Calibradores de Imunoturbidimetria €rba

Cédigo: 1U-IMTB-CAL-006 Versdo: 01 Data: dezembro/2020
HbA1c Calibrator Set C €
Instrugdo de Uso VD
(REF| Cédigo Contetido
XSYS0057 HBA1C CAL SET 4x0.25 mL

ATENGAO: LEIA AS INTRUGOES DE USO ANTES DE UTILIZAR OS CALIBRADORES HBA1C CALIBRATOR SET

FINALIDADE DE USO

E um conjunto de calibradores para determinagdo quantitativa de hemoglobina Alc em sangue total em sistemas fotométricos nos equipamentos
da familia XL.

Uso em diagnostico in vitro.

DESCRICAO DO PRODUTO

Calibradores para determinagdo quantitativa de hemoglobina Alc em sangue total.

RELEVANCIA CLINICA

A hemoglobina Alc (HbA1c) é uma hemoglobina glicada formada através de uma reagdo ndo-enzimatica entre a glicose e a hemoglobina nativa.
Esse processo ocorre continuamente ao longo do ciclo de vida dos glébulos vermelhos (tempo médio de vida entre 100 — 120 dias). A taxa de
glicagdo é diretamente proporcional a concentragdo de glicose no sangue. O nivel sanguineo de HbAlc representa o nivel médio de glicose no
sangue durante as 6 - 8 semanas anteriores a medigdo. Portanto, o HbAlc é adequado para o monitoramento retrospectivo a longo prazo da
concentragdo de glicose no sangue de individuos com Diabetes Mellitus. Estudos clinicos demonstraram que a redugdo do nivel de HbAlc pode
ajudar a prevenir ou retardar a incidéncia de complicagdes diabéticas tardias.

Como a quantidade de HbAlc também depende da quantidade total de hemoglobina, o valor de HbA1lc é indicado como uma porcentagem da
concentragdo total de hemoglobina. Valores falsamente baixos (baixo nivel de HbAlc e alta glicemia) podem ocorrer em pessoas com a sobrevida
de glébulos vermelhos reduzida (doengas hemoliticas) ou perda significativa de sangue recente (maior fragdo de eritrdcitos jovens). Valores
falsamente altos (alto nivel de HbA1lc e glicemia normal) foram relatados na anemia por deficiéncia de ferro (alta proporgdo de eritrécitos velhos).
Estas circunstancias devem ser consideradas na interpretagdo clinica dos valores de HbA1c.

COMPOSIGAO DOS REAGENTES

Plasma humano estabilizado, contém 0.09% de azida de sédio como conservante.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

-Equipamentos da familia XL. Quando ndo houver disponibilidade dos equipamentos anteriores, pode ser utilizado equipamento com controle de
temperatura de 37 + 0.5 °C capaz de realizar leitura de absorvancia a 660 nm.

-Consumiveis especificos dos equipamentos utilizados como por exemplo, cubetas de amostra.

-Controles para os equipamentos da familia XL, HBA1C CONTROL L ou HBA1C CONTROL H.

-Solugdo salina (9 g/L de NaCl).

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Ensaio imunoturbidimétrico aprimorado por particulas. O valor de HbA1lc é determinado diretamente, ndo sendo necesséario medir a hemoglobina
total.

COLETAE PREPARACZ\O DE AMOSTRAS

fg‘a\ Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todo o sangue e outros
N materiais potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras e aventais ao manusear amostras de sangue.

-Amostras de sangue total em anticoagulante EDTA.

Estabilidade das amostras

-Sangue total: 1 semana armazenado entre 2 e 8 °C.

-Hemolisado: 10 horas armazenado entre 15 e 25 °C
10 dias armazenado entre 2 e 8 °C

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Reagentes

1. Solugdo Hemolisante (R3) 500 pL
2. Amostra/Calibrador/Controle 10 uL
3. Misturar.

4.Deixar em repouso por 5 minutos ou até que seja aparente a lise completa.

Nos equipamentos da familia XL (sistema de 3 etapas), a preparacdo de amostras é realizada no prdprio equipamento.
Condigdes do ensaio

Consultar os Parametros de Ensaio (tabelas no final desta instrugdo) e os Manuais do Usuario dos equipamentos da familia XL.
Comprimento de onda: 660 nm

Cubeta: 1 cm

-Sistema de 3 componentes — pronto para o uso

Amostra ou calibrador 20 uL
Reagente 1 750 pL
Misturar. Incubar por 3 minutos e, em seguida, adicionar:

Reagente 2a | 250 pL
Misturar. Incubar por 3 minutos e adicionar:

Reagente 2b I 125 pL

Misturar. Fazer a leitura da absorbadncia exatamente apds 2 minutos.
-Sistema de 2 componentes — pré mistura R2a/R2b

Amostra ou calibrador 30 uL

Reagente 1 1000 plL
Misturar. Incubar por 5 minutos e, em seguida, adicionar:
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Reagente 2a/2b | 500 pL
Misturar. Fazer a leitura da absorbdncia exatamente ap6s 5 minutos.
CALIBRACAO
Branco: Solug3o salina (9 g/L de NaCl)
Calibrador:
[REF| Nome do Produto Cédigo Contetido
XSYS0057 HBA1C CALIBRATOR SET | HBA1C CAL SET 4x0.25 mL
Estabilidade da calibragao:
-Sistema de 3 componentes 8 semanas
-Sistema de 2 componentes 6 dias
Resultados:
-XL 640
Lote Valor Alvo [%NGSP] Absorvancia Fator
Branco XXXX 0 0,0093 0
HbAlc CAL 1 1801137 6,22 0,2251 28,8163
HbA1lc CAL 2 1801137 9,09 0,5888 15,6846
HbAlc CAL 3 1801137 14,1 1,3099 10,8403
HbAlc CAL 4 1801137 17,9 1,7174 10,4795
-XL 200
Lote Valor Alvo [%NGSP] Absorvancia Fator
Branco XXXX 0 0,0093 0
HbAlc CAL 1 1801137 6,22 0,2251 28,8163
HbA1lc CAL 2 1801137 9,09 0,5888 15,6846
HbAlc CAL 3 1801137 14,1 1,3099 10,8403
HbAlc CAL4 1801137 17,9 1,7174 10,4795
FREQUENCIA DE CALIBRACAO
Os equipamentos da familia XL vém calibrados de fabrica. Realizar a verificagdo de calibragdo sempre que necessario.
CONTROLE DE QUALIDADE
[REF| Nome do Produto Cédigo Contetdo
XSYS0055 HBA1C CONTROL HBA1C CON L 1x0.25mL
XSYS0056 HBA1C CONTROL HBA1C CON H 1x0.25 mL
CALcuLOS

Os resultados sdo calculados automaticamente pelos equipamentos da familia XL.
VALORES DE REFERENCIA

% NGSP % IFCC mmol/mol
Nao diabético 4-6 3-4 30-40
Alvo terapéutico <7 <5 <50
Mudanga terapéutica >8 >6 >60

Esse intervalo é fornecido apenas para orientagdo. Cada laboratério deve estabelecer seus préprios valores de referéncia.
VALORES ATRIBUIDOS
Valores-alvo de acordo com o IFCC (mmol/mol):

Valor do Calibrador

N° de lote Data de Validade Sistema de 3 Sistema de 2

componentes componentes
HbA1c Nivel 1 XXXXXXX mm/aaaa xXx.X mmol/mol xX.X mmol/mol
HbA1lc Nivel 2 XXXXXXX mm/aaaa xx.x mmol/mol xx.x mmol/mol
HbA1lc Nivel 3 XXXXXXX mm/aaaa xxx mmol/mol xxx mmol/mol
HbA1c Nivel 4 XXXXXXX mm/aaaa xxx mmol/mol xxx mmol/mol

Valores do calibrador de acordo com DCCT/NGSP (%):

Valor do Calibrador

N° de lote Data de Validade Sistema de 3 Sistema de 2

componentes componentes
HbA1c Nivel 1 XXXXXXX mm/aaaa X.XX % XXX %
HbA1c Nivel 2 XXXXXXX mm/aaaa X.XX % XXX %
HbA1c Nivel 3 XXXXXXX mm/aaaa XX.X % XX.X %
HbA1c Nivel 4 XXXXXXX mm/aaaa XX.X % XX.X %

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Os dados abaixo sdo representativos do desempenho do produto nos equipamentos da familia XL. Dados obtidos em laboratério podem ter valores
diferentes.

LIMITE DE DETECGAO

1,84%

LIMITE DE QUANTIFICACAO

5,59%

LINEARIDADE

145 mmol / mol.

EXATIDAO

XL 640:
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Valor teérico (%) resultado (%) bias (%)
Control LOW 6,66 7,06 +6,0
Control HIGH 10,4 10,81 +3,9
XL 200:
Valor tedrico (%) resultado (%) bias (%)
Control LOW 6,66 6,59 -1,1
Control HIGH 10,4 9,73 -6,4
COMPARACAO

Foi realizada uma comparacdo entre o produto HbAlc (y) e um produto disponivel comercialmente (x) utilizando-se 70 amostras. Foram obtidos os

seguintes resultados:
y =0,9347 x + 0,5066

R=0,973
PRECISAO
Precisdo - repetitividade Média (%) SD (%) CV (%)
Control Low 6,98 0,04 0,60
Control High 10,31 0,06 0,58
Precisao - reprodutibilidade Média (%) SD (%) CV (%)
Control Low 6,74 0,05 0,80
Control High 9,98 0,19 1,87
INTERFERENTES
Ndo apresenta interferéncia com as seguintes substancias:
Substancia Limite
Hemoglobina acetilada Até 5 mmol/L

Hemoglobina carbamilada

Até 7.5 mmol/L

Bilirrubina conjugada
Bilirrubina ndo conjugada
Fator Reumatoide
Acido ascérbico
Triglicerideo
RASTREABILIDADE METROLOGICA
HbA1c Calibrator IFCC definido com concentragdo do método de referéncia IFCC.
EFEITO PRO-ZONA DE ALTA DOSE
N&o foi detectado risco.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
-Os reagentes permanecem estaveis por 13 meses conforme a data de validade indicada na embalagem, quando armazenados nas condigdes
recomendadas, entre 2 e 8 °C.
-A estabilidade no equipamento é de até 14 dias se a contaminagdo for evitada.
TRANSPORTE
O produto n3o é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja entregue ao destinatdrio nas condi¢Ses de temperatura descritas.
DESCARTE
Elimine os residuos dos reagentes conforme regulamentos locais, estaduais e federais.
PRECAUCGES E CUIDADOS ESPECIAIS
-Deve ser utilizado por profissionais de saude devidamente treinados.
-Ndo descartar os reagentes nas instalagdes hidrdulicas, pois foi relatado que a azida de sédio pode formar azida de chumbo ou azida de cobre nas
instalagBes hidraulicas de laboratdrio, gerando risco de exploséo.
-As amostras doadas usadas na preparagdo dos calibradores e controles foram testadas negativas, por método aprovado pelo FDA, para a presenga
de anticorpos HIV1 e HIV2, bem como para o antigeno de superficie da hepatite B e anticorpos anti-hepatite C.
-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulagdo de amostras e reagentes.
-Consulte o Manual do Usudrio dos equipamentos da familia XL para obter instrugGes completas.
INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA
A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicado nos rétulos e nestas instrugdes
sejam seguidos corretamente.
Caso seja necessario obter mais informagGes ou orientagdes, o cliente devera entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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Até 40 mg/dL

Até 40 mg/dL
Até 250 IU/mL

Até 60 mg/dL
Até 2000 mg/dL

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes
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In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in samples of biological origin -
Requirements for content and presentation of reference measurement procedures

In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in samples of biological origin -
Requirements for certified reference materials and the content of supporting documentation
Medical devices-Symbols to be used with medical devices labels, labelling and information to be
supplied - Part 1: General requirements

In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in biological samples - Metrological
traceability of values assigned to calibrators and control materials

In vitro diagnostic medical devices - Information supplied by the manufacturer (labelling) - Part 1:
Terms, definitions and general requirements

In vitro diagnostic medical devices - Information supplied by the manufacturer (labelling) - Part 2: In
vitro diagnostic reagents for professional use

In vitro diagnostic medical devices - Evaluation of stability of in vitro diagnostic reagents

In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive

Erba Lachema s.r.o., Kardsek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
Tel: (781) 894-0800 | website: www.lachema.com

Rua Chopin, 33, Mezanino 3 Sala 4, Chacaras Reunidas Santa Terezinha | CEP: 32.183-150 — Contagem / MG — Brasil
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Responsavel Técnico: Mério Henrique Pinto | CRF-MG 36189
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Produto para Diagnédstico in vitro
Numero de lote

Fabricante

Representante no Brasil

Data de fabricagdo

Data de validade

Ver Instrugdo de uso

Risco bioldgico

Faixa de temperatura de armazenamento

Numero de referéncia

Marcagao CE
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PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

. XL-100 XL-200 XL-300/600

Equipamento EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Detalhes do Teste
Teste HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc HbA1lc HbA1lc
Cadigo de teste 5 5 5 5 5 5
Nome do relatdrio HbAlc HbA1lc HbAlc HbAlc HbAlc HbA1lc
Unidade % % % % % %
Casas decimais 1 1 1 1 1 1
f%'::fnr;r::smo de onda 660 660 660 660 660 660
Comprimento de onda
- sec’fmdério 0 0 0 0 0 0
Tipo de ensaio 1-ponto 1-ponto 1-ponto 1-ponto 1-ponto 1-ponto
Tipo de curva Exponencial Exponencial Exponencial Exponencial Exponencial Exponencial
Inicio M1 0 0 0 0 0 0
Final M1 0 0 0 0 0 0
Inicio M2 34 36 50 62 31 34
Final M2 34 36 50 62 31 34
Réplicas de amostra 1 1 1 1 1 1
Réplicas padrao 3 3 3 3 3 3
Réplicas controle 1 1 1 1 1 1
Intervalo de controle 0 0 0 0 0 0
Diregdo da reagdo Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente
Limite de Absorbancia
da Reagdo 0 0 0 0 0 0
Limite pré-zona % 0 0 0 0 0 0
Verificagdo prdé-zona Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Limite de linearidade % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Minimo técnico NA NA Na NA NA NA
Maximo técnico NA NA NA NA NA NA
y=ax+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
szzmzc'a Minima do NA NA NA NA NA NA
Absorbancia Maxima do
Reagente 0 0 0 0 0 0
Reexecugdo automatica Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Reagentes totais 2 2 2 2 3 3
Reagente R1 Hbalc R1 Hbalc R1 Hbalc R1 Hbalc R1 Hbalc R1 Hbalc R1
Reagente R2 Hbalc R2a+R2b Hbalc R2a+R2b Hbalc R2a+R2b Hbalc R2a+R2b Hbalc R2a Hbalc R2a+R2b
Reagente R3 NA NA NA NA HbA1lc R2b NA
Volumes de Teste
Teste HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc HbA1lc
Tipo de amostra Sangue Sangue Sangue Sangue Sangue Sangue
Volumes da amostra
Normal 3.5 3.5 3.5 3 3 3.5
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Crescente 7 7 7 6 6 7
Taxa de diluicdo 1 1 1 1 1 1
Decrescente 2 2 2 2 2 2
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Volume padrdo 3.5 3.5 3.5 3 3 3.5
Volumes do reagente e Velocidade do agitador
Volume RGT-1 150 140 140 120 120 150
\Fﬁloc'dade do agitador Alto Alto Alto Alto Alto Alto
Volume RGT-2 70 70 70 60 40 70
X;Ioudade do agitador Alto Alto Alto Alto Alto Alto
Volume RGT-3 0 0 0 0 20 0
\Fgloudade do agitador NA NA NA NA Alto NA
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Intervalos de referéncia
Teste HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc HbA1lc
Tipo de amostra Sangue Sangue Sangue Sangue Sangue Sangue
Intervalo de referéncia Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo
Categoria Masculina
Limite inferior normal 4 4 4 4 4 4
Limite superior normal 6 6 6 6 6 6
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
Limite superior alterado NA NA NA NA NA NA
Categoria Feminina
Limite inferior normal 4 4 4 4 4 4
Limite superior normal 6 6 6 6 6 6
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
Limite superior alterado NA NA NA NA NA NA
Numero de Revisdo
Revisio <A-100-HbAlc-3 | <A-200-HbAlc-2 <A};i(£/c 6_(2)0' <A-640-HbAlc-2 Tﬁiggg‘ <A-180-HbAlc-1
12.12.2013> 11.09.2013> 11.09.2013> 11.09.2013> 11.09.2013> 12.12.2013>
PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES SI)
. XL-100 XL-200 XL-300/600

Equipamento EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Detalhes do Teste
Teste HbA1lc HbA1lc HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc
Cadigo de teste 5 5 5 5 5 5
Nome do relatdrio HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc
Unidade mmol/mol mmol/mol mmol/mol mmol/mol mmol/mol mmol/mol
Casas decimais 1 1 1 1 1 1
f‘;’::\rggsmo de onda 660 660 660 660 660 660
Comprimento de onda
- sec‘l)mdério 0 0 0 0 0 0
Tipo de ensaio 1-ponto 1-ponto 1-ponto 1-ponto 1-ponto 1-ponto
Tipo de curva Exponencial Exponencial Exponencial Exponencial Exponencial Exponencial
Inicio M1 0 0 0 0 0 0
Final M1 0 0 0 0 0 0
Inicio M2 34 36 50 62 31 34
Final M2 34 36 50 62 31 34
Réplicas de amostra 1 1 1 1 1 1
Réplicas padrao 3 3 3 3 3 3
Réplicas controle 1 1 1 1 1 1
Intervalo de controle 0 0 0 0 0 0
Diregdo da reagdo Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente
Limite de Absorbancia
da Reagdo 0 0 0 0 0 0
Limite pré-zona % 0 0 0 0 0 0
Verificagdo pré-zona Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Limite de linearidade % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Minimo técnico NA NA Na NA NA NA
Maximo técnico NA NA NA NA NA NA
y=ax+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
stzxzc'a Minima do NA NA NA NA NA NA
Absorbancia Maxima
do Reagente 0 0 0 0 0 0
Reexecugdo automatica Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Reagentes totais 2 2 2 2 3 3
Reagente R1 Hbalc R1 Hbalc R1 Hbalc R1 Hbalc R1 Hbalc R1 Hbalc R1
Reagente R2 Hbalc R2a+R2b Hbalc R2a+R2b Hbalc R2a+R2b Hbalc R2a+R2b Hbalc R2a Hbalc R2a+R2b
Reagente R3 NA NA NA NA HbAlc R2b NA

Volumes de Teste
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Teste HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc
Tipo de amostra Sangue Sangue Sangue Sangue Sangue Sangue
Volumes da amostra
Normal 3.5 3.5 3.5 3 3 3.5
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Crescente 7 7 7 6 6 7
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Decrescente 2 2 2 2 2 2
Taxa de diluicdo 1 1 1 1 1 1
Volume padrdo 3.5 3.5 3.5 3 3 3.5
Volumes do reagente e Velocidade do agitador
Volume RGT-1 150 140 140 120 120 150
X(lelomdade do agitador Alto Alto Alto Alto Alto Alto
Volume RGT-2 70 70 70 60 40 70
X;Ioudade do agitador Alto Alto Alto Alto Alto Alto
Volume RGT-3 0 0 0 0 20 0
xgloudade do agitador NA NA NA NA Alto NA
Intervalos de referéncia
Teste HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc HbAlc
Tipo de amostra Sangue Sangue Sangue Sangue Sangue Sangue
Intervalo de referéncia Padrdo Padrdo Padrdo Padrao Padrao Padrdo
Categoria Masculina
Limite inferior normal 20 20 20 20 20 20
Limite superior normal 42 42 42 42 42 42
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
Limite superior alterado NA NA NA NA NA NA
Categoria Feminina
Limite inferior normal 20 20 20 20 20 20
Limite superior normal 42 42 42 42 42 42
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
Limite superior alterado NA NA NA NA NA NA
Numero de Revisdo
<ASI-100- <ASI-200- <ASI-300/600- <ASI-640- <ASI-1000- <ASI-180-
Revisdo HbAlc-3 HbA1lc-2 HbAlc-2 HbA1lc-2 HbA1lc 2 HbAlc-1
12.12.2013> 11.09.2013> 11.09.2013> 11.09.2013> 11.09.2013> 12.12.2013>




