SENSIBILIDADE CLINICA

O produto Imunocrom MB Troponina | foi avaliado com uma curva de
calibragdo que continha amostras biolégicas com valores decrescentes de
cTnl. Determinou-se a sensibilidade de 1,0 ng/mL para 15 minutos de ensaio e
0,5 ng/mL para 17 e 20 minutos, para amostras de soro e plasma.

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA

O produto Imunocrom MB Troponina | foi comparado a outro analogo
disponivel para comercializacdo no mercado que utiliza a metodologia de
ELISA. Foram utilizadas amostras bioldgicas (N =113) de individuos
saudaveis e com suspeita de Infarto agudo do miocardio ou de amostras
negativas contaminadas com Troponina | em concentracdes aleatorias. Os
resultados apresentados na Tabela abaixo indicam o grau de concordancia
entre os produtos.

Imunocrom MB Troponina |
Positivo Negativo Total
ELISA Troponina l; | Positivo 61 0 61
Resultado esperado | Negativo 0 52 52
61 52 113

Sensibilidade relativa geral: 100% (61/61)
Especificidade relativa geral: 100% (52/52)

INTERFERENTES

A reagdo cruzada foi acessada testando soros de pacientes negativos para
troponina I, contaminados artificialmente com troponina T, troponina C e
mioglobina cardiaca purificada. N&do foi observada interferéncia até a
concentracdo testada de 100 pg/mL. Todos os resultados obtidos foram
negativos, reduzindo assim, a possibilidade de reacdo cruzada para as
proteinas citadas. Os analitos abaixo, nas concentragdes descriminadas, ndo
interferem nos ensaios. Outros analitos ou concentracdes ndo analisadas
podem interferir.

Analito Valor
Acido Urico 8.10 mg/dL
Albumina 4.50 g/dL
Amilase 611 U/L
Bilirrubina Total 6.06 mg/dL
Calcio 12.20 mg/dL
CK MB 41 U/L
CK Total 413 U/L
Cloretos 112 mEg/L
Colesterol Total 281 mg/dL
Colesterol HDL 111 mg/dL
Colesterol LDL 71 mg/dL
Colinesterase 1808 U/L
Creatinina 4.30 mg/dL
Desidrogenase Latica LDH 588 U/L
Ferro 255 mg/dL
Fosfatase Alcalina 355 U/L
Fésforo 7.50 mg/dL
Frutosamina 384 umol/L
Gama GT 129 U/L
Glicose 283 mg/dL
Lactato 44.20 mg/dL
Lipase 250 U/L
Litio 1.64 mmol/L
Magnésio 3.40 mg/dL
Mucoproteina 3 mg/dL
Potéssio 6.60 mmol/L
Proteinas Totais 9 g/dL
Saédio 155 mmol/L
TGP 151 U/L
TGO 171 U/L
Triglicérides 303 mg/dL
Uréia 141 mg/dL
PCR 28.9 mg/L
ASLO 350.05 Ul/mL

PRECISAO

Intra-ensaio: Para determinar a reprodutibilidade dos ensaios, foram
realizadas 20 réplicas de 3 amostras bioldgicas contendo concentracdes
negativa, baixa e média para cTnl. As determinagdes (positivo e negativo)
foram corretamente identificadas em 100% dos casos.

Inter-ensaio: A precisdo inter-ensaio foi determinada utilizando as mesmas
trés amostras biolégicas em 4 andlises independentes com 5 repeticdes de
cada amostra. As determinagdes foram corretamente identificadas em 100%
dos casos.

A MBiolog Diagnésticos Ltda. garante o desempenho deste produto
até a data de expiracdo indicada no rétulo, desde que os cuidados
de utilizacdo e armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instru¢des de uso forem seguidas corretamente.
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Kit de imunocromatografia para a detec¢édo qualitativa de
Troponina | cardiaca humana (cTnl) em amostras de
soro, plasma e sangue total humano.

Somente para uso diagndstico  “in vitro”



O ensaio imunocromatografico €é desenvolvido sobre uma
membrana de nitrocelulose fixa sobre um suporte pléastico. A medida
que a amostra biolégica é absorvida pela extremidade do papel de
filtro, na regido de aplicacdo da amostra, e flui ao longo da tira-
reagente em cassete, a cTnl quando presente na amostra de soro,
plasma ou sangue total humano, interage com o conjugado corado
composto por anticorpo monoclonal anti-cTnl marcado com ouro
coloidal. Em seguida, o complexo flui pela membrana e é capturado
por outro anticorpo monoclonal reativo a um epitopo distinto da cTnl,
imobilizado na regido da linha-teste. Neste local sera desenvolvida
uma coloragdo résea caso haja concentragdo de cTnl superior a
sensibilidade do ensaio. Na auséncia de cTnl ou em concentracdes
inferiores, ndo sera desenvolvida coloragdo na linha-teste.

Como controle da reagéo, o excesso de conjugado nao-complexado
é capturado por anticorpos policlonais anti-anticorpo  de
camundongo presentes na linha-controle, desenvolvendo uma
coloragé@o résea que indica o funcionamento correto do produto. A
auséncia de coloragdo na linha-controle indica que o ensaio é
invalido.

Dispositivo de Reagdo: dispositivos de reacdo composto por
uma base plastica onde é acondicionado o filtro de amostra (papel
absorvente de celulose), uma base do conjugado (fibra de vidro),
contém anticorpo monoclonal de camundongo anti-cTnl conjugado a
ouro coloidal , na linha teste anticorpo monoclonal de camundongo
anti-cTnl sem conjugacdo a ouro coloidal e na linha controle
anticorpo policlonal anti-anticorpo de camundongo. Todo material
montado nesta base plastica e acondicionado em um cassete
plastico embalado em saché de aluminio com silica e pipeta de
polietileno para auxilio no gotejamento de amostra.

MANUAL DE INSTRUGOES DE USO

- Recipiente para descarte do material;

- Cronémetro;

- Tesoura (Opcional);

- Pipeta de 10 e 100 pL (pipeta opcional fornecida).

- A data de validade aparece no rétulo da embalagem. Ndo usar
dispositivos cuja data de validade tenha expirado.

- Todos os reagentes devem ser armazenados na faixa de 15°C a
30°C. Nao refrigerar o produto.

- Os dispositivos de reacéo sdo embalados individualmente e de uso
Gnico.

Nota:

Apo6s sua abertura, foi determinada que a estabilidade de uso dos
dispositivos de 5 horas a temperatura e umidade ambiente.

- Produto somente para uso diagnéstico in vitro. Deve ser
manipulado apenas por profissionais da saude.

- Precaucdes devem ser adotadas ao coletar, armazenar e
manipular a amostra biolégica. Para o descarte desse material,
deve-se obedecer as leis vigentes de ambito municipal, estadual e
federal.
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- E recomendado o uso de luvas para procedimento, jalecos e 6culos
de protecgéo.

- N&o beber, comer ou fumar enquanto o teste estiver sendo
desenvolvido.

- N&o expor o kit & luz forte, umidade e calor durante o
armazenamento ou uso.

- N&o abrir o saché de silica (dessecante) e evitar contato com a
pele. N&o ingerir o contetdo. Em casos de acidentes por ingestao,
procurar imediatamente orientagdo médica.

- Cada dispositivo de reacdo destina-se a somente uma (1)
utilizagéo, devendo ser descartado apds a leitura do resultado.

- Para descartar os reagentes e o material biolégico sugerimos
aplicar as normas locais, estaduais e federais de protecao ambiental.
Maiores informagdes, consultar as FISPQ dos produtos obtidas pelo
e-mail: sac@mbiolog.com.br ou pelo telefone: (31) 3507.0707.

Soro, Plasma e Sangue Total

- Seguir as técnicas de flebotomia e Boas Praticas de Laboratério
para obtengdo de sangue total, coletar em tubos a vacuo contendo
anticoagulante ou seringa.

- Para obtencao de soro e plasma, processar as amostras de sangue
total coletadas.

- Para a obtengédo do plasma, utilizar heparina como anticoagulante.
Nao utilizar outros coagulantes como EDTA ou Oxalato, pois
influenciam nas concentracdes séricas de Troponina I, assim,
influenciando nos resultados do ensaio.

- Preferencialmente utilizar soro, ndo hemolisado, separado
rapidamente das células vermelhas.

- No caso de sangue total, quando nado utilizadas no mesmo dia,
devem ser armazenadas entre 2-8°C e testadas no maximo em 24
horas.

- No caso de soro e plasma, quando ndo utilizadas imediatamente,
devem ser armazenadas entre 2-8°C por até 3 dias.

Descartar as amostras conforme estabelecidos pelas Boas Praticas
Laboratoriais, obedecendo, também, as leis ambientais e sanitérias
locais.

Ler cuidadosamente as instrugdes desta bula.

1- Permitir que as amostras atinjam a temperatura ambiente antes
dos ensaios.

2- Abrir o saché e remover o dispositivo de reacdo [R1. Uma vez
aberto o dispositivo devera ser utilizado imediatamente.

3- Identificar o paciente no dispositivo de reacao.

4- Pipetar 80~100pL de soro, plasma ou sangue total (sem bolhas de
ar) (equivalente a 3~4 gotas da pipeta fornecida) na cavidade da
amostra(S) do dispositivo de reagéo.

5- Aguardar de 15 minutos para leitura dos dispositivos. N&o
interpretar os resultados apés 30 minutos. Melhor resultado é
encontrado quando a leitura é realizada a partir de 17 minutos.

Negativo:
Somente uma linha aparecerd na regido do controle (C) no
dispositivo de reacgéo.
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Invalido:

1- Toda linha que por natureza da amostra possa aparecer
passados 30 minutos néo tera valor diagndstico.

2- Caso ndo apareca nenhuma linha na zona central branca do
dispositivo, o teste sera invalido porque ndo se procedeu
corretamente ou porque os reativos se deterioraram.

3- Caso aparecga apenas uma linha na regido teste (T) do dispositivo
de reacéo, o teste sera invalido.

Em todos os trés casos anteriores repetir o teste com um novo
dispositivo de reagéo.

Positivo:

Além da linha controle (C), aparecera também uma linha na regido
teste (T).

|Positivo | |Negativo| |Invé|ido

B g [k

Atencdo: Qualquer intensidade de linha, sendo das mais claras as
mais escuras séo consideradas positivas.

Recomenda-se a utilizagdo de controles internos para a verificagao
continua da qualidade do ensaio realizado e da participacdo em
programas de proficiéncia externa para a verificagdo da
consisténcia dos procedimentos sendo aplicaveis nos ensaios.

- O produto Imunocrom MB Troponina | é utilizado somente para uso
profissional e in vitro.

- Este teste indicara somente o nivel qualitativo da Troponina | cardiaca
humana (cTnl), em amostras de soro, plasma e sangue total humano, e nao
deve ser utlizado para determinar valores quantitativos ou o nivel de
aumento/decréscimo da concentragdo do mesmo.

- O produto Imunocrom MB Troponina | ndo deve ser utilizado como Unico
critério para o diagnéstico de Infarto Agudo do Miocéardion (IAM).

- Assim como em todos os testes diagnésticos, todos os resultados devem
ser interpretados em conjunto com outras informagdes clinicas.

- Um resultado negativo indica que o nivel sérico de cTnl ndo é detectavel. No
entanto, um resultado negativo ndo exclui a possibilidade de IAM

- Caso o resultado do teste seja negativo e os sintomas persistirem,
recomenda-se a realizagdo de testes clinicos e andlises in vitro adicionais
para a confirmagéo do resultado.

- Um resultado negativo, em nenhum momento, exclui a possibilidade de
infecgdo pelo virus da Dengue.

- Resultados positivos deverdo sempre ser confirmados por outro teste
confirmatoério.

- N&o foi observado efeito prozona até a concentragao testada de Troponina |
de 100 pg/mL (100.000 ng/mL), ou seja 200.000 x a sensibilidade do ensaio.

- Amostras contendo altos titulos de anticorpos heterdfilos ou fator reumatéide
(FR), além de anticorpos HAMA, podem interferir nos resultados. Sempre que
o teste for positivo, séo necessarias outras informagdes e avaliagdes clinicas
para a realizacéo do correto diagnostico.

IMUN@CROM | WB|MBIOLOG



