Instrugdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

ichromo!”

Strep A

O ichroma™ Strep A é um imunoensaio de fluorescéncia (FIA) para a
determinagdo qualitativa do Streptococcus A em amostras humanas
retiradas da garganta. Esse teste é Util como auxilio na condugdo e no
monitoramento das infecgbes estreptocdcicas do grupo A.

Apenas para uso diagndstico in vitro.

INTRODUGCAO

Streptococcus Grupo A é uma das causas mais comuns das infec¢des
agudas do trato respiratérios superior. O diagndstico precoce e o
tratamento das faringites estreptocdcicas do grupo A apresentam
redugbes da severidade dos sintomas e das complicagdes como a febre
reumatica e as glomerulonefrites.

Os procedimentos convencionais para a identificagdo do Streptococcus
do Grupo A a partir de swabs de garganta, envolvem cultura, isolamento
e subsequentemente, a identificagdo do patdgeno viavel em 24 a 48
horas ou mais para a obtenc¢do do resultado.

PRINCIPIO

O teste usa um método de imunodetecgdo em sanduiche. O anticorpo
detector na almofada conjugada se liga ao antigeno presente na
amostra, formando um complexo antigeno-anticorpo. Esses complexos
migram através da matriz de nitrocelulose e sdo capturados por outros
anticorpos imobilizados na linha de teste.

Quanto mais antigenos presentes na amostra, mais complexos
antigeno-anticorpo sdo formados, levando a uma intensidade mais
forte do sinal de fluorescéncia no anticorpo detector. Este sinal é entdo
interpretado pelo equipamento ichroma que exibe o resultado como
‘Positivo’ / ‘Negativo’.

COMPONENTES

O kit ichroma™ Strep A é composto por 'Cassetes’, ‘Tubos de Extragao’,
‘Tampdo de Extracdo’, ‘Swab’, ‘Controle (Strep A Positive Control Swab,
Strep A Negative Control Swab)’ e ‘ID Chip’.

® (O cassete contém uma tira teste, a membrana que possui anti-Strep
A, e streptavidina na linha controle.

A tira teste contém conjugado fluorescente anti-Strep A, conjugado
fluorescente biotina-BSA, BSA e sacarose como estabilizante em
condi¢do seca.

Cada cassete é selado individualmente em uma embalagem de
aluminio contendo um dessecante. 25 cassetes selados e 25 tubos
de extragdo sdo embalados em uma caixa que também contém 25
tampdes de extragdo, swabs, controles e ID Chip.

O tampdo de extragdo contém nitrito de sddio e 4acido citrico.

O tampdo de extragdo é previamente dispensado em um tubo.

ALERTAS E PRECAUCOES

Uso somente para diagnéstico in vitro.
Seguir as instrugdes e procedimentos descritos nesta ‘Instrugdo
de Uso'.

®  Usar somente amostras frescas e evitar a incidéncia direta de luz
solar.

®  Para o armazenamento de amostras em freezer, seguir as
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condigOes descritas na sessdo ‘Coleta e Preparagdo das Amostras’.

®  N3o reutilizar cassetes, tubo de extra¢do, tampao de extragao,
swab e controle. O tampdo de extracdo deve ser utilizado no
processamento de apenas uma amostra. O cassete deve ser
utilizado para o teste de apenas uma amostra.

B Apds misturar a amostra com o tampdo de extragdo, utilizar
imediatamente.

N3do utilizar tampao de extragdo de outros produtos.

Os numeros dos lotes de todos os componentes do teste (cassete,
tampdo de extragdo, controle e ID chip) devem ser
correspondentes. Verifique o nimero do lote antes de iniciar o
teste.

®  N3o utilizar componentes de diferentes lotes ou apds a data de
validade, em qualquer um dos casos, poderdo ocorrer resultados
incorretos.

® (O cassete deve permanecer selado na embalagem original até
imediatamente antes do uso. Ndo usar o cassete caso a
embalagem esteja danificada ou aberta.

N&o retirar o cassete da embalagem muito antes do inicio do teste.
N&o ingerir o dessecante que esta na embalagem.

N3o utilizar o tampdo de extragdo contaminado, caso contrario
poderdo ocorrer resultados incorretos.

B N3o ingerir o tampado de extragdo. Qualquer ingestdo do tampao
de extragdo pode causar diarreia ou vomito.

® (O tampdo de extragdo é uma solucgdo acida, e o contato com os
olhos, pele ou roupas deve ser evitado. Caso ocorra, lavar com
agua corrente imediatamente.

B Amostras congeladas podem ser descongeladas apenas uma vez.
Para o transporte, as amostras devem ser embaladas de acordo
com a regulamentacgao local.

= O CASSETE, O TAMPAO DE EXTRA(}AO, O CONTROLE E A
AMOSTRA DEVEM ESTAR A TEMPERATURA AMBIENTE POR
APROXIMADAMENTE 30 MINUTOS ANTES DE SUA UTILIZACAO.

®  Aplicar a quantidade exata de gotas para um teste exato. Caso
contrario, resultados errados podem ocorrer.

B Em caso de resultado “Negativo”, mesmo que o paciente
apresente sintomas significativos de infec¢do, recomenda-se a
condugdo de testes adicionais incluindo PCR ou cultura.

® A determinagdo acurada do resultado do teste como “Positivo”
deve ser confirmada com a avaliagdo clinica adicional.

B Resultado “Negativo” deve ser considerado com possibilidade de
outras infecgOes. O resultado Positivo deve ser considerado com
infec¢Oes adicionais por outros patégenos bacterianos.

®  Durante o uso normal, o equipamento ichroma podera emitir
pequenas vibragoes.

B Ospacotes do tampdo de extragdo, os tubos de extragdo, os swabs,
as ponteiras e o0s cassetes devem ser manuseados
cuidadosamente e descartados de forma apropriada conforme as
normas locais.

QO kit ichroma Strep A ird fornecer resultados precisos e confidveis
quando for utilizado apenas em conjunto com instrumentos para
teste ichroma.

ALERTAS E PRECAUCOES PARA A AMOSTRA

B Seguir cuidadosamente as instrugdes e procedimentos descritos
nesta Instrugdo de Uso.
Utilizar amostras frescas.
Para utilizar amostras congeladas, seguir as condigdes descritas
na sessao “Coleta e Preparagdao das Amostras”.
Recomenda-se testar as amostras imediatamente apds a coleta.
N&o fumar ou comer quando estiver coletando a amostra.
Ndo coletar amostras fora da garganta. Em alguns casos, sera
necessario o treinamento do usuario para a coleta apropriada da
amostra.
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Utilizar swab novo para evitar a reatividade cruzada entre
amostras. Nunca reutilize o swab.

Amostras improprias, como a de individuos que tomaram
recentemente medicamentos interferentes ou amostras
confundidas entre pacientes podem causar resultados inexatos.
Amostras congeladas podem ser descongeladas apenas uma vez.
Para o transporte, as amostras devem ser embaladas de acordo
com a regulamentagao local.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

O cassete é estdvel até a data de validade informada na rotulagem
(enquanto selado na embalagem original) se armazenado a 1 -
30°C.

O tampdo de extragdo previamente dispensado em um tubo é
estavel até a data de validade informada na rotulagem se
armazenado a 1 —30°C.

Os controles (Strep A positive control, Strep A negative control)
dispensados em swabs sdo estdveis até a data de validade
informada na rotulagem se armazenados a 1 - 30°C.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

O teste pode apresentar resultado falso-positivo devido a reagdo
cruzada e/ou adesdo n3o-especifica de certos componentes da
amostra aos anticorpos detectores/captura.

O teste pode apresentar resultado falso-negativo. A ndo-
responsividade do antigeno aos anticorpos é mais comum onde o
epitopo é mascarado por algum componente desconhecido, de
modo a ndo ser detectado ou capturado pelos anticorpos.

A instabilidade ou degrada¢do do antigeno com o tempo e/ou
temperatura pode levar ao resultado falso-negativo, uma vez que
se torna irreconhecivel pelos anticorpos.

Outros fatores podem interferir no teste e levar a resultados
errdneos, tais como erros de procedimento/técnico, degradagcdo
dos componentes do teste/reagentes ou presenga de substancias
interferentes nas amostras-teste.

Qualquer diagndstico clinico baseado no resultado do teste deve
ser suportado pela avaliagdo de um médico, incluindo sintomas
clinicos e outros resultados relevantes.

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do kit ichroma Strep A

Caixa do Cassete:

- Cassetes 25 unidades
- Tubo de Extragdo 25 unidades
- Tampao de Extragao 25 unidades
- Swab 25 unidades
- Controles
Swab Controle Positivo Strep A 1 unidade
Swab Controle Negativo Strep A 1 unidade
- Suporte de tubo 3 unidades
- ID Chip 1 unidade
- Instrugdo de uso 1 unidade

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os seguintes itens podem ser adquiridos separadamente do kit
ichroma Strep A:

- Equipamento para testes ichroma:
ichroma Il (MS: 10350840297)

Por favor, contate a BIOSYS LTDA. para maiores informagGes.
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COLETA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

O tipo de amostra utilizado com o kit ichroma Strep A é swab de
garganta humano.

Método de coleta da amostra

Pegue o swab de coleta e insira-o na garganta para coletar a
amostra. Ndo toque a lingua, a cavidade oral e os dentes quando
estiver realizando a coleta da amostra. A amostra coletada deve
ser da fauce ou da tonsila com inflamagdo. Toque a regido com o
swab e gire-o gentilmente para coletar amostra suficiente.

N

é f//>

E recomendado testar as amostras imediatamente apds a coleta.
Caso a amostra ndo possa ser utilizada imediatamente, devera ser
armazenada a 2-8°C ou a -20°C.

Amostras armazenadas a 2-8°C por 2 dias ndo apresentam
alteragdo no desempenho.

Amostras armazenadas a -70°C por 1 semana ndo apresentam
alteracdo no desempenho.

Uma vez que a amostra foi congelada, ela pode ser descongelada
apenas uma vez para O teste, pois congelamentos e
descongelamentos sucessivos podem resultar na alteragdo dos
valores do teste.

CONFIGURAGAO DO TESTE

Verifique os componentes do kit ichroma Strep A: Cassetes
selados, tubo de extragdo, tampdo de extragdo, swab, controles e
ID Chip.

Certifique-se que o numero do lote dos cassetes equivale ao do
ID Chip.

Mantenha o cassete selado (se armazenado na geladeira) e o tubo
do tampdo de extragdo a temperatura ambiente por pelo menos
30 minutos antes da realizagao do teste. Coloque o cassete sobre
uma superficie limpa, isenta de poeira e plana.

Evitar locais com vento direto. O fluxo de ar pode afetar o fluxo
das amostras.

Ligue o equipamento ichroma.

Insira o ID Chip na porta de ID chip do equipamento.

(Favor consultar o Manual de Operagdes do leitor ichroma para
obter informagdo completa e instrugGes de operagdo.)

PROCEDIMENTO DO TESTE

- Antes de realizar o teste, mantenha as amostras e os componentes do teste
ichroma Strep A em temperatura ambiente.

- Se a cor do tampdo estiver alterada para amarelo ou laranja, nao utilizar.
- Cuidado para ndo respingar a amostra quando estiver inserindo-a no
cassete.

- O cassete carregado com a amostra deve ser utilizado imediatamente ou
dentro do tempo de reagao.

- Ndo toque no pogo da amostra e na janela de leitura no cassete.

- Carregue a mistura da amostra no pogo de amostra do cassete. N3o insira
a mistura da amostra na janela de leitura.

Antes do uso, verifique a data de validade.

*Cuidado

2/5



Instrugdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

1)

2)

3)

4)

5)

Encaixe um tubo de extragdo a um pacote do tamp3ao de extragcdo. (Uma
estrutura no tubo de extragdo vai perfurar o pacote do tampdo de
extragdo selado. Dessa forma, as solugBes A e B correrdo para o fundo
do tubo de extragdo e serdo misturadas).

| Pacote do Tampdo de Extracdo |

| | Alinhar as marcas "A* do tubo

de extracdo e do Pacote do
l Para encaixar o pacote com o
= tubo, empurre a parte marcada
J com a seta primeiramente
‘ 4
Entdo empurre a parte marcada -, o

com a seta para completar o
encaixe

L

Verifique e confirme se o

encaixe foi feito corretamente

Colete da amostra com um swab e entdo coloque-a dentro do tubo de
extragdo.

(Gire e aperte o swab para extrair a amostra dentro do tampdo)
Mantenha a mistura da amostra no tubo do tampdo de extragdo a
temperatura ambiente por 1 minuto.

Encaixe a tampa filtro no tubo de extragdo.

Por 1 J I

<4 minuto

byl > =

) @ A
Carregue apena trés gotas da mistura da amostra dentro do pogo de
amostra do cassete.

Para realizar a leitura, siga os seguintes passos. Veja o manual do
operador do equipamento para testes ichroma para mais informagdes.
»  Modo unico
Inserir o cassete carregado com a amostra no instrumento para
testes ichroma e apertar o botdo ‘Start’. Apds 5 minutos de
incubagdo, o instrumento para testes ichroma comegard a escanear
o cassete e entdo apresentara o resultado na tela do equipamento.
»  Modo muiltiplo
Esse modo de teste é utilizado quando existem varios testes para
serem realizados no mesmo momento. Carregar os cassetes com
as amostras em turnos e manter a temperatura ambiente. Apds 5
minutos de incubagdo, inserir casa cassete em turnos no
instrumento para testes ichroma. O cassete serd escaneado
imediatamente e o resultado apresentado na tela.
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INTERPRETAGAO DO RESULTADO

O equipamento ichroma calcula o resultado do teste
automaticamente e exibe “Positivo” / “Negativo”.

Se o resultado do teste for Invalido, sera necessario realizar um
novo teste com um novo cassete e uma nova amostra.

Resultado Interpretagao

Strep A Positivo

Strep A: Positi . ,
rep osttivo Contém antigeno Strep A

Strep A Negativo

trep A: Negati . ,
Strep egativo Ndo contém antigeno Strep A

Resultado invalido. Necessita testar
novamente

Invalido

CONTROLE DE QUALIDADE

Os testes de controle de qualidade deverdo ser realizados para
confirmar a confiabilidade e a validade do teste ichroma Strep A.
Os controles positivo/negativo sdo fornecidos com o kit para o
controle de qualidade do teste.

Testes de controle de qualidade devem ser realizado para verificar
a operagdo correta do instrumento e para excluir qualquer
possibilidade de mudanga no desempenho durante o
armazenamento.

Para mais informagdes sobre os controles, entre em contato com

a BioSys Ltda.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

®  Sensibilidade Analitica
-Limite de detecgdo (LoD) 4 x 103 cfu/teste
®  Especificidade Analitica
- Reatividade cruzada
Ndo houve reatividade cruzada significativa com os 34 outros
virus e 40 bactérias conforme listado abaixo:
Virus
#1 Adenovirus tipo 1 #18  Virus Sincicial Respiratdrio A
#2 Adenovirus tipo 2 #19 Virus Coxsackie B1 — conn5
. . Virus Coxsackie B3 —
#3 Adenovirus tipo 3 #20 Nancy(5A1)
. . Virus da Poliomielite —
#4 Adenovirus tipo 4 #21 sabin(3A4)
#5 Adenovirus tipo 6 #22 Coronavirus — FCV(3A2)
#6 Adenovirus tipo 7 #23 Coronavirus — FIP(2A4)
#7 Coxsackievirus A2 #24 HSV-1 F(3A20)
#8 Coxsackievirus A4 #25 HSV-2 MS(4A6)
L RSV — cepa B WV/14617/82
#9 Coxsackievirus B2 #26 (VR-1400)
#10 Ecovirus 3 #27 Adenovirus (tipo5)
#11 Ecovirus 6 #28 Rinovirus-RV71
#12 Ecovirus 9 #29 Rinovirus-RV14
#13 Ecovirus 25 #30 Influenza A — H3N2(HK)
#14 Enterovirus 71 #31 Influenza B-Lee
#15 Virus da Rubéola #32 Influenza A — H1IN1(PR8)
#16 Virus da Caxumba #33 Rinovirus — RV21
#17 Virus do Sarampo #34 HCMV(AD-169)
Bactéria
#1 - dysgalactiae #21 Escherichia coli
subesp. Dysgalactiae
#2 S. mitis #22 Hemophilus influenzae
#3 S. mutans #23 Hemophilus parainfluenzae
#4 S. canis #24 Klebsiella oxytoca
#5 S. aglactiae #25 Klebsiella pneumoniae
#6 S. aglactiae #26 Lactobacillus sp.
#7 S. paraganguis #27 Legionella spp
#8 s eqws:r.n{l/sls.besp. #28 Listeria monocytogenes
equisimilis
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#9 S. thermophilus #29 Moraxella catarrhalis
#10 S. anginosis #30  Mycobacterium tuberculosis
#11 S. pneumoniae #31 Neisseria gonorrhoeae
#12 S. porcinus #32 Neisseria meningitidis
#13 Candida albicans #33 Neisseiria sicca
#14 Candida glabrata #34 Proteus mirabilis
#15 Candida tropicalis #35 Proteus vulgaris
#16 Citrobacter freundii #36 Pseudomonas aeruginosa
#17 Corynebacterium sp. #37 Serratia marcescens
#18 CO%’;Z’:Z;:Z;W" #38 Staphylococcus aureus
#19 Enterococcus faecalis #39  Staphylococcus epidermidis
#20 Enterococcus gallinarum #40 StenotrophOfr.)onas

maltophilia
- Interferéncia

Ndo foi observada interferéncia significativa das seguintes

substancias:

#1 Spray nasal 20%
#2 Corticosteroide nasal 20%
#3 Medicamento horr.1eopat|co para 5 mg/mL
alergia
4 Pastilhas para a gargarjt.a, anestésico 5 mg/mL
oral e analgésico
#5 Drogas anti-virais (Tamiflu) 5 mg/mL
#6 Antibidtico (Bactroban, pomada) 10 mg/mL
#7 Antibacteriano, sistemético (cefadroxil) 5 mg/mL
#8 Sangue total 10%
#9 Paracetamol 10 mg/mL
#10 Ibuprofeno 10 mg/mL
#11 Povidona-iodo 3,50%
#12 Acido acetilsalicilico (aspirina) 30 mg/mL
#13 Enxaguante bucal (Listerine) 20,00%
Pastilha para garganta (cloreto de
H14 cetilpiridinio — pastilha, VICKS) 20 mg/mL
#15 Pastilha para 'gar'ganta (cloreto de 20 mg/mL
lisozima)
®  Precisdo:

O desempenho da precisdo do ichroma Strep A foi examinado

entre lotes, locais, pessoas e dias.
- Entre lotes

Negativo 20/20 100%
Positivo-Baixo 20/20 100%
Positivo-Médio 20/20 100%

Positivo-Alto 20/20 100%
100%

Total

80/80

(95% Cl: 95%-100%)

Negativo 20/20 100%
Positivo-Baixo 20/20 100%
Positivo-Médio 20/20 100%

Positivo-Alto 20/20 100%
100%
Total 80/80 (95% CI: 95%-100%)

Negativo 20/20 100%
Positivo-Baixo 20/20 100%
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Positivo-Médio 20/20 100%

Positivo-Alto 20/20 100%
10,

Total 80/80 100%

(95% Cl: 95%-100%)

- Entre pessoas

Negativo 3/3 100%
Positivo-Baixo 3/3 100%
Positivo-Médio 3/3 100%

Positivo-Alto 3/3 100%
0,
Total 12/12 100%

(95% Cl: 95%-100%)

Negativo 3/3 100%
Positivo-Baixo 3/3 100%
Positivo-Médio 3/3 100%

Positivo-Alto 3/3 100%
10,
Total 12/12 100%

(95% Cl: 95%-100%)

Negativo 3/3 100%
Positivo-Baixo 3/3 100%
Positivo-Médio 3/3 100%

Positivo-Alto 3/3 100%
Total 12/12 (95% c&ggz//:-100%)
- Entre dias

Negativo 3/3 100%
Positivo-Baixo 3/3 100%
Positivo-Médio 3/3 100%
Positivo-Alto 3/3 100%
10,

Total 12/12 100%

(95% Cl: 95%-100%)

Negativo 3/3 100%
Positivo-Baixo 3/3 100%
Positivo-Médio 3/3 100%

Positivo-Alto 3/3 100%
10,
Total 12/12 100%

(95% Cl: 95%-100%)

Negativo 3/3 100%
Positivo-Baixo 3/3 100%
Positivo-Médio 3/3 100%
Positivo-Alto 3/3 100%
100%
Total 12/12 (95% CI: 95%-100%)
- Entre locais

Negativo 3/3 100%
Positivo-Baixo 3/3 100%
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Positivo-Médio 3/3 100%
Positivo-Alto 3/3 100%
100%

Total 12/12 (95% Cl: 95%-100%)

Lote 2

Material Padrdo

Procedures Handbook, Isenberg, H.D., American Society of
Microbiology, Washington D.C., 1.1.1 1.1.30, 1992.

7. Nussinovitch, M, Finkelstein Y, Amir J, Varsano, I. Group A beta
hemolytic streptococcal pharyngitis in preschool children aged 3
months to to 5 yea rs. Clinical Pediatrics (June 1999), 38: 357 360.

8.  Woods WA, Carter CT, Stack M, Connors Jr AF, Schlager TA. Group A

Resultado/Nr Taxa de Detecgdo Streptococcal Pharyngitis in Adults 30 to 65 years of age. Southern
Negativo 3/3 100% Medical Journal (May 1999), 491 492.
Positivo-Baixo 3/3 100%
Positivo-Médio 3/3 100% Observagdo: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os diversos
Positivo-Alto 3/3 100% simbolos:
100% N/ Suficiente para <n> testes
Total 12/12 (95% Cl: 95%-100%) :
EeH G Lote 3 E‘ii Consulte as instrugdes de uso
Resultado/Nr Taxa de Deteccdo
Negativo 3/3 100% 2 Validade
Positivo-Baixo 3/3 100% EE Lote
Positivo-Médio 3/3 100%
Positivo-Alto 3/3 100% REF Catalogo
100%
Total 12/12 (95% Cl: 95%-100%) /N | cuidado
= Avaliagdo do desempenho clinico
ichroma Strep A e ‘ Fabricante
Positivo Negativo . . .
Método Positivo 99 7 106 [T Representante autorizado da Comunidade Europeia
de Cultura Negativo 1 47 48 ) Diagnéstico in vitro
Total 100 54 154

- Sensibilidade clinica: 93,39% (95% Cl: 86,39% ~ 97,07%)
- Especificidade clinica: 97,91% (95% Cl: 87,52% ~ 99,89%)

= Comparabilidade

Limites de temperatura

N3o reutilizar

@ | o

ichroma Strep A Total C€ Este produto cumpre as exigéncias da Diretiva 98/79/CE
Positivo Negativo relativa aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro
Reagente de | Positivo 95 0 95
referéncia Negativo 5 54 59 “
Total 100 54 154 Boditech Med Incorporated €€

- Porcentagem de concordéancia total (%): 96,75%

GARANTIA

Esta instru¢do de uso deve ser lida atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrugbes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do teste ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugoes.

DESCARTE

Seguir as disposi¢des em vigor da resolugdo sobre o regulamento
técnico para gerenciamento de residuos de servicos de saude, bem
como outras praticas de biosseguranga equivalentes.
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