Instrugdes de Uso
Para uso em diagndstico in vitro

AFlAS
BNP

O AFIAS BNP é um imunoensaio de fluorescéncia (FIA) para a
determinacdo quantitativa do nivel de BNP (peptideo
natriurético tipo B) cardiaco em sangue/plasma humano. E util
como auxilio no manejo e monitoramento da insuficiéncia
cardiaca (IC).

Apenas para uso diagndstico in vitro.
INTRODUCAO

O peptideo natriurético tipo B (BNP) é um neuro-horménio
cardiaco derivado do precursor pré-proBNP, contendo 134
aminodcidos e incluindo um peptideo sinal de 26 aminodcidos.
O proBNP, produzido pela clivagem do peptideo sinal, é ainda
dividido em BNP, considerado o hormdnio biologicamente ativo,
e um fragmento amino-terminal inativo, o NT-proBNP.

As medicGes sanguineas de BNP demonstraram ser Uteis para
diferenciar a dispneia causada por insuficiéncia cardiaca
congestiva (ICC) da dispneia relacionada a outras causas.

O ensaio AFIAS BNP mede quantitativamente a concentragao
de BNP, fornecendo ao médico uma ferramenta precisa para
avaliar o progndstico em pacientes com insuficiéncia cardiaca
cronica.

PRINCIPIO

O teste utiliza um método de imunodetecgdo em sanduiche
com fluorescéncia por Eurépio.

Os anticorpos detectores em tampao ligam-se aos antigenos
na amostra, formando complexos antigeno-anticorpo, e migram
para a matriz de nitrocelulose para serem capturados pela
estreptavidina imobilizada 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 testes AFIAS que
mostra a concentragdo de BNP na amostra.

COMPONENTES

AFIAS BNP consiste em ‘cartuchos’.
Cada embalagem de aluminio selada contém dois cartuchos.
Cada cartucho embalado em uma bolsa de aluminio possui
trés componentes, incluindo uma parte do cartucho, uma
parte detectora e uma parte diluente.
A parte do cartucho contém a membrana chamada tira de
teste, que possui estreptavidina na linha de teste e IgY de
galinha na linha de controle.
A parte detectora possui 2 granulos contendo conjugado
fluorescente anti-BNP, conjugado biotina - anti-BNP,
conjugado fluorescente anti-IgY de galinha e azida de sédio
como conservante em tampao Tris.
A parte diluente contém Tween 20 em tampdo fosfato de
sédio.
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ALERTAS E PRECAUCOES - Ao coletar sangue, tome cuidado para ndo criar bolhas de

Somente para uso em diagndstico in vitro.
Siga as instrucbes e os procedimentos descritos nestas
‘instrucGes de uso’.
Os numeros de lote de todos os componentes do teste
(cartucho e chip de identificagdo) devem ser iguais.
Ndo troque os componentes do teste entre lotes diferentes
nem os utilize apds a data de validade, pois isso pode gerar
resultados incorretos.
Ndo reutilize cartuchos, C-tips ou ponteiras. Um cartucho
deve ser usado para testar apenas uma amostra.
O cartucho deve permanecer lacrado em sua embalagem
original até o momento do uso. N3o utilize o cartucho se a
embalagem estiver danificada ou ja tiver sido aberta.
A amostra congelada deve ser descongelada apenas uma vez.
Para o transporte, as amostras devem ser embaladas de
acordo com as normas locais. Amostras com hemdlise grave
e/ou hiperlipidemia ndo devem ser utilizadas.
Se os componentes de teste efou a amostra forem
armazenados em refrigerador, deixe o cartucho e a amostra
atingirem a temperatura ambiente por aproximadamente 30
minutos antes de usar.
O instrumento para testes AFIAS pode gerar uma leve
vibragdo durante o uso.
Os cartuchos, C-tips e ponteiras de pipeta usados devem ser
manuseados com cuidado e descartados de forma adequada,
em conformidade com as normas locais aplicaveis.
O cartucho contém azida de sddio (NaNs) e pode causar
certos problemas de saude, como convulsdes, hipotensao,
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.
Ndo foi observada interferéncia da biotina no teste AFIAS
BNP quando a concentragdo de biotina na amostra era
inferior a 5 ng/mL. Se um paciente estiver tomando biotina
em doses superiores a 0,03 mg por dia, recomenda-se
repetir o teste 24 horas apos a suspensdo da ingestdo de
biotina.
AFIAS BNP fornecera resultados precisos e confiaveis,
sujeitos as seguintes condigOes:
- AFIAS BNP deve ser usado somente em conjunto com o
instrumento para testes AFIAS.
- Deve-se usar o anticoagulante recomendado.
Anticoagulante recomendado
K3 EDTA

C-tip deve ser usada quando as seguintes condi¢des forem

atendidas:

- Recomenda-se o uso da C-tip fornecida com o kit para
obter resultados corretos no teste.

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

- N&o realize o teste com a C-tip no Modo Geral. Isso pode
causar um resultado erréneo.

- Limpe o excesso de sangue total ao redor da C-tip.

- Para evitar contaminagdo cruzada, ndo reutilize C-tip para
multiplas amostras.

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

ar na ponta da C-tip.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

O teste pode apresentar resultados falso-positivos devido a
reacdes 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 sendo, portanto, possivel
detecta-lo ou captura-lo pelos anticorpos. A instabilidade ou
degradagdo dos antigenos com o tempo e/ou a temperatura
também pode causar resultados falso-negativos, pois torna
os antigenos irreconheciveis pelos anticorpos.

Outros fatores podem interferir no teste e causar resultados
errdneos, como erros técnicos/procedimentais, degradagdo
dos componentes/reagentes do teste ou presenca de
substancias interferentes nas amostras.

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

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Condicdo de armazenamento

Temperatura de

Componente Validade  Observacdo
armazenamento
Cartucho 2-30°C 20 meses Fechado
2-30°C 1 més Aberto
m Devolva o cartucho ndo utilizado a embalagem zipperbag

para cartucho sobressalente que contém o agente
dessecante e feche novamente a embalagem até o uso.

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do AFIAS BNP

A caixa do kit contém:

- Cartucho 24
- Ponteiras 24
- zipperbag 1
- ID chip 1
- Instrucdes de uso 1

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os seguintes itens podem ser adquiridos separadamente do

kit AFIAS BNP.

Entre em contato para obter mais informagdes.
Instrumento para testes AFIAS

- AFIAS-1
- AFIAS-3

- AFIAS-6

- AFIAS-10

- C-tip (30 pL)

Boditech BNP Control
Boditech BNP Calibrator

COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

O tipo de amostra para o teste AFIAS BNP é sangue

total/plasma humano.

Recomenda-se testar a amostra em até 8 horas quando
armazenada a temperatura ambiente e em até 24 horas apds
a coleta se armazenada a 2-8 °C.

A amostra (plasma) deve ser separada do coagulo por
centrifugacdo em até 3 horas apds a coleta do sangue total.

As amostras (sangue total, plasma) podem ser armazenadas
por 24 horas a 2-8 °C antes do teste. Se o teste for adiado por
mais de 24 horas, a amostra (plasma) deve ser congelada a
-20°C.

A amostra (plasma) armazenada congelada a -20 °C por 12
meses nao apresentou diferenca de desempenho.

No entanto, a amostra de sangue total ndo deve ser mantida
em um congelador em hipétese alguma.

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

Coleta de amostra de sangue total utilizando C-tip

@Segure a C-tip na horizontal e toque a superficie do sangue

com a ponta da C-tip.

@A acdo capilar puxard automaticamente a amostra de

sangue para a C-tip e interrompera o fluxo.

@ Limpe qualquer excesso de sangue ao redor da ponta.
@Verifique se o sangue total foi colocado corretamente na C-

tip e se o instrumento para testes AFIAS esta pronto para
um teste no ‘Modo C-tip’.

CONFIGURAGOES DO TESTE

m Verifique os componentes do AFIAS BNP conforme descrito

Xm monm

abaixo: cartuchos, ponteiras, C-tips, um ID chip, zipperbag
para cartucho sobressalente e instrugdes de uso.
Certifique-se de que o numero do lote do cartucho
corresponde ao do chip de identificagdo.
Se o cartucho lacrado tiver sido armazenado em geladeira,
coloque-o em uma superficie limpa e plana a temperatura
ambiente por pelo menos 30 minutos antes do teste.
Ligue o instrumento para testes AFIAS.
Esvazie a caixa de ponteiras.
Insira o ID chip na ‘porta do ID chip’.
Consulte o manual de operacao do instrumento para testes
AFIAS para obter informacdes completas e instrucdes de

operacgao.

PROCEDIMENTO DO TESTE

» AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6

1) Insira um cartucho no suporte de cartuchos.
2) Insira uma ponteira no orificio da ponteira do cartucho.
3) Selecione o ‘General mode’ no instrumento para testes

4) Transfira

5) Toque no botdo ‘Start’ na tela.
6) O resultado do teste serd exibido na tela apds 12

AFIAS.

100 uL da amostra (sangue
total/plasma/controle) com auxilio de uma pipeta para o
pogo de amostra do cartucho.

minutos.
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Modo C-tip,

1) Insira um cartucho no suporte de cartuchos.

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

3) Insira a C-tip preenchida com sangue total no orificio da
ponta do cartucho.

4) Selecione o ‘Modo C-tip’ no instrumento para testes
AFIAS.

5) Toque o botdo ‘Start’ na tela.

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

P AFIAS-10

1) Insira um cartucho no suporte de cartucho.

2) Insira uma ponteira no orificio da ponteira do cartucho.

3) Toque no botdo ‘Load’ do compartimento que contém o
cartucho com a ponteira para ler o cédigo de barras do
cartucho e confirme o nome do item impresso no
cartucho.

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

5) Insira o suporte de tubos na parte de carregamento da
estacdo de amostragem.

6) Toque o botdo ‘Start’ na tela.

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

minutos.

|Modo Emergéncia — General tip|

1)
2)
3)
4)
5)

6)
7)

O procedimento de teste é o mesmo que o do ‘Modo
Normal 1) - 3)".

Ative o ‘Modo Emergéncia’ no AFIAS-10.

Selecione o tipo de ponteira (general tip) na tela.
Selecione o tipo de amostra (sangue total/plasma) na
tela.

Transfira 100 puL da amostra com auxilio de uma pipeta
para o pogo de amostra do cartucho.

Toque o botdo ‘Start’ na tela.

O resultado sera exibido na tela apds 12 minutos.

|Modo Emergéncia - C—tip|

1)
2)
3)

4)

5)
6)
7)
8)

Insira um cartucho no suporte de cartuchos.

Colete 30 pL de sangue total com a C-tip.

Insira a C-tip preenchida com sangue total no orificio da
ponta do cartucho.

Toque o botdo ‘Load’ do compartimento que contém o
cartucho com a ponteira para ler o cédigo de barras do
cartucho e confirme o nome do item impresso no
cartucho.

Ative o ‘Modo Emergéncia’ no AFIAS-10.

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

Toque o botdo ‘Start’ na tela.

O resultado do teste serd exibido na tela apds 12
minutos.
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INTERPRETACAO DO RESULTADO

O instrumento para testes AFIAS calcula o resultado do teste
automaticamente e exibe a concentracdo de BNP na amostra
em pg/mL.

Valor de referéncia: 100 pg/mL

Intervalo de trabalho: 5 —5.000 pg/mL

[ ]
CONTROLE DE QUALIDADE

m Os testes de controle de qualidade também devem ser
realizados sempre que houver alguma duvida sobre a

Testes de controle de qualidade (CQ) sdo parte das boas

m Precisao

- Estudo unicéntrico
Repetibilidade (precisdo na corrida)

Precisdo no laboratério (Precisdo total)

Precisdo lote a lote

3 lotes de AFIAS BNP foram testados por 20 dias. Cada
material padrdo foi testado 2 vezes por dia. Para cada teste,
cada material foi testado em duplicata.

Estudo unicéntrico

praticas laboratoriais para confirmar os resultados

esperados e a validade do ensaio e devem ser realizados

em intervalos regulares.

validade dos resultados do teste.

L ere Precisdao no Precisdo lote a
BNP e 2Rl laboratorio lote
[pg/mL] Média CcVv Média CcVv Média Ccv
[pg/mL] (%)  [pg/mL] (%) [pg/mL] (%)
10 10,02 6,48 10,05 6,0 10,05 6,0
156 156,75 6,38 156,47 6,1 15586 5,6
1250 1268,86 5,48 1266,15 5,5 1255,02 5,5

Os materiais de controle sdo fornecidos mediante solicitagao
com o AFIAS BNP. Para obter mais informagGes sobre a
obtenc¢do dos controles, entre em contato com a BioSys Ltda.
(Consulte as instrugdes de uso do material de controle.)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

- Sensibilidade analitica

- Limite do Branco (LoB) 2,45 pg/mL
- Limite de Detecgdo (LoD) 3,65 pg/mL
- Limite de Quantifica¢do (LoQ) 5,00 pg/mL

- Estudo multicéntrico

Reprodutibilidade

1 lote de AFIAS BNP foi testado por 5 dias em 3 diferentes
locais (1 pessoa por local, 1 analisador por local). Cada
material controle foi testado 1 vez por dia, com 5
repeti¢des por dia.

Estudo multicéntrico

Especificidade analitica

- Reatividade cruzada
Biomoléculas como as listadas na tabela foram adicionadas

as amostras de teste em concentragdes muito superiores aos
seus niveis fisiolégicos normais no sangue. Os resultados do
teste AFIAS BNP ndo mostraram nenhuma reatividade
cruzada significativa com essas biomoléculas.

Reagentes cruzados Concentragao
CK-MB 1.000 ng/mL
Complexo de Troponina 1.000 ng/mL
NT-proBNP 1.000 ng/mL
Mioglobina 200 ng/mL

Interferéncia

Os interferentes listados na tabela a seguir foram
adicionados a amostra de teste na concentracdo mencionada
abaixo. Os resultados do teste AFIAS BNP ndo mostraram
nenhuma interferéncia significativa com esses materiais.

Interferentes Concentragao
Acido L-Ascérbico 350 pmol/L
Bilirrubina 350 pumol/L
Colesterol 13 mmol/L
D-Glicose 1.000 mg/dL
Hemoglobina 2g/L
Mistura de Triglicerideo 500 mg/dL
EDTA 3,4 umol/L
Heparina 3000 U/L
Citrato de sédio 2 mg/mL

BNP Reprodutibilidade
[pg/mL] Média [pg/mL] CV (%)
10 10,01 5,6
156 155,19 5,2
1250 1244,76 5,6
m  Acuracia

A acuracia foi confirmada testando 3 lotes diferentes de
AFIAS BNP. Os testes foram repetidos 10 vezes para cada
concentragdo do material padrao.

BNP Média Recuperagdo
el Lote 1 Lote 2 Lote 3 el (%)
10 9,99 10,32 10,08 10,13 101,3
25 23,89 25,08 25,96 24,98 99,9
50 49,10 51,62 50,19 50,31 100,6
100 102,50 102,25 99,67 101,47 101,5
250 250,96 249,39 252,12 250,82 100,3
500 501,64 476,36 489,10 489,04 97,8
1000 1014,81 993,12 1009,10 1005,68 100,6
2000 2011,20 2016,87 2001,55 2009,87 100,5
4500 4528,32 4465,50 4397,93 4463,92 99,2

1.

3.

Comparabilidade

A concentracdo de BNP em 100 amostras clinicas foi
quantificada independentemente com o AFIAS BNP (AFIAS-
6) e comparador A. Os resultados dos testes foram
comparados e sua comparabilidade foi investigada por meio
de regressdo linear e coeficiente de correlagdo (R). A
equacdo de regressdo e o coeficiente de correlagao sdo
apresentados a seguir.

6.000

5000 | Y=10222x-10,37 ]
R =0.9969

4.000
3.000
2.000

AFIAS BNP [pg/mL]

1.000

0

0 1.000 2.000 4.000 5.000

3.000
Comparator A [pg/mL]
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Observagao: Consulte a tabela abaixo para identificar os
diversos simbolos.

Suficiente para <n> testes

Consulte as instrugdes para utilizagao

Validade

SIEIS

—
o
-

Cédigo do lote

Numero de catdlogo

Cuidado

Fabricante

E B |7

Representante autorizado da Comunidade
Europeia

m
H

Produto para saude para diagnéstico in vitro

Limite de temperatura

N3o reutilizar

|~/ [3]

Esse produto cumpre com os requerimentos da
Diretiva 98/79/EC acerca dos dispositivos médicos
para diagndstico in vitro.

‘ 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

N
m

Fabricante: Boditech Med Incorporated

Regularizado por: BioSys Ltda

Rua Coronel Gomes Machado, 358, Centro, Niterdi, RJ
CEP: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

Anvisa: 10350840502

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

www.biosys.com.br
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