FIAPCR | FIAPCR

Kit para deferm quantitativa da
AP) & PCR mormal &m soro humano,

agdo de PCR ine

ngre o Lma A

za como ayuda en la detec

hsCRP también se uliliza como ayuda en fa debe

FINALIDADE

O FIA PCR destina-se a quantificar a concentragédo de PCR, incluindo PCR de alta
sensibilidade (PCR-as) e PCR normal em soro humano, plasma ou sangue total em
analisadores FIA por imunoensaio fluorescente. O teste é utilizado como auxiliar na
detecgdo de processos infecciosos e também como auxiliar na detecgdo de
doencas cardiovasculares. Somente para uso diagnéstico in vitro.

ESTABILIDADE

Conservar o tampao e o cartucho de teste entre 2-30°C.

N&o congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas.

Estabilidade em uso: o reagente é para uso Unico. Uma vez que o saché é aberto,
deve ser usado dentro de 30 minutos para evitar falhas causadas pela absor¢cdo de
umidade. Ao usar o cartucho de teste e os instrumentos, a vibragdo e o ambiente
eletromagnético forte devem ser evitados.

Condigées de armazenamento apds abertura:Uma vez que o saché é aberto, deve ser
usado dentro de 30 minutos para evitar falhas causadas pela absor¢do de umidade.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Este kit de teste € baseado em imunoensaio de fluxo lateral fluorescente. Enquanto a
amostra e o tampao sdo misturados e aplicados no cartucho de teste, o PCR na
amostra e o anticorpo monoclonal anti-PCR de camundongo marcado com
microesfera fluorescente formam um complexo intermediario de reagdo. Durante o
fluxo lateral, o complexo intermediario se move junto com a membrana de
nitrocelulose para uma linha de deteccdo (linha T: revestida com anticorpos
monoclonais especificos de PCR). O complexo intermediario sera capturado pela linha
T para formar o sanduiche composto de reagao final. Assim, o sinal fluorescente na
linha de deteccédo é positivamente correlacionado com a concentragdo de PCR no
soro humano, plasma ou sangue total. O sinal fluorescente das microesferas do
sanduiche composto sera detectado e calculado de acordo com a curva de calibragédo
(no cartdo SD fornecido com os reagentes) para representar a concentragdo de PCR
no soro humano, plasma ou sangue total.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO

1 - Cartucho de teste: Cartao de plastico, almofada conjugada, placa revestida, papel
absorvente, membrana de nitrocelulose, onde estdo impregnados anticorpos
monoclonais anti-PCR de camundongo marcados com microesferas fluorescentes e
anticorpos monoclonais especificos anti-PCR.

2 - Tampao de detecgdo: Solugdo de NaOH 1 M; solugéo de HCI 2 M; solugdo de 20
mM PH7,4 PBS; tampao de amostra Y6; tampao de membranas de pulverizagéo P8;
K2CO03 0,2 M; solugéo base.

3 - Cartao SD: resistor, fusivel, slot de metal, placa de circuito em branco.

Material - f ido:
- Pipetas e ponteiras (intervalo 0,5 - 10uL e 10-100pL) ;
- Equipamento da linha FIA;

- Material para coleta de amostras;

- Cronémetro.

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

1. O teste deve ser realizado com soro, plasma ou sangue total.

2. O recipiente de coleta da amostra deve ser um tubo imune ou tubo
pré-coagulante para soro e um tubo anticoagulante EDTA-K2 para plasma ou
sangue total.

3. A coleta da amostra: puncéo venosa, se a amostra de soro ou plasma nao puder
ser detectada a tempo, ela pode ser armazenada na geladeira a 2-8°C por no
maximo 7 dias, ou a -20°C por no maximo 6 meses. As amostras devem ser
recuperadas a temperatura ambiente antes do teste.

4. Separe o soro ou plasma do sangue o mais rapido possivel para evitar hemdlise.
5. As amostras de sangue total podem ser armazenadas em geladeira a 2-8°C por
3 dias e ndo podem ser congeladas.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO
Consulte o manual de operagdo dos analisadores Analisa FIA para obter detalhes. O
teste deve ser operado em temperatura ambiente (~ 25 °C). O numero de lote de
tampdes e cartuchos de teste deve ser igual.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Consulte o manual de operagdo dos analisadores FIA para obter detalhes.

O teste deve ser operado em temperatura ambiente (~25°C).

Etapa 1: Preparagao

Verifique/insira o cartdo SD no equipamento. Retire um tubo de tampéo de detecgdo da

geladeira e equilibre-o até a temperatura ambiente (caso esteja armazenado entre
2-8°C).

o PCR de alta sensibilidade

Ref: 168
ANVISA 80022230289

ion de enfermedades cardiovasculares.

Etapa 2: Amostragem

Para soro ou plasma: pegue 3L de soro ou plasma com uma pipeta de transferéncia e
adicione-o ao tubo de tampéo de detecgdo. Para sangue total: pegue 5uL de sangue
total com uma pipeta de transferéncia e adicione-o ao tubo de tampao de detecgao.

Etapa 3: Mistura

Misture bem a amostra com o tampao de detecgdo batendo ou invertendo o tubo.

Etapa 4: Carregamento

Pegue 80pL da mistura de amostra + tamp&o e carregue-a no pogo do cartucho de
teste. Observacdo: as etapas 2 a 4 devem ser concluidas em 1 minuto para garantir a
precisdo dos resultados do teste.

Efapa 5: Teste
Certifique-se de que néo haja bolhas de ar. Insira imediatamente o cartucho de teste no
analisador e incubar por 3 minutos.

NOTA: Consulte o manual de operacdo de um modelo especifico do analisador para
obter detalhes.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

Interferéncias

A ictericia (bilirrubina até 23 mg/dL), a lipemia (triglicérides até 1700 mg/dL), a
hemdlise (hemoglobina até 15 mg/mL) e o fator reumatéide (até 3250 Ul/mL) n&o
produzem interferéncias na reacéo.

Limitagoes do Teste

1. A amostra de teste deve ser soro, plasma ou sangue total.

2. O anticorpo anti-camundongo humano (HAMA) pode ser apresentado em pacientes
que receberam imunoterapia com um anticorpo monoclonal murino. Este kit foi
especialmente projetado para minimizar o efeito desses anticorpos nos resultados do
teste. No entanto, o resultado do teste deve ser cuidadosamente avaliado quando se
sabe que os pacientes tém esses anticorpos [2-3].

3. Outros fatores também podem induzir os resultados falsos, incluindo a tecnologia,
erro operacional e outros fatores da amostra.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Precisao

Analise de Desvio

Os cartuchos de teste do mesmo lote foram testados com controle de PCR de dois
niveis diferentes de concentragdo, média e Bias% foram calculados, Bias% estava
dentro de £15%.

Precisao intralote
A preciséo intralote foi determinada pelo teste de materiais de referéncia de PCR
usando 10 cartuchos de teste do mesmo lote. O C.V. é < 15%

Precisdo entre lotes

A precisdo entre lotes foi determinada pelo teste de materiais de referéncia de PCR
usando 30 cartuchos de teste de 3 lotes consecutivos aleatoriamente (10 cartuchos de
teste de cada lote). O C.V. é < 20%.

Faixa de ensaio e limite de detecgao
Faixa de ensaio: 0,5-200,0 mg/L
O menor limite de detecgdo: 0,5 mg/L

Linearidade
Uma concentragdo serial de controles de PCR de 0,5-200,0 mg/L foi testada, o
Coeficiente de Correlagéo (R) é 20,9801.

Efeito prozona
Quando a concentragdo de PCR foi superior a 500 mg/L, os resultados ndo foram
superiores a 200 mg/L e o efeito prozona apareceu.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela 1ISO 14971, garantindo que as agdes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
s&o tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA
Intervalo de referéncia normal: PCR - as: <1,0mg/L; PCR: < 10,0mg/L.
Nota: Sugere-se que o intervalo de referéncia seja estabelecido por cada laboratério.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS
e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolu¢gdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

Pagina 1 de 4



N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Eabricante legal: Gold Analisa Diagnoéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3.

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

Regqularizado por: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Home page: www.goldanalisa.com.br

E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br

Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrugdo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagao através do e-mail
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.
Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnoéstica Ltda.

Revisao: 05/2025
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OBJETIVO

La PCR FIA esta destinada a cuantificar la concentracion de PCR, incluida la PCR de
alta sensibilidad (hs-CRP) y la PCR normal en suero, plasma o sangre total humanos
en analizadores FIA mediante inmunoensayo fluorescente. La prueba se utiliza como
ayuda en la deteccion de procesos infecciosos y también como ayuda en la deteccion
de enfermedades cardiovasculares. Sélo para uso de diagnéstico in vitro.

ESTABILIDAD

Guarde el tampén y el cartucho de prueba entre 2 'y 30 °C.

No congelar ni exponer el producto a altas temperaturas.

Estabilidad en uso: el reactivo es de un solo uso. Una vez abierto el sobre se debe
utilizar dentro de los 30 minutos siguientes para evitar fallos provocados por la
absorcién de humedad. Al utilizar el cartucho de prueba y los instrumentos, se deben
evitar vibraciones y entornos electromagnéticos fuertes.

Condiciones de almacenamiento después de la apertura: Una vez abierto el sobre, se
debe utilizar dentro de los 30 minutos siguientes para evitar fallos provocados por la
absorcién de humedad.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Este kit de prueba se basa en un inmunoensayo de flujo lateral fluorescente. Mientras
la muestra y el tampdn se mezclan y se aplican al cartucho de prueba, la PCR en la
muestra y el anticuerpo monoclonal de ratén anti-PCR marcado con microperlas
fluorescentes forman un complejo de reaccién intermedio. Durante el flujo lateral, el
complejo intermedio se mueve junto con la membrana de nitrocelulosa hasta una linea
de deteccion (linea T: recubierta con anticuerpos monoclonales especificos de la
PCR). El complejo intermedio sera capturado por la linea T para formar el sandwich
del compuesto de reaccion final. Por tanto, la sefial fluorescente en la linea de
deteccion se correlaciona positivamente con la concentracion de PCR en suero,
plasma o sangre total humanos. La sefial fluorescente de las microesferas tipo
sandwich compuestas se detectara y calculara segun la curva de calibracion (en la
tarjeta SD proporcionada con los reactivos) para representar la concentracion de PCR
en suero, plasma o sangre total humanos.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO

1 - Cartucho de prueba: Tarjeta de plastico, almohadilla de conjugado, placa
recubierta, papel absorbente, membrana de nitrocelulosa, que esta impregnada con
anticuerpos monoclonales anti-PCR de ratén marcados con microesferas
fluorescentes y anticuerpos monoclonales anti-PCR especificos.

2 - Tampo6n de deteccién: solucién de NaOH 1 M; soluciéon de HCI 2 M; solucion de
PBS PH7,4 20 mM; tampdn de muestra Y6; tampon de membrana de pulverizacion
P8; K2C0O3 0,2 M; solucién basica.

3 - Tarjeta SD: resistencia, fusible, ranura metalica, placa de circuito en blanco.

Material requerido no proporcionado:

- Pipetas y puntas (rango 0,5 - 10uL y 10-100pL);
- Equipos de la linea FIA;

- Material para la toma de muestras;

- Cronémetro.

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
1. La prueba debera realizarse con suero, plasma o sangre total.

2. El recipiente de recolecciéon de muestras debe ser un tubo inmunolégico o un tubo
procoagulante para suero y un tubo anticoagulante EDTA-K2 para plasma o sangre
completa.

3. Recogida de muestras: venopuncion, si la muestra de suero o plasma no se puede
detectar a tiempo, se puede conservar en el frigorifico a 2-8 °C durante un maximo de
7 dias, 0 a -20 °C durante un maximo de 6 meses. Las muestras deben llevarse a
temperatura ambiente antes de realizar el andlisis.

4. Separar el suero o plasma de la sangre lo mas rapido posible para evitar la
hemolisis.

5. Las muestras de sangre entera se pueden almacenar en el refrigerador a 2-8°C
durante 3 dias y no se pueden congelar.

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE QUE ESTEN LISTOS PARA SU
uso

Consulte el manual de funcionamiento de los analizadores Analisa FIA para obtener
mas detalles. La prueba debe realizarse a temperatura ambiente (~25 °C). El nimero
de lote de tampones y cartuchos de prueba debe ser el mismo.
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CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Consulte el manual de funcionamiento de los analizadores FIA para obtener mas
detalles.

La prueba debe realizarse a temperatura ambiente (~25 °C).

Paso 1: preparacion

Verifique/inserte la tarjeta SD en el dispositivo. Retire un tubo de tampén de deteccién
del refrigerador y equilibrelo a temperatura ambiente (si se almacena a 2-8°C).

Paso 2: muestreo

Para suero o plasma: tomar 3uL de suero o plasma con una pipeta de transferencia y
agregarlos al tubo del tampon de deteccion. Para sangre completa: tome 5 pL de
sangre completa con una pipeta de transferencia y agréguelos al tubo del tampon de
deteccion.

Baso 3: Mezclar
Mezcle bien la muestra con el tampén de deteccién golpeando o invirtiendo el tubo.

Paso 4: Cargando
Tome 80 pL de la mezcla de muestra + tampon y carguelos en el pocillo del cartucho

de prueba. Nota: Los pasos 2 a 4 deben completarse en 1 minuto para garantizar la
precision de los resultados de la prueba.

Paso 5: prueba
Asegurese de que no haya burbujas de aire. Inserte inmediatamente el cartucho de
prueba en el analizador e incube durante 3 minutos.

NOTA: Consulte el manual de funcionamiento de un modelo de analizador especifico
para obtener mas detalles.

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Interferencias

La ictericia (bilirrubina hasta 23 mg/dL), lipemia (triglicéridos hasta 1700 mg/dL),
hemodlisis (hemoglobina hasta 15 mg/mL) y factor reumatoide (hasta 3250 Ul/mL) no
interfieren con la reaccion.

Limitaciones de la prueba

1. La muestra de prueba debe ser suero, plasma o sangre total.

2. Se puede presentar anticuerpo humano anti-raton (HAMA) a pacientes que hayan
recibido inmunoterapia con un anticuerpo monoclonal murino. Este kit ha sido
especialmente disefiado para minimizar el efecto de estos anticuerpos en los
resultados de las pruebas. Sin embargo, el resultado de la prueba debe evaluarse
cuidadosamente cuando se sabe que los pacientes tienen estos anticuerpos [2-3].
3. Otros factores también pueden inducir resultados falsos, incluida la tecnologia, el
error operativo y otros factores de muestra.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Precision

Anélisis de desviacion

Los cartuchos de prueba del mismo lote se probaron con control de PCR de dos
niveles de concentracion diferentes, se calculé la media y el porcentaje de sesgo, el
porcentaje de sesgo estaba dentro de +15%.

Precision dentro del lote

La precisiéon dentro del lote se determiné analizando materiales de referencia de PCR
utilizando 10 cartuchos de prueba del mismo lote. CV es < 15%
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Precision de lote a lote

La precision entre lotes se determiné analizando materiales de referencia de PCR
utilizando 30 cartuchos de prueba de 3 lotes consecutivos al azar (10 cartuchos de
prueba de cada lote). El C.V. es < 20%.

Rango de ensayo y limite de deteccion
Rango de ensayo: 0,5-200,0 mg/L
El limite de deteccién mas bajo: 0,5 mg/L

Linealidad
Se prob6 una concentracion en serie de controles de PCR de 0,5 a 200,0 mg/l; el
coeficiente de correlacién (R) es 20,9801.

Efecto prozona
Cuando la concentracion de PCR fue superior a 500 mg/L, los resultados no fueron
superiores a 200 mg/L y aparecio el efecto prozona.

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva segun lo establecido
en la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente.

INTERVALO DE REFERENCIA
Rango de referencia normal: PCR - como: <1,0 mg/L; PCR: < 10,0 mg/I.
Nota: Se sugiere que el rango de referencia sea establecido por cada laboratorio.

ELIMINACION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES
e Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias
locales, estatales y federales para la preservacion del medio ambiente.

INFORMACION COMPLEMENTARIA
Numero de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto

Eabricante legal:Gold Analisa Diagnostica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AFE N° 800222-3

Direccién: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

Reqgulado por: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AFE N° 800222-3

Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br

Correo electrénico: asesoria@goldanalisa.com.br

Sector Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si estd interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato
impreso, simplemente realice la solicitud por correo electrénico
asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511.

Observe la correlacion de la version de las instrucciones de uso indicadas en la
etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisao: 05/2025
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