Instrugdes de Uso

Para uso em diagndstico in vitro

ichromo!™
D-Dimer Neo

USO PRETENDIDO

O ichroma™ D-Dimer Neo é um imunoensaio fluorescente
(FIA) para determinagdo quantitativa de D-Dimero em sangue
total/plasma _humano. E util no auxilio do manejo e
monitoramento da avaliagdo pos-terapéutica de pacientes
com doengas tromboembdlicas.

Uso somente em diagndstico in vitro.

INTRODUGAO

O D-Dimero, um produto de degradagdo da ligagdo cruzada da
fibrina formado durante a ativagdo do sistema de coagulagdo,
é frequentemente utilizado como parametro de exclusdo para
doenga tromboembdlica em pacientes ambulatoriais com
suspeita de trombose venosa profunda (TVP) e embolismo
pulmonar (EP).1 TVP e EP sdo relativamente comuns e podem
causar eventos embodlicos subitos e fatais nas artérias
pulmonares e em outras regides.?3

A medigdo do nivel de D-Dimero no plasma tem sido utilizada
como uma estratégia de rastreamento para TVP subclinica.
Uma revisdo sistematica informou que uma faixa normal de
um nivel de D-Dimero altamente sensivel descartou com
precisdo TVP em pacientes classificados como tendo uma
probabilidade clinica baixa ou moderada de TVP. A TVP é um
fator de risco elevado para o Acidente Vascular Cerebral (AVC)
devido a idade avangada, hemiplegia e disturbios de
coagulagdo. A TVP pode causar o AVC embdlico paradoxal
através de uma anastomose da direita para a esquerda. Assim,
é importante monitorar o nivel da incidéncia de D-Dimero e
as caracteristicas da TVP em pacientes com AVC agudo.*7 O
nivel de D-Dimero no plasma provou ser Util para o rastreio de
TVP em pacientes com AVC crénico em fase de reabilitagdo.?
10 QOrganizagBes cientificas nacionais e internacionais tém
sugerido a utilizagdo destes marcadores na implementagdo de
novas estratégias de diagndstico em pacientes com sindrome
coronariana. D-Dimero é um importante indicador de
progndstico de doengas cardiacas, tendo papel importante no
monitoramento do quadro clinico pds-tratamento e
avaliagBes p0s terapéuticas de pacientes.

PRINCIPIO

O teste utiliza um método de imunodetecgdo tipo sanduiche.
O anticorpo detector presente no tampao se liga ao antigeno
presente na amostra, formando complexos antigeno
anticorpo que migram para a matriz de nitrocelulose para
serem capturados pelos outros anticorpos imobilizados na tira
de teste.

Quanto mais antigeno estiver presente na amostra, mais
complexos antigeno-anticorpo serdo formados, levando a um
sinal de fluorescéncia mais intenso nos anticorpos detectores,
o qual é processado pelo instrumento para testes ichroma™
que apresenta a concentragdo de D-Dimero na amostra.
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COMPONENTES

O kit ichroma™ D-Dimer Neo consiste em ‘Cassete’, ‘Tubo

Detector’ e ‘Diluente do Detector’.

= O cassete contém uma tira teste, a membrana que
apresenta anti-D-Dimero na linha teste e estreptavidina na
linha controle. Cada cassete é individualmente selado em
um invélucro de folha de aluminio contendo um dessecante.
Os invélucros estdo contidos em uma caixa.

= O tubo detector contém um granulo que possui conjugado
fluorescente  anti-D-Dimero, conjugado fluorescente
biotina-BSA e azida sddica em tampd&o fosfato-salino (PBS)
como conservante. Todos os tubos detectores estdo
contidos em um zipperbag.

= O diluente do detector contém polissorbato 20 e azida
sédica em tampéo fosfato-salino (PBS) como conservante,
e estd previamente dispensado em um frasco. O diluente
do detector estd embalado em uma caixa.

ALERTAS E PRECAUGCO

= Uso somente em diagndstico in vitro.

= Seguir cuidadosamente as instrugdes e procedimentos
descritos neste folheto informativo.

= Usar somente amostras frescas e evitar exposi¢do direta a
luz do sol.

= Os nimeros dos lotes de todos os componentes do teste
(cassete, tubo detector, diluente do detector e ID chip)
devem ser correspondentes.

= N&do misturar materiais de diferentes lotes do produto ou
usar o produto apds a data de validade, em qualquer um
dos casos podera ocorrer resultados incorretos.

= N3o reutilizar cassetes e tubos detectores. O cassete deve
ser usado para o processamento de apenas uma amostra.
O tubo detector deve ser usado para o processamento de
apenas uma amostra.

= O cassete deve permanecer em seu invdlucro original até
imediatamente antes do uso. Ndo usar o cassete 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.

= Caso o0s componentes e/ou a amostra estejam
armazenados em refrigeracdo, deixe o cassete, o tubo
detector, o diluente do detector e a amostra atingirem a
temperatura ambiente por aproximadamente 30 minutos
antes de sua utilizagdo.

= Os instrumentos para testes ichroma™ podem gerar
vibragbes leves durante o uso.

= Os cassetes, tubos detectores, diluente do detector e
ponteiras usados devem ser manuseados cuidadosamente
e descartados de forma apropriada, conforme as normas
locais.

= O tubo detector e o diluente do detector contém azida
sédica (NaNs) e podem causar certos problemas de satde
como convulsdes, diminui¢do da pressdo sanguinea e
frequéncia cardiaca, perda de consciéncia, dano pulmonar
e falha respiratdria. Evite contato com a pele, olhos e
vestimenta. Em caso de contato, lave o local imediatamente
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com agua corrente.
N&o foi observada nenhuma interferéncia da Biotina com o
ichroma™ D-Dimer Neo quando a concentragdo da Biotina
na amostra foi menor que 250 ng/mL. Caso o paciente
esteja tomando biotina em uma dosagem maior que 0,03
mg por dia, é recomendado testar a amostra novamente
apos 24 horas da descontinuidade da ingestdo de biotina.
O kit ichroma™ D-Dimer Neo ird fornecer resultados
precisos e confidveis se sujeito as seguintes condigdes:
- O kit ichroma™ D-Dimer Neo deve ser usado somente

em conjunto com os instrumentos para testes ichroma™.
- Deve ser utilizado com os anticoagulantes

recomendados.

Anticoagulante Recomendado
Citrato de sédio

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

= O teste pode apresentar resultado falso-positivo devido a
rea¢do cruzada e/ou adesio ndo-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 degradagdo do
antigeno com o tempo e/ou temperatura pode levar ao
resultado falso-negativo, uma vez que se torna
irreconhecivel pelos anticorpos.

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

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

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE
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Os seguintes itens podem ser adquiridos separadamente do
kit ichroma™ D-Dimer Neo. Por favor, contate nossos
representantes para maiores informagdes.
= Equipamento para testes ichroma™:

- ichroma™ Il

- ichroma™ Il

- ichroma™-50 PLUS
= Boditech D-Dimer Control

COLETA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

Os tipos de amostras utilizados com o kit ichroma™ D-Dimer

Neo sdo sangue total/plasma humano.

= E recomendado testar as amostras dentro de 24 horas apds
a coleta, para amostras armazenadas em temperature
ambiente.

= As amostras de plasma devem ser separadas por
centrifugacdo do sangue total dentro de 3 horas apds a
coleta.

= Se as testagens forem adiadas por mais de 24 horas, as
amostras (plasma) devem ser congeladas a -20°C.

= O congelamento das amostras (plasma) a -20°C por até 3
meses ndo afeta a qualidade do resultado.

= Contudo, amostras de sangue total ndo podem ser
congeladas em nenhum caso.

= Uma vez que a amostra tiver sido congelada, ela s6 podera
ser descongelada uma vez para o teste, pois o
congelamento e descongelamento repetido pode resultar
em mudanga nos valores do teste.

CONFIGURAGAO DO TESTE

= Verifique os componentes do kit ichroma™ D-Dimer Neo:
cassetes selados, tubos detectores, diluente do detector, ID
Chip e instrugBes de uso.

= Assegure que o numero do lote dos cassetes equivale ao do
ID Chip, assim como ao do tubo detector e do diluente do
detector.

= Mantenha o cassete selado, o tubo detector e o diluente do
detector, se armazenados na geladeira, a temperatura
ambiente por pelo menos 30 minutos antes da realizagdo
do teste, em uma superficie limpa e plana.

= Ligue o equipamento para testes ichroma™.

m Insira o ID Chip na porta do chip de identificacdo do
instrument para testes ichroma™.

X (Favor consultar o Manual de Operacdes do instrumento

Condicdo de Ar )
Componente Temperatura Validade Nota
Cassete 2-30°C 20 meses  Uso Unico
Tubo Detector 2-30°C 20 meses  Uso Unico
Diluente do . 20 meses Fechado
2-30°C
Detector 20 meses Aberto

= Apos a abertura do invélucro do cassete, o teste deve ser
realizado imediatamente.

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do kit ichroma™ D-Dimer Neo
Caixa do Cassete:

- Cassete 25
- Tubo Detector 25
- Diluente do Detector 1
- ID Chip 1
- Instrugdo de uso 1

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
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para testes ichroma™ para obter informacdo completa e
instrucGes de operacdo.)

PROCEDIMENTO DO TESTE

» ichroma™ Il

Modo Multi teste|

1) Selecione o tipo de amostra
soro/plasma) na tela.

(sangue total ou

X Se estiver usando o controle como amostra,
selecione ‘soro/plasma’

2) Transfira 150 pL do diluente do detector, com o auxilio
de uma pipeta, para o tubo detector contendo um
granulo. Quando o granulo estiver completamente
dissolvido no tubo, ele agira como um tampdo de
detecgdo.
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(O tampdo de detecgdo deve ser utilizado
imediatamente. Ndo exceder o uso em mais de 30
segundos.)

3) Transfira 10 pL da amostra (sangue total/plasma/
controle), com o auxilio de uma pipeta, para o tubo
detector.

4) Feche a tampa do tubo do tampéo de detecgdo e agite
vigorosamente por cerca de 15 vezes.

(A mistura da amostra deve ser utilizada
imediatamente. Ndo exceder o uso em mais de 30
segundos.)

5) Pipete 75 pL da mistura da amostra preparada e
dispense-a no pogo de amostra do cassete.

6) Deixe o cassete carregado com a amostra a
temperatura ambiente por 12 minutos.

/N _Escaneie o cassete carreqado com a_amostra
imediatamente ao fim do tempo de incubacdo! Caso
contrdrio, resultados incorretos poderdo ocorrer!

7) Para escanear o cassete carregado com a amostra,
insira-o no suporte de cassetes do instrumento para
testes ichroma™. Certifique-se da orientagdo correta
do cassete antes de empurra-lo totalmente para o
interior do suporte de cassetes do leitor, respeitando a
diregdo da seta marcada no cassete.

8) Pressione o botdo ‘Select’ ou toque no botdo ‘Start’ no
instrumento para testes ichroma™ para iniciar o
escaneamento do cassete.

9) O instrumento para testes ichroma™ ira iniciar o
escaneamento do cassete imediatamente.

10)Leia o resultado do teste na tela do instrumento para
testes ichroma™.

Modo Teste Unico

1) O procedimento do teste é o mesmo do ‘Modo multi
teste’ 1) —4).

2) Insira o cassete carregado com a amostra no suporte
de cassetes do instrumento para testes ichroma™.
Certifique-se da orientagdo correta do cassete antes de
empurra-lo totalmente para o interior do suporte de
cassetes do leitor, respeitando a direcdo da seta
marcada no cassete.

3) Pressione o botdo ‘Select’ ou toque no botdo ‘Start’ no
instrumento para testes ichroma™ para iniciar o
escaneamento do cassete.

4) O cassete adentra o instrumento para testes ichroma™,
que comegarad a escanear o cassete carregado com a
amostra apos 12 minutos.

5) Leia o resultado do teste na tela de exibigdo do
instrumento para testes ichroma™.

P ichroma™ il

1) O procedimento de teste é o mesmo que o ‘Modo de
Teste Unico’.

P ichroma™-50 PLUS

1) Insira a ponteira no compartimento para ponteiras.

2) Insira o tubo detector na estagdo para reagentes e
cubra-o para segurar o tubo no lugar.

3) Abra a tampa do diluente do detector e insira o
diluente do detector na estagdo para diluente.

4) Insira 0 suporte para cassetes com 0s cassetes no

compartimento para suporte de cassetes.

5) Insira o tubo com amostra no rack de tubos de sangue
e adicione o rack no compartimento de amostras
(estagdo de carregamento).

6) Aperte o botdo localizado na parte superior do N° de
teste na regido do cassete para selecionar o ID Chip a
ser utilizado.

7) Quando a abertura para o cartucho estiver
selecionada, selecione o nimero do tubo de detecgdo
na tela.

8) Selecione o nimero de ponteiras na tela.

9) Aperte o botdo ‘Start’ na area superior esquerda da

tela para iniciar o teste.
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INTERPRETAGCAO DO RESULTADO

= O instrumento para testes ichroma™ calcula o resultado do
teste automaticamente e exibe a concentragdo de D-
Dimero da amostra teste em ng/mL, reportados como
Unidades Equivalentes de Fibrinogénio (FEU).

= Faixa de medig¢do: 50 -10.000 ng/mL

= Unidade de Conversdo: DDU x 2 = FEU
Ex) 1 ng/mL (DDU) = 2 ng/mL (FEU)

= Valor de corte: 500 ng/mL

CONTROLE DE QUALIDADE

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

m Os testes de CQ deverdo ser realizados imediatamente
antes de usar um novo lote do teste para garantir que a
performance do teste ndo seja alterada ou quando houver
duavidas referentes a validade dos resultados dos testes.

= Os materiais de controle ndo sdo fornecidos com o kit
ichroma™ D-Dimer Neo. Para mais informagbes sobre a
obtengdo de materiais de controle, entre em contato com
a BioSys Ltda.

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

= Sensibilidade analitica

- Limite de Branco (LOB) 7,0 ng/mL
- Limite de Detecgdo (LOD) 16,1 ng/mL
- Limite de Quantificagdo (LOQ) 50,0 ng/mL

= Especificidade analitica

- Reatividade cruzada

As biomoléculas apresentadas na tabela abaixo foram
adicionadas a amostra teste em concentragdes muito
superiores aos seus niveis fisioldgicos normais no sangue.
Os resultados dos testes de ichroma™ D-Dimer Neo ndo
mostraram qualquer reatividade cruzada significativa com
essas biomoléculas.

Materiais de s
reatividade cruzada
Fibrinogénio 10 g/L
Complexo de troponina 1.000 ng/mL
CK-MB 1.000 ng/mL
NT-proBNP 100 ng/mL
Mioglobina 3.000 ng/mL
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- Interferéncia
Os materiais de interferéncia listados na tabela abaixo
foram adicionados as amostras teste conforme as
concentragdes apresentadas. Os resultados dos testes de

BIO @ TECHNOLOGY

ichroma™ D-Dimer Neo (ichroma™ Il) e um Comparador A
conforme indicado nos procedimentos do teste. Os
resultados foram comparados e a sua compatibilidade foi
investigada via regressao linear e coeficiente de correlagdo

ichroma™ D-Dimer Neo n3do mostraram qualquer (R). A regressdo linear e o coeficiente de correlagdo entre
interferéncia significativa com esses materiais. ambos os métodos foram os seguintes:
Interferentes Concentragdo * Linha continua: linha de regressao do ichroma™ D-Dimer
Bilirubina (ndo-conjugada) 700 pmol/L Neo
Colesterol 13 mmol/L * Linha tracejada: y = x
Glicose 60 mmol/L 1 J- 05610 21663
Hemoglobina 10 g/L 7000 R=0.9795
Acido Ascérbico 300 umol/L
Triglicerideos, total 37 mmol/L ;(m,
Citrato de Sédio 2 mg/mL %smo 1
= Precisdo Eomu
- Estudos unicéntrico g
Repetibilidade (precisdo na corrida) [
Precisdo total (precisdo no laboratério) * 2000
Precisdo lote a lote
3 lotes de ichroma™ D-Dimer Neo foram testados por 20 o
dias. Cada material padrdo foi testado 2 vezes por dia. Para 0+ . .
cada teste, o material foi duplicado. e P
. Repetibilidade Precisdo total
D-Dimer = ¢ ia — Méda W caranTin
[ng/mL] (ng/ml] DP  CV (%) (ng/ml] DP CV (%)
400 399,70 2497 62 400,98 25,88 6,5 Esta instrugdo de uso deve ser lida atentamente antes da
1600 161653 96,92 6,0 1626,83 94,38 5,8 utilizagdo do produto e as instrugdes nela contidas devem ser
5000 5034,84 288,34 5,7 505553 294,46 5,8 rigorosamente cumpridas. A confiabilidade dos resultados do
D-Dimer Precisdo lote a lote teste ndo poderd ser garantida em caso de desvio as
[ng/mL] Meédia [ng/mL] DP CV (%) instrugdes.
400 401,00 25,45 6,3
5000 4985,91 306,51 6,1

- Estudo multicéntrico
Reprodutibilidade
1 lote do ichroma™ D-Dimer Neo foi testado durante 5 dias
em 3 centros diferentes (1 operador por local, 1
instrumento por local). Cada material padrdo foi testado 1
vez em 5 replicatas por dia.

D-Dimer Reprodutibilidade
[ng/mL] Meédia [ng/mL] DP CV (%)
400 396,98 26,62 6,7
1600 1599,51 107,65 6,7
5000 4945,63 324,05 6,6
= Exatiddo

A exatiddo foi confirmada por testes com 3 lotes diferentes
de ichroma™ D-Dimer Neo. Os testes foram repetidos 10
vezes em cada concentragdo do controle padrdo.

[[)n:/”r:i]' lotel Llote2 lote3  Média Rec”(”;;aca"
5000 502669 525932 534053 520884 1042
3850  3933,68 394502 3980,39  3940,62 102,4
1933 201248 1984,68 1981,63 199123 103,0
1320 137463 141804 1360,11 1384,23 104,9
860 887,54 912,01 89848 899,63 104,6
200 409,17 40933 412,81 411,07 102,8

Comparabilidade
As concentragdes de D-Dimero de 100 amostras clinicas
foram quantificadas de modo independente com o kit
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Seguir as disposi¢cdes 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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Observagdo: Favor consultar a tabela abaixo para identificar
os diversos simbolos:

W Suficiente para <n> testes
I::B:I Consulte as instrugdes de uso
g Validade

@ Lote

@ Catélogo

& Cuidado

‘ Fabricante

@ Representante autorizado da Comunidade
Europeia

m
(2]

8|
o

Diagnostico in vitro

_4/- Limites de temperatura

® N3o reutilizar

Este produto cumpre as exigéncias da
c E Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos
médicos para diagnostico in vitro
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www.biosys.com.br
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