de Imprecisao Total (mg/L) CV de Imprecisao Total (%)
2,7 0,09 3,32

22,8 0,65 2,85

135,0 3,29 2,44

Linearidade (CLSI, EP6-A)
Linear de 0,5 a 160 mg/L para CRP, com base na regresséo linear y = 1,0086x + 0,0526

Limite de branco (LOB): 0,04 mg/L (CLSI, EP17-A)
Limite de deteccédo (LOD): 0,16 mg/L (CLSI, EP17-A)
Limite de quantificacao (LoQ): 0,5mg/L  (CLSI, EP17-A)

3 009263-008 R2 05/2020



Substancias Interferentes (CLSI, EP7-A)

Alteragbes de até 10% nos valores foram classificadas como “nenhuma interferéncia significativa”.
As substancias a seguir também foram avaliadas:

Nenhuma interferéncia significante foi observada em niveis de até1000 mg/dL de hemoglobina.
Nenhuma interferéncia significante foi observada em niveis de até 30 mg/dL de bilirrubina.

Nenhuma interferéncia significante foi observada em niveis de até 27 mg/dL de bilirrubina conjugada.
Nenhuma interferéncia significante foi observada em niveis de até 1750 mg/dL de triglicérides (utilizando-se
Intralipid®*).

Nenhuma interferéncia significante foi observada em niveis de até 500 mg/dL de &cido ascorbico.
Nenhuma interferéncia significante foi encontrada em niveis de até 1024 IU/mL de fator reumatdide.
Nenhum efeito gancho foi observado até uma concentragéo de CRP de 2800 mg/L.

*Intralipid € uma marca registrada da Pharmacia AB, Clayton, NC.
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Parametros de andlise do EasyRA (CRP)

Comprimento de onda primario (nm) 600

Comprimento de onda secundario (nm) N/A

Tipo de reagéo Desfecho especial (Imunoanalise)
Direcéo de reacéo Aumento

Branco de reagente N&o

Branco de amostra Nao

Tempo de reacéo 10 min

Intervalo de calibragdo (maximo) 61 dias

Estabilidade a bordo do reagente 61 dias

Soro/plasma

Volume da amostra (ul) 3,0

Volume do diluente 1 (ul) 20

Volume do diluente 2 (ul) 20

Volume do reagente R1 (pl) 90

Volume do reagente R2 (pl) 90

Casas decimais (padréo) 1

Unidades (valores padrao) mg/L

Unidades(SI) mg/dL

Fator de diluicdo 1:2 (1/3 da amostra utilizada para estender o intervalo de medi¢&o)
Linearidade 0,5-160 mg/L

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive Emergo Europe, Prinsessegracht 20
Bedford, MR 01730-1413 USA m 2514 AP The Hague, The Netherlands
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