Instrugées de Uso
Somente para uso diagnéstico in vitro

ichromo!™
Tn-l Plus

USO PRETENDIDO

Ichroma Tn-l Plus é um imunoensaio fluorescente (FIA) para a
determinagdo quantitativa de troponina-l cardiaca (Tn-1) em sangue
total/soro/plasma _humano. E Gtil como auxilio no manejo e
monitoramento do infarto agudo do miocardio (IAM).

Somente para uso diagndstico in vitro.

INTRODUGCAO

As troponinas cardiacas sdo atualmente os marcadores bioquimicos
mais sensiveis e especificos para a necrose miocardica. Existem trés
tipos de troponinas nas fibras musculares do coragdo. Sdo elas
troponina-C, troponina-l e troponina-T. Juntas elas contribuem na
contragdo das fibras musculares cardiacas. A medigdo clinica de Tn-l em
soro tem sido uma importante ferramenta no diagndstico do infarto
agudo do miocardio. A dosagem sérica de Tn-1 em soro é mais confiavel
do que a creatinina-quinase como um marcador no prognostico de
pessoas com dor toracica isquémica. OrganizagGes cientificas nacionais
e internacionais tém sugerido fortemente o uso de troponinas, Tn-l e
Tn-T, na implementagdo de nova estratégia diagndstica em pacientes
com sindrome coronaria aguda.

PRINCIPIO

O teste utiliza o0 método de imunodetecgdo sanduiche; o anticorpo
detector em tampdo se liga a antigenos na amostra, formando
complexos antigeno-anticorpo, que migram pela matriz de
nitrocelulose para serem capturados por outro anticorpo imobilizado na
tira de teste.

Quanto mais antigeno estiver presente na amostra, mais complexos
antigeno-anticorpo sdao formados, levando a uma intensidade mais
forte do sinal de fluorescéncia no anticorpo detector, que é processado
pelo ichroma® para apresentar a concentragdo de Tn-l na amostra.

COMPONENTES

O kit ichroma Tn-l1 Plus é composto por ‘Cassetes’, ‘Detectores’,
‘Diluente’, ‘“Tubos Capilares’, ‘ID Chip’ e ‘Instrugdo de uso’.

B (O cassete contém a tira teste, uma membrana com estreptavidina
na linha teste, e IgY de galinha na linha controle.

®  Cada cartucho é individualmente selado em uma embalagem de
aluminio que contém um dessecante. 25 cartuchos selados sdo
embalados em uma caixa que contém um ID chip e 25 tubos
capilares selados.

B O detector contém conjugado fluorescente anti-Tn-I humano,
conjugado fluorescente anti-IgY de galinha, conjugado anti-Tn-I-
Biotina, albumina de soro bovino (BSA) como estabilizante e azida
sodica como conservante em tampao de fosfato salino.

B Cada detector contém um granulo. 25 tubos de detector sdo
embalados em uma caixa juntamente com 5 mL do diluente.

ALERTAS E PRECAUGOES

= Somente para uso diagndstico in vitro.
®  Sjga cuidadosamente as instrucGes e os procedimentos descritos
na ‘Instrugdo de uso’.
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m  Utilize apenas amostras frescas e evite luz solar direta.

B Os numeros de lote para todos os componentes (cassete, ID chip,
detector e diluente) devem ser correspondentes.

®  N3o trocar componentes entre lotes diferentes ou usar
componentes apods a data de validade, qualquer um dos casos
pode resultar em erro nos resultados.

= N3o reutilize! O detector e o cassete devem ser usados para
processar apenas uma amostra.

B QO cassete deve ser mantido selado antes do uso. N3o o utilize se
a embalagem estiver danificada ou aberta.

B Amostras congeladas devem ser descongeladas apenas uma vez.
Amostras com hemdlise ou hiperlipidemia severas ndo podem ser
utilizadas e devem ser coletadas novamente.

B Antes do uso, mantenha o cartucho, o detector, o diluente e a
amostra em temperatura ambiente por aproximadamente 30
minutos.

®  Durante o uso normal, o equipamento ichroma pode produzir
pequenas vibragdes.

®m  Detectores, ponteiras e cassetes usados devem ser manuseados
cuidadosamente e descartados de acordo com as
regulamentacdes locais.

m A exposigdo a altas quantidades de azida sédica pode causar
certos problemas de salide como convulsdes, queda da pressdo
sanguinea e frequéncia cardiaca, perda da consciéncia, dano
pulmonar e falha respiratdria.

®  jchroma Tn-l Plus ird fornecer resultados exatos e confidveis
quando sujeitos as seguintes condigGes:

— ichroma Tn-l Plus de ser usado apenas em conjunto com os
sistemas ichroma.

- ichroma Tn-l Plus devera ser usado somente com os
seguintes anticoagulantes:

Tipo de Amostra Anticoagulante Indicado
Sangue Total Heparina Sddica, Heparina Litica,
Plasma Citrato de Sodio

Soro Nenhum anticoagulante necessario.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

® (O cassete é estavel por 20 meses (enquanto selado na embalagem
de aluminio) se armazenado a 4 - 30°C.

® QO detector e o diluente sdo estaveis por 20 meses se armazenados
a2-8°C.

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

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

® QO teste pode gerar resultado(s) falso positivo(s) devido a reagdes
cruzadas e/ou adesdo ndo especifica de certos componentes da
amostra pelos anticorpos detectores.

® O teste pode gerar resultado(s) falso negativo(s). A ndo-
responsividade do antigeno aos anticorpos é mais comum
quando o epitopo é mascarado por alguns componentes
desconhecidos. A estabilidade ou degradagdo do antigeno com o
tempo e/ou temperatura pode ser a causa do falso negativo,
fazendo o antigeno ndo ser reconhecido pelos anticorpos.

®  Qutros fatores podem interferir no teste e causar resultados
errdneos, como erros técnicos/de procedimento, degradagdo dos
componentes de teste/reagentes ou presenca de substancias
interferentes nas amostras teste.

®  Qualquer diagndstico clinico baseado no resultado do teste deve
ser suportado por um julgamento compreensivo do médico
incluindo sintomas clinicos e outros resultados relevantes.
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MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do ichroma Tn-I Plus:
= (Caixa do Cassete:

— Cassetes 25

— Tubo capilares 50 pL 25

— ID chip 1

— Instrugdo de Uso 1
= Caixa do tampado de detecgdo:

— Tubos com Detector 25

— Frasco com diluente 1

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os itens a seguir podem ser adquiridos separadamente do kit ichroma
Tn-1 Plus.

—ichromalll

— Boditech Tn-I Plus Control

COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

Os tipos de amostra a serem usadas com o ichroma Tn-I Plus sdo sangue
total/soro/plasma humano (verifique os anticoagulantes indicados na
se¢do “Alertas e Precaugdes”).
= E recomendavel testar as amostras dentro de 24 horas apés a
coleta.
= Soro e plasma devem ser separados do coagulo por centrifugagdo

dentro de 3 horas apods a coleta do sangue. Se necessario o

armazenamento por longos periodos (se o teste ndo for realizado

dentro das 24 horas) soro e plasma devem ser imediatamente

congelados a -20°C. O armazenamento das amostras por até 3

meses ndo afeta a qualidade dos resultados.

=  Amostras de sangue total ndo devem ser congeladas em nenhum
caso.
= Uma vez que as amostras estejam congeladas, podem ser

utilizadas apenas uma vez, pois o congelamento e

descongelamento repetido pode resultar em mudangas nos

valores do teste.
= Amostras de sangue capilar devem ser coletadas como indicado a
seguir:

—  Posicione a mdo com a palma virada para cima. O sangue
deve ser normalmente retirado dos dedos do meio ou
anelar da ma3o ndo dominante. Aplique pressdo
intermitente em dire¢do a sua ponta.

—  Limpe a ponta do dedo com alcool.

— Deixe o dedo secar completamente, pois o sangue nao
formara uma gota se o local da pungdo estiver Umido e o
alcool residual no dedo também pode diluir o sangue e
afetar os resultados do teste.

—  Segure o dedo e perfure a ponta pressionando firmemente
uma lanceta nova estéril em uma posi¢dao descentralizada.

—  Limpe a primeira gota de sangue com uma gaze estéril ou
um algoddo.

—  Massageie o dedo em diregdo a ponta para formar uma
nova gota de sangue. O sangue deve fluir facilmente se o
dedo for mantido abaixo do nivel do cotovelo.

—  Segure o cabo do tubo capilar e toque a boca do capilar na
gota de sangue.

—  Deixe o sangue preencher o tubo capilar completamente.

— Pode ser necessario massagear o dedo novamente para
uma gota adicional para completar o tubo capilar.

CONFIGURAGAO DO TESTE

= Confira os componentes do ichroma Tn-l Plus: cassete selado,
detectores, diluente, tudo capilar e ID chip.
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= Certifique-se de que o nimero do lote do cassete estd de acordo
com o do ID chip e com o da caixa de tampdo de detecgdo.

= Mantenha o cassete selado (se armazenado em refrigerador) e o
tampao de detec¢do em temperatura ambiente por pelo menos
30 minutos antes do teste. Coloque o cassete em uma superficie
limpa, livre de poeira e plana.

= Ligue o equipamento ichroma Il;

=  Favor consultar o Manual de Operag¢ées do ichroma Il para obter
informagdo completa e instrugGes de operagdo.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Modo Multi-Teste

1) Transfira 150 pL do diluente utilizando uma pipeta para um
tubo contendo o detector.

2) Transfira 50 uL de amostra (sangue total/soro/plasma/controle)
para o tubo do detector.

3) Feche a tampa do tubo detector e misture a amostra
completamente, agitando o tubo cerca de 20 vezes.

4)  Pipete 75 pL da mistura da amostra e carregue no pogo de
amostra do cassete.

5) Deixe o cartucho carregado com a amostra em temperatura
ambiente por 12 minutos.

A
Fi Examinar o cartucho carregado com a amostra
imediatamente ao fim do tempo de incubacdo! Caso contrdrio,
resultados incorretos poderdo ocorrer!.

6) Para ler o cassete carregado com a amostra, insira-o na
plataforma do ichroma Il. Garanta que a orientagao do cassete
esta correta. Uma seta esta marcada no cassete especialmente
para esse proposito.

7)  Pressione o botdo ‘Start’ no instrumento para iniciar o processo
de leitura.

amostra imediatamente.
9) Leia o resultado do teste no display do instrumento.

Modo Teste Unico

1)  Transfira 150 pL do diluente utilizando uma pipeta para um
tubo contendo o detector.

2) Transfira 50 uL de amostra (sangue total/soro/plasma/controle)
para o tubo do detector.

3) Feche a tampa do tubo detector e misture a amostra
completamente, agitando o tubo cerca de 20 vezes.

4) Pipete 75 pL da mistura da amostra e carregue no pogo de
amostra do cassete.

5) Insira o cassete carregado com a mistura na plataforma do
equipamento. Garanta que a orientagdo do cassete estad
correta. Uma seta estd marcada no cassete especialmente para
esse propdsito.

6) Pressione o botdo ‘Start’ no equipamento.

7) O equipamento ira iniciar o procedimento de leitura do cassete
apo6s 12 minutos.

8) Leia o resultado do teste no display do instrumento.

¥ Nota: Consulte o Manual de Operag3o do equipamento ichroma para selecionar o tipo
de amostra.

INTERPRETAGAO DO RESULTADO

= O ichroma Il calcula o resultado do teste automaticamente e
mostra a concentrag¢do de Tn-I nas amostras em ng/mL.
= A faixa de medi¢do do ichroma Tn-I Plus é 0,01-15,00 ng/mL.
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= Valores esperados:

— 70 amostras normais foram dosadas utilizando o ichroma Tn-I Plus.

Os valores do percentil 99 e a faixa de medi¢do dos resultados

mensurados foram os seguintes:

* Percentil 99: 0,04 ng/mL

* Faixa dos resultados mensurados para uma pessoa normal:
0,005-0,042 ng/mL

CONTROLE DE QUALIDADE

= Testes de controle de qualidade sdo parte das boas préticas para
confirmar os resultados esperados e validar o ensaio e devem ser
realizados em intervalos regulares.

= Os testes controles devem ser realizados imediatamente apds a
abertura de um novo lote do teste para assegurar que o
desempenho ndo foi alterado.

= Testes de controle de qualidade devem também ser realizados
sempre que existir qualquer questdo relativa a validagdo dos
resultados do teste.

= Os materiais de controle ndo sdo fornecidos com o kit ichroma Tn-
| Plus. Para maiores informagdes sobre a obtengdo dos materiais
de controle, entre em contato com a BioSys LTDA.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

= Sensibilidade analitica
Limite do Branco (LoB):
Limite de Detecgdo (LoD):
Limite de Quantificagdo (LoQ):

0,004 ng/mL
0,01 ng/mL
0,03 ng/mL

= Especificidade analitica
- Reatividade Cruzada
N3o houve reatividade cruzada significativa desses materiais com
ichroma Tn-I Plus.

Material de reatividade cruzada Concentragdo (ng/mL)

- Entre locais
Uma pessoa testou ichroma Tn-l Plus em trés diferentes locais,
dez vezes cada concentragao do material padrdo.

Sangue Total

Conc. Entre lotes Entre pessoas Entre dias Entre locais
(ng/ml) meédia O média O média O média OV
(%) (%) (%) (%)

0,23 023 6,7 0,23 61 023 64 023 53
0,94 0,93 5,8 0,94 6,1 0,94 51 0,94 5,3
7,50 7,57 6,0 7,48 5,7 7,53 5,9 7,41 6,5

= Exatidao
A exatiddo foi confirmada por 3 diferentes lotes testados dez
vezes em cada concentragao.

Média dos 3 lotes

conc.  te1  lote2 lote3 Média Cv (%) ecuperacio

[ng/mL] (%)
0,23 0,23 0,23 0,23 0,23 6,1 99,0
0,94 0,95 0,93 0,93 0,94 6,5 99,8
7,50 7,43 7,77 7,45 7,55 6,0 100,6

= Comparabilidade

Utilizando Access2 (Beckman Coulter) como dispositivo de
referéncia para comparag¢do com ichroma Tn-I Plus, 100 amostras
clinicas foram independentemente testadas para a concentragdo
de Tn-l seguindo os procedimentos de cada instrumento. Os
resultados de ambos os métodos foram analisados e entdo
comparados para investigar a regressao linear e o coeficiente de
correlagdo (R).

Access2
Coeficiente de correlagdo (R)

Regressdo linear

CK-MB 60
NT-proBNP 1000
Myoglobin 1000

D-Dimer 1000
- Interferentes

ichroma Tn-I Plus mostrou interferéncia com alta concentragdo de
EDTA. Os demais materiais interferentes abaixo foram testados e
ndo foi observada interferéncia significativa:

Material interferente Concentragdo
Bilirrubina 350 pumol/L
Colesterol 13 mmol/L

D-glicose 1000 mg/dL
Hemoglobina 2g/L
Acido L-ascérbico 350 pumol/L
Mistura de triglicerideos 500 mg/dL
Heparina 3000 U/L
Citrato de sédio 2 mg/mL
EDTA 3,4 umol/L
= Precisdo
- Entre lotes

Uma pessoa testou trés diferentes lotes do ichroma Tn-I Plus, dez
vezes cada concentragao do material padrdo.

- Entre pessoas

Trés diferentes pessoas testaram ichroma Tn-I Plus, dez vezes em
cada concentragdo do material padrdo.

- Entre dias

Uma pessoa testou ichroma Tn-l Plus durante cinco dias, dez
vezes cada concentra¢do do material padrao.
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ichroma Il y = 1,3924x — 0,0465 0,9910 (R? = 0,9822)
Access2 vs ichroma™ Il
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GARANTIA

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

DESCARTE

Seguir as disposi¢des 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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Observagdo: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os diversos
simbolos:

['i Consulte as instrugdes de uso
2 Validade

[LoT] Lote

[@ Catalogo

o—

Cuidado, consulte documentos anexos

Fabricante

Representante autorizado da Comunidade Europeia

Diagnostico in vitro

Limites de temperatura

Nao reutilizar

®|~||7 |k

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

m
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“ Boditech Med Incorporated €€

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do

Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Fabricado por: Boditech Med Incorporated
Importado e Distribuido por: BioSys Ltda

Rua Coronel Gomes Machado, 358, Centro, Niterdi, RJ
Cep: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

MS — n2 10350840348

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

www.biosys.com.br
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