Instrugoes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

AFIAS
ST2

AFIAS ST2 é um imunoensaio fluorescente (FIA) para determinagdo
quantitativa do nivel do Supressor Soluvel de Tumorigenicidade 2 (ST2)
em amostras de sangue total/soro/plasma humano. E Gtil no auxilio a
condugdo e na avaliagdo do progndstico de pacientes diagnosticados
com Insuficiéncia Cardiaca (IC) Cronica.

Uso somente em diagnéstico in vitro.

INTRODUCAO

O ST2 Soluvel (sST2) é membro da familia dos receptores de
interleucina-1 (IL-1) e pode ser encontrado na forma transmembranar
(ligante ST2 ou ST2L) e na forma soluvel, circulante (sST2).

Quando os niveis do ST2 soltvel estdo baixos, o ligante do ST2, IL-33,
esta disponivel para se ligar ao ST2L e tem efeito cardioprotetor que
resulta na preservacdo da fungdo cardiaca. No entanto, quando os
niveis do ST2 soltvel estdo altos, o ST2 sollvel compete com a IL-33,
tornando a IL-33 menos provavel de se ligar a ST2L e, assim,
indisponibiliza a sinalizagdo cardioprotetora da IL-33. Essa alta
concentragdo do ST2 sollvel esta associada ao aumento da fibrose
miocardica, ao remodelamento cardiaco adverso, a piora cardiovascular
e ao aumento da taxa da progressao da doenga.

Estudos mostraram que mudangas nos niveis do sST2 durante o
acompanhamento de pacientes admitidos com Insuficiéncia Cardiaca
(IC) Aguda representam um forte preditor, independente do desfecho
composto de mortalidade pelas causas ou readmissao por IC em 1 ano
de acompanhamento.

O AFIAS ST2 determina quantitativamente a concentragdo do ST2
Soltvel, fornecendo ao médico uma ferramenta precisa para o
acompanhamento do progndstico de pacientes com Insuficiéncia
Cardiaca Cronica.

PRINCIPIO

O teste utiliza um método de imunodetecgdo tipo sanduiche; os
anticorpos detectores presentes no tampao se ligam aos antigenos
presentes na amostra formando complexos antigeno-anticorpo, que
migram pela matriz de nitrocelulose e sdo capturados pelos anticorpos
imobilizados na linha teste.

Quanto mais antigeno estiver presente na amostra, mais complexos
antigeno-anticorpo sdo formados, levando a uma maior intensidade do
sinal da fluorescéncia no anticorpo detector, que é processado pelo
leitor para testes AFIAS que exibe a concentragdo de ST2 na amostra.

COMPONENTES

O kit AFIAS ST2 é composto por 'Cartucho', ‘Ponteiras’, ‘ID Chip’,

‘Embalagem Zipperbag para Cartucho’ e 'Instrugdes de uso'.

] Cada embalagem de aluminio selada contém dois cartuchos. Cada
cartucho contém trés componentes, um correspondente ao
cassete, o outro ao detector e o outro correspondente ao diluente.

m A parte do cassete contém uma tira de teste, a membrana que
possui anti-ST2 na linha teste e IgY de galinha na linha controle.

] A parte do detector contém conjugado fluorescente anti-ST2
humano, conjugado fluorescente anti-IgY de galinha e azida sédica
em tampdo salina fosfato (PBS) como conservante.

] A parte do diluente contém azida sédica como conservante em

PBS.
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ALERTAS E PRECAUCOES

] Uso somente em diagndstico in vitro.

[ ] Seguir cuidadosamente as instrugdes e procedimentos descritos
nesta Instrugdo de Uso.

Utilizar apenas amostras frescas e evitar luz solar direta.

Os numeros dos lotes de todos os componentes do teste
(cartucho, ID chip) devem ser correspondentes.

[ ] N&do misturar componentes do produto de diferentes lotes nem
usar o produto apoés a data de validade, em qualquer um dos casos
podera gerar resultados incorretos.

N3o reutilizar o cartucho. O cartucho deve ser utilizado para o
teste de apenas uma amostra.

O cartucho deve permanecer em seu invélucro original até
imediatamente antes do uso. Ndo usar o cartucho caso o invélucro
esteja danificado ou aberto.

Amostras congeladas devem ser descongeladas apenas uma vez.
Para o transporte, as amostras devem estar embaladas de acordo
com a regulamentagdo local. Amostras com hemdlise severa e/ou
hiperlipidémicas ndo devem ser utilizadas.

O CARTUCHO E A AMOSTRA DEVEM ESTAR A TEMPERATURA
AMBIENTE POR APROXIMADAMENTE 30 MINUTOS ANTES DE
SUA UTILIZACAO.

Durante o uso normal, poderd ser notada a emissdo de pequenas
vibragdes pelo instrumento para testes AFIAS.

As ponteiras e os cartuchos utilizados devem ser manuseados
cuidadosamente e descartados de uma forma apropriada
conforme a legislagdo local.

Uma exposicdo a grandes quantidades de azida sodica pode
causar sérios problemas de saide como convulsdes, diminui¢do
da pressdo sanguinea e frequéncia cardiaca, perda de consciéncia,
dano pulmonar e falha respiratéria.

O kit AFIAS ST2 fornece resultados precisos e confiaveis quando
sujeito as seguintes condiges:

- O kit AFIAS ST2 deve ser utilizado apenas em conjunto com o
instrumento para teste AFIAS.

- Anticoagulantes recomendados:

Anticoagulante Recomendado
K2EDTA, K3EDTA, Heparina de litio e Heparina sédica

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Condicdo de Armazenagem

Componente Temperatura Validade Nota
Até a data de validade
s . Fechado
Cartucho 2-30°C indicada no rétulo
1 més Zipperbag

®  Retorne o cartucho aberto, mas ndo utilizado, para a zipperbag
contendo o agente dessecante. Sele completamente a abertura
do zipperbag. O cartucho pode ser armazenado por até 1 més a
2-30°C no zipperbag.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

O teste pode apresentar resultado falso-positivo devido a reagdo
cruzada e/ou adesdo nio-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 quando
0 epitopo é mascarado por algum componente desconhecido, de
modo a ndo ser detectado ou capturado pelos anticorpos. A
instabilidade ou degradagdo do antigeno com o tempo e/ou
temperatura pode levar ao resultado falso-negativo, uma vez que
0 antigeno se torna irreconhecivel pelos anticorpos.

Outros fatores podem interferir no teste e levar a resultados
erroneos, tais como erros de procedimento/técnico, degradagdo
dos componentes do teste/reagentes ou presenga de substancias

interferentes nas amostras-teste.

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

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do AFIAS ST2
m Caixa do cartucho contém:

- Cartucho 24 unidades
- Ponteiras 24 unidades
- ID Chip 1 unidade
- Instrugdes de uso 1 unidade
- Embalagem Zipperbag para cartuchos 1 unidade

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os itens seguintes podem ser adquiridos separadamente do kit
AFIAS ST2.
= AFIAS-1 (MS: 10350840308)
AFIAS-6 (MS: 10350840308)
AFIAS-10 (MS: 10350840308)
Boditech ST2 Control (MS: 10350840390)
Boditech ST2 Calibrator (MS: 10350840397)

COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

O tipo de amostra utilizado com o kit AFIAS ST2 ¢é sangue
total/soro/plasma humano.

®  E recomendado testar as amostras dentro de 24 horas apds a
coleta.

= Amostras de soro ou plasma devem ser separadas do coagulo por
centrifugacdo dentro de 3 horas apods a coleta do sangue total.

B As amostras podem ser armazenadas por até 7 dias a 2-8°C até a
realizagdo do teste. Se um periodo maior que 7 dias de
armazenamento for necessdrio, as amostras de soro e plasma
deverdo ser congeladas a -20°C.

® O congelamento das amostras a -20°C por até 12 meses ndo afeta
a qualidade dos resultados. No entanto, as amostras de sangue
total ndo podem ser congeladas em nenhum caso.

® A amostra congelada s6 poderd ser descongelada uma vez para o
teste. O congelamento e descongelamento repetido pode
resultar em mudanca nos valores do teste.

CONFIGURACAO DO TESTE

®  Verifique os componentes do kit AFIAS ST2: Cartuchos, Ponteiras,
ID Chip, Zipperbag e Instrugdo de Uso.

= Mantenha o cartucho a temperatura ambiente por pelo menos
30 minutos antes da realiza¢gdo do teste. Coloque o cartucho
sobre uma superficie limpa, isenta de poeira e plana.

" ligue o leitor para testes AFIAS.

®  Esvazie o descarte de ponteiras.

" |nsira o ID Chip na porta para ID Chip do equipamento.
(Favor consultar o Manual de Operagbes do leitor AFIAS para
obter a informagdo completa e as instrugdes de operagdo.)

PROCEDIMENTOO DO TESTE

AFIAS-1, AFIAS-6

Modo Geral

1) Selecionar ‘General Mode’ no instrumento de testes AFIAS

2) Pegar 100 pL de amostra (soro/plasma/sangue total) com uma
pipeta e dispensa-la no pogo de amostra no cartucho.

3) Inserir o cartucho no suporte para cartuchos.

4) Inserir a ponteira no orificio para ponteiras do cartucho.

5) Apertar o icone ‘Start’ na tela.

6) O resultado do teste sera apresentado na tela apds 12
minutos.
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AFIAS-10

Modo Normal

1) Inserir o ID Chip do teste na porta para ID Chip

2)  Inserir o cartucho no suporte para cartuchos

3) Inserir a ponteira no orificio para ponteiras do cartucho.

4)  Apertar o botdo “load” da baia que contem o cartucho e a
ponteira, para a ler o codigo de barras do cartucho e por
favor, confirme o nome do item escrito no cartucho.

5)  Inserir o tubo de amostras no rack para tubos.

6) Inserir o rack para tubos na parte de carregamento da
estacdo de amostragem

7)  Apertar o icone ‘Start’ na tela.

8) O resultado do teste sera apresentado na tela apds 12
minutos

IModo Emergéncia

1) Inserir o cartucho no suporte para cartuchos.

2) Inserir a ponteira no orificio para ponteiras, no cartucho

3)  Apertar o botdo “load” da baia que contém o cartucho e a
ponteira, para a ler o codigo de barras do cartucho e por
favor, confirme o nome do item escrito no cartucho.

4)  Converter para “Modo de Emergéncia” no AFIAS-10.

5)  Selecionar o tipo de ponteira (General tip) na tela.

6) Selecionar o tipo de amostra (sangue total/soro/plasma) na
tela

7) Pegar 100 pL de amostra com uma pipeta e dispensa-la no
pogo de amostra no cartucho.

8)  Apertar o icone ‘Start’ na tela.

9) O resultado do teste serd apresentado na tela apds 12

minutos.

INTERPRETACAO DO RESULTADO

® O instrumento AFIAS calcula automaticamente o resultado do
teste e apresenta a concentragdo de ST2 na amostra em ng/mL.

= Cut-off (valor de referéncia): 35,0 ng/mL.

®  Faixa de trabalho: 3,1 - 200 ng/mL.

CONTROLE DE QUALIDADE

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

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

® Qs testes de controle de qualidade devem ser realizados sempre
que houver qualquer duvida em relagdo a validade dos resultados
dos testes.

®  Os controles ndo sao fornecidos com o kit AFIAS ST2.
Para mais informagdes sobre a obtengdo do controle, entre em
contato com a BioSys Ltda.

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

®  Sensibilidade analitica:

Limite do Branco (LoB) 1,20 ng/mL
Limite de Detecgdo (LoD) 2,80 ng/mL
Limite de Quantificagdo (LoQ) 3,10 ng/mL

= Especificidade analitica:
- Reatividade cruzada

As biomoléculas apresentadas na tabela abaixo foram
adicionadas as amostras teste em concentragdes muito maiores
do que os niveis fisioldgicos normais do sangue. Os resultados dos
testes realizados com o AFIAS ST2 ndo apresentaram reatividade
cruzada significativa com essas biomoléculas.
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IL-1 sR-1 humana Concentragdo
IL-1a recombinante humana 2 ug/mL
IL-1B recombinante humana 2 ug/mL

IL-1 sR-1 humana 2 ug/mL

- Interferéncia

Os materiais de interferéncia apresentados na tabela abaixo foram
adicionados as amostras teste nas concentragGes conforme
descrito abaixo. Os resultados dos testes realizados com o AFIAS

ST2 ndo apresentaram

interferéncia significativa com esses

materiais
Material interferente Concentragdo
D-glicose 60 mM/L
L-Acido Ascérbico 0,2 mM/L
Bilirrubina 0,4 mM/L
Hemoglobina 2g/L
Colesterol 13 mM/L
Triglicerideos 10 mg/mL
Heparina 100 U/mL
EDTA 2 mg/mL
Precisdo:
- Entre lotes

Uma pessoa testou trés lotes diferentes do AFIAS ST2, dez vezes
cada concentragdo do controle padrdo.

- Entre pessoas

Trés pessoas diferentes testaram o mesmo lote do AFIAS ST2, dez
vezes cada concentragdo do controle padrao.

- Entre dias

Uma pessoa testou o mesmo lote do AFIAS ST2, durante cinco
dias, dez vezes cada concentracdo do controle padrao.

- Entre locais

Uma pessoa testou o AFIAS ST2 em trés locais diferentes, dez
vezes cada concentragdo do controle padrao.

ST2 Entre lotes Entre pessoas
[ng/mL] Média CV(%) AVG Média
6,25 6,23 5,7 6,17 6,2
25,00 25,34 5,5 25,18 5,8
100,00 99,51 5,2 100,39 5,8

ST2 Entre dias Entre locais
[ng/mL] Média CV(%) Média CV(%)
6,25 6,25 5,4 6,16 6,1
25,00 25,39 5,5 25,21 5,4
100,00 100,76 5,9 100,27 5,9

Comparabilidade:

A concentragdo de ST2 em 100 amostras clinicas foi avaliada
independentemente entre os testes AFIAS ST2 e o teste
disponivel no mercado Presage® ST2 Assay Kit (CRITICAL
DIAGNOSTICS, USA) seguindo o procedimento de teste descrito
nas instrugdes de uso, respectivamente. Os resultados dos testes
foram comparados, e a comparabilidade foi investigada por
regressao linear e por coeficiente de correlagdo. A regressao
linear e o coeficiente de correlagdo entre os dois testes foi de
Y=1,0067X + 0,248 e R=0,9946, respectivamente.
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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 instrugdes.

Seguir as disposi¢des da resolugdo em vigor 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:

Suficiente para <n> testes

Consulte as instrugdes de uso

Validade

Lote

Catdlogo

Cuidado, consulte documentos anexos

Fabricante

Representante autorizado da Comunidade Europeia

Diagndstico in vitro

Limites de temperatura
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Nao reutilizar

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