Instrugdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

ichromo!™
NT-proBNP

USO PRETENDIDO

Ichroma NT-proBNP é um imunoensaio fluorescente (FIA) para
determinagdo quantitativa de NT-proBNP em sangue total/soro/plasma
humano. E Gtil no auxilio ao diagnéstico de pessoas com suspeita de
insuficiéncia cardiaca congestiva.

Uso somente em diagndstico in vitro.

INTRODUGCAO

O peptideo natriurético pré-cérebro N-terminal (NT-proBNP) é produzido
predominantemente pelos midcitos cardiacos ventriculares [1] e é liberado
em resposta ao estresse do miocardio e pressdao do enchimento ventricular,
[2] estando envolvido na manutengdo da homeostase do volume
intravascular [3,4. ]. Apos a estimulagdo das células do musculo cardiaco,
os peptideos natriuréticos sdo produzidos como pré-hormaonios (proBNP)
e este é clivado em dois fragmentos que sdo secretados na corrente
sanguinea na forma do BNP ativo de 32 aminodcidos e no fragmento N-
terminal de 76 aminoacidos chamado NT-proBNP. Os imunoensaios NT-
proBNP sdo amplamente utilizados e sdo considerados um marcador util,
com elevado grau de precisdo diagndstica na prética clinica e na
investigagdo cardiovascular, como ferramenta diagndstica para a
ocorréncia e gravidade da insuficiéncia cardiaca (IC)567], Portanto, as
dosagens de NT-proBNP no sangue total/soro/plasma humano sdo Uteis
ndo apenas para o diagndstico da doenga cardiaca, mas também para a
avaliagdo de pacientes com suspeita de IC e avaliagdo da gravidade da
doenga.

PRINCIPIO

O teste utiliza um método de imunodetecgao sanduiche; o anticorpo
detector no tampdo liga-se ao antigeno na amostra, formando
complexos antigeno-anticorpo que migram pela matriz de nitrocelulose
para serem capturados pelo outro anticorpo imobilizado na tira teste.
Quanto maior a concentragado de antigenos na amostra, mais complexos
antigeno-anticorpo sdo formados, gerando uma intensidade mais forte
do sinal de fluorescéncia no anticorpo detector, que é processado pelo
equipamento ichroma para calcular a concentragdo de NT-proBNP na
amostra.

COMPONENTES

O kit ichroma NT-proBNP consiste em ‘Cassetes’, ‘Detectores’, ‘Diluente’,
‘Tubos capilares e um ‘ID Chip’.

® QO cassete contém uma tira teste, a membrana que apresenta anti-
NT-proBNP humano na linha teste e IgY de galinha na linha
controle.

B Cada cassete é selado individualmente em uma embalagem de
aluminio contendo um dessecante. Cada caixa contém 25
cassetes selados, um ID Chip e 25 tubos capilares selados.

B (O detector contém conjugado fluorescente anti-NT-proBNP
humano, conjugado fluorescente anti-IgY de galinha, aloumina de
soro bovino (BSA) como estabilizador e azida sddica em solugdo
salina tamponada com fosfato (PBS) como conservante.

B Cada tubo com detector contém um granulo (tampdo liofilizado).
25 tubos do detector sdo embalados em um invélucro e
embalados em uma caixa em conjunto com 5 mL do diluente.
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ALERTAS E PRECAUGOES

®  Uso somente para diagndstico in vitro.

®  Seguir cuidadosamente as instrugdes e procedimentos descritos
nesta instrugdo de uso.

®  Usar somente amostras frescas e evitar exposi¢ao direta a luz do
sol.

= Osnumeros dos lotes de todos os componentes do teste (cassete,
ID chip, detector e diluente) devem ser correspondentes.

®  N3o misturar componentes de diferentes lotes do produto ou
usar o produto apds a data de validade, em qualquer um dos
casos resultados incorretos poderao ocorrer.

®  N3o reutilizar. O tubo com detector e o cassete devem ser
utilizados para o processamento de apenas uma amostra.

® O cassete deve permanecer selado na embalagem original até
imediatamente antes do uso. Ndo usar o cassete caso a
embalagem esteja danificada ou aberta.

®  Amostras congeladas devem ser descongeladas somente uma vez.
Para transporta-las, as amostras devem ser embaladas de acordo
com as normas locais. Amostras com hemdlise e hiperlipidemia
severas nao podem ser utilizadas e devem ser novamente
coletadas.

® O CASSETE, DETECTOR, DILUENTE E A AMOSTRA DEVEM ESTAR
A TEMPERATURA AMBIENTE POR APROXIMADAMENTE 30
MINUTOS ANTES DE SUA UTILIZAGCAO.

® QO kitichroma NT-proBNP e os equipamentos ichroma deverdo ser
usados longe de vibragdo e/ou campos magnéticos. Durante o uso
normal, o equipamento ichroma poderda emitir pequenas
vibragdes.

®  (Os detectores, ponteiras e os cassetes devem ser manuseados
cuidadosamente e descartados de forma apropriada conforme as
normas locais.

B Uma exposi¢cdo a grandes quantidades de azida sdédica pode
causar sérios problemas de salde como convulsées, diminuigdo
da pressdo sanguinea e da frequéncia cardiaca, perda de
consciéncia, dano pulmonar e falha respiratéria.

® O kit ichroma NT-proBNP irda fornecer resultados precisos e
confidveis se sujeitos as seguintes condigdes:

- O kit ichroma NT-proBNP deve ser usado somente em
conjunto com os equipamentos ichroma.

- O kit ichroma NT-proBNP deve ser usado somente com os
tipos de amostras indicados a seguir:

Tipo de Amostra
Sangue Total
Plasma
Soro

Anticoagulante indicado
K, EDTA, K3 EDTA
Heparina Sddica, Heparina Litica
Né&o Aplicavel

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

® O cassete é estavel por 20 meses se armazenado a 4 - 30 °C,
enquanto estiver selado na embalagem original.

® (O detector e o diluente sdo estaveis por até 20 meses se
armazenados a 2 - 8 °C.

B Apds a abertura da embalagem do cassete, o teste deve ser
realizado imediatamente.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

® (O teste pode apresentar resultado falso-positivo devido a reagdo
cruzada e/ou adesdo n3o-especifica de certos componentes da
amostra aos anticorpos detectores/captura.

B O teste pode apresentar resultado falso-negativo. A ndo-
responsividade do antigeno aos anticorpos é mais comum onde o
epitopo é mascarado por algum componente desconhecido, de
modo a ndo ser detectado ou capturado pelos anticorpos.
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A instabilidade ou degradagdo do antigeno com o tempo e/ou
temperatura pode levar ao resultado falso-negativo, uma vez que
se torna irreconhecivel pelos anticorpos.

Outros fatores podem interferir no teste e levar a resultados
erréneos, tais como erros de procedimento/técnico, degradagdo
dos componentes do teste/reagentes ou presenca de substancias
interferentes nas amostras-teste.

Qualquer diagndstico clinico baseado no resultado do teste deve
incluir a avaliagdo de um médico, incluindo sintomas clinicos e
outros resultados relevantes.

MATERIAIS FORNECIDOS
Componentes do kit ichroma NT-proBNP

Caixa do Cassete:

- Cassetes 25
- Tubos Capilares 50uL 25
- ID Chip 1
- Instrugdo de uso 1
Caixa do Tampao:

- Tubos de Detectores 25
- Diluente 1

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os seguintes itens podem ser adquiridos separadamente do kit
ichroma NT-pro BNP:

- ichromall

- Boditech Cardiac Control

- i-Chamber

Por favor, contate a BIOSYS LTDA. para maiores informagdes.

COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

Os tipos de amostras utilizados com o kit ichroma NT-proBNP sdo
sangue total/soro/plasma humano.
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E recomendado testar as amostras dentro de 24 horas apds a
coleta.

O soro ou plasma devem ser separados por centrifugagdo dentro
de 3 horas apds a coleta do sangue total. Se um periodo maior de
armazenamento for necessario (se o teste ndo puder ser realizado
dentro de 24 horas) as amostras de soro e plasma devem ser
imediatamente congeladas abaixo de -20°C. O congelamento das
amostras por até 3 meses ndo afeta a qualidade dos resultados
Amostras de sangue total ndo devem ser congeladas, de maneira
alguma.

Uma vez que as amostras forem descongeladas, essas devem ser
utilizadas somente uma vez. O congelamento e descongelamento
sucessivos podem resultar em mudangas nos valores do teste.

A amostra de sangue capilar deve ser coletada da seguinte forma:
- Posicionar a mdo com a palma voltada para cima. O sangue deve
ser preferencialmente extraido do dedo médio ou anelar da mao
ndo-dominante. Aplicar pressdo intermitente em diregdo a ponta
do dedo.

- Fazer a assepsia na ponta do dedo.

- Deixar o dedo secar completamente, pois ndo havera a formagdo
da gota se o local da puncgdo estiver iumido, e o alcool residual na
ponta do dedo pode diluir a amostra de sangue e afetar o
resultado do teste.

- Segurar o dedo e perfurar a ponta, pressionando firmemente
com uma lanceta estéril em uma posigdo fora do centro.

- Limpar a primeira gota de sangue com uma gaze esterilizada ou
algodao.
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- Massagear o dedo em diregdo a ponta para formar uma nova
gota. O sangue fluira facilmente se o dedo for mantido em um
nivel mais baixo do que o cotovelo.

- Segurar o tubo capilar tocando com a ponta na gota de sangue.
- Deixar o sangue preencher completamente o tubo capilar.

- Pode ser necessdrio massagear o dedo novamente para uma
gota adicional de sangue preencher o tubo capilar
completamente

CONFIGURAGAO DO TESTE

Verifique os componentes do kit ichroma NT-proBNP: Cassetes
selados, Detectores, Diluente e ID Chip.

Assegure que o numero do lote dos cassetes é o mesmo do ID
Chip, assim como o da caixa do tampao detector.

MANTENHA O CASSETE SELADO E O TAMPAO DE DETECCAO A
TEMPERATURA AMBIENTE POR PELO MENOS 30 MINUTOS
ANTES DA REALIZAGAO DO TESTE. Coloque o cassete sobre uma
superficie limpa, isenta de poeira e plana.

Ligue o i-chamber e configure a temperatura para 25°C. Para
atingir essa temperatura, o equipamento leva aproximadamente
de 5-10 minutos (esse tempo pode variar dependendo das
condi¢des ambientais).

Ligue o equipamento ichroma.

Insira o ID Chip na porta de ID chip do equipamento.

(Favor consultar o Manual de Operagdes do leitor ichroma para
obter informagdo completa e instruges de operagdo.)

PROCEDIMENTO DO TESTE

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

(Por favor, consulte o Manual de operagdo do equipamento ichroma Il para
informacdes e instrugdes completas.)

Transferir com o auxilio de uma pipeta 150 pL do diluente para o tubo
contendo o detector.

Transferir 50 uL de amostra (sangue total/soro/plasma/controle) para o
tubo contendo o diluente e o tampdo de detecgdo.

*Se o teste for realizado com sangue total capilar, transfira o tubo
capilar preenchido para o tubo do detector.

Fechar a tampa do tubo e homogeneizar a amostra vigorosamente por
agitagdo cerca de 20 vezes.

Pipetar 75 pL da amostra preparada e dispensar no pogo de amostras
do cassete.

Insira o cassete ja carregado com a amostra na porta de incubagdo do
i-chamber (25°C) e incube por 12 minutos.

1"—?1‘- Faca a leitura do cassete imediatamente apds o fim do tempo de
incubagdo. Caso contrdrio, isso causard um resultado inexato.

Para realizar a leitura, inserir o cassete no suporte do equipamento
ichroma II. Verificar a posi¢cdo adequada do cassete antes de inseri-lo
no suporte. Uma seta foi marcada no cassete especialmente para este
propdsito.

Pressione o botdo “Start” no ichroma para iniciar o processo de
digitalizagcdo.

O instrumento iniciard a leitura do cassete imediatamente

INTERPRETAGAO DO RESULTADO

(o]

equipamento ichroma Il calcula o resultado do teste

automaticamente e exibe a concentra¢do de NT-proBNP em pg/mL.

Cut-off (valor de referéncia): 300 pg/mL
Faixa de medi¢do do ichroma NT-proBNP: 10 - 30,000 pg/mL.
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CONTROLE DE QUALIDADE

m  Testes de controle de qualidade sdo parte das boas praticas
laboratoriais para confirmar os resultados esperados e a validade
do ensaio e devem ser realizados em intervalos regulares.

® Qs testes de controle deverdo ser realizados imediatamente antes
da utilizagdo de um novo lote do teste para garantir que o
desempenho do teste ndo foi alterado.

= QO controle de qualidade também deve ser realizado sempre que
houver alguma duvida em relagdo a validade dos resultados.

B (Os controles ndo sao fornecidos com o kit ichroma NT-proBNP.
Para mais informagGes sobre a obtengao dos controles, entre em
contato com a BioSys Ltda.

(Por favor, consulte as instrugGes de uso do kit do controle.)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

= Sensibilidade Analitica

Limite do Branco (LOB) 6 pg/mL
Limite de Detecgao (LOD) 10 pg/mL
Limite de Quantificagdo (LOQ) 30 pg/mL

®  Especificidade Analitica
- Reatividade cruzada
N3do houve reagdo cruzada significativa com os materiais
utilizados abaixo:

Material de reatividade cruzada Conc. (pg/mL)

Complexo Troponina 1,000
CK-MB 1,000
D-Dimero 20,000
Mioglobina 10,000

- Interferéncia
Ndo houve interferéncia significativa com o material
interferente utilizado:

Material de interferéncia Conc.
D-glicose 1000 mg/dL
Acido L-ascérbico 350 pumol/L
Bilirrubina 350 umol/L
Hemoglobina 2g/L
Colesterol 13 mmol/L
Triglicerideos 500 mg/dL
®  Precisdo:
- Entre lotes

Uma pessoa testou 3 lotes diferentes do ichroma NT-proBNP, dez
vezes em cada concentragdo do controle padrao.

- Entre pessoas
Trés pessoas testaram o ichroma NT-proBNP, cinco vezes em cada
concentragdo do controle padrao.

- Entre dias
Uma pessoa testou ichroma NT-proBNP durante cinco dias, cinco
vezes em cada concentragdo do controle padrao.

- Entre locais
Uma pessoa testou ichroma NT-proBNP em trés locais diferentes,
cinco vezes em cada concentragdo do controle padrdo.

B Acurdcia: A acuracia foi confirmada por 3 lotes diferentes do
ichroma NT-proBNP. Os testes foram repetidos 10 vezes em
cada uma das diferentes concentragdes.

Conc Lote 1 Lote 2 Lote 3
(P&/ml)  media  Média i MEDIA  CV  RECUPERACAO
(%) (%)
234 231,26 24059 23333 23506 63 100,5
1875  1872,24  1860,88 187836 187049 6,3 99,8
15000 15016,80 1448325 14786,10 14672,05 5,5 98,4

Entre lote Entre pessoas Entre dias Entre locais

Conc.

(pe/mL)  Madia V(%) Média CV(%) Média CV(%) Média CV (%)

234 233,43 593 233,98 5,55 234,76 6,35 234,10 6,26

1875 1844,41 6,32 1870,93 5,65 1866,67 5,90 1884,38 5,53

15000 15060,4 534 14950,65 5,27 14894,6 6,22 14973,26 5,88
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= Comparabilidade

A concentragdo de NT-proBNP foi medida em 100 amostras clinicas,
com os kits ichroma NT-proBNP e Cobas e411 (Roche Diagnostics Inc.
Suiga) independentemente, de acordo com os procedimentos de teste
prescritos. Os resultados dos testes foram comparados e sua
comparabilidade foi analisada com regressao linear e coeficiente de
correlagdo (R). A regressdo linear e o coeficiente de correlagdo entre os
dois testes foram Y = 0,9267X - 74,988 e R = 0,9906, respectivamente.

GARANTIA

Esta instrugdo de uso deve ser lida atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrugdes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados dos testes ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugoes.

DESCARTE

Seguir as disposi¢Ges da resolugdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como outras
praticas de biosseguranca equivalentes.
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Observagao: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os diversos
simbolos:

|
<

Suficiente para <n> testes

[:*i Consulte as instrugdes de uso
g Validade
[LoT] Lote
[@ Catalogo
AN Cuidado
‘ Fabricante
[©l=] Representante autorizado da Comunidade Europeia

<
o

Diagnéstico in vitro

Limites de temperatura

N3o reutilizar

@ |

Este produto cumpre as exigéncias da Diretiva
98/79/CE relativa aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro

m
m
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