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ichromo!”

Influenza A+B

O ichroma™ Influenza A+B é um dispositivo de diagndstico in vitro para
a determinagdo qualitativa da infecgdo por influenza pela detecgdo do
antigeno viral da influenza A e da influenza B em amostras de swab
nasofaringeo e aspirado nasal de pacientes sintomaticos.

Apenas para uso diagndstico in vitro.

INTRODUGCAO

O virus da Influenza, de RNA fita-simples, pertence a familia
Orthomyxoviridae e é conhecido como ‘influenza sasonal’, pois ocorre
com mais frequéncia no inverno em climas temperados.

Influenza, ou flu, conhecido como ‘doencga respiratéria febril’, pode
causar sintomas medianos a sintomas severos, como febre alta,
calafrios, dor de cabega, dor muscular, tosse e até a morte. Inicia-se
normalmente apds a exposigdo ao virus da influenza nas células
epiteliais respiratdrias, e é transmitido de pessoa para pessoa, por meio
de espirros, tosse ou toque em superficies contaminadas. Dentro de 48
horas apds os primeiros sintomas, recomenda-se que o paciente
procure um centro médico para que seja realizado o diagndstico da
Influenza A ou B e tome o antiviral.

Medidas preventivas sdo necessarias para aqueles com risco
aumentado da doenga grave. Portanto, o diagndstico precoce e
diferencial entre Influenza A ou B é essencial.

Esse produto é um dispositivo médico para diagndstico in vitro que
determina a infecgdo por influenza A ou B dentro de 10 minutos, mais
rapido e facil do que os métodos convencionais como PCR ou cultura
viral que levam entre 24 e 48 horas para obterem um diagndstico.

PRINCIiPIO

O teste utiliza o método de imunodetec¢do do tipo sanduiche; o
anticorpo detector na almofada do conjugado se liga ao antigeno na
amostra, formando um complexo antigeno-anticorpo, e migra pela
matriz de nitrocelulose para ser capturado pelo outro anticorpo
imobilizado na tira teste.

Quanto mais antigeno na amostra, mais complexos antigeno-anticorpo
serdo formados, levando a uma maior intensidade no sinal de
fluorescéncia do anticorpo detector, que é processado pelo
equipamento para testes ichroma e o resultado apresentado como
‘Positivo’/’Negativo'.

COMPONENTES

ichroma™ Influenza A+B consiste em ‘Cassetes’, ‘Tubo de Extragdo’,
‘Tampa Filtro’, ‘Swabs’, ‘Controle (Swab Controle Positivo Influenza A,
Swab Controle Positivo Influenza B, Swab Controle Negativo Influenza)’
e ‘ID chip’.

® (O cassete contém uma tira teste, a membrana que contém anti-
influenza A/B humana, e IgY de galinha na linha controle.

A tira teste contém conjugado fluorescente anti-influenza A/B,
conjugado fluorescente anti-IgY de galinha.

Cada cassete estd individualmente selado em uma embalagem de
aluminio contendo um dessecante. 25 cassetes selados e 25 tubos
de extragdo estdo embalados em uma caixa que também contém as
tampas filtro, os controles e ID chip.

B O tampao de extragdo contém cloreto de sédio, azida sddica em
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tampao Tris-HCI como conservante.
® O tampao de extragdo esta previamente dispensado em um tubo.

ALERTAS E PRECAUCOES
[ ]

Uso somente para diagndstico in vitro.

N3do reutilize o cassete ou o tamp3o de extragdo.

Apds misturar a amostra com o tampdo de extragdo, utilizar
imediatamente. Ndo utilize o tampdo de extragdo de outros
produtos.

Evite utilizar com outros produtos.

O uso de componentes de diferentes lotes (cassete, tampao de
extracdo, controles ou ID chip), pode gerar resultados incorretos.
O numero do lote deve ser verificado antes do teste.

N&o utilize o teste se a embalagem estiver danificada ou aberta.
N3o retire o cassete da embalagem muito antes da realizagdo do
teste.

N3o ingerir o dessecante que esta dentro da embalagem.

N&o utilize os componentes do teste apds a data de validade. O
uso do produto fora da validade pode levar a resultados
incorretos.

®  N3o utilize o tampédo de extragdo contaminado, caso contrario,
podem ocorrer resultados incorretos.

B N3o ingerir o tampdo de extragdo. A ingestdo do tampdo de
extragdo pode causar diarreia e vomito.

B O tampdo de extragdo contém NaN3 como conservante e o
contato com os olhos, pele ou roupas deve ser evitado. Caso
ocorra, lave imediatamente com agua corrente.

B Aplique a quantidade exata de gotas para um resultado exato. Em
caso contrario, poderd ocorrer resultado incorreto.

® Em caso de resultado “Negativo”, mesmo que o paciente
apresente sintomas significativos de infec¢do, recomenda-se a
condugdo de testes adicionais incluindo PCR ou cultura.

® A determinagdo acurada do resultado do teste como “Positivo”
deve ser confirmada com a avaliagdo clinica adicional.

®  Resultado “Negativo” deve ser considerado com possibilidade de
outras infecgOes. O resultado Positivo deve ser considerado com
infecgdes adicionais por outros patégenos bacterianos.

®  Qteste deve ser utilizado longe de campos magnéticos e vibragdo.
As ondas eletromagnéticas intensas e instantaneas podem
interferir com a operagdo normal do equipamento.

B Os tubos de extragdo, tampas filtro, suporte para tubos, swabs e
cassetes devem ser manuseados cuidadosamente e descartados
de forma apropriada conforme a regulamentagdo local.

®  Uma exposicdo a grandes quantidades de azida sddica pode
causar sérios problemas de saide como convulsGes, diminuigdo
da pressdo sanguinea e da frequéncia cardiaca, perda de
consciéncia, dano pulmonar e falha respiratéria.

® QO kit ichroma™ Influenza A+B ira fornecer resultados precisos e
confidveis quando for utilizado apenas em conjunto com
instrumentos para teste ichroma.

ALERTAS E PRECAUCOES PARA A AMOSTRA

B Seguir cuidadosamente as instrugdes e procedimentos descritos
nesta Instrugdo de Uso.
Utilizar amostras frescas.
Para utilizar amostras congeladas, seguir as condi¢des descritas
na sessdo “Coleta e Preparagdo das Amostras”.
Recomenda-se testar as amostras imediatamente apds a coleta.
Ndo fumar ou comer quando estiver coletando a amostra.
Ndo coletar amostras fora da nasofaringe. Em alguns casos, sera
necessario o treinamento do usudrio para a coleta apropriada da
amostra.

®  Utilizar swab novo para evitar a reatividade cruzada entre
amostras. Nunca reutilize o swab.
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B Amostras impréprias, como a de individuos que tomaram
recentemente medicamentos interferentes ou amostras
confundidas entre pacientes podem causar resultados inexatos.

B Amostras congeladas podem ser descongeladas apenas uma vez.
Para o transporte, as amostras devem ser embaladas de acordo
com a regulamentacao local.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Condi¢do de Armazenamento
Componente Temperatura Validade
Cassete 1-30°C Até a data indicada no rétulo
Tubo de Extragdo 1-30°C Até a data indicada no rétulo
Positivo Influenza A 1-30°C Até a data indicada no rétulo
Controles Positivo Influenza B 1-30°C Até a data indicada no rétulo
Negativo Influenza 1-30°C Até a data indicada no rétulo

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

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

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

® 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.

A instabilidade ou degrada¢do do antigeno com o tempo e/ou
temperatura pode levar ao resultado falso-negativo, uma vez que
se torna irreconhecivel pelos anticorpos.

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

®  Qualquer diagnéstico clinico baseado no resultado do teste deve
ser suportado pela avaliagdo de um médico, incluindo sintomas
clinicos e outros resultados relevantes.

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do kit ichroma™ Influenza A+B

B Caixa do Cassete:

- Cassetes 25 unidades
- Conjunto de Tubo de Extragdo 25 unidades
- Swab 25 unidades
- Controles
Swab Controle Positivo Influenza A 1 unidade
Swab Controle Positivo Influenza B 1 unidade
Swab Controle Negativo Influenza 1 unidade
- ID Chip 1 unidade
- Instrugdo de uso 1 unidade

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os seguintes itens podem ser adquiridos separadamente do kit
ichroma™ Influenza A+B:

- Equipamento para testes ichroma:
ichroma Il (MS: 10350840297)

Por favor, contate a BIOSYS LTDA. para maiores informagées.
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COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

O tipo de amostra utilizado com o kit ichroma™ Influenza A+B é swab
nasofaringeo e aspirado nasal humano.
= Método de coleta da amostra

- Swab Nasofaringeo
Para coleta a amostra, insira o swab estéril rayon na cavidade
nasal e gire-o gentilmente na nasofaringe.
- Aspirado Nasal
Para utilizar o cateter de sucgdo, insira o tubo na nasofaringe.
Opere a maquina de sucgdo e colete a amostra. As amostras
coletadas devem ser utilizadas com um swab estéril rayon para o
teste.

<Swab Nasofaringeo> <Aspirado Nasal>

B E recomendado testar as amostras imediatamente apds a coleta.
Caso a amostra ndo possa ser utilizada imediatamente, devera ser
armazenada a 2-8°C ou a -70°C.

®  Amostras armazenadas a 2-8°C por 3 dias ndo apresentam
alteragdo no desempenho.

B Amostras armazenadas a -70°C por 1 ano nao apresentam
alteragdo no desempenho.

= Uma vez que a amostra foi congelada, ela pode ser descongelada
apenas uma vez para o teste, pois congelamentos e
descongelamentos sucessivos podem resultar na alteragdo dos
valores do teste.

CONFIGURACAO DO TESTE

®  Verifique os componentes do kit ichroma™ Influenza A+B:
Cassetes selados, conjunto do tubo de extragdo, swab, controles
e ID Chip.

®  Certifique-se que o numero do lote dos cassetes equivale ao do
ID Chip.

B Mantenha o cassete selado (se armazenado na geladeira) e o tubo
do tampao de extragdo a temperatura ambiente por pelo menos
30 minutos antes da realizagdo do teste. Coloque o cassete sobre
uma superficie limpa, isenta de poeira e plana.

B Evite locais com vento direto. O fluxo de ar pode afetar o fluxo das
amostras.
Insira o ID Chip na porta de ID chip do equipamento.
Ligue o equipamento ichroma.
(Favor consultar o Manual de Operagdes do leitor ichroma para
obter informagdo completa e instrugGes de operagdo.)

PROCEDIMENTO DO TESTE

*Cuidado
- Antes de realizar o teste, mantenha as amostras e os componentes do teste
ichroma™ Influenza A+B em temperatura ambiente.
- Se a cor do tampdo de extragdo estiver alterada, ndo utilize.
- Cuidado para ndo respingar a amostra quando estiver inserindo-a no
cassete.
- O cassete carregado com a amostra deve ser utilizado imediatamente ou
dentro do tempo de reagdo.
- Ndo toque no pogo da amostra e na janela de leitura no cassete.
- Carregue a mistura da amostra no pogo de amostra do cassete. Ndo insira
a mistura da amostra na janela de leitura.
- Antes do uso, verifique a data de validade.

2/5



Instrugdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

BIC @ TECHNOLOGY

ech

1)
2)

4)
5)
6)

7)

Abra o tubo do tampao de extragdo.
Amostra coletada
- Com Swab Estéril
Pegue o swab de coleta da amostra e insira-o no tubo de extragdo. Gire
o swab com a amostra 5 vezes.
- Amostra em VTM ou UTM
Colete 450 pL da amostra com uma pipeta e transfira-a para o tubo de
extragcdo. Feche o tubo do tampdo de extragdo e inverta gentilmente
por 10 vezes. Abra o tubo do tampdo de extragdo e siga para o passo
(5).
Aperte o fundo do tubo de extragdo para extrair a amostra no tampao
e comece a puxar o swab para o topo do tubo.
Continue apertando o tubo e puxando o swab até retira-lo totalmente.
Encaixe a tampa filtro no tubo de extragdo.
Carregue trés gotas da mistura da amostra dentro do pogo de amostra
do cassete.
(Caso o teste seja realizado utilizando uma pipeta, adicione entre 70 e
80 ulL da mistura da amostra no pogo de amostra do cassete).
4
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Para realizar a leitura, siga os seguintes passos. Veja o manual do

operador do equipamento para testes ichroma para mais informacgées
»  Modo unico
Inserir o cassete carregado com a amostra no instrumento para
testes ichroma e apertar o botdo ‘Start’. Apds 10 minutos de
incubagdo, o instrumento para testes ichroma comegard a escanear
o cassete e entdo apresentara o resultado na tela do equipamento.
»  Modo multiplo
Esse modo de teste é utilizado quando existem varios testes para
serem realizados no mesmo momento. Carregar os cassetes com
as amostras em turnos e manter a temperatura ambiente. Apds 10
minutos de incubagdo, inserir casa cassete em turnos no
instrumento para testes ichroma. O cassete sera escaneado
imediatamente e o resultado apresentado na tela.

INTERPRETACAO DO RESULTADO

O equipamento para testes ichroma calcula o resultado
automaticamente e exibe “Positivo” / “Negativo”.
Se o resultado do teste for Invalido, serd necessario realizar um

novo teste com um novo cassete e uma nova amostra.

Resultado Interpretagao

Influenza A Positivo

Flu A: Positivo , )
(Contém antigeno Influenza A)

Influenza B Positivo

Flu B: Positivo . ,
(Contém antigeno Influenza B)

Flu A: Negativo Influenza A Negativo

Flu B: Negativo Influenza B Negativo

Resultado invélido.

Invalido :
Necessita testar novamente.

CONTROLE DE QUALIDADE

BL3703

Os testes de controle de qualidade deverdo ser realizados para
confirmar a confiabilidade e a validade do teste ichroma™
Influenza A+B.

Os controles positivo/negativo sdo fornecidos com o kit para o
controle de qualidade do teste.

Testes de controle de qualidade devem ser realizado para verificar
a operagdao correta do instrumento e para excluir qualquer
possibilidade de mudanga no desempenho durante o
armazenamento.
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Para mais informagdes sobre os controles, entre em contato com
a BioSys Ltda.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

®  Sensibilidade Analitica
- Cut-off
O valor do cut-off é 0,68 RFU (Unidades de Fluorescéncia Relativa)
como COI (indice cut-off) que é obtido a partir do algoritmo do
instrumento.
<Padr3o de resultado da Influenza A+B (positivo/negativo)>
COlI (indice cut-off) Resultado
< 0,68 RFU Negativo (-)
> 0,68 RFU Positivo (+)
-Limite de detecgdo (LoD)
O limite de detecgdo (LoD) foi avaliado em relagdo a 30 diferentes
virus isolados.
Virus Cepa LoD
Influenza A (HIN1) pdm A/California/07/2009 1,6 x 103 pfu/mL
Influenza A (HIN1) A/Puerto Rico/07/34 3,5 x 10* pfu/mL
Influenza A (HIN1) A/Solomon island/03/06 | 4,55 x 10° pfu/mL
Influenza A (HIN1) A/Brisbane/59/2007 1,75 x 10% pfu/mL
Influenza A (HIN1) A/Korea/2785/2009 9,5 x 10° pfu/mL
Influenza A (HIN1) A/Yamagata/32/89 3 TCIDso/mL
Influenza A (HIN1) A/Beijing/262/95 3,75 TCIDso/mL
Influenza A (HIN1) A/New Caledonia/20/99 3 TCIDso/mL
Influenza A (HIN1) pdm A/Osaka/2/14 2,75 TCIDso/mL
Influenza A (HIN1) pdm A/Osaka/12/14 1,5 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) A/Hong Kong/06/1968 5,7 x 10° pfu/mL
Influenza A (H3N2) A/Perth/16/2009 5,7 x 103 pfu/mL
Influenza A (H3N2) A/Brisbane/10/2007 3,7 x 103 pfu/mL
Influenza A (H3N2) A/Shang dong/09/1995 2,85 x 103 pfu/mL
Influenza A (H3N2) A/Beijing/352/89 0,5 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) A/Wuhan/359/95 1,5 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) A/Sydney/5/97 2,5 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) A/Panama/2007/99 2 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) A/Wyoming/3/03 0,5 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) A/New York/55/04 0,5 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) A/Osaka/56/04 1,25 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) A/Kitayushu/159/93 1,75 TCIDso/mL
Influenza B B/Shangdong/7/97 2,5 TCIDso/mL
Influenza B B/Shanghai/361/02 4,5 TCIDso/mL
Influenza B B/Osaka/8/15 2,5 TCIDso/mL
Influenza B B/Osaka/9/15 2,75 TCIDso/mL
Influenza B B/Osaka/10/15 0,5 TCIDso/mL
Influenza B B/Brisbane/60/2008 2,8 x 10° pfu/mL
Influenza B B/Wisconsin/01/2010 6,55 x 10% pfu/mL
Influenza B B/Lee/40 2,52 x 10% pfu/mL
®  Especificidade Analitica
- Reatividade cruzada
Ndo houve reatividade cruzada significativa com os 13 outros
virus e 36 bactérias conforme listado abaixo:
Virus
#1 Coxsackievirus B1 - conn 5 #8 RSV B - WV/14617/82(VR-
1400)
#2 cox;zcnkcljzl;:j)% ) #9 Adenovirus tipo 5
#3 Virus da Polio - sabin(3A4) #10 Rinovirus - RV71
#4 Coronavirus - FCV(3A2) #11 Rinovirus - RV14
#5 Coronavirus - FIP(2A4) #12 Rinovirus - RV21
#6 HSV-1 - F(3A20) #13 HCMV-AD-169
#7 HSV-2 - MS(4A6)
Bactéria
#1 Candida albicans #19 Neisseria gonorrhoeae
#2 Candida glabrata #20 Neisseria meningitidis
#3 Candida tropicalis #21 Neisseiria sicca
#4 Citrobacter freundii #22 Proteus mirabilis
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#5 Corynebacterium sp. #23 Proteus vulgaris ®  Analise comparativa com produtos comerciais
#6 Cory.nebactt.-:*rlum #24 Pseudomonas aeruginosa CHlint) Comercial Comercial
diphtheriae RDT PCR Influenza 1 2
#7 Enterococcus faecalis #25 Serratia marcescens A+B
#8 Enterococcus gallinarum #26 Staphylococcus aureus (+) (-) (+) (-) (+) (-) (+) (-)
#9 Escherichia coli #27 | Staphylococcus epidermidis Flu A (+) 75 75 0 74 1 60 15 60 15
#10 Hemophilus influenzae #8 StenotrophoTonas Flu B (+) 75 75 0 72 3 50 25 51 24
maltophilia Total (+) | 150 150 146 110 111
#11 Hemophilus parainfluenzae #29 | Streptococcus sp. (grupo D
> . . StrZ tococcusl; (aglacrl:iae : F'“(A)"B 125 0 125 0 125 0 125 0 125
#12 Klebsiella oxytoca #30 P g
(grupo B) Total (-) | 125 125 125 125 125
. . Streptococcus anginosus . 150/150 = 146/150 = 110/150 = 111/150 =
#13 Klebsiella pneumoniae #31
P (grupo F) Sensibilidade 100% 97,3% 73,3% 74%
. Streptococcus dysgalactiae 125/125 = 125/125 = 125/125 = 125/125 =
#14 Lactobacillus sp. #32 E ificidad
P (grupo C) spectiicidade 100% 100% 100% 100%
. Streptococcus dysgalactiae 275/275 = 271/275 = 235/275 = 236/275 =
#15 Legionella s #33 id3
’ PP (grupo G) Exatidao 100% 98,5% 85,4% 85,8%
#16 Listeria monocytogenes #34 Streptococcus mutans *(+): Positivo, (-): Negativo
#17 Moraxella catarrhalis #35 Streptococcus pneumoniae = Avaliacio do desempenho clinico
#18 | Mpycobacterium tuberculosis | #36 Streptococcus pyogenes ¢ P

- Interferéncia
Ndo foi observada interferéncia significativa das seguintes
substancias:

Material de Interferéncia Concentragdo
#1 Spray nasal 20%
#2 Corticosteroide nasal 20%
#3 Medicamento homeopdtico para alergia 5 mg/mL
44 Pastilhas para a gargarjtg, anestésico oral e 5 mg/mlL
analgésico
#5 Drogas anti-virais (Tamiflu) 5 mg/mL
#6 Antibidtico, pomada nasal 5 mg/mL
#7 Sangue total 1%
#8 Paracetamol 10 mg/mL
#9 Ibuprofeno 10 mg/mL
#10 Povidona-iodo 1%
#11 Acido acetilsalicilico (aspirina) 20 mg/mL
#12 Antibactericida 5 mg/mL
#13 Mucina 0,50%
Pastilha para garganta (cloreto de cetilpiridinio,
#14 para garg VIéKS) P 20 mg/mL
#15 Pastilha para garganta (glicirrizinato dipotdssico) 20 mg/mL
#16 Pastilha para garganta (glicirrizinato dipotdssico) 20 g/mL
= Precisao:

O desempenho da precisdo do ichroma™ Influenza A+B foi
examinado entre lotes, locais, pessoas e dias.

. Entre dias Entre pessoas
Material
Padrdo Resultado/ Taxa de Resultado/ Taxa de
Nr Detecgdo (%) Nr Detecgdo (%)
Negativo 9/9 100 18/18 100
Flu A High 18/18 100 36/36 100
Flu A Middle 18/18 100 36/36 100
Flu A Low 18/18 100 36/36 100
Flu B High 18/18 100 36/36 100
Flu B Middle 18/18 100 36/36 100
Flu B Low 18/18 100 36/36 100
. Entre lotes Entre locais
Material
Padrio Resultado/ Taxa de Resultado/ Taxa de
Nr Detecgdo (%) Nr Detecgdo (%)
Negativo 30/30 100 9/9 100
Flu A High 60/60 100 18/18 100
Flu A Middle 60/60 100 18/18 100
Flu A Low 60/60 100 18/18 100
Flu B High 60/60 100 18/18 100
Flu B Middle 60/60 100 18/18 100
Flu B Low 60/60 100 18/18 100
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ichroma Influenza A+B apresentou o seguinte resultado na
avaliagdo do desempenho clinico:

Classificagdo Influenza A Influenza B

Sensibilidade clinica 98,6% (74/75) 96% (72/75)

Especificidade clinica 100% (125/125) 100% (125/125)

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 do teste ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugoes.

DESCARTE

Seguir as disposicoes em vigor da resolugdo sobre o regulamento
técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem
como outras praticas de biosseguranga equivalentes.
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