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A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA
EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUGCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO,
SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO
AO CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 /
sac@kovalent.com.br

APRESENTAGAO

Artigo n° Apresentagao

4070060KWS R1:2x25mL +R2: 1 x 10 mL
4070096MKWS R1:2x40mL + R2: 2x 8 mL
FINALIDADE

Determinagéao quantitativa da Proteina C-Reativa (PCR) em soro humano
por imunoensaio turbidimétrico.

SUMARIO"?

A Proteina C-Reativa ¢ uma proteina reativa de fase aguda, néo
especifica que aparece no sangue durante um processo inflamatério. Em
pacientes com doencas inflamatérias a concentragdo de PCR aumenta e
diminui mais rapidamente que a velocidade de sedimentagdo dos
eritrocitos (VHS).

O valor diagnoéstico do PCR é falho quando a doenga do paciente ndo
estd definida, mas é muito Ut no acompanhamento de doencas
inflamatérias, assim como diagnéstico diferencial em certos casos..

METODO

Medicéo da reagado antigeno-anticorpo pelo método de ponto final.

REAGENTES

Componentes e Concentragoes

R1 Tampéo salino fosfato pH 7,43
Polietilenoglicol 40 g/L
Azida sodica 0,95 g/L

R2 Tampao salino fosfato pH 7,43

Anticorpo policlonal (cabra) anti-PCR Humano Variavel

Azida sodica 0,95 g/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se
armazenados a temperatura de 2 a 8 °C, se a contaminagao for evitada.
A estabilidade no instrumento ¢ no minimo 4 semanas, se a
contaminagéo

for evitada. Nao congelar os reagentes!

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Azida sddica tem sido reportada por formar azida de chumbo
ou cobre em tubulagées de laboratérios podendo provocar
explosdes. Apds dispensar solugdes contendo azida sédica
despeje bastante agua para diluir completamente.

2. Tome os cuidados necessarios no manuseio de reagentes de
laboratérios.

3. Cada doador usado para preparagao dos padrdes e controles
foi testado os resultados foram negativos para presenca de
anticorpos de HIV1 e HIV2, bem como para antigenos de
superficie para hepatite B e anticorpos anti-hepatite C,
usando métodos aprovados pelo FDA. Somente doadores
com resultados negativos foram utilizados na fabricagéo.
Entretanto todos os produtos obtidos a partir de fluidos do
corpo humano devem ser manuseados com cuidado
apropriado de acordo com os procedimentos recomendados
para materiais biologicamente perigosos uma vez que nao
pode ser provada a auséncia de agentes infecciosos.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢cdes da resolugdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de
saude, bem como outras praticas de biossegurancga equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES

Os reagentes estéo prontos para o uso.
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1. Solugdo NaCl 9 g/L.

2. Equipamento geral de laboratério.
3.  Controle de PCR Kovalent

4. Calibrador Topkal PCR Kovalent

AMOSTRA

Usar soro fresco. Se o teste ndo puder ser realizado no mesmo dia o soro
deve ser armazenado a temperatura de 2 a 8° C por 48hs. Se
armazenado por um periodo maior a amostra deve ser congelada.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicagoes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site www.kovalent.com.br

PROCEDIMENTO MANUAL
» Amostra/Controle: Sem diluigdo.

* Curva de referéncia: gerar uma curva de referéncia por diluicdes
sucessivas do calibrador Topkal PCR Kovalent, a 1:2 em salina 9 g/L.
Usar salina 9 g/L como ponto zero.

* Teste: Misturar 64 uL de calibradores, controles e amostras com 1000
uL de R1. Ler as densidades 6pticas (DO1) dos calibradores, controles e
amostras a 340 nm. Adicionar 200 MI de R2. Misturar e incubar por 5
minutos a temperatura ambiente.

Ler a densidade éptica (DO2) dos calibradores, controles e amostras a
340 nm.

* Calcular AOD’s, construir uma curva de calibracéo e ler a concentragao
dos controles e amostras.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo
do produto e as informagdes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrucdes.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Para avaliar as caracteristicas de desempenho do kit PCR WS Kovalent
foram realizados estudos em analisador de quimica clinica. (Hitachi 911).

Faixa de Medigao

Intervalo de medigdo: 0 — 22 mg/dL

Limite de Detecgao: 0,6 mg/dL

Efeito Hook: Sem risco

Sensibilidade: 66,0 unidades de ABS/ unidades de concentracéo

Especificidade / Interferéncias
+ Especificidade: Monospecifico

* Interferéncias: Nenhuma interferéncia para: Hemoglobina (250mg/dL),
Citrato de so6dio (<1000 mg/dL), Heparina (<50mg/dl), Bilirrubina
(s20mg/dL), Triglicérides (£2500mg/dL).

* Limitagdes: Nenhuma

Precisao [% CV]

Baixo Médio Alto
Intra-ensaio 4,46 0,89 0,75
Inter-ensaio 4,29 6,60

Exatidao [mg/dL]

Controle Teodrico Medido
APTEC 1,00 (0,85 —1,15) 0,9
Clinica 1 1,52 (1,29 — 1,75) 1,30
Clinica 2 3,39 (2,88 — 3,90) 3,15
Clinica 3 6,69 (5,69 — 7,69) 6,41

Comparacéo de métodos

A Comparagdo de métodos entre o PCR WS Kovalent e um teste
comercial (X) demonstrou o seguinte resultado:

Comparagéo com nefelometria:

Y =0,9981x — 0,0142 / r = 0,9917

VALORES NORMAIS

0,0 — 1,0 mg/dL (IFCC)

Esse valor deve ser utilizado somente como orientagdo.

Cada laboratério deve estabelecer seus valores de referéncia proprios.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR
Simbolos usados

Fabricante

Limite de temperatura

Produto para a saude para diagndstico in vitro

/I\ | cuidado
[:IJ Consultar as instrugdes para utilizagéo
e“, Material reciclavel

Na&o rejeitar diretamente para o ambiente

Cédigo do lote

Data de fabricagao

Validade

Riscos biolégicos

Altamente téxico

Corrosivo

Nocivo

FABRICADO

POR

Kovalent do Brasil Ltda.
Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sé&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil

www.kovalent

.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Apresentagdes comercializadas sob demanda:
N° de registro Apresentagéo
80115310212 R1:1x25mL+R2:1x5mL
80115310212 R1:3x40mL +R2: 3x8 mL
80115310212 R1:4 x40 mL +R2: 4 x 8 mL

SAC: : sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
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