Instrugdes de Uso
Para uso em diagndstico in vitro

ichromo!™

Microalbumin

ichroma™ Microalbumin é um imunoensaio de
fluorescéncia (FIA) para a determinagdo quantitativa de
microalbumina na urina humana. E atil como auxilio no
gerenciamento e monitoramento da determinagdo de danos
renais causados pelo diabetes.

Apenas para uso diagndstico in vitro.

INTRODUGAO

Um teste de microalbuminuria avalia a presenga de uma

proteina chamada albumina na wurinal. A albumina é
normalmente encontrada no sangue e filtrada pelos rins2.
Quando os rins estdo funcionando corretamente, a albumina
ndo esta presente na urina. No entanto, quando os rins estdo
danificados, pequenas quantidades de albumina sdo
excretadas para a urina. Essa condicdo é chamada de
microalbuminuria-%34,
A microalbuminuria é causada com mais frequéncia por danos
renais decorrentes do diabetes. No entanto, muitas outras
condigdes podem levar a danos renais, como pressdo alta,
insuficiéncia cardiaca, cirrose ou lUipus eritematoso sistémico
(LES). Se o dano renal ndo for tratado em um estégio inicial,
quantidades maiores de albumina e proteina podem vazar
para a urina>®. Essa condigdo é chamada de macroalbumindria
ou proteindria. Quando os rins liberam proteina, isso pode
significar que ha danos renais graves. Isso pode levar a doenga
renal cronica. Um exame de urina para microalbuminuria pode
ser feito em uma amostra de urina coletada aleatoriamente
(geralmente apds a primeira urina da manhd), em uma
amostra coletada ao longo de um periodo de 24 horas ou em
uma amostra coletada durante um periodo especifico, como 4
horas ou durante a noite’.

PRINCIPIO

O teste utiliza um método de imunodetec¢do do tipo
sanduiche.

Os anticorpos detectores em tampdo ligam-se aos
antigenos na amostra, formando complexos antigeno-
anticorpo, e migram para a matriz de nitrocelulose para serem
capturados pelos outros anticorpos imobilizados em uma tira
de teste.

Uma maior quantidade de antigenos na amostra resultara
na formagdo de mais complexos antigeno-anticorpo, o que
leva a um sinal de fluorescéncia mais forte pelos anticorpos
detectores, que é processado pelo instrumento para os testes
ichroma™ para mostrar a concentragdo de microalbumina na
amostra.

COMPONENTES

ichroma™ Microalbumin consiste em ‘cassetes’, ‘tubos
detectores’ e ‘diluentes detectores’.
m O cassete contém a membrana chamada tira de teste, que
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possui anti-microalbumina na linha de teste, albumina
sérica humana na linha de antigeno e IgY de galinha na linha
de controle. Todos os cassetes sdo selados individualmente
em um envelope de aluminio contendo um dessecante e,
posteriormente, embalados em uma caixa.
m O tubo detector contém um granulo com conjugado
fluorescente anti-microalbumina, conjugado fluorescente anti-
IgY de galinha, anti-microalbumina humana e azida de sdédio
como conservante em solugdo salina tamponada com fosfato
(PBS). Todos os tubos detectores sdo embalados em um
envelope.
O diluente do detector contém azida de sédio como
conservante em tampao fosfato de potassio e é pré-dispensado
em tubos. Os diluentes do detector sdo embalados em uma
caixa.

ALERTAS E PRECAUCOES

Somente para uso em diagndstico in vitro.

Siga as instrugdes e os procedimentos descritos nestas
‘Instrugdes de Uso’.

Utilize somente amostras frescas e evite a exposigdo direta
aluz solar.

Os numeros de lote de todos os componentes do teste
(cassete, tubo detector, diluente do detector e chip de
identificagdo) devem ser iguais.

N&o troque os componentes do teste entre lotes diferentes
nem os utilize apds a data de validade, pois isso pode gerar
resultados incorretos.

Nao reutilize cassetes, tubos detectores ou diluentes do
detector. Um cassete deve ser usado para testar apenas
uma amostra. Um tubo detector deve ser usado para testar
apenas uma amostra. Um diluente de detector deve ser
usado para processar apenas uma amostra.

O cassete deve permanecer lacrado em sua embalagem
original até o momento do uso. Ndo utilize o cassete se a
embalagem estiver danificada ou ja tiver sido aberta.

A amostra congelada deve ser descongelada apenas uma
vez. Para envio, as amostras devem ser embaladas de
acordo com as normas locais.

m Se os componentes do teste e/ou a amostra forem
armazenados em refrigerador, deixe o cassete, o tubo
detector, o diluente do detector e a amostra atingirem a
temperatura ambiente por aproximadamente 30 minutos
antes do uso.

O instrumento para testes ichroma™ pode gerar uma leve
vibragdo durante o uso.

Os cassetes, tubos detectores, diluentes do detector e
ponteiras de pipeta usados devem ser manuseados com
cuidado e descartados de acordo com o método apropriado
e as normas locais vigentes.

O tubo detector e o diluente do detector contém azida de
sddio (NaNs), que pode causar certos problemas de saude,
como convulsdes, hipotensdo, bradicardia, perda de
consciéncia, lesdo pulmonar e insuficiéncia respiratdria.
Evite o contato com a pele, os olhos e as roupas. Em caso de
contato, lave imediatamente com agua corrente.

O ichroma™ Microalbumin fornecera resultados precisos e
confidveis, desde que as seguintes condi¢des sejam
atendidas:

O ichroma™ Microalbumin deve ser usado somente em
conjunto com o instrumento para testes ichroma™.
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LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

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

O teste pode apresentar resultados falso-negativos devido
a falta de resposta dos antigenos aos anticorpos, o que é
mais comum se o epitopo estiver mascarado por algum
componente desconhecido, ndo podendo, portanto, ser
detectado ou capturado pelos anticorpos. A instabilidade
ou degradacdo dos antigenos com o tempo efou a
temperatura também pode causar resultados falso-
negativos, pois torna os antigenos irreconheciveis pelos
anticorpos.

Outros fatores podem interferir no teste e causar resultados
erréneos, como erros técnicos/procedimentais, degrada¢do
dos componentes/reagentes do teste ou presenga de
substancias interferentes nas amostras do teste.

Qualquer diagndstico clinico baseado no resultado do teste
deve ser apoiado por uma avaliagdo abrangente do médico
responsavel, em conjunto com os sintomas clinicos e outros
resultados de testes relevantes.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Condigdes de Armazenamento

Componente  Temperatura Validade Observagdo
Cassete 2-30°C. 20 meses Uso tnico
Tubo detector 2-30°C. 20 meses Uso tnico
Diluente do 2-30°C. 20 meses Uso tnico
detector

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

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do ichroma™ Microalbumin
m Caixa do cassete:

- Cassete 25
- Tubo detector 25
- ID Chip 1
- InstrugGes de uso 1

m Caixa contendo diluente do detector
- Diluente do detector 25

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os seguintes itens podem ser adquiridos separadamente
com o ichroma™ Microalbumin.
Entre em contato com nossa equipe de vendas para obter
mais informagdes.
Instrumento para testes ichroma™
- ichroma™ Reader
- ichroma™ Il
- ichroma™ Il
- ichroma™ M3
Printer
Boditech MAU Control

COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

O tipo de amostra para o teste ichroma™ Microalbumin é urina
humana.
m Recomenda-se testar a amostra em até 24 horas apds a
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coleta, quando armazenada em temperatura ambiente.

As amostras (urina) podem ser armazenadas por até dois

dias a 2-8 °C antes do teste. Se o teste for adiado por mais

de dois dias, as amostras devem ser congeladas a -20 °C.

Amostras armazenadas congeladas a -20 °C por 8 semanas

ndo apresentaram diferenga de desempenho.

m Como ciclos repetidos de  congelamento e
descongelamento podem afetar o resultado do teste, ndo
congele novamente amostras previamente congeladas.

CONFIGURAGAO DO TESTE

m Verifique o conteudo do ichroma™ Microalbumin: cassetes
selados, tubos detectores, diluentes detectores, um chip de
identificagdo e instrugBes de uso.

m Certifique-se de que o numero do lote do cassete
corresponda ao do tubo detector, do diluente do detector e
do chip de identificagdo.

m Se o cassete lacrado, o tubo detector e o diluente do
detector tiverem sido armazenados em geladeira, coloque-
os em uma superficie limpa e plana a temperatura ambiente
por pelo menos 30 minutos antes do teste.

m Ligue o instrumento para testes ichroma™.

m Insira o chip de identificagdo na porta do chip de
identificagdo.

3 Consulte o0 manual de operacdo do instrumento para testes
ichroma™ para obter informac6es completas e instrucdes de
operacdo.

PROCEDIMENTO DO TESTE

P ichroma™ Reader, ichroma™ I

Modo Multi teste|

1) Selecione o tipo de amostra (soro/plasma/etc.) na tela.
X Se estiver usando um controle como amostra,

selecione ‘soro/plasma/etc.’.

2) Com uma pipeta, retire 10 pL (urina humana/controle)
da amostra e transfira para o tubo do diluente do
detector.

3) Feche a tampa do tubo do diluente do detector e
misture bem a amostra agitando cerca de 10 vezes.

(A mistura da amostra deve ser usada imediatamente.
N3o ultrapasse 1 minuto.)

4) Com uma pipeta, retire 150 pL da mistura da amostra
e transfira para o tubo detector.

5) Feche a tampa do tubo detector e misture bem a
amostra agitando cerca de 10 vezes. Quando os
granulos estiverem completamente dissolvidos no
tubo, ele se tornara o tampao de detecgdo.

(A mistura da amostra deve ser usada imediatamente.
N3o ultrapasse 1 minuto.)

6) Retire 75 pL da mistura e dispense-a no pogo de
amostra do cassete.

7) Deixe o cassete em temperatura ambiente por 12 minutos.

/M Escaneie o cassete com a amostra imediatamente
apés o término do tempo de incubagdo. Caso
contrdrio, o resultado do teste serd impreciso.

8) Para escanear o cassete com a amostra, insira-o no
suporte de cassetes do instrumento para testes
ichroma™. Certifique-se de que o cassete esteja na
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orientagdo correta antes de inseri-lo completamente
no suporte. Uma seta estd marcada no cassete
especificamente para essa finalidade.

9) Pressione o botdo ‘Select’ (Selecionar) ou toque no
botdo ‘Start’ (Iniciar) no instrumento para testes
ichroma™ para iniciar o processo de digitalizagdo.

10) O instrumento para testes ichroma™ comegard a
digitalizar o cassete com a amostra imediatamente.

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

Modo Unico|

1) O procedimento de teste é o mesmo que o do ‘Modo
de teste mdltiplo 1) — 6)".

2) Insira o cassete com a amostra no suporte do
instrumento para testes ichroma™. Certifique-se da
orientagdo correta do cassete antes de empurra-lo
completamente para dentro do suporte. Uma seta estd
marcada no cassete especificamente para essa
finalidade.

3) Pressione o botdo ‘Select’ (Selecionar) ou toque no
botdo ‘Start’ (Iniciar) no instrumento para testes
ichroma™.

4) O cassete é inserido no instrumento para testes
ichroma™ e a leitura da amostra comegara
automaticamente ap6s 12 minutos.

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

P ichroma™ IlI

1) O procedimento de teste é o mesmo que no ‘Modo
Unico’.

P ichroma™ M3

1) Selecione o tipo de amostra (soro/etc.) na tela.
Pressione o botdo para alterar o tipo de amostra
desejado.
X Se estiver usando o controle como amostra,

selecione ‘soro/etc..

2) O procedimento de teste é o mesmo que o do ‘Leitor
ichroma™, ichroma™ Il 2) ~ 5)".

3) Insira o cassete aproximadamente 1/3 na ranhura do
ichroma™ M3.
Antes de inserir o cassete completamente, certifique-
se de que ele esteja na orientagdo correta. Uma seta
estd marcada no cassete para essa finalidade.

4) Retire 75 pL da mistura da amostra e dispense-a no
pogo de amostra do cassete.

5) Aguarde até que a mistura da amostra flua para as
janelas.

/N Insira o cassete exatamente 40 sequndos apds a
aplicacdo da amostra. Caso contrdrio, os resultados
do teste podem ser imprecisos.

6) Insira o cassete com a amostra completamente na
ranhura do ichroma™ M3.

7) Apds inserir o cassete, o resultado serda exibido
automaticamente ap6s 12 minutos.

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

automaticamente e exibe a concentragdo de microalbumina da
amostra em mg/L.

m Valor de referéncia 18 mg/L
m Faixa de trabalho: 2-300 mg/L

CONTROLE DE QUALIDADE

m Os testes de controle de qualidade fazem parte das boas

praticas de teste 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 alguma dudvida sobre a
validade dos resultados do teste.

m Os materiais de controle sdo fornecidos mediante

solicitagdo com o ichroma™ Microalbumin. Para obter mais
informagGes sobre como obter os materiais de controle,
entre em contato com a Divisdo de Vendas da BioSys Ltda.
para obter assisténcia.

(Consulte as instrugdes de uso do material de controle.)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

m Sensibilidade Analitica

- Limite do Branco (LoB) 0,455 mg/L
- Limite de Detecgdo (LoD) 0,931 mg/L
- Limite de Quantificagdo (LoQ) 2 mg/L

m Especificidade analitica

- Reatividade cruzada
As biomoléculas listadas na tabela a seguir foram adicionadas
as amostras de teste em concentragdes muito superiores aos
seus niveis fisioldgicos normais. Os resultados do teste
ichroma™ Microalbumin ndo mostraram nenhuma
reatividade cruzada significativa com essas biomoléculas.

Material de reagdo-cruzada Concentragdo
CEA 500 pg/mL
PSA 50 pug/mL
AFP 500 pg/mL
ALT 500 pg/mL
Troponina | 500 pg/mL
CRP 500 pg/mL
Mioglobina 500 pg/mL

- Interferéncia
Os interferentes listados na tabela a seguir foram
adicionados a amostra de teste na concentragdo
mencionada abaixo. Os resultados do teste ichroma™
Microalbumin ndo mostraram nenhuma interferéncia
significativa desses materiais.

Interferentes Concentragdo
Creatinina 442 pmol/L
Acido L-ascérbico 298,31 pmol/L
Bilirrubina ndo conjugada 684 pmol/L
D-glucose 55 mmol/L
Ureia 42,9 mmol/L
Hemoglobina 2 mg/mL

m Precisdo

- Estudo unicéntrico
Repetibilidade (precisdo na corrida)
Precisdo no laboratério (Precisdo total)

INTERPRETAGAO DO RESULTADO

= Oinstrumento para testes ichroma™ calcula o resultado do teste
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Precisdo lote a lote
3 lotes do ichroma™ Microalbumin foram testados por
20 dias. Cada material padrdo foi testado 2 vezes por dia.
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Para cada teste, cada material foi duplicado.

Estudo multicéntrico

Reprodutibilidade

1 lote do ichroma™ Microalbumin foi testado durante 5
dias em 3 locais diferentes (1 pessoa por local, 1
instrumento por local). Cada material padréo foi testado
1 vez por dia, com 5 repeti¢des por dia.

Micro Repetibilidade Precisdo Total
albumina Média cv Média cv
[mg/L] [mg/L] (%) [mg/L] (%)
4,5 4,33 9,5 4,36 9,7
100 98,28 9,1 99,55 9,5
258 256,95 9,1 256,27 8,6
Micro Precisdo lote a lote Reprodutibilidade
albumina Média cv Média cv
[mg/l]  [mg/L] (%) [mg/L] (%)
4.5 4,43 9,8 4,55 8,91
100 99,78 8,8 100,45 6,63
258 258,66 8,7 259,75 6,84

m Acuracia

A precisdo foi confirmada por meio de testes com 3 lotes
diferentes de ichroma™ Microalbumin. Os testes foram
repetidos 10 vezes em cada concentragdo do padrdo de
controle.

Micro
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m Comparabilidade

As concentragdes de microalbumina de 100 amostras de
urina foram quantificadas independentemente com
ichroma™ Microalbumin (ichroma™ Il) e comparador A
conforme os procedimentos de teste prescritos. Os
resultados dos testes foram comparados e sua
comparabilidade foi investigada por meio de regressdo
linear e coeficiente de correlagdo (R). A equagdo de
regressao e o coeficiente de correlagdo sdo apresentados
a seguir:
* Linha continua: linha de regressdo do ichroma™
Microalbumin
* Linha tracejada: y = x

300

y =0.9891 x + 0.1010
R =0.9961

250
200
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50

ichroma™ Microalbumin [mg/L]

0 50 100 150 200 250 300
Comparator A [mg/L]
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Validade

Caodigo do lote

Numero de catalogo

Cuidado

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Produto para a saude para diagnéstico in vitro

Limite de temperatura

Nao reutilizar

@ ~[FHEepr B EKE

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

~
m

d Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr
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Fabricante: Boditech Med Incorporated
Regularizado por: BioSys Ltda

Rua Coronel Gomes Machado, 358, Centro,
Niteréi, RJ

CEP: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

Anvisa: 10350840499

SAC: +55 21 3907-2534 / 0800 015 1414
sac@biosys.com.br

www.biosys.com.br
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