Cassete de teste de Cis-C
(Sangue Total/Soro/Plasma)
Instrugdes de Uso
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Um teste rapido para a detecgdo de cistatina C (C

') no sangue total ou soro ou plasma que pode ser

realizado com o uso do Analisador de Imu aio por Fluorescéncia Apoti™.

Cistatina C ou cistatina 3 (anteriormente, trago gama, globulina pés-gama ou polipeptideo bésico
neuroendécrino),/'J uma protefna codificada pelo gene CSTS, é principalmente usada como um
biomarcador da fungdo renal.

A cistatina C possui baixo peso molecular (aproximadamente 18,3 quilodaltons) e é removida da
corrente sangufnea pela filtragio glomerular nos rins. Se a fungio renal e a taxa de filtragdo
glomerular caem, os niveis sanguineos de cistatina C sobem. Estudos transversais (com base em um
Ginico momento) sugerem que os niveis séricos de cistatina C sdo um teste mais preciso da fungao
renal (conforme representado pela taxa de filtragdo glomerular, GFR) do que os niveis de creatinina
séric Estudos longitudinais (acompanhando cistatina C ao longo do tempo) sdo esparsos, mas
alguns mostram resultados promissores.[tJ51060 Os niveis de cistatina C sdo menos dependentes da

idade, sexo, etnia e massa muscular em comparagdo com a creatinina.

O Cassete de teste de Cis-C Apotitm detecta Cis-C com base no Imunoensaio de Fluorescéncia. A
amostra move-se pela tira da placa da amostra para a placa absorvente. Se a amostra de teste
contiver Cis-C, ela se anexa ao anticorpo de Cis-C, que esta conjugado com microesferas
fluorescentes. Entdo o complexo serd capturado pelos anticorpos de captura que revestem a
membrana de nitrocelulose (Linha de Teste). A concentrag¢io de Cis-C na amostra se correlaciona
linearmente com a intensidade do sinal de fluorescéncia capturada na linha T. De acordo com a
intensidade de fluorescéncia do teste e a curva padrdo do produto, a concentragio de Cis-C na
amostra pode ser calculada pelo Analisador Apoti™ para mostrar a concentragio de Cis-C na
amostra.

A cassete de teste contém particulas revestidas de anticorpo anti-Cis-C de e anticorpo anti-Cis-C que
reveste a membrana.

1. Apenas para uso de diagnéstico profissional in vitro.

2. Nio use ap6s a data de validade indicada na embalagem. Nio use o teste se a bolsa de aluminio
estiver danificada. Ndo reutilize.

3. Este teste contém produtos de origem animal. O conhecimento certificado da origem e/ou
condigdo sanitaria dos animais nio garante completamente a auséncia de agentes patogénicos
transmissiveis. Portanto, recomenda-se que esses produtos sejam tratados como possivelmente
infecciosos e manuseados de acordo com as precaugdes de seguranga comuns (por exemplo, nio
ingerir ou inalar).

4. Evite a contaminagio cruzada das amostras pelo uso de novo recipiente para coleta de amostras
para cada amostra obtida.

5. Nio coma, beba ou fume na rea onde as amostras ou testes sio manipulados. Manuseie todas as
amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe as precaugdes estabelecidas contra
os riscos microbiolégicos em todos os procedimentos e siga os procedimentos padrio para a
eliminagio adequada das amostras. Use roupas de protegio, como aventais de laboratério, luvas
descartdveis e protec¢do para os olhos quando as amostras forem analisadas.

6. Nio troque nem misture reagentes de lotes diferentes.
7. A umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.
8. Os materiais de teste usados devem ser descartados de acordo com as normas locais.

9. Leia cuidadosamente todo o procedimento antes de realizar qualquer teste.

10. O Cassete de teste para Cis-C Apoti™ é operacional somente o Analisador Apoti™. E os testes

devem ser realizados por equipe profissionalmente treinada trabalhando em laboratérios certificados

sobre como fazer a coleta de pacientes e na clinica na qual a amostra é coletada por equipe médica
ualificada.

1. O teste deve ser armazenado entre 4 a 30 °C até a data de validade impressa na bolsa lacrada.

2. O teste deve permanecer na bolsa selada até o uso.

3. Nio congele.

4. Deve-se tomar cuidado para proteger os componentes do teste contra contaminagéo.

5. Nio use se houver evidéncias de contaminagdo microbiana ou precipitagio. A contaminagio
biolégica do equipamento dosador, dos recipientes ou dos reagentes pode gerar resultados falso:

Coleta de amostra

Colete a amostra de acordo com os procedimentos padrio.

Nio deixe as amostras em temperatura ambiente por perfodos prolongados. Amostras de soro e
plasma podem ser armazenadas em 2-8 °C por até 3 dias, para armazenamento de longo prazo, as
amostras devem ser mantidas abaixo de -20 °C. Sangue total pode ser armazenado a 2-8 °C por
até 2 dias e ndo deve ser congelado.

Deixe as amostras em temperatura ambiente antes do teste. Amostras congeladas devem ser

totalmente descongeladas e bem misturadas antes do teste. Evite congelar e descongelar

novamente as amostras.

e EDTA e heparina sédica podem ser usados como o tubo anticoagulante para coleta de amostra de
sangue.

Materiais fornecidos

* Cassetes de Teste * Tubos de coleta de amostra com tampao

* Cartio ID * Instrugdes de Uso

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
* Cronémetro * Centrifuga  * Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia Apoti™
* Pipeta * Recipientes para coleta de amostra

Consulte o Manual do Usudrio do Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia Apoti™ para

instrugdes completas sobre o uso do Teste. O teste deve ser realizado em temperatura ambiente.

Permita que a cassete de teste, a amostra, o tampio e/ou os controles atinjam a temperatura

ambiente (15-30 °C) antes do teste.

1. Ligue a energia do Analisador. Depois, de acordo com a necessidade, selecione o modo “Teste
Padrao” ou “Teste Rapido”.

2. Retire o cartdo ID e insira-o no encaixe do Analisador.

Pipete 20uL da amostra no tubo do tampdo, depois misture vigorosamente.

Pipete 75 pL da amostra diluida no pogo de amostra. Inicie o cronémetro ao mesmo tempo.

Existem dois modos de teste para o Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia Apoti™,

modo de Teste Padrio e modo de Teste Répido. Consulte o manual do usudrio do Analisador de

Imunoensaio por Fluorescéncia Apoti™ para detalhes.
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Modo “Teste Rapido”: Apés 10 minutos da adigdo da amostra, insira a cassete de teste no
analisador e clique em “Novo teste” imediatamente. O analisados fornecer4 automaticamente o
resultado do teste ap6s alguns segundos.

Modo “Teste Padrio”: Insira o cassete de teste no Analisador imediatamente ap6s a adi¢do da
amostra, clique em "Novo teste" ao mesmo tempo, o Analisador contara automaticamente 10
contagem, o Analisador forneceré o resultado de uma v

Resultados lidos pelo Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia Apoti™.
O resultado dos testes para Cis-C ¢ calculado pelo Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia
Apoti™ e mostrado na tela. Para informagdes adicionais, consulte o manual do usuario do

Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia Apoti™.

O intervalo de trabalho do Ci no Apoti™ ¢ 0,1~9 mg/L.

Intervalo de referén 0,5~1,1 mg/L.

CONTROLE DE QUALIDADE

Cada Cassete de Teste de Cis-C do Apoti™ contém controle interno que satisfaz as exigéncias de

controle de qualidade de rotina. Esse controle interno ¢ realizado sempre que a amostra da paciente

¢é testada. Esse controle indica que o dispositivo de teste foi inserido e lido adequadamente pelo

Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia Apoti™. Um resultado incorreto do controle interno

gera uma mensagem de erro no Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia Apoti™, indicando

que o teste deve ser repetido. Um resultado incorreto do controle interno gera a mensagem “N/A”

no Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia Apoti™. Um volume insuficiente de amostra ou

técnicas de procedimento incorretas sdo os motivos mais provéveis para o erro do controle. Revise o

procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o problema persistir, pare imediatamente de

usar o kit de teste e entre em contato com o distribuidor local.

LIMITACOES

1. O Cassete de teste de Cis-C (Sangue Total/Soro/Plasma) é destinado apenas para o uso de
diagnéstico in vitro. O teste deve ser usado somente para a detecgio de Cis-C no sangue total, soro
ou plasma.

2. O Cassete de Teste para Cis-C apenas indicara a presenca de Cis-C na amostra e nio deve ser
usado como tnico critério.

3. Os resultados do Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia Apoti™ sio somente para anélise
dos resultados dos testes répidos. Nao deve ser usado como critério para decisdes de tratamento.
Se o resultado for positivo, outros achados clinicos e métodos de teste alternativos sdo
recomendados para atingir tratamentos médicos adequados.

Concentragdes Referéncias clinicas
<1,1 mg/L Negativo
>1,1 mg/L Positivo

DE DESEMPENHO

1. Precisdo

O desvio do teste é <+15%

2. Sensibilidade analitica

O Cassete de teste de Cis-C pode detectar niveis de Cis-C a partir d 0,1 mg/L no sangue total, soro,
plasma.

3. Intervalo linear

0,1~9,0 mg/L, R=0,990

4. Precisio

Precisio dentro do lote

A precisio dentro da execugio foi determinada usando 10 réplicas de 2 amostras contendo 0,5 mg/L,
2 mg/L de Cis-C. C.V é < 15%.

Precisio entre lotes

A precisio entre execugdes foi determinada usando 10 réplicas para cada de trés lotes usando 2
amostras contendo 0,5 mg/L, 2 mg/L de Cis-C. C.V. é < 15%.

5. Substéincias Interferentes

As substéncias a seguir ndo interferem com os resultados do teste na concentragio indicada:
Hemoglobina em 10 g/L, triglicerideos em 30 mg/L, bilirrubina em 0,6 mg/mL, colesterol em 60
mg/mL.
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