Instrucbes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

AFlAS

Vitamin D Neo

USO PRETENDIDO

AFIAS Vitamin D Neo é um imunoensaio fluorescente (FIA) para
determinagdo quantitativa do nivel de 25(0OH)D2/D3 total em
sangue total/soro/plasma humano. Este teste é Util no auxilio ao
diagndstico e monitoramento da regulagdo da concentragdo de
calcio e fosfato na corrente sanguinea e promove o crescimento
sauddvel e a remodelag¢do do osso.

Uso somente em diagnéstico in vitro.

INTRODUGAO

A vitamina D da dieta ou da sintese dérmica da luz solar é
biologicamente inativa e é um hormonio esteroide solivel em
gordura envolvido na absorgdo intestinal ativa do cdlcio e na
regulacdo de sua homeostase. Em seres humanos, os
compostos mais importantes neste grupo sao a vitamina D3
(também conhecida como colecalciferol) e a vitamina D2
(ergocalciferol). ! No figado, o colecalciferol (vitamina D3) é
convertido em calcidiol, 25-hidroxicolecalciferol (abreviado
25(0OH)D3). Ergocalciferol (vitamina D2) é convertido no
figado para 25-hydroxyergocalciferol  (25(0H)D2). E
amplamente conhecido que a circulagdo de 25(0OH)D ¢é o
melhor indicador do estado de vitamina D.>® 25(0OH)D3 é
entdo convertido nos rins (pela enzima 25(0OH)D-la-
hidroxilase) em 1,25-(0OH),D3, um hormonio esteroide que é
a forma ativa da vitamina D. Também pode ser convertido em
24-hidroxicalcidiol nos rins via 24-hidroxilagio.*® 1,25-
(OH),D3 circula como um hormonio no sangue, regulando a
concentracdo de calcio e fosfato na corrente sanguinea e
promovendo o crescimento sauddvel e remodelagdo dssea. A
1,25-(0OH),D3 também afeta a fungdo neuromuscular e
imune.® A vitamina D tem um papel significativo na
homeostase e metabolismo do calcio. Sua descoberta ocorreu
devido ao esforgo para encontrar a substancia dietética que
falta no raquitismo (a forma infantil de osteomaldcia).”

Este teste pode ser utilizado para diagnosticar deficiéncia de
vitamina D e é indicado em pacientes com alto risco de
deficiéncia de vitamina D e quando os resultados do teste
seriam usados como evidéncia de apoio para o inicio de
terapias agressivas.® Pacientes com osteoporose, doenca
renal crbnica, ma absorcdo, obesidade e algumas outras
infeccdes podem ser de alto risco e, portanto, ter maior
indicagdo para este teste.*1°

PRINCIPIO

O teste utiliza um método de imunodetec¢do em sanduiche.
Os conjugados anticorpo-fluorescéncia do detector em
tampdo ligam-se aos antigenos na amostra, formando
complexos antigeno-anticorpo. Os conjugados de captura
anticorpo-biotina também no tampao se ligam ao complexo
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antigeno-anticorpo anterior e novos complexos formados
migram para a matriz de nitrocelulose para serem capturados
pela outra estreptavidina imobilizada na tira de teste.

Quanto mais 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 instrumento AFIAS para determinar a
concentragdo de vitamina D na amostra.

COMPONENTES

AFIAS Vitamin D Neo consiste em ‘cassetes’.

m  Cada embalagem de aluminio selada contém dois
cartuchos.

m Cada cartucho contém trés componentes, um
correspondente ao cassete, o outro ao detector e o outro
correspondente ao tampao de extragao.

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

m  Aparte do detector contém 2 granulos contendo conjugado
anticorpo-fluorescente, conjugado anticorpo-biotina,
conjugado fluorescente anti-IgY de galinha, albumina de
soro bovina (BSA) como estabilizante e azida sédica com
conservante em tampao salina fosfato (PBS).

m A parte do tampdo de extracdao contém cloreto de sédio,
acetato de sddio, e azida sddica como conservante em
tamp3o salina fosfato (PBS).

ALERTAS E PRECAUGOES

m Uso somente em diagndstico in vitro.

m Seguir cuidadosamente as instrugdes e procedimentos descritos nas

‘Instrugdes de uso’.

Usar somente amostras frescas e evitar exposi¢cdo direta a luz

do sol.

= Os nimeros de lotes de todos os componentes do teste
(cassetes e ID Chip) devem ser correspondentes.

= N3o misturar materiais de diferentes lotes do produto ou usar

o produto apds a data de validade, em qualquer um dos casos,

resultados incorretos poderdo ocorrer.

Ndo reutilize cartuchos. Um cartucho deve ser usado para

testar apenas uma amostra.

O cartucho deve permanecer selado em sua embalagem

original até seu uso imediato. Ndo usar um cartucho se a

embalagem estiver danificada ou ja tiver sido aberta.

= A amostra congelada deve ser descongelada apenas uma vez.
Para transporte, as amostras devem ser embaladas de acordo
com os regulamentos locais. Amostras com hemolise severa
e/ou hiperlipidemia ndo devem ser utilizadas.

m Se os componentes do teste e/ou a amostra forem

armazenados na geladeira, deve-se deixar o cartucho e a

amostra em temperatura ambiente por aproximadamente 30

minutos antes do uso.

O equipamento AFIAS pode gerar leve vibragdo durante o uso.

Os cartuchos e ponteiras utilizadas devem ser manuseadas

cuidadosamente e descartadas de forma apropriado, de

acordo com as regulamentacdes locais pertinentes.

O cartucho contém azida sddica (NaNs) e pode causar certos

problemas de saude, como convulsGes, pressdo arterial e

frequéncia cardiaca baixa, perda de consciéncia, lesdo

pulmonar e insuficiéncia respiratéria. Evite contato com pele,

olhos e roupas. Em caso de contato, enxague imediatamente

com dagua corrente.

m Ndo foi observada interferéncia de Biotina no teste AFIAS
Vitamin D Neo quando a concentragdo de biotina na amostra
foi inferior a 50 ng/mL. Caso um paciente tenha tomado
biotina em dose superior a 0,03 mg por dia, recomenda-se
testar novamente 24 horas apds a interrupg¢ao da ingestdo de
biotina.

= AFIAS Vitamin D Neo fornecerd resultados precisos e
confidveis se sujeitos as condig¢Ges abaixo.

- AFIAS Vitamin D Neo deve ser utilizado somente em
conjunto com os instrumentos AFIAS.

- Tem que ser usado com anticoagulantes recomendados:

Anticoagulantes recomendados
Heparina de Sédio, Citrato de Sédio, K, EDTA

= O modo C-tip deve ser usado quando as seguintes condigdes
forem atendidas:

- O uso do C-tip fornecido junto ao kit é recomendado para
a obtencdo de resultados corretos.

- O sangue total deve ser imediatamente testado apds a
coleta.

- Nao realizar um teste com o C-tip no ‘Modo Geral’. Pode
causar um resultado errado.

- O excesso de sangue ao redor do C-tip deve ser limpo.

- Para evitar contaminagdo cruzada, nao reutilize de a
ponteira C-tip para varias amostras.

- O cartucho AFIAS deve ser inserido e posicionado na
entrada de cartuchos no equipamento antes da coleta da
amostra de sangue.

- Ao coletar o sangue, tenha cuidado para nao criar bolhas
de ar no C-tip.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

m O teste pode apresentar resultados falso-positivos devido a
reagbes cruzadas e/ou adesdo n3o especifica de certos
componentes da amostra aos anticorpos de
captura/detectores.

m O teste pode apresentar resultados falso-negativos devido a
nao responsividade do antigeno aos anticorpos, o que é o
mais comum se o epitopo for mascarado por alguns
componentes desconhecidos, portanto, ndo pode ser
detectado ou capturado pelos anticorpos. A instabilidade ou
degradacdo do antigeno com tempo e/ou temperatura
também pode causar resultado falso-negativo, pois torna o
antigeno irreconhecivel pelos anticorpos.

m OQutros fatores podem interferir no teste e causar resultados
errdbneos, como erros técnicos e de procedimento,
degradacdo dos componentes/reagentes do teste ou
presenca de substancias interferentes nas amostras do teste.

m Qualquer diagndstico clinico baseado no resultado do teste
deve ser apoiado por uma avaliagdo abrangente do médico
em conjunto com sintomas clinicos e outros relevantes.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Condicdo de armazenamento

Temperatura de

Componente Validade Nota
armazenamento
20 Fechad
Cartucho 2-30°C meses echado
1 meses Aberto

m Devolva o cartucho ndo utilizado a embalagem com
zipperbag do cartucho sobressalente que contém o agente
dessecante e feche novamente a embalagem até o uso.

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do kit AFIAS Vitamin D Neo
m A Caixa do kit contém:

- Cartuchos 24
- Ponteiras 24
- Embalagem zipperbag para cartuchos 1
- ID chip 1
- Instrugao de uso 1
- C-tip (30 pL) 24

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os itens a seguir podem ser adquiridos separadamente do kit
AFIAS Vitamin D Neo
Por favor, contate a BIOSYS LTDA. para maiores informacdes.

- AFIAS-1

- AFIAS-6

- AFIAS-10

- Boditech Vitamin D Control

COLETA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

Os tipos de amostras utilizadas com o kit AFIAS Vitamin D Neo

sdo plasma/soro/sangue total humano.

m Recomenda-se testar a amostra em até 24h apds a coleta.

m As amostras de soro e plasma devem ser separadas por
centrifugacdo dentro de 3 horas apdés coleta do sangue
total.

m Asamostras de soro e plasma podem ser armazenadas por
uma semana a 2-8 °C antes de serem testadas. Se os testes
forem adiados por mais de uma semana, as amostras de
soro e plasma devem ser congeladas a -20 °C.

m Asamostras de soro e plasma congeladas a -20 °C durante
3 meses ndo mostraram diferenca de desempenho.

m  Amostras de sangue total podem ser armazenadas por 3
dias a 2-8 2C antes de serem testadas.

» No entanto, amostras de sangue total ndo devem ser
mantidas congeladas em nenhum caso.

m Uma vez que as amostras forem descongeladas, essas
devem ser utilizadas somente uma vez. O congelamento e
descongelamento sucessivo pode afetar o resultado do
teste.

m Coleta de amostra de sangue total usando C-tip.

Limpe a drea que sera feita a retirada da gota de sangue.
Fure o local com uma lanceta estéril.
Descarte a primeira gota de sangue.

Massageie gentilmente ao redor do local do furo para
retirada da segunda gota de sangue.

Segure a ponta do C-tip horizontalmente e toque na
superficie do sangue com o C-tip.

A acdo da capilaridade ird automaticamente retirar a
amostra de sangue para a ponta do C-tip e parar.

Limpe o excesso de sangue ao redor da ponteira.
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Verifique duas vezes se o sangue total esta preenchido
corretamente no C-tip e se o equipamento AFIAS esta
pronto para uso no ‘Modo C-tip’.
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CONFIGURACAO DO TESTE

m Verifigue os componentes do kit AFIAS Vitamin D Neo
conforme descrito: cartuchos, ponteiras, C-tips, ID chip,
embalagem zipperbag para cartucho e instrugGes de uso.

m Confira se o lote do cartucho é o mesmo do lote do ID Chip.

m Se o cartucho selado tiver sido armazenado na geladeira,
coloque-o em uma superficie plana a temperatura ambiente
por pelo menos 30 minutos antes da realizagao do teste.

m Ligue o equipamento AFIAS.

m Esvazie a caixa de ponteiras.

m Insira o ID chip na porta do chip 'ID".

¢ Favor consultar o Manual de Operacdes dos
equipamentos AFIAS para obter informacdao completa e
instrucdes de operacao.

PROCEDIMENTO DO TESTE

» AFIAS-1, AFIAS-6

1) Insira o cartucho no suporte do equipamento.

2) Insira a ponteira no orificio para ponteiras no cartucho.

3) Selecione ‘Modo Geral’ no equipamento

4) Pipete 100 uL de amostra e coloque-a no pogo de
amostra no cartucho.

5) Selecione o icone 'START' na tela.

6) O resultado do teste serd exibido na tela apds 12
minutos.

1) Insira o cartucho no suporte do equipamento.

2) Pegue 30 uL de sangue total usando C-tip.

3) Insira o C-tip contendo o sangue total no orificio para
ponteiras no cartucho.

4) Selecione ‘Modo C-tip’ no equipamento.

5) Selecione o icone ‘START’ na tela.

6) O resultado do teste serad exibido na tela apods 12
minutos.

» AFIAS-10
1) Insira o cartucho no suporte do equipamento.

2) Insira a ponteira no orificio para ponteiras no cartucho.
3) Selecione o botdo ‘Carregar’ para ler o Cédigo de barras
do cartucho e confirme o nome escrito no cartucho.

4) Insira o tubo de amostra no rack de tubos.

5) Insira o rack de tubos na parte de carregamento da
estacdo de amostras.

6) Selecione o icone ‘START’ na tela.

7) O resultado do teste serda exibido na tela apds 12
minutos.

|lVIodo de Emergéncia — General tip

1) O procedimento do teste é o mesmo do ‘Modo Geral 1)
-3).

2) Passe para o ‘Modo de Emergéncia’ no AFIAS-10.

3) Selecione o tipo de ponteira (general tip) na tela.

4) Selecione o tipo de amostra (sangue
total/soro/plasma) na tela.

5) Pipete 100 puL de amostra e coloque-a no pogo de
amostra no cartucho.
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6) Selecione o icone 'START' na tela.
7) O resultado do teste serd exibido na tela apds 12
minutos

|Modo de Emergécia — C-tip|

1) Insira o cartucho no suporte do equipamento.

2) Pegue 30 uL de sangue total usando C-tip.

3) Insira o C-tip contendo o sangue total no orificio para
ponteiras no cartucho.

4) Selecione ‘Modo C-tip’ no equipamento.

5) Selecione o botdo ‘Carregar’ para ler o Cédigo de barras
do cartucho e confirme o nome escrito no cartucho.

6) Passe para o ‘Modo de Emergéncia’ no equipamento.

7) Selecione o tipo de ponteira (C-tip) na tela.

8) Selecione o icone ‘START’ na tela.

9) O resultado do teste serd exibido na tela apds 12
minutos.

INTERPRETACAO DO RESULTADO

s O equipamento AFIAS calcula automaticamente a
concentracdo total de 25(0OH)D2/D3 na amostra teste em
ng/mL.

» Faixa de trabalho: 5 - 100 ng/mL

» Fator de Convers3o: 1 ng/mL = 2,5 nmol/L

m Valores de Referéncia

25(0OH)D Status
<10 ng/mL < 25 nmol/L Deficiéncia
10 - 30 ng/mL 25 - 75 nmol/L Insuficiéncia
30- 100 ng/mL 75 - 250 nmol/L Suficiéncia

CONTROLE DE QUALIDADE

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

m Os testes de controle de qualidade também devem ser
realizados sempre que houver qualquer duvida sobre a
validade dos resultados dos testes.

m Os controles do kit AFIAS Vitamin D Neo. sdo fornecidos sob
demanda. Para maiores informagdes sobre a obtencdo do
controle, entre em contato com o setor comercial da BioSys.

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

= Sensibilidade Analitica

- Limite do Branco (LoB) 1,888 ng/mL
- Limite de detecc¢do (LoD) 3,063 ng/mL
- Limite de Quantificacdo (LoQ) 5,0 ng/mL

= Especificidade Analitica
- Cross-reactivity
Biomoléculas como as da tabela foram adicionadas a
amostra em concentragdes muito superiores aos seus

niveis fisiolégicos normais no sangue. Os resultados dos

testes do kit AFIAS Vitamin D Neo ndo mostraram qualquer
reatividade cruzada significativa com essas biomoléculas.

Material Concentragdo (ng/mL)
Vitamina D2 300 ng/mL
Vitamina D3 300 ng/mL

- Interferéncias
As substancias interferentes listadas na tabela a seguir
foram adicionados a amostra de ensaio na concentragdo
mencionada abaixo. Os resultados dos testes do kit AFIAS
Vitamin D Neo ndo mostraram qualquer interferéncia
significativa com esses materiais.

Material Concentragao

D-Glicose 600 mM
Acido L-Ascérbico 2mM
Bilirrubina [ndo-conjugadal 4 mM
Hemoglobina (humana) 20 g/L

Colesterol 130 mM

Triglicerideo 100 mg/mL
Biotina 50 ng/mL

m Precisao
- Estudo em um Unico local
- Repetibilidade (entre corridas)
- Precisdo total (entre laboratdrios)
- Lote a Lote
3 lotes de AFIAS Vitamin D Neo foram testados por 20 dias.
Cada material padrdo foi testado duas vezes por dia. Para
cada teste, cada material foi duplicado.
- Estudo em vdrios locais
Reprodutibilidade
1 Lote de Vitamina D Neo AFIAS foi testado por 5 dias em 3
locais diferentes (1 pessoa por local, 1 instrumento por local).
Cada material padrao foi testado 1 vez e 5 réplicas por dia.

Estudo em um unico local

[rfg/r:‘r:'l.] Repetibilidade Entre-laboratdrio Precisao

Média SD CV (%) Média SD CV (%)
10 9.99 1.18 11.79 9.88 1.16 11.76
30 30.14 3.77 1252 30.09 3.80 12.63
50 4885 6.30 1290 4882 577 11.83

Estudo Unico local Estudo vario locais

[r::;/r;r?l.] Precisdo lote a lote Reprodutibilidade
Média SD CV(%) Média SD CV (%)
10 9.94 1.14 1150 10.11 1.15 11.40
30 2991 3.63 1212 30.94 340 10.98
50 4992 588 11.77 50.34 558 11.09

» Exatidao

A exatiddo foi realizada através do teste de 3 lotes diferentes do
AFIAS Vitamin D Neo. Os testes foram repetidos 10 vezes em
cada concentracdo do controle padrao.

Valor
Experado Lotel Lote2 Lote3 Média Recuperagiao
[ng/mL]
6.06 6.04 6.15 6.05 6.08 100.4%
10 9.73 9.95 9.91 9.86 98.6%
20.83 20.63 20.55 21.84 21.01 100.8%
36.67 3857 36.98 37.39 37.65 102.7%
52.5 55.81 57.68 52.6 55.36 105.5%
76.25 7465 79.27 8179 78.57 103.0%
91.36 90.28 85.84 93.69 89.94 98.4%

» Comparabilidade
A concentracdo de BhCG foi medida em 100 amostras clinicas,

independentemente com AFIAS Vitamin D Neo (AFIAS-6) e
Comparador A de acordo com os procedimentos de teste
prescritos. Os resultados dos testes foram comparados e sua
comparabilidade foi investigada com regressdo linear e
coeficiente de correlagdo (R). A equagdo de regressdo e o
coeficiente de correlagdo sdo os seguintes:

120
y = 09491x + 1.3722

100 R = 0.9411
80
60

40

AFIAS-6 [ng/mL]

20

0 20 40 60 80 100 120

Comparator A [ng/mL]

GARANTIA

Esta instrugao 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.

DESCARTE

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

Catalogo

Cuidado, consulte documentos anexos

Fabricante

Representante autorizado da Comunidade Europeia

Diagnéstico in vitro

Limites de temperatura

N3ao reutilizar
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Este produto cumpre as exigéncias da Diretiva
98/79/CE relativa aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro
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