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Uso previsto

Estos controles de proteina C reactiva estan previstos para su uso en sistemas de prueba de
rango amplio de proteina C reactiva (alta sensibilidad) para validar el rendimiento del ensayo.
Los controles también pueden ser utiles para evaluar la precision de la prueba o los erores
analiticos.2 Solo para diagndstico in vitro. Rx Only

Resumen de la prueba

La proteina C reactiva (CRP) se describe en la literatura como una proteina de fase aguda que
participa en la activacion del complemento, la aceleracion de la fagocitosis y la desintoxicacion
de sustancias liberadas por el tejido dafiado. La CRP es uno de los indicadores més sensibles
de inflamacion.!

En respuesta a un estimulo inflamatorio, se puede detectar un aumento de CRP en 6 horas.
La CRP es un indicador sensible y no especifico de los reactantes de fase aguda. El nivel de
CRP en suero es elevado en pacientes con artritis o enfermedad hepatica como hepatitis B o
cirrosis biliar y después de infecciones graves como shock séptico.

La HS-CRP de rango amplio esta prevista para la determinacion cuantitativa de la CRP
humana mediante un ensayo inmunoturbidimetro mejorado (ITA) con particulas de latex. Se
han descrito métodos de ITA para la determinacion cuantitativa de complejos de
inmunoprecipitacion de anticuerpos y antigenos.!

Reactivos

Suero humano que contiene disolucion amortiguadora, estabilizadores y rellenos.

Se proporcionan dos niveles de control. Los valores del ensayo se enumeran en la efiqueta
del vial.

Precauciones

Se utilizd suero humano para fabricar este producto. Se analizad cada unidad donante y
result negativa para HbsAg y HCV y no reactiva para el anticuerpo HIV-1/2. Dado que ningin
método de prueba puede garantizar que los productos derivados de la sangre humana no
contengan el VIH-1/2 y los virus de la hepatitis B y la hepatitis C, estos controles deben
manipularse como si fueran capaces de fransmitir enfermedades infecciosas.

Es aconsejable que cumpla con las buenas practicas de laboratorio cuando manipule un
reactivo de laboratorio. Consulte cualquier programa de seguridad en laboratorio reconocido si
desea mas informacion (Consulte el documento NCCLS GP17-T, Clinical Laboratory Safety;
Tentative Guideline, 1994)

Materiales suministrados

Conjunto de controles CRP, nimero de catalogo: C7568-CTL (6 x 3mL)
Control de CRP - Nivel |  3x3mL
Control de CRP -Nivel Il 3x3mL

Instrucciones de uso

1. Los controles son liquidos estables, listos para usar.

2. Para uso de ensayo, retire una alicuota adecuada de control para la instrumentacion
utilizada, tape y refrigere el vial.

NO diluya estos controles. Los resultados de los controles diluidos no se corresponderan con
el valor original de forma lineal.

Estabilidad y almacenamiento

Sin abrir, los confroles de proteina C reactiva son estables hasta la fecha de caducidad
indicada en el vial si se almacenan a una temperatura de 2-8°C. Una vez abiertos, los
controles son estables durante 30 dias a una temperatura de 2-8°C.

Limitaciones del procedimiento

Véase la seccion "LIMITACIONES" del prospecto del conjunto de reactivos de rango amplio de
proteina C reactiva (HS). La manipulacion y/o almacenamiento inadecuado del control puede
tener un efecto en los resultados recuperados. Los errores en la técnica de ensayo pueden
dar resultados errdneos. NO use el producto si hay evidencia visible de crecimiento microbiano
enelvial.

Resultados de referencia

Para conocer los rangos de valores de referencia, véase la siguiente tabla. Los valores enumerados
se obtuvieron, utiizando reactivos actualizados en el momento de la prueba. Cualquier modificacion
en lotes de reactivos mas recientes puede dar valores diferentes a los valores esperados impresos.
Los valores de ensayo y los rangos proporcionados se derivan, utilizando el conjunto de reactivos de
rango amplio de proteina C reactiva (HS). La media de varios valores de ensayo puede no duplicar el
valor de ensayo indicado, pero debe estar dentro del rango dado. Un valor de ensayo individual
puede estar fuera del rango dado.

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propia media y parametros de precision con estos
controles.

N.° de lote de control 214502
LTI G| o | et
ACE mglL 18+-05 475476
Hitachi 717 mglL 254-06 515+-82
Mindray BS 200 mglL 204-05 49.8+-80
Mindray BS 480 mglL 24+4-06 491479
Olympus AU mglL 20+-05 486+-78
Todos los demés mglL 21405 4934179
Referencia
1. Pointe C-Reactive Protein (High Sensitivity) Wide Range reagent package insert
(P803-C7568-01).

2. Texthook of Clinical Chemistry, Tietz, N.W., Ed., W.B. Saunders Company, Philadelphia, 1986,
p. 424-458.
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Clave de simbolo
g Usar antes de (YYYY-MM-DD) Lote y codigo de lote
Numero de catélogo wl Fabricante
Dispositivo médico de diagnéstico in vitro Jf Limitacion de temperatura
E[ﬂ Consultar instrucciones de uso Rx Only: Venta exclusiva con receta
médica

& Precaucién - € ‘ Marcado CE Representante autorizado en la

Comunidad Europea

Garantia de rendimiento certificada

POINTE certifica que todos nuestros productos funcionan de conformidad con los paramefros
especificados hasta la fecha de caducidad indicada. Cualquier producto que no funcione segun las
especificaciones se reparara de inmediato sin coste.
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