QUANTA Flash® 32GP1 IgM 701253
Reagents

Para utilizagao em diagndstico In Vitro

Aplicacao diagnoéstica

Imunoensaio quimioluminescente totalmente automatizado para a medicdo semi-quantitativa de
anticorpos anti-B2 glicoproteina-1 (32GP1) IgM em plasma humano e soro citrado no instrumento BIO-
FLASH® como ajuda ao diagndstico de disttrbios trombaticos relacionados com sindrome antifosfolipidos
(APS) primaria e secundaria, quando utilizado em conjunto com outras conclusdes laboratoriais e
clinicas.

Resumo e Explicacao do Teste

Os anticorpos anti-p2 glicoproteina-1 (B2GP1) pertencem a uma familia heterogénea de anticorpos anti-
fosfolipidos (aPL), que s&o autoanticorpos dirigidos contra fosfolipidos aniénicos ou complexos
proteinas-fofolipidos. Niveis persistentemente elevados de anticorpos aPL estdo associados a um risco
mais elevado de trombose vascular e complicacbes obstétricas. Esta associa%:éo €& conhecida como
sindrome Anti-fosfolipida (APS), classificagdo proposta por Harris em 1987 . Os ensaios para a
determinacao de anticorpos anti-B2GP1 IgM e IgG, anti-cardiolipina (aCL) 1gG e IgM e anticoagulantes
de Lupus sdo os ensaios aPL definidos nos critérios de classificacdo revista determinados pelo Comité
Internacional para o diagnostico de APS na reunido realizada em 2006 em Sidnei Australia®®. Tanto o
ensaio anti-32GP1 como o aCL contém B2 glicoproteina-1 (32GP1) humana na fase solida.

B2 glicoproteina-1, também denominada apolipoproteina H, € uma glicoproteina 44 kDA com 5 dominios
que se encontra no plasma. O quinto dominio contém um conjunto de aminoacidos com carga positiva
que é responsavel pela ligagcdo dos fosfolipidos aniénicos. O mecanismo através do qual os anticorpos
anti-fosfolipidos anti-32GP1 e aCL reconhecem a B2GP1 nao é claro. Foram propostas duas teorias
principais; a primeira conhecida como “teoria de dimerizagao” considera que um anticorpo tem de ligar
duas moléculas 32GP1 para obter maior avidez®, e a segunda “teoria do epitopo criptico” considera que
0 epitopo que se liga a anti-fosfolipido anti-32GP1 e aCL s6 se expde quando a 32GP1 se liga a uma
superficie com carga negativa ou moléculas negativas como, por exemplo, a cardiolipinas’s. Este epitopo
esta localizado no dominio I.

Principio do procedimento

O ensaio QUANTA Flash B2 glicoproteina-1 IgM é um imunoensaio quimiluminescente de dois passos
que consiste de particulas magnéticas revestidas com B2GP1 humana purificada que capturam, se
estiverem presentes, anticorpos anti-fosfolipidos anti-B2GP1 na amostra. Apds a incubagao, separagao
magnética e um passo de lavagem, é adicionado um marcador que consiste num anticorpo IgM anti-
humano com denominacéo isoluminol e pode ligar-se com o anti-B2GP1 IgM nas particulas. Apds uma
segunda incubacédo, separacdo magnética e passo de lavagem, sdo adicionados os reagentes que
activam a reacgao luminescente e a luz emitida € medida como unidades de luz relativas (ULRs) através
do sistema optico BIO-FLASH. As ULRs sao directamente proporcionais a concentragdo anti-32GP1 IgM
na amostra.

O ensaio QUANTA Flash B2GP1 IgM utiliza um método de redugéo de dados a Curva logistica de 4
parametros (4PLC) para gerar uma Curva Modelo. A Curva Modelo é predefinida e dependente do lote e
€ armazenada no instrumento através do coédigo de barras do cartucho. Com a medigdo dos
calibradores, a Curva Modelo predefinida é transformada numa nova Curva de Trabalho 4PLC
especifica. Os valores de concentragdo dos calibradores estédo incluidos nos cddigos de barras do tubo
do calibrador.




Reagentes

O kit B2GP1 IgM consiste de:

1. O cartucho de reagente QUANTA Flash B2GP1 IgM contém os reagentes seguintes. Os
reagentes encontram-se em tampé&o fosfato ou borato contendo albumina de soro de bovino,
R2GP1 humana, IgM monoclonal de rato, estabilizadores e conservante:
a. 1 frasco de suspensao de particulas magnéticas revestidas com 32GP1 humana purificada.
b. 1 frasco de tampao do ensaio.
c. 1 frasco de marcador consistindo de anticorpos IgM anti-humanos rotulados com isoluminol.
d. 1 frasco de diluente da amostra utilizado para a pré-diluicdo regular da amostra e diluicdo

normal de novos testes.

2. Frasco de Calibrador 1 de RB2GP1 IgM contendo: tubo de 1 x 1 ml com cddigo de barras de
uma solugdo com anti-R2GP1 IgM num tampéo fosfato contendo albumina de soro de bovino,
estabilizadores e conservante.

3. Frasco de calibrador 2 de R2GP1 IgM contendo: tubo de 1 x 1 ml com cddigo de barras de
uma solugdo com anti-R2GP1 IgM num tampéo fosfato contendo albumina de soro de bovino,
estabilizadores e conservante.

Os calibradores sao dependentes do lote e ndo podem ser utilizados com outros lotes de reagentes.

Adverténcias e Precaucoes

1. O material derivado de humanos neste produto foi testado com métodos aprovados pela FDA e
considerado ndo reactivo a presenca de antigénio de superficie da Hepatite B (HBsAQ),
anticorpos de anti-HCV e HIV 1/2. Manipular como potencialmente infeccioso®.

2. Todos os reagentes contém menos de 0,1% de azida de sodio que pode formar azidas
explosivas nas canalizagdes de metal. Utilize os procedimentos de eliminagdo adequados.

3. Evitar o contacto com a pele e os olhos (S 24/25). Nao despejar para o esgoto (S 29). Utilizar
vestuario de proteccdo adequado (S 36).

4. Nocivo por ingestao (R 22). No caso de ingestéo, procurar ajuda médica (S 46).

5. Este produto destina-se a utilizagdo para diagnéstico in vitro .

Precaucgoes particulares de conservagao

Os reagentes e calibradores ndo abertos sao estaveis até a data de validade mostrada no cartucho e

rétulos dos tubos quando guardados a 2-8°C. N&o congelar.

1. Devem guardar-se no instrumento os cartuchos de reagente abertos. O software BIO-FLASH
monitoriza as datas de validade (durante a utilizagdo) bem como a data de validade do lote do
reagente (periodo de armazenamento) do cartucho do reagente. O sistema ndo permite a
utilizagao de um cartucho que tenha expirado.

2. Calibrador 1 e 2 R2GP1 IgM - Estabilidade apés a abertura na placa do sistema BIO-FLASH
durante 3,5 horas. Para a estabilidade ideal, retire os calibradores do sistema imediatamente
apos a calibragao e guarde-os a 2-8°C tapados no frasco original.

Colheita da amostra

Plasma: Nove partes de sangue venoso de colheita fresca recolhidas numa parte de citrato de trisddio.
Consulte o documento H21-A5 da CLSI para obter mais instru¢des sobre a colheita, manuseamento e
armazenamento da amostra®. Descongele rapidamente as amostras congeladas para 37 °C. Depois da
descongelacao, o ensaio deve ser realizado no prazo de 2 horas.

Soro: Apds a colheita, o soro deve ser separado do coagulo. Siga as recomendag¢des do Documento
H18-A4 no que respeita as condigdes de armazenamento das amostras'’.

Centrifugue as amostras que contenham particulas visiveis antes do teste.




Procedimento

Materiais fornecidos

1
1
1

Cartucho de Reagente QUANTA Flash B2GP1 IgM
Calibrador 1 QUANTA Flash B2GP1 IgM
Calibrador 2 QUANTA Flash B2GP1 IgM

Materiais adicionais necessarios mas nao fornecidos

Instrumento BIO-FLASH com computador

Lavagem do Sistema BIO-FLASH (Numero de Pega: 3000-8205)
Activadores BIO-FLASH (Numero de Pecga: 3000-8204)

Tinas BIO-FLASH (Numero de Peca: 3000-8206)

Controlos QUANTA Flash B2GP1 IgM (Numero de Peca: 701252)

Utilizar o Analisador Quimioluminescente BIO-FLASH

1.

Consulte o manual do operador fornecido com o sistema BIO-FLASH relativamente a instrugdes

de funcionamento pormenorizadas do analisador quimioluminescente BIO-FLASH e do software

BIO-FLASH. Para informagdes adicionais e resolugao de problemas com este ensaio, contacte a

assisténcia técnica da INOVA Diagnostics, Inc. no endereco ou através do numero de telefone

indicados no final das Instrugdes deste Folheto.

Para esvaziar o recipiente de residuos sdlidos, abra a gaveta dos residuos. Remova o recipiente

de residuos sdlidos e elimine-o adequadamente. Substitua o recipiente de residuos sdlidos,

feche a gaveta dos residuos e clique em Sim na janela Esvaziar Gaveta dos Residuos.

Para substituir os activadores, clique no botéo Inventario de Volumes F9 (superior direito).

a. No ecra Inventario — Volumes , clique no botdao Activadores a esquerda. Aparecera uma
janela nova intitulada Adicionar Activadores — Retirar garrafas antigas.

b. Abra e retire a gaveta dos residuos no instrumento BIO-FLASH. Elimine quaisquer tinas na
gaveta de residuos secos. Clique em Sim na janela Esvaziar Gaveta dos Residuos. Retire
as garrafas activadoras dos respectivos suportes e clique no botdo Seguinte. Desaperte as
tampas das garrafas de activadores e substitua por activadores novos. Certifique-se de que
as coloca uma de cada vez, com as tampas coloridas correspondentes (branca com branca
e vermelha com vermelha).

c. Siga as instru¢cdes na janela nova Adicionar Activadores — Adicionar garrafa 2 de
Activador. Quando o cédigo de barras tiver sido aceite, coloque o Activador 2 no suporte
branco. Clique em Seguinte.

d. Siga as instrugdes na janela Adicionar Activadores — Adicionar garrafa 1 de Activador.
Quando o cédigo de barras tiver sido aceite, coloque o Activador 1 no suporte vermelho.
Cligue em Terminar.. Substitua a gaveta dos residuos e feche-a.

Para substituir o recipiente da Lavagem do Sistema, clique no botdo Inventario de Volumes F9

(canto superior direito). No ecra Inventario — Volumes clique no botdo Lavagem do Sistema.

Na janela Adicionar Lavagem do Sistema — Retirar garrafas, clique em Seguinte. Siga as

instrucées na janela nova Adicionar Lavagem do Sistema — Adicionar garrafa. Quando o

cédigo de barras tiver sido aceite, se necessario, clique em Terminar.

Para esvaziar o Recipiente de Residuos de Fluido, a partir do ecra Inventario — Volumes |,

clique no botdo Residuos de Fluido. Retire e elimine os residuos de fluido. Clique em Seguinte.

Quando tiver substituido a garrafa vazia, clique em Terminar.



Método

Preparacao do cartucho de reagente

Da primeira vez que utilizar o cartucho do reagente, tem de seguir 0s passos seguintes para instalar
correctamente o cartucho no instrumento BIO-FLASH.Nota: N&o utilize o cartucho de eagente se
observar quaisquer sinais de danos.

Cartucho QUANTA Flash B2GP1 IgM: As microparticulas assentam durante o envio e armazenamento e
necessitam de agitagdo para voltarem a ficar em suspensao.

1. Da primeira vez que utilizar o cartucho, inverta
suavemente o cartucho 30 vezes, evitando a
formacado de espuma. Verifique a re-suspensao
completa das microparticulas. Se as
microparticulas nao estiverem totalmente em
suspensao, continue a inverter o cartucho até que
as microparticulas estejam completamente em
suspensao. Se as microparticulas nao ficarem em
suspensdo, NAO UTILIZE O CARTUCHO.

2. Assim que as microparticulas ficarem em
suspensao, coloque o cartucho de reagente numa
superficie sélida para remover a patilha vermelha.
Com uma mao, segure o cartucho de reagente no
lugar. Com a outra mao, segure firmemente a
patilha vermelha na parte de tras do cartucho de
reagente e puxe-a totalmente para fora.

3. Pressione as duas patilhas nos lados da tampa
perfurada (parte cinzenta) e exerga presséo para
baixo na parte superior do cartucho de reagente
até encaixar numa posigao bloqueada. As patilhas
deverdo deixar de estar visiveis. NAO VIRE O
CARTUCHO ABERTO.

4. Coloque cuidadosamente o cartucho de reagente em qualquer ranhura aberta no carrossel do
reagente do instrumento BIO-FLASH. Quando o cartucho é colocado no carrossel do reagente, o
instrumento executa a mistura periddica adicional das microparticulas.

Calibracao do ensaio

1. Tem de calibrar-se cada lote do cartucho de reagente novo antes da primeira utilizagdo. O
software ndo permitira utilizar este lote novo até que seja calibrado. Consulte o manual so
operador do BIO-FLASH para obter instrugdes completas do procedimento do ensaio.

2. Os calibradores QUANTA Flash RB2GP1 IgM tém de ser misturados pela inversdo suave varias
vezes antes da utilizagdo para assegurar homogeneidade do calibrador. Evitar a formagao de
espuma.

3. Quando a calibragao tiver sido validada, o lote do cartucho de reagente onde se realizou a

calibracdo esta pronto a ser utilizado.



Programacao e realizagao de testes

1. Pressione o botdo Lista de trabalhos na parte superior do ecrd e seleccione o separador
Prateleiras no fundo.
2. Seleccione a prateleira de amostra a utilizar realgando a prateleira no ecrad ou digitalizando o

cédigo de barras com o leitor de cddigo de barras portétil. Digitalize ou escreva o nome da
amostra, seleccione o tipo de amostra, o tipo de recipiente (tubo/taga) e seleccione IgM_[32GP1
a partir do painel do ensaio. Repita estes passos para todas as amostras.

3. Carregue as amostras nas posi¢cdes seleccionadas na prateleira de amostras e carregue a
prateleira no carrossel de amostras do instrumento.
4. Se todos os materiais necessarios estiverem colocados no instrumento, o icone “iniciar” estara

disponivel, a verde, na parte superior do ecra. Pressione o icone iniciar para iniciar o ensaio.

Controlo de qualidade

Os Controlos QUANTA Flash B2GP1 IgM (vendidos em separado - INOVA Numero de Item 701252)
contém os Controlos B2GP1 IgM Altos e Baixos. Consulte o Folheto de Instrucdes QUANTA Flash®
B2GP1 IgM Controls relativamente a instrugbes pormenorizadas sobre como introduzir o valor da
unidade e o desvio padrdo de cada controlo no software, bem como sobre o funcionamento dos
controlos. Cada laboratério deve estabelecer o seu proprio desvio médio e padrdo e deve estabelecer
um programa de controlo de qualidade para verificar os testes de laboratério. Recomenda-se que sejam
executados os controlos uma vez por dia a cada 8 horas quando o ensaio € utilizado. Consulte Westgard
et al para identificagao e resolugao de situagdes fora de controlo ™.

Rastreabilidade

Os valores indicados foram determinados por varios testes no sistema BIO-FLASH utilizando lotes
especificos de reagentes e com uma norma interna da casa. Seguindo as recomendagdes do Comité
Internacional para o diagnoéstico de APS na reunido realizada em Sidnei®, as unidades da norma interna
da casa c1i§)s anticorpos B2GP1 IgM foram co-relacionados com o anticorpo monoclonal EY2C9 de
referéncia ..

Matriz da amostra

Foram analisadas 48 amostras de plasma citrado/soro em pares com o ensaio B2GP1 IgM. Os valores
de concentragcdo foram comparados através da regressdo Passing e Bablok utilizando os valores da
amostra de plasma como referéncia (eixo X) e o coeficiente de correlacao foi calculado com a correlagéo
de Pearson. A inclinagéo e intercepcao foram de, respectivamente, 0,99 e 0,02 e a correlagao (r) 0,996.

Calculo dos resultados

Para cada lote novo de QUANTA Flash B2GP1 IgG produz-se uma Curva Modelo de cinco pontas. Esta
curva logistica de quatro parametros esta codificada no codigo de barras de cada cartucho de reagente.
Assim que o cartucho de reagente tenha sido calibrado, a curva de trabalho especifica da maquina sera
utilizada para converter unidades de luz relativas (ULRs) em unidades quimioluminescentes (UQ).

Interpretacao dos resultados

O Ensaio QUANTA Flash tem capacidade para detectar pequenas diferengas em populagdes de
doentes. Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios valores de referéncia, com base nos seus
controlos e populacdo de doentes em fungéo dos seus proprios procedimentos estabelecidos.

Sugere-se que os resultados apresentados pelo laboratério incluam a declaragédo: “Obtiveram-se os
resultados seguintes com o imunoensaio quimioluminescente INOVA QUANTA Flash 2GP1 IgM.
Valores obtidos com métodos de ensaio de diferentes fabricantes ndo podem ser comparados. Nem
sempre a magnitude dos niveis de autoanticorpo IgM descritos nao pode ser sempre correlacionada com
um titulo final”.

Note: O BIO-FLASH contabiliza automaticamente as diferengas na diluigdo de amostras de plasma e de
soro. Os valores reportados da amostra de soro ndo necessitam de ser corrigidos por nenhum factor.
Consulte o manual do operador BIO-FLASH para mais informagdes.




Limitacoes do procedimento

N&o pode ser realizado um diagndstico clinico definitivo com base num resultado positivo B2GP1 IgM. O
historial do doente e as conclusdes clinicas também tém de ser consideradas. Quando € encontrado um
resultado negativo B2GP1 IgM na presenca de indicagdes clinicas, devem ser realizados outros testes
aPL, de acordo com a recomendacéao dos critérios de classificacado revistos, determinados pelo Comité
Internacional para o diagndstico de APS na reunido realizada em 2006°.

Os resultados R2GP1 IgM no BIO-FLASH nao sao afectados pela hemoglobina até 500 mg/dl, bilirrubina
até 18 mg/dl, triglicéridos até 1250 mg/dl, heparina (LMW e n&o fraccionada) até 2 Ul/ml e factor
reumatoide (FR) até 500 Ul/ml.

Num estudo de reactividade cruzada, 10 amostras positivas, de cada uma das seguintes condigdes,
foram testadas com o ensaio QUANTA Flash 32GP1 IgM: factor reumatoide, anticorpos anti-nucleares
(ANA) e siflis (positivas a teste reagina plasmatica rapida, RPR).

Este ensaio ndo foi validado em populagdes pediatricas.

Grupo de doentes N n (positivo) % IgM anti-B2GP1 positivo
FR 10 0 0,0%
ANA 10 1 10,0%
RPR 10 0 0,0%

Valores esperados

Foi realizado um estudo de intervalo normal utilizando amostras de plasma citrado de banco de sangue

de dadores adultos saudaveis com reagentes e calibradores QUANTA Flash R2GP1 IgM Seguindo as
recomendacdes do Comité Internacional em Sidnei®, o limite para anticorpos R2GP1 IgM positivo foi
estabelecido no 99° percentil.

Sistema N Limite superior do intervalo normal (UQ)

BIO-FLASH 250 20,0

Devido a muita variaveis que podem afectar os resultados, cada laboratério deve estabelecer o seu
préprio intervalo normal.

Comparacao do método com dispositivo implicado

As amostras utilizadas no estudo de desempenho clinico que estavam entre os intervalos de teste dos
métodos comparados medidos utilizando um estudo de comparagado de métodos com um ensaio ELISA
comercialmente disponivel aprovado pela FDA. Percentagem Positivo, Negativo e Concordancia global:

Conps s | eneies | Corsad st
Positivo | Negativo | Total
Positivo 30 5 35 fgg‘jg??g%i/f)%s' = 633%
[ngégﬁ; :/:aé:}f Negativo 17 153 | 170 g;':‘gﬁfgégrjgi,z)'\'eg' = 96,8%
Total 47 158 | 205 (Csjr,‘g%f"gé?:‘,gi,z; otal = 89,3%

Os resultados de precisao, correlagao e clinicos do estudo foram obtidos utilizando lotes especificos de
reagentes e controlos.



Sensibilidade e especificidade clinica

Foi realizado um estudo de resultados em 321 plasmas citrados congelados. Estes plasmas pertenciam
a 6 grupos diferentes, incluindo individuos seleccionados diagnosticados com APS primaria (PAPS), APS
secundaria (SAPS), lUpus eritematoso sistémico (SLE), mas ndo APS e SLE de acordo com os testes de
objectivo normal. O quinto grupo era de doentes com disturbios cardiovasculares, mas nao classificados
nos quatro grupos anteriores. Foi também incluido um grupo de pessoas aparentemente saudaveis. Os
resultados resumidos abaixo baseiam-se num cut-off de 20 UQ:

Grupo de doentes N n (positivo) % Positivo
PAPS 23 7 30,4%
SAPS 69 20 29,0%
SLE 115 10 8,7%
SLE 5 0 0,0%
Outros 6 1 16,7%
Normais 103 0 0,0%

Considerando resultados positivos nos grupos de doentes com PAPS e SAPS como positivos
verdadeiros, a percentagem de sensibilidade clinica, especificidade e concordancia global foram:

Sistema N Sensibilidade (95% IC) Especificidade (95% IC) % Concordéancia (95% IC)

BIO-FLASH 321

29,3% (20,3%-39,8%)

Precisao e reprodutibilidade

95,2% (91,6%-97,6%)

76,3% (71,3%-80.9%)

Todos os dados apresentados foram obtidos utilizando amostras de plasma citrado.
A precisao dentro do teste e total (teste a teste e dia a dia) foi avaliada durante varios testes.

BIO-FLASH Média (UQ) CV% (Dentro do teste) CV% (Total)
Controlo baixo p2GP1 IgM 4,32 3,4% 6,4%
Controlo alto 2GP1 IgM 63,0 2,4% 4,3%
B2GP1 IgM plasma amostra A 11,0 3,6% 5,8%
B2GP1 IgM plasma amostra B 13,6 4,5% 8,3%
B2GP1 IgM plasma amostra C 16,3 2,7% 6,6%
B2GP1 IgM plasma amostra D 91,9 2,4% 57%
B2GP1 IgM plasma amostra E 302 3,0% 5,2%
B2GP1 IgM plasma amostra F 510 4,1% 6,0%

Limites de detecgao; intervalos
lineares e passiveis de relatoério

Limite inferior de detecgao:

Sistema

BIO-FLASH 1,1UQ
Linearidade:

Sistema

BIO-FLASH 1,1-841UQ

Quando a capacidade de novo teste do instrumento é activada, o instrumento realiza uma diluicao
automatica e corrige o resultado final em relacdo ao factor de diluicdo (20x), aumentando assim o
intervalo de teste para 16820 UQ.

O ensaio ndo é afectado pelo efeito prozona. O protocolo do ensaio tem um passo de lavagem apds a
incubagcdo da amostra que evita o efeito prozona. As amostras acima de 841 UQ testadas durante o
estudo de desempenho clinico activam o novo teste.



QUANTA Flash® 2GP1 IgM 701252
Controls

Para utilizagao em diagndstico In Vitro

Aplicacao diagnoéstica

Os Controlos QUANTA Flash B2GP1 IgM destinam-se a efeitos de controlo de qualidade do ensaio
QUANTA Flash B2GP1 IgM realizado no instrumento BIO-FLASH®.

Resumo e principios do procedimento

Os anticorpos anti-R2 glicoproteina-1 (R32GP1) pertencem a uma familia heterogénea de anticorpos anti-
fosfolipidos (aPL), que s&o autoanticorpos dirigidos contra fosfolipidos aniénicos ou complexos
proteinas-fosfolipidos. Niveis persistentemente elevados de anticorpos aPL estdo associados a um risco
mais elevado de trombose vascular e complicacbes obstétricas. Esta associagéo €& conhecida como
sindrome snti-fosfolipida (APS), classificagdo proposta por Harris em 1987. Os ensaios para a
determinacéo de anticorpos anti-32GP1 IgM e IgG, anti-cardiolipina (aCL) IgG e IgM e anticoagulantes
de Lupus sdo os ensaios aPL definidos nos critérios de classificacdo revista determinados pelo Comité
Internacional para o diagnostico de APS na reunido realizada em 2006 em Sidnei Australia®®. Os
controlos Altos e Baixos R2GP1 IgM sao preparados através de um processo dedicado e contém
diferentes concentragdes de anticorpos anti-R2 glicoproteina- 1 IgM humana.

Controlo baixo BR2GP1 IgM: Controlo destinado a avaliagdo de precisdo e exactiddao do ensaio em
niveis normais ou em redor do cut-off anti-R2 glicoproteina-1 IgM.

Controlo alto B2 GP1 IgM: Controlo destinado a avaliagéo de precisao e exactiddo do ensaio em niveis
normais anti- R2GP1 IgM. E recomendada a utilizagdo de ambos os controlos para um programa
completo de controlo de qualidade.

Reagentes

1. Controlo Baixo QUANTA Flash 32GP1 IgM 3 x 1 ml tubos com cédigo de barras de uma solugao
com anti-R2GP1 IgM em tampao fosfato contendo albumina de soro de bovino , estabilizadores e
conservante.

2. Controlo Alto QUANTA Flash R2GP1 IgM 3 x 1 ml tubos com cddigo de barras de uma solugao
com anti-R2GP1 IgM em tampao fosfato contendo albumina de soro de bovino, estabilizadores e
conservante.

Adverténcias e precaucoes

O material derivado de humanos neste produto foi testado com métodos aprovados pela FDA e
considerado ndo reactivos a presenga de antigénio de superficie da Hepatite B (HBsAg), anticorpos de
anti-HCV e HIV 1/2. Manipular como potencialmente infeccioso®.

Evitar o contacto com a pele e os olhos (S 24/25). Ndo despejar para o esgoto (S 29). Utilizar vestuario
de protecgao adequado (S 36).

Este produto destina-se a Utilizagcao para Diagnostico In Vitro .



Precaucoes particulares de conservagao

Conserve os controlos por abrir a 2-8° C. Nao congele. Os reagentes permanecem estaveis até a
data de validade indicada, quando armazenados e manipulados conforme descrito no protocolo.
Estes controlos estdo concebidos para 15 utilizagbes. A etiqueta de cada tubo de controlo tem
uma fila de 15 caixas que podem retirar-se para verificar o numero de utilizagdes. O tempo total
em que os tubos de controlo podem estar abertos colocados no instrumento é de 2 horas e meia,
ou 10 minutos por utilizagdo. Se se deixarem os controlos abertos, colocados no instrumento, por
um periodo total superior a 2 V2 horas, dever-se-ao eliminar. Utilizar o mesmo tubo de controlo
durante mais de 15 utilizagdes e/ou mais de um total de 2 horas e meia, pode originar resultados
errados.

Para a estabilidade ideal, retire os controlos do sistema imediatamente apds o controlo das
amostras e guarde-os a 2-8 °C tapados no frasco original.

Procedimento

Para criar novos materiais de CQ para o EnsaioR2GP1 IgM

1.

Antes de utilizar Controlos QUANTA Flash 32GP1 IgM pela primeira vez no instrumento, tem de
introduzir no software o nome, o lote, as réplicas, data de validade, o valor (ou dose) e as
informagdes de DP alvo.

A partir do ecra Resumo do Instrumento, clique no botdo de seta Escolher mais opgdes —
Ctrl-M (V). Clique no botdo Novo Material de CQ .

Com cada conjunto de Controlos esta incluida uma ficha técnica de dados especifica do lote.
Introduza primeiro o nome, o nimero do lote, a data de validade desta folha de dados no
software. Em seguida, clique no botdo Adicionar ensaio. Na nova janela, certifique-se de que a
caixa Mostrar todos os ensaios estd marcada. Seleccione o ensaio R2GP1 IgM da lista e
cligue em Adicionar. Por fim, introduza na dose alvo e DP alvo. Clique em Guardar. Execute
este processo para ambos os controlos.

Para criar um novo lote para materiais de CQ existentes

1.

Antes de utilizar um lote novo de Controlos QUANTA Flash R2GP1 IgM pela primeira vez, tem
de introduzir no software o nome, a data de validade, o valor (ou dose) e as informagbes de DP
alvo.

A partir do ecra Resumo do Instrumento, clique no botdo de seta Escolher mais opgdes —
Ctrl-M (V). Seleccione QC Ctrl-F2. Realce o ensaio IgM_R2GP1 na coluna do lado esquerdo.
Em seguida, realce o material de controlo adequado a direita (“R2GP1ML” que corresponde ao
controlo baixo ou “R2GP1MH” que corresponde ao controlo alto). Clique no botdo Lote CQ novo.
Com cada conjunto de Controlos esta incluida uma ficha técnica de dados especifica do lote.
Introduza as informagdes desta ficha técnica de dados no software. Estas deverdo incluir o
nome, 0 numero do lote, a data de validade, a concentracido alvo e o DP alvo. Se necessario,
cligue no botao Adicionar Ensaio. Na nova janela, certifique-se de que a caixa Mostrar todos
os ensaios estd marcada. Seleccione o ensaio 32GP1 IgM da lista e clique em Adicionar.
Cliqgue em Guardar. Execute este processo para ambos os controlos.

Recomenda-se que os controlos QUANTA Flash R2GP1 IgM sejam utilizados uma vez em cada
turno de 8 horas quando o ensaio for utilizado.

Antes da utilizacdo, tem de misturar-se suavemente cada controlo para garantir a
homogeneidade. Evite a formagdo de espuma, uma vez que as bolhas podem interferir com a
deteccdo do nivel do liquido dos instrumentos. Destape cada tubo de controlo e coloque ambos
numa prateleira de amostras, com os codigos de barras virados para a frente através dos
espagos na prateleira. Coloque a prateleira de amostras no carrossel de amostras no
instrumento BIO-FLASH e feche a porta. O instrumento lera os cédigos de barras nos tubos de
controlo e identificarda o cartucho de reagente necessario. Consulte 0 manual do operador
fornecido com o sistema BIO-FLASH relativamente a instru¢cdes de funcionamento
pormenorizadas do analisador quimioluminescente BIO-FLASH e do software BIO-FLASH.



Rastreabilidade

Os valores indicados foram determinados por varios testes no sistema BIO-FLASH utilizando lotes
especificos de reagentes e com uma norma interna da casa. Os resultados anti-R2GP1 IgM foram
indicados em UQ (Unidades Quimioluminescentes). Estas unidades foram estabelecidas atribuindo 20
UQ a resposta do limite superior do intervalo normal (ULNR) de 250 plasmas citrados de um banco de
sangue (99° percentil). Seguindo as recomendag¢des do Comité Internacional para o diagnodstico de APS
na reunio realizada em Sidnei’, as unidades da norma interna da casa dos anticorpos anti-R2GP1 IgM
foram co-relacionados com o anticorpo monoclonal EY2C9 de referéncia™.

Limitacoes
Estes produtos foram concebidos para serem usados como controlos para monitorizar o desempenho do

ensaio QUANTA Flash R2GP1 IgM. Estes controlos estao sujeitos as limitagbes do sistema de ensaio.
Os desvios podem indicar possiveis problemas com um ou mais componentes no sistema de teste.
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QUANTA Flash é uma marca comercial da INOVA Diagnostics Inc. BIO-FLASH é uma marca comercial
registada da Biokit S.A. © 2014
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