Kit para pesquisa de PCR, em amostras de soro, usando-se particulas de
latex revestidas com anticorpo monoclonal anti-PCR por aglutinagao
indireta. Uso profissional. Ndo automatizado. Somente para uso
diagnéstico in vitro.

An indirect agglutination kit for the detection of CRP in human serum using
latex particles coated with monoclonal anti-CRP antibody. Professional use.
Notautomated. For in vitro diagnostic use only.

Kit para la pesquisa de PCR, en muestras se seuro, usando particulas de
latex revestidas con anticuerpo monoclonal anti-PCR por aglutinacion
indirecta. No automatico. Solamente para uso diagnéstico in vitro.

2960-L: 60 determinagées / determinations | determinaciones
29100-L 100 determinagées / determinations | determinaciones
2900-L: 2,5ml de latex*
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IMPORTANCIA CLINICA

A Proteina C Reativa (PCR) juntamente com a velocidade de
hemossedimentagéo (VHS) e as mucoproteinas fazem parte das
chamadas “reagdes de fase aguda”, que quando alteradas
caracterizam atividades inflamatérias inespecificas, auxiliando o
diagnéstico e o controle evolutivo da inflamagao.

A PCR aparece muito precocemente no soro de pacientes afetados
por uma variedade de processos inflamatérios e necrose de tecidos,
tais como infecgdes bacterianas, doenga reumatica aguda, infarto de
miocardio, certas doengas virais, tuberculose pulmonar ativa, artrite
reumatoide e neoplasia maligna.

O aumento da PCR é uma resposta inespecifica a atividade
inflamatéria, sendo suas caracteristicas mais marcantes o
aparecimento precoce, bem como o seu rapido desaparecimento (1
a2semanas).

O Imuno-Latex PCR utiliza particulas de latex cobertas com
anticorpo monoclonal anti-PCR, estabilizadas e suspensas em
tampé&o glicina pH 8,2.

PRINCiPIO DO METODO

Quando a suspensao de latex é misturada, em uma area do cartdo-
teste, com soro contendo PCR, observa-se nitida aglutinagdo se a
concentragdo de PCR estiver entre 6 a 400 mg/litro. Nao ha
aglutinagdo se a concentragédo de PCR for abaixo de 6 mg/litro.

CONTEUDO DO KIT

2960-L (60 determinagdes)

1. Suspenséo de latex revestida com anticorpo monoclonal anti-PCR
(1,5ml).

2. Soro controle positivo (0,5ml)

3. Soro controle negativo (1,0ml)

4. Varetas plasticas (60)

5. Cartoes-teste (2)

6. Instrugbes para uso

29100-L (100 determinagées)

1. Suspenséo de latex revestida com anticorpo monoclonal anti-PCR
(2,5ml).

2. Soro controle positivo (0,5ml)

3. Soro controle negativo (1,0ml)

4. Varetas plasticas (100)

5. Cartdes-teste (2)

6. Instrugdes para uso

2900-L (2,5mlde Latex)

1. Suspensao de latex revestida com anticorpo monoclonal anti-PCR
(2,5ml).

2. Instrugbes para uso.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO
- Tubos de ensaio 13 X 75 mm para diluigdo e titulagdo
- Pipetas sorologicas

- Estante para tubos e rack de ponteiras

- Recipiente para descarte do material

-Salinaa0,9%

PREPARA(;L&O EESTABILIDADE DO REAGENTE

* SUSPENSAO DE LATEX (1): é estavel entre 2-8°C até a data do
vencimento. Contém azida sodica 0,1%. Deixar a temperatura
ambiente e homogeneizar bem antes de utilizar. Nao congelar.
*SORO CONTROLE POSITIVO (2): pronto para uso. E estavel entre
2-8°C até a data do vencimento. Contém azida sédica 0,1%. Deixar a
temperatura ambiente antes de utilizar. Concentragao de PCR: maior
ouigual a 10 mg/litro. ]

* SORO CONTROLE NEGATIVO (3): pronto para uso. E estavel
entre 2-8°C até a data do vencimento. Contém azida sodica 0,1%.
Deixar a temperatura ambiente antes de utilizar.

Obs. O kit mantém o mesmo desempenho apds a primeira utilizagao,
e é estavel até a data de validade descrita no rotulo desde que
mantido natemperaturaindicada (2 - 8°C).

AMOSTRAS

Soros livres de hemdlise, lipemia e contaminagéo bacteriana. Caso
necessario, as amostras podem ser conservadas no freezer a -20°C,
no maximo por 6 semanas, ou entre 2-8°C por 48 horas. Os soros
devem ser usados puros, ou seja, ndo diluidos. Ndo se deve usar
plasma porque o fibrinogénio pode causar aglutinagao inespecifica.

PROCEDIMENTO

a. Teste Qualitativo

1. Pipetar 25 pl do soro do paciente em uma area do cartéo-teste.

2. Homogeneizar a suspenséo de latex (1) e pipetar 25 pl na mesma
areadaamostra.

3. Misturar muito bem o soro com o latex, espalhando-se
cuidadosamente com uma vareta plastica.

4. Através de movimentos suaves de rotacéo, sob uma boa fonte de
luz, observar durante 2 minutos a formagdo de uma eventual
aglutinagéo.

ATENGCAO: Para cada série de testes devem se fazer controles
positivo e negativo para verificar a correta execugéo da técnica e o
estado de conservagéo dos reativos.

Efeito pr6-zona pode ocorrer em concentragdes superiores a 400
mg/litro. Se houver suspeita de niveis superiores a este, a amostra
devera serdiluida.

RESULTADO DAS LEITURAS

Resultado Positivo:

Aglutinagdo ténue ou nitida. Concentragéo igual ou superior a 6
mg/litro.

Resultado Negativo:

Total auséncia de aglutinagéo. Concentrag&o inferior a 6 mgl/litro.
ATENCAO: A sensibilidade do teste € de 6 mgl/litro. Portanto,
consideram-se soros negativos os que possuam menos que 6
mg/litro.

b. Teste Semi-Quantitativo

Diluir o soro do paciente em salina (NaCla 0,9%) 1:2, 1:4,1:8, 1:16 e
mais, se necessario.

2. Pipetar 25 pl de cada diluigdo em cada area do cartao-teste.

3. Homogeneizar a suspenséo de latex (1) e pipetar 25ul em cada
areaonde se encontra a diluicdo da amostra.

4. Misturar muito bem o soro com o latex, espalhando-se

cuidadosamente com uma vareta plastica (uma para cada diluigdo).
5. Através de movimentos suaves de rotagéo, sob uma boa fonte de
luz, observar durante 2 minutos a formagéo de aglutinagao (vide
resultado das leituras). O titulo da amostra correspondera a maior
diluicdo em que ocorrer aglutinagéo. A concentragdo de PCR sera
dada pelo seguinte calculo:

Concentragdo (mg/litro) = 6 X D, onde 6 ¢ a sensibilidade do teste e
D, amaior diluigdo que apresenta aglutinagéo.

EXEMPLO: Se o titulo obtido for 1:8, a concentracédo aproximada de
PCR existente na amostra sera: 6 x8 = 48 mg/litro.

INTERPRETAGAO

Individuos normais apresentam concentracdo de PCR igual ou
menor que 6 mg/litro. Durante as fases iniciais de doencga, a
concentragédo de PCR plasmatica aumenta mais rapidamente do que
a velocidade de hemossedimentacéo e desaparece imediatamente
apods a recuperagédo. Por esta razéo, a determinagdo de PCR nédo é
somente de valor diagnéstico, como também oferece indicacdes
sobre a evolugdo do processo inflamatério e a efetividade da terapia.
Entre as moléstias reumaticas tem na febre reumatica sua melhor
utilizacéo, especialmente na fase inicial, com alta porcentagem de
positividade. Seu reaparecimento, nos casos, sob tratamento,
expressa um reagravamento do processo, sendo interessante
pesquisa-laemintervalos regulares.

A monitoragéo pos-cirurgica da PCR é bastante util como indicador
de complicagdes inflamatorias ou sépticas. Ela pode também estar
aumentada no primeiro trimestre da gravidez e permanecer assim
até o parto, bem como aumentar em mulheres que fazem uso de
contraceptivos orais.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O Imuno-Latex PCR apresentou 100% de sensibilidade e 100% de
especificidade. 50 amostras do controle de qualidade, 13
sabidamente positivas e 37 sabidamente negativas, foram testadas e
confirmadas com os kits de mercado, ndo apresentando resultados
falso-positivos ou falso-negativos.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

1. Conservar os reagentes entre 2-8°C. Nao congelar.

2. Leituras feitas ap6s 2 minutos podem apresentar resultados
falsamente positivos.

3.Ap6s o uso, lavar os cartdes-teste com agua destilada. Se isto ndo
for efetuado imediatamente, usar agua com detergente neutro e
enxaguar varias vezes com agua destilada ou deionizada. Secar
antes de usar novamente.

4.Usar uma vareta plastica para cada determinagéo.

5. Os reagentes (latex e soros controles) Imuno-Latex PCR contém
azida-sédica a 0,1% como conservante que pode ser toxica se
ingerida. O descarte dos reagentes deve ser acompanhado de
grandes volumes de dgua para evitar o acumulo de residuos de azida
nas tubulag¢des, pois esta pode reagir com o chumbo ou cobre dos
encanamentos, formando sais altamente explosivos.

6. Os soros usados na preparagao dos controles foram testados, com
resultados negativos para anticorpo anti-HCV, antigeno de
superficie da hepatite B (HBsAg) e anti-HIV. Porém, como nenhum
método diagndstico oferece completa seguranga da auséncia destes
e de outros agentes infecciosos, recomenda-se tratar os soros
controles como materiais potencialmente infecciosos.

7. Descarte o material conforme regulamentagdes locais.

8. Seguir as boas praticas laboratoriais (BPLs) na conservagao,
manuseio e descarte dos materiais.

TERMO DE GARANTIA

A WAMA Diagnostica garante a troca deste conjunto diagnostico,
desde que o mesmo esteja dentro do prazo de validade e que seja
comprovado por sua assessoria técnica que ndo houve falhas na
execucgdo, manuseio e conservagao deste produto. A WAMA e seus
distribuidores ndo se responsabilizam por falhas no desempenho do
kit sob essas condigdes.

SUMMARY

C-Reactive Protein together with Erythrocyte Sedimentation Rate
(ESR) and mucroprotein are known as “acute infections”. They
characterize non-specific infections, helping the diagnosis and

controlling the development of the infection.

C-Reactive Protein (CRP) in patient's serum has been found in
association with acute infections, necrotic conditions such as bacteria
and virus infections, acute rheumatic fever, myocardial infarction,
tuberculosis, rheumatoid arthritis and malign neoplasia.

The increase in the level of CRP is a non-specific answer to the
inflamatory process.

Imuno-Latex CPR contains latex particles coated with monoclonal anti-
CRP antibody, stabilized and suspended in glycine-buffer, pH 8.2.

PRINCIPLE OF THE METHOD

Suspension of latex is mixed with serum containing CRP on a circle of
test card and a clear agglutination is seen if the CRP concentration is
from 6 to 400mg/L. Agglutination is not seen if CRP concentration is
below 6mg/L.

KIT PRESENTATION

[REF| 2960-L (60 determinations)

1.Suspension of latex coated with monoclonal anti-PCR antibody
(1.5ml).

2. Positive serum control (0.5ml)

3. Negative serum control (1.0ml)

4. Stirrers (60)

5.Testcards (2)

6. Instructions for use

[REFI29100-L (100 determinations)

1.Suspension of latex coated with monoclonal anti-PCR antibody
(2.5ml).

2. Positive serum control (0.5ml)

3. Negative serum control (1.0ml)

4. Stirrers (100)

5. Testcards (2)

6. Instructions for use

[REF| 2900-L (100 determinations)

1.Suspension of latex coated with monoclonal anti-PCR antibody
(2.5ml).

2. Instructions for use

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- Test tube 13 X 75 mm

- Serological pipettes

- Test tube shelf and racks for tips

- Disposable material container

-Saline 0.9%

REAGENT STABILITY AND STORAGE

* SUSPENSION OF LATEX (1): Stable if stored at 2-8°C up to
expiration date. Allow the suspension to reach room temperature and
mixit prior touse. Do notfreeze. It contains Sodum azide 0.1%.

* POSITIVE SERUM CONTROL (2): Ready for use. Stable if stored
at 2-8°C up to expiration date. Allow the serum to reach room
temperature prior to use. PCR concentration: > or = 10mg/L. It
contains Sodium azide 0.1%.

* NEGATIVE SERUM CONTROL (3): Ready for use. Stable if stored
at 2-8°C up to expiration date. Allow the serum to reach room
temperature prior to use. It contains Sodium azide 0.1%.

The kit present good performance after being used for the first time. It
is stable up to the expiration date if stored at 2 - 8°C.

SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE

Haematic,lipaemic or contaminated serum must be discarded. The
specimen may be stored at 2-8°C for up to 48 hours prior testing. If
longer storage is required, store in freezer at- 20°C for up to 6 weeks.
Undiluted specimen should be used. Do not use plasma since the
fibrinogen can form non-specific agglutination.

PROCEDURE

A. Qualitative test

1. Pipette 25ul of patient’s serum in the area of test card.

2. Gently shake the suspension of latex (1) and pipette 25ul in the
same area of test card.

3.Using the stirrers, mix the serum and the latex and spread them
over the entire circle.

4. Rotate the test card for 2 minutes and observe the agglutination
while holding the slide under a good source of light.



ATENTION: Positive and negative controls should be included at
regularintervals in order to check the procedure and reagents.
Prozone effect can be present in concentrations higher than
400mg/L. Ifitis the case, the sample should be diluted.

READING

Positive:

Clear agglutinationis seen. Concentration equal or>6mgl/L.
Negative:

No agglutination is seen. Concentration <6mg/L.

ATENTION: Sensitivity is 6mg/L. Therefore, negative serumis lower
than 6mg/L.

B. Semi-Quantitative test

1. Using saline (Na CI 0.9%) prepare serial dilutions of the patient’s
serumat1:2,1:4,1:8,1:16 and so on.

2.Pipette 25pl of each dilution in each area of test card.

3. Mix the suspension of latex (1) and pipette 25ulin each areawhere
the sample dilution is present.

4.Using the stirrer, mix the serum dilution with the latex and spread
overthe entire circle (Use a separate stirrerforeach dilution).

5. Rotate the test card for 2 minutes and observe the agglutination
while holding the slide under a good source of light. (See Reading).
The highest serum dilution showing a definite agglutination pattern is
considered the titer end point. PCR concentration is calculated as
follow:

Concentration (mg/L) =6 X D, where 6 is the sensitivity of the test and
Dis the highest dilution showing agglutination.

EXAMPLE: Ifthe titeris 1:8, the concentration of PCR in the specimen
is:6x8 =48mgl/L.

INTERPRETATION

Most normal, healthy humans have serum CRP concentrations
equal or > 6mg/L. At the onset of disease, plasmatic PCR
concentrations increase rapidly when compared with erythrocyte
sedimentationrate and itis not seen after the patient’s recovering.
CRP detection can be valuable as an aid in monitoring the
effectiveness of therapy and inflamatory conditions particularly in the
management of patients with acute rheumatic fever. When CRP
levels, under treatment, reappers, it is considered a worst on the
treatment process. In these situations, it is recommended a
monitoring at regular time.

PCR pos-surgery monitoring is an aid as an indicator of septical ou
inflamatory state. PCR levels can be increased at the first three
months of pregnancy and remain up high to parturition. The levels
also areincreasedin women usingoral contraceptives.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Imuno-Rapido PCR presented 100% of sensibility and 100% of
specificity. 50 specimen divided in 13 positive and 37 negative were
tested and confirmed against kits from the market. It was not
observed neither false positive nor false positive results.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

1. Store reagents at 2-8°C. Do not freeze.

2. Read the results after 2 minutes can cause false positive results.
3.Atthe end of the test, wash the test card with distilled water. If prefer
to wash later, use water with a neutral detergente and rinse out
slightly with distilled or deionized water.

4. Use separate stirrer for each sample.

5. Imuno-Latex PCR (latex and controls) contains 0.1% sodium azide
as a preservative which may be toxic if ingested. Sodium azide may
react with lead and copper plumbing to form highly explosive salts.
Ondisposal, flush with large quantities of water.

6.The source material used in the preparation of the controls has
been tested and confirmed negative for HCV, HIV and HBsAg.
Because no test can offer complete assurance that products derived
from human source will not transmit infectious agents it is
recommended that these controls be treated as potential biohazards
materials.

7. Disposalin accordance with local regulations.

8. Follow the good laboratory practices (GLP) related to storage,
handling and material disposal.

IMPORTANCIA CLIiNICA

La Proteina C Reactiva (PCR) juntamente con la velocidad de
hemosedimentacién (VHS)y las mucoproteinas hacen parte de las
llamadas “reacciones de fase aguda”, que cuando alteradas
caracterizan por actividades inflamatorias inespecificas, auxiliando
el diagnéstico y el control evolutivo de la inflamacion.

La PCR aparece de forma precose en el suero de los pacientes
afectados por una variedad de procesos inflamatorios y necrosis de
tejidos ,tales como infecciones bacterianas, enfermedad reumatica
aguda, infarto de miocardico, ciertas enfermedades virales,
tuberculosis pulmonar activa, artritis reumatoide y neoplasia
maligna.

El aumento de la PCR es una respuesta inespecifica a la actividad
inflamatoria, sendo sus caracteristicas mas marcantes el
aparecimiento precose, tal como su rapido desaparecimiento (1 a 2
semanas).

El Inmuno-latex PCR utiliza particulas de latex cubiertas con
anticuerpo monoclonal anti-PCR, estabilizadas y suspensas en
tampoén de glicina pH 8,2.

PRINCIPIO DEL METODO

Cuando la suspension de latex se mezcla, en un area de la tarjeta-
teste, con suero contiendo PCR, se observa una nitida aglutinacion si
la concentracién de PCR estuviere entre 6 a 400 mg/L. No hay
aglutinacion sila concentracion de PCR es abajo de 6mgl/L.

CONTENIDO DELKIT

2960-L (60 determinaciones)

1. Suspensién de latex revestida con anticuerpo monoclonal anti-
PCR(1,5ml)

2. Suero control positivo (0,5ml

3. Suero control negativo (1ml)

4. Varillas plasticas (60)

5. Tarjetas-teste (2)

6. Instrucciones para el uso

29100-L (100 determinaciones)

1. Suspension de latex revestida con anticorpo monoclonal anti-PCR
(2,5ml

2. Suero control positivo (0,5ml)

3. Suero control negativo (1ml)

4. Varillas plasticas (100)

5. Tarjetas-teste (2)

6. Instrucciones para el uso

2900-L (2,5ml de Latex)

1. Suspension de latex revestida con anticuerpo monoclonal anti-
PCR (2,5ml)

2. Instrucciones para el uso

MATERIAL NECESARIO, PERO NO FORNECIDO

- Tubos de ensayo 13x75 mm para dilucién y titulaciéon
- Pipetas suerolégicas

- Estante paratubos y rack de punteras

- Recipiente para descarte del material

-Sal0,9%

ESTABILIDAD DEL REACTIVO

- Suspensiodn de Latex (1): estable entre 2-8°C hasta la fecha de
caducidad. Contiene azida sodica 0,1%. Dejarlo a temperatura
ambiente y homogeneizar bien antes de utilizar. No congelar.

- Suero control positivo (2): listo para el uso. Estable entre 2-8°C
hasta la fecha de caducidad. Contiene azida sédica 0,1%. Dejarlo a
temperatura ambiente antes de utilizar. Concentracion de PCR:
mayor oiguala 10mg/L.

- Suero control negativo (3): listo para el uso. Estable entre 2 - 8°C,
hasta la fecha de caducidad. Contiene azida sédica 0,1%. Dejarlo a
temperatura ambiente antes de utilizar.

El kit mantiene el mesmo desempefio después del primer uso, y es
estable hasta la fecha de caducidad desde que sea mantenido en la
temperaturade 2 -8°C.

MUESTRAS

Sueros libres de hemodlise, lipemia y contaminacién bacteriana. Caso
necesario, las muestras pueden ser conservadas en el congelador a -
20°C, en el maximo por 6 semanas, o entre 2-8°C por 48 horas. Los

sueros deben ser usados puros, es decir, no diluidos. No se debe
usar plasma porque el fibrinogeno puede causar aglutinacién
inespecifica.

PROCEDIMIENTO

a. Teste Cualitativo

1.Pipetar 2501 del suero del paciente enun areade la tarjeta-teste.
2.Homogeneizar la suspension de latex (1) y pipetar 2501 en el
mismo area de la muestra.

3.Mezclar muy bien el suero con el latex, esparramando
cuidadosamente con una varilla plastica.

4.A través de movimientos suaves de rotacion sobre una buena
fuente de luz, observar durante 2 minutos la formacién de una
eventual aglutinacion.

Atencion: Para cada serie de testes debe se hacer controles positivo
y negativo para verificar la correcta ejecucion de la técnica y el estado
de conservacion delos reactivos.

Efecto pré-zona puede ocurrir en concentraciones superiores a
400mg/L. Si hubiere la sospecha de niveles superiores a este, la
muestra debera ser diluida.

RESULTADOS DALECTURA

Resultado Positivo:

Aglutinacion tenue o nitida. Concentracion igual o superior a
emg/litro.

Resultado negativo:

Total ausencia de aglutinacion. Concentracion inferior a 6 mg/litro.
Atenciodn: La sensibilidad del teste es de 6 mg/litro. Por lo tanto, se
consideran sueros negativos los que poseen menos que 6mg/litro.
b.Teste Semi-Cuantitativo

1.Diluir el suero del paciente en sal (NaCla 0,9%) 1:2, 1:4,1:8,1:16 y
mas, si necesario.

2.Pipetar 2501 de cada dilucién en cada area de la tarjeta-teste.
3.Homogeneizar la suspension de latex (1) y pipetar 2501 en cada
area donde se encuentra ladilucion de la muestra.

4 Mezclar muy bien el suero con latex, esparramando
cuidadosamente con una varilla plastica( una para cada dilucion).
5.A través de movimientos suaves de rotaciéon y sobre una buena
fuente de luz, observar durante 2 minutos la formacién de
aglutinacion (vide resultado de las lecturas). Los titulos de la muestra
corresponden a la mayor dilucién en que ocurrir aglutinacion . La
concentracion de PCR sera dada por el siguiente calculo:
Concentraciéon (mg/litro) =6 x D, donde 6 es la sensibilidad del teste
y D, lamayor dilucién que presenta aglutinacion.

Ejemplo: Se el titulo obtenido es de 1:8, la concentracién aproximada
de PCR existente enlamuestra sera: 6 X8 =48mg/litro.

INTERPRETACION

Individuos normales presentan concentracion de PCR igual o menor
que 6mg/litro. Durante las fases iniciales de la enfermedad , la
concentracion de PCR plasmatica aumenta mas rapidamente de lo
que la velocidad de hemosedimentacion y desaparece
inmediatamente después de la recuperacion. Por esta razon , la
determinacién de PCR no es solamente de valor diagnéstico, como
también ofrece indicaciones sobre evoluciéon del proceso
inflamatorio y la efectividad de la terapia.

Entre las molestias reumaticas tienen en la fiebre reumatica su mejor
utilizacion, especialmente en la fase inicial, con alta porcentaje de
positividad. Su reaparecimiento, en casos, bajo tratamiento, expresa
un reagravamento del proceso, sendo interesante pesquisa la en
intervalos regulares.

La monitorizaciéon post-cirugia de la PCR es bastante atil como
indicador de complicaciones inflamatorias o sépticas. Ella puede
también estar aumentada en el primero trimestre del embarazo y
permanecer asi hasta el parto, bien como aumentar en mujeres que
hacen el uso de contraceptivos orales.

DESEMPENO DEL TESTE

El Imuno-Réapido PCR presentd una sensibilidad de 100% y una
especifidad de 100%. 13 muestras verdadeiramente positivas y 37
muestras verdadeiramente negativas fueram testadas y confirmadas
con kits del mercado. No fueram encontradas resultados falso-
positivos ni resultados falso-negativos.

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS
1.Conservarlos reactivos entre 2-8°C. No congelar.

2 Lecturas hechas después de 2 minutos pueden presentar
resultados falsamente positivos.

3.Después del uso, lavar las tarjetas-teste con agua destilada. Siesto
no es efectuado inmediatamente, usar agua con detergente neutroy
aclarar varias veces con agua destilada o deionizada. Secar antes de
usar nuevamente.

4.Usar una varilla plastica para cada determinacion.

5.Los reactivos (latex y sueros control) Inmuno-Latex PCR contienen
azida sddica a 0,1% como conservante que puede ser toxica si
ingerida. El descarte de los reactivos deben ser acompafiados de
grandes volumenes de agua para evitar el acumulo de residuos de
azida en las tuberias pues pode reaccionar con plomo o cobre de las
tuberias. Formando sales altamente explosivos.

6.Los sueros usados en la preparacion de los controles han sido
testados, con resultados negativos para anticuerpo anti-HCV,
antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) e anti-HIV. Pero,
como ningun método diagnostico ofrece completa seguridad de la
ausencia de estés y de otros agentes infecciosos, se recomienda
tratar los sueros controles como materiales potencialmente
infecciosos.

7. Descarte de lo material de acuerdo con las regulaciones locales..
8.Seguir las buenas practicas de laboratorio (BPL) en la
conservacion, manoseo y descarte de los materiales.

TERMINO DE GARANTIA

La Wama Diagnostica garantiza el cambio de este conjunto
diagnostico si desde el momento que el mismo esté dentro el plazo
de caducidad y sea comprobado por su accesoria técnica de que no
hubieron fallos en la ejecuciéon, manoseo y conservacion de este
producto. La WAMA y sus distribuidores no se responsabilizan por
los fallos en el desempefio del kit bajo estas condiciones.
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Produto diagnéstico in vitro
For in vitro diagnostic use only
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Consultar instrugdes para uso
See instructions for use
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