Instrugdes de uso
Somente para uso em diagndstico in vitro

AFlAS

HbA1lc Neo
CusopReTenobo

AFIAS HbA1c Neo é um imunoensaio fluorescente (FIA) para a
determinagdo quantitativa de HbAlc (Hemoglobina Alc) em
sangue total humano. E Gtil como auxilio no manejo e
monitoramento do estado glicémico de longo prazo em
pacientes com diabetes mellitus.

Uso somente em diagndstico in vitro.

INTRODUCAO

A hemoglobina glicada é uma proteina formada pds-traducgdo
através de uma lenta reagdo ndo-enzimatica entre a glicose e
grupos aminos em proteinas. HbAlc é um indice clinicamente
util de glicemia média durante o periodo anterior de 120 dias,
que é a vida util média dos eritrocitos. Estudos controlados
documentaram uma estreita relagdo entre as concentragdes de
HbA1lc e glicemia média. HbAlc é considerado um parametro
mais confidvel no monitoramento da glicemia do que o indice
glicémico convencional.

PRINCIPIOS

O teste utiliza um método de imunodetecgdo em sanduiche.

Os anticorpos detectores no tampao ligam-se aos antigenos na
amostra, formando complexos antigeno-anticorpo e migram
para a matriz de nitrocelulose, onde sdo capturados por outros
anticorpos imobilizados na tira teste.

Quanto mais antigenos na amostra mais complexos antigeno-
anticorpo sao formados, gerando uma intensidade mais forte do
sinal de fluorescéncia no anticorpo detector. O instrumento
AFIAS exibe a concentragdo de hemoglobina glicada em termos
de porcentagem da hemoglobina total no sangue.

COMPONENTES

AFIAS HbA1C Neo consiste em 'Cartuchos'
m  Cada embalagem selada de aluminio contém dois cartuchos.
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m  Cada cartucho contém quatro componentes, incluindo a
parte do cassete, a parte do detector, a parte do tampdo de
hemolise e a parte do diluente.

m A parte do cassete contém a membrana que possui

estreptavidina na linha teste e IgY de galinha na linha de

controle.

A parte do detector possui um granulo contendo conjugado

fluorescente anti-hemoglobina AO, conjugado anti-HbAlc-

Biotina, conjugado fluorescente anti-IgY de galinha e azida

sédica em solugdo salina tamponada com fosfato (PBS)

como conservante.

m A parte do tampao de hemolise contém Tween 20 como
detergente e azida sddica em solugdo salina de fosfato
tamponada (PBS) como conservante.

m A parte do diluente contém azida sddica em solugdo salina
de fosfato tamponada (PBS) como conservante.

ALERTAS E PRECAUGOES

Apenas para uso em diagndstico in vitro.

Leia cuidadosamente as instrucbes e procedimentos
descritos nesta 'Instrugao de uso'.

Use apenas amostras frescas e evite a luz solar direta.

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

m  Ndo misturar materiais de diferentes lotes do produto ou
usar o produto apds a data de validade, em qualquer um dos
casos podera oferecer resultados incorretos.

m  N3o reutilize os cartuchos. Um cartucho deve ser utilizado
para o teste de somente uma amostra.

m deve permanecer em seu involucro original até
imediatamente antes do uso. N3o utilize o cartucho caso o
invélucro esteja danificado ou aberto.

m  Caso os componentes e/ou a amostra estejam armazenados
em refrigeragdo, deixe o cartucho e a amostra atingirem a
temperatura ambiente por aproximadamente 30 minutos
antes de sua utilizagao.

m  Os instrumentos para testes AFIAS podem gerar leve
vibragdo durante o uso.

m  Os cartuchos e as “C-tips” usados devem ser manuseados
cuidadosamente e descartados de forma apropriada
conforme as normas locais.

m O cartucho contém azida sédica (NaNs), e podem causar
sérios problemas de saude como convulsdes, diminui¢do da
pressdo sanguinea e frequéncia cardiaca, perda de
consciéncia, dano pulmonar e falha respiratéria. Evite o
contato com pele, olhos e roupas. Em caso de contato, lave
a area imediatamente com agua corrente.

m  Nenhuma interferéncia por biotina foi observada no kit
AFIAS HbAlc Neo quando a concentragdo de biotina na
amostra estava abaixo de 3.500 ng/mL. Se um paciente
estiver tomando biotina em dosagem superior a 0,03 mg ao
dia, recomenda-se que o teste seja realizado 24 horas apds
a descontinuagdo da administragdo da biotina.

m O kit AFIAS HbA1c Neo ird fornecer resultados precisos e
confiaveis se sujeitos as seguintes condigdes:

- O kit AFIAS HbAlc Neo deve ser usado somente em
conjunto com os equipamentos da linha AFIAS.

- O Kit AFIAS HbA1c Neo deve ser usado somente com os
anticoagulantes indicados abaixo:

Anticoagulantes recomendados
K, EDTA, K3 EDTA, Na, EDTA,
heparina litica, citrato de sddio

m A “C-tip” deve ser utilizada nas seguintes condicGes:

- Recomenda-se o uso da ‘C-tip’ fornecida com o kit para se
obter resultados corretos com os testes.

- As amostras de sangue total devem ser utilizadas
imediatamente apds a coleta.

- Retire o excesso de sangue capilar em torno da ‘C-tip’.

- Para evitar a contaminag¢do cruzada, ndo reutilize ‘C-tip’
para multiplas amostras.

- O cartucho AFIAS deve ser inserido e posicionado no
suporte do cartucho antes da coleta de amostras de
sangue.

- Colete a amostra de sangue cuidadosamente para evitar a
formagdo de bolhas de ar na ‘C-tip’.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

m O teste pode produzir resultado(s) falso-positivo(s) devido a
reacbes cruzadas e/ou adesdo ndo-especifica de certos
componentes da amostra aos anticorpos
detectores/captura.

m O teste pode apresentar resultado(s) falso-negativo. A ndo-
responsividade do antigeno aos anticorpos é mais comum
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onde o 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 se torna irreconhecivel pelos
anticorpos.

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

m  Qualquer diagnéstico clinico baseado no resultado do teste

deve ser apoiado pela avaliagdo de um médico, incluindo
sintomas clinicos e outros resultados relevantes.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Condigdo de Armazenagem
Temperatura de

Componente Tempo Nota
armazenagem
20 meses Fechado
Cartucho 2-30°C —
1 més Aberto
m  Retorne o cartucho aberto, mas ndo utilizado para a

Zipperbag contendo o dessecante. Sele completamente a
abertura.

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do AFIAS HbAlc Neo:
A caixa com o cartucho contém:

- Cartucho 24
- “C-tip’ (10uL) 24
- ID chip

- Zipperbag sobressalente 1
- Instrugdes de uso 1

MATERIAIS NECESSARIOS, FORNECIDOS SOB DEMANDA

Os seguintes itens podem ser adquiridos separadamente do kit
AFIAS HbA1lc Neo.
m  |nstrumentos para testes AFIAS
- AFIAS-1
- AFIAS-3
- AFIAS-6
AFIAS-10
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m  Boditech HbA1c Control

m  Boditech HbA1c Calibrador

= Ponteiras comuns

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

COLETA E PROCESSAMENTO DAS AMOSTRAS

O tipo de amostra para AFIAS HbAlc Neo é sangue total

humano.

m  E recomendado testar as amostras dentro de 24 horas apds
a coleta quando forem armazenadas a temperatura
ambiente.

m  Asamostras de sangue total podem ser armazenadas por até
uma semana a 2-8 °C antes de serem testadas.

m  No entanto, amostras de sangue total ndo devem ser
congeladas de maneira alguma.

m  Coleta de amostra de sangue capilar usando ‘C-tip’:

(1) Toque a ‘C-tip’ horizontalmente em relagdo a gota de
sangue.

(2) O sangue entrara na ‘C-tip’ automaticamente por agdo
capilar até parar.

(3) Limpe o excesso de sangue em torno da ‘C-tip’.

(4) Verifique se o sangue capilar esta preenchendo
totalmente a ‘C-tip’ e se o equipamento AFIAS estd pronto
para teste no 'modo C-tip'.

CONFIGURAGAO DO TESTE

m  Verifigue os componentes AFIAS HbAlc Neo conforme
descrito: Cartucho, ‘C-tip’, ID chip, instrugdo de uso e a
zipperbag sobressalente para cartuchos.

m  Assegure que o numero de lote do cartucho é o mesmo do
ID chip.

m  Mantenha o cartucho selado (se armazenado na geladeira)

a temperatura ambiente por 30 minutos antes da

realizacao do teste. Coloque o cartucho em uma superficie

limpa, livre de poeira e plana.

Ligue o equipamento AFIAS.

Esvazie o descarte de ponteiras.

Insira o ID chip na porta do ID chip.

X ®m mn

(Favor consultar o Manual de Operagées do equipamento

PROCEDIMENTO DO TESTE

AFIAS para obter informacdo completa e instrucdes de

operacdo.)

» AFIAS-1, AFIAS-3 e AFIAS-6

X Deve-se utilizar a ‘C-tip’ para coletar/pipetar as amostras
para os dois modos de teste (Modo Geral / C-tip).

X N3o use uma ponteira comum de pipeta para realizar o
teste.

Modo Geral

1) Insira o cartucho no suporte para cartuchos.

2) Selecione “General Mode” no instrumento AFIAS.

3) Retire 10 pL da amostra (sangue/controle) com uma
‘C-tip’.

4) Insira a ‘C-tip’ com amostra no orificio para ponteira do
cartucho.

5) Toque no icone ‘Start' na tela.

6) O resultado do teste sera exibido na tela apds 10
minutos.

1) Insira o cartucho no suporte para cartuchos.

2) Retire 10 pL da amostra (sangue/controle) com uma
‘C-tip’.

3) Insira a ‘C-tip’ com amostra no orificio para ponteira do
cartucho.

4) Selecione o “C-tip mode” no instrumento AFIAS.

5) Toque no icone ‘Start' na tela.

6) O resultado do teste sera exibido na tela apds 10
minutos.

» AFIAS-10

Modo Normal

>X Ponteiras comuns de pipeta sdo necessarias para o modo
normal no AFIAS-10.

1) |Insira o cartucho no suporte para cartuchos.

2) Insira a ponteira no orificio para ponteira do cartucho

3) Toque no botdo “Load” do compartimento que contém
o cartucho para ler o cddigo de barras do cartucho e
confirme o nome do item escrito no cartucho.

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

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

6) Toque no botdo “Start” na tela.
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7)

O resultado do teste sera exibido na tela apds 10
minutos.

M

odo de Emergéncia — C-tip

Insira o cartucho no suporte para cartuchos.

Retire 10 pL de sangue total com uma ‘C-tip’.

Insira a ‘C-tip’ com amostra no orificio para ponteira do
cartucho.

Toque no botdo “Load” do compartimento que contém
o cartucho para ler o cédigo de barras do cartucho e
confirme o nome do item escrito no cartucho.

Selecione o “Modo de Emergéncia” no AFIAS-10.
Selecione o tipo de ponteira (C-tip) na tela.

Toque no botdo “Start” na tela.

O resultado do teste sera exibido na tela apds 10
minutos

INTERPRETACAO DO RESULTADO

CONTROLE DE QUALIDADE

Os equipamentos AFIAS calculam o resultado do teste
automaticamente e exibem a concentragdo de HbAlc da
amostra teste em termos de porcentagem (%, NGSP) e
mmol/mol (IFCC).

Faixa de medicdo:

- NGSP (%): 4- 15 %

- IFCC (mmol/mol): 20,2 - 140,4 mmol/mol

- eAG (mg/dL): 68,1 - 383,8 mg/dL

Valor de referéncia:

- NGSP (%): 4,5 - 6,5 %

- IFCC (mmol/mol): 26 - 48 mmol/mol

Os testes de controle de qualidade fazem parte das boas
praticas de laboratério para confirmagdo de resultados
esperados e validagdo do ensaio e devem ser realizados em
intervalos regulares.

Os testes de controle de qualidade também devem ser
realizados sempre que houver algum questionamento
quanto a validade dos resultados do teste.

Os materiais de controle de qualidade sdo fornecidos sob
demanda. Para maiores informagdes sobre a obtengdo
destes materiais, contate a BIOSYS LTDA.

(Consulte as instrugGes para o uso do material de controle.)
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade analitica

Limite do Branco (LoB) 2,00%
Limite de detecgdo (LoD) 2,33%
Limite de quantificagdo (LoQ) 4,00%

Especificidade analitica

Reatividade cruzada

As biomoléculas listadas na tabela a seguir foram
adicionadas as amostras teste em concentragdes muito
maiores que os niveis fisioldgicos normais no sangue. Os
resultados obtidos com o teste AFIAS HbAlc Neo ndo
apresentaram reatividade cruzada significativa com essas
biomoléculas.

Material para reagao cruzada Concentragao
HbAO 20 mg/mL
HbA1la, Alb 20 mg/mL
Hemoglobina acetilada 100 mg/mL
Hemoglobina Carbamilada 100 mg/mL
h-Albumin Glicada 100 mg/mL
HbA1d 100 mg/mL
Acetilaldeido-hemoglobina 100 mg/mL

Interferéncia

Os materiais interferentes descritos na tabela abaixo foram
adicionados as amostras teste nas concentracGes descritas
abaixo. Os resultados dos testes com AFIAS HbA1lc Neo nao
apresentaram interferéncia significativa por esses materiais.

Material de interferéncia Concentragao
Acetaminofeno 20 mg/dL
Acido L-ascérbico 500 mg/dL
Bilirrubina (conjugada) 2 g/mL
D-glicose 1.000 mg/dL
Intralipideo 8.000 U/L
Triglicerideos 327 M
Ureia 10 g/dL

Precisao

Estudo unicéntrico

Repetibilidade (precisdo na corrida)
Precisdo no laboratério (precisdo total)
Precisdo lote a lote

3 lotes do AFIAS HbA1c Neo foram testados durante 20 dias.
Cada material padrao foi testado 2 vezes por dia. Para cada
teste, cada material foi testado em duplicata.

Estudo unicéntrico

o Precisao no Precisao
HbA1lc REpStil e laboratério lote a lote
[%] AVG cv AVG cv AVG cv
[%] (%) [%] (%) [%] (%)
4,8 4,95 4,37 4,94 434 491 4,34
7,4 7,52 4,06 7,58 4,40 7,59 4,29
13,0 13,37 4,22 13,3 4,05 13,28 4,11

- Estudo Multicéntrico
Reprodutibilidade
1 lote do AFIAS HbA1lc Neo foi testado por 5 dias em 3
diferentes locais (1 pessoa por local, 1 instrumento por
local). Cada material padrdo foi testado 5 vezes por dia.

Estudo Multicéntrico

HbA1lc Reprodutibilidade
[%] AVG [%] CV (%)
4,8 4,69 1,58
7,4 7,21 1,33
13,0 12,72 1,56
Acuracia

A acuracia foi confirmada com 3 lotes diferentes do AFIAS
HbA1c Neo. Os testes foram repetidos 10 vezes em cada
uma das diferentes concentragGes.

H?Q]l ¢ Lotel Lote2 Lote3 Média :;;g?;;
4,8 4,75 4,74 4,80 4,76 99
7,4 7,29 7,27 7,40 7,32 99
10,1 9,99 9,96 10,03 9,99 99
13,0 12,96 12,93 12,99 12,96 100

Comparabilidade:

As concentragdes de HbAlc de 100 amostras clinicas foram
quantificadas de modo independente com AFIAS HbAlc Neo
(AFIAS-6) e com Comparador A, conforme indicado nos
respectivos procedimentos. Os resultados dos testes foram
comparados e a sua comparabilidade investigada por
regressao linear e pelo coeficiente de correlagdo (R). Os
resultados estdo apresentados a seguir.
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AFIAS HbA1c [%]
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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 instrugoes.

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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Observagdo: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os
diversos simbolos.

Quantidade suficiente para <n> ensaios

Consultar as instrugdes para utilizagdo

Validade

Cddigo do lote

Numero de catdlogo

Cuidado

Fabricante
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Representante autorizado na Comunidade
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Produto para a saude para diagndstico in vitro

Limite de temperatura

Nao 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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